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Lovande resultat publicerade pa ESMO

kv 2 kv 2 maj-okt maj-okt Helar
tkr 21/22 20/21 21/22 20/21 20/21
Nettoomsattning 268 44 649 384 2077
Rorelseresultat -14 314 -8 285 -26 552 -16 950 -40 181
Periodens resultat -14 388 -8 208 -26 613 -16 581 -39482
Resultat per aktie efter utspadn. -0,51 -0,29 -0,93 -0,59 -1,39

Vasentliga hdndelser under andra kvartalet

e  Biovica forstarker ledningsgruppen med Warren Cresswell, President Americas, med ansvar for
lanseringen av DiviTum®TKa i USA.

e Uppdatering om fordrojning i FDA-processen.

e Lovande DiviTum®TKa-resultat fran Novartis BioltaLEE-studie presenterades vid ESMO.

e DiviTum®TKa-resultat fran SWOG-studien publicerade i Clinical Cancer Research.

Vasentliga hdndelser efter periodens utgang
e Artikel om DiviTum®TKa Budget Impact Model publicerad i Journal of Medical Economics.

e Tre studier med DiviTum®TKa presenteras pa SABCS 2021.
e  Start av TK IMPACT studien vid Washington University of St Louis.
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Var: https://tv.streamfabriken.com/biovica-international-q2-2021-2022
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VD har ordet

Biovicas andra kvartal har praglats av dialogen med
det amerikanska lakemedelsverket, FDA. Dialogen
har varit positiv men myndigheten brottas med hog
arbetsbelastning i sparen av covid-19-pandemin
som gOr att utsatta tidslinjer varit svara att halla.

| mitten av september meddelade vi att vi fortsatt
vantar pa feedback fran FDA for att kunna skicka
var uppdaterade 510(k)-ansdkan. Status per den
sista november ar att vi fortsatt vantar pa feedback
fran FDA.

DiviTum®TKa kommer att kunna lanseras i USA forst
efter ett 510(k)-godkdnnande, vilket vi inte
forvantar oss innan arets utgang. Parallellt arbetar
vimed en lansering i Europa, vilket planeras ske
efter godkdnnande och lansering i USA.

En av Biovicas styrkor ar alla positiva kliniska
resultat for DiviTum®TKa. Vid varldens ledande
brostcancerkonferens, San Antonio Breast Cancer
Symposium (SABCS), som halls den 7-10 december
presenteras dven i ar positiva resultat fran studier
med DiviTum®TKa. | ar presenteras studieresultat
fran tva studier. Dels den kliniska studien PROMISE
(NCT03281902) vid Mayo Clinic dels resultat fran
ett samarbete med lakemedelsforetaget Carrick
Therapeutics.

PROMISE-studiens utredare drar slutsatsen att TK-
aktivitet (TKa) fére behandling med CDK4/6-
hammare av hormonreceptorpositiva patienter
med spridd brostcancer ar associerad med
progressionsfri dverlevnad. Att DiviTum®TKa tillfor
ett prediktivt varde for brostcancerpatienter ar en
viktig validering av vart test som ett mojligt
standardverktyg vid utvdrdering av
behandlingseffekt vid spridd brostcancer.

Carrick Therapeutics ar ett lakemedelsforetag som
bl. a utvecklar ett CDK7-inhibitor-ldkemedel
(samuraciclib), en ny generations CDK-hdammare.
Det ar en mycket intressant lakemedelskandidat
som ocksa erhallit Fast Track-status fran FDA.
Carrick har vant sig till Biovica for att undersdka om
DiviTum®TKa kan komplettera deras lakemedels-
utveckling. Carrick presenterar de forsta resultaten
av vart samarbete pa SABCS 2021, som visar att
DiviTum®TKa inom trippel negative bréstcancer kan
monitorera samuraciclib behandling och att
DiviTum®TKa sdledes ocksd ar anvandbart for
monitorering av ndsta generations CDK-hammare.

Biovica International AB (publ)

Det ar gladjande att fler och fler lakemedelsbolag
ser nyttan med DiviTum®TKa under
lakemedelsutvecklingen. Under den senaste tiden
har flera lakemedelsféretag som utvecklar ndsta
generations CDK-hdmmare efterfragat
DiviTum®TKa. Nasta steg ar att etablera férdjupade
samarbeten for utveckling av nya produkter som
kompletterar nya lakemedel och blir en del av
behandlingsutvarderingen, sa kallade Companion
Diagnostics.

Under kvartalet meddelade vi dven att
DiviTum®TKa-resultat fran en analys av prover fran
den stora SWOG S0226-studien har publicerats i
den hogt rankade vetenskapliga tidskriften Clinical
Cancer Research som ges ut av American
Association for Cancer Research (AACR). De starka
resultaten stoder anvandningen av DiviTum®TKa
som ett verktyg for att dvervaka sjukdoms-
progression vid endokrin behandling hos kvinnor
med hormonreceptorpositiv spridd bréstcancer och
publikationen ar ett stort erkdnnande for
DiviTum®TKa.

Darutover presenterades lovande DiviTum®TKa-
resultat fran Novartis BIOITALEE-studie (287
patienter) vid konferensen European Society for
Medical Oncology (ESMQ) 16—-21 september.
Resultaten starker DiviTum®TKa’s potential som en
prognostisk, prediktiv och monitorerande
biomarkor vid behandling med CDK4/6-hammaren
ribociclib fran Novartis. Det ar mycket
uppmuntrande att se att resultaten
overensstammer med tidigare DiviTum®TKa-
resultat med CDK4/6-hdmmaren palbociclib fran
Pfizer.

Washington University of St Louis har initierat en
prospektiv klinisk studie for att utvardera den
kliniska anvandbarheten av DiviTum®TKa vid
monitorering av patienter med spridd brostcancer.
Denna studie forvantas att ge viktig information om
vilka fordelar DiviTum®TKa har gentemot
monitorering med hjalp av bilddiagnostik och vi ser
fram emot dessa resultat.

En av de viktigaste hornstenarna i en framgangsrik
amerikansk kommersialisering ar reimbursement
fran betalare. Darfor har vi tagit fram en ekonomisk
modell baserad pa DiviTum®TKa's fina kliniska
resultat for att tydliggora produktens positiva
halsoekonomiska paverkan.
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Modellen har tidigare presenterats pa den
halsoekonomiska konferensen ISPOR och kommer
nu dven presenteras pa SABCS, samt har publicerats
i Journal of Medical Economics.

Resultaten fran studien visar att tillagget av
DiviTum®TKa kan ge en nettokostnadsminskning pa
upp till tre ganger kostnaden for testet.

Infor lansering har vi byggt ut organisationen, saval
i Sverige som i USA. Under kvartalet rekryterade vi
Warren Cresswell som President of the Americas.
Warren har 25 ars erfarenhet av diagnostikindustrin
och tar med sig ett omfattande natverk och
vardefull kunskap om de amerikanska
ersattningssystemen. Med Warren vid rodret i USA
ar jag 6vertygad om att vi kommer att lyckas med
var lansering.

Biovica International AB (publ)
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Véasentliga hdandelser under perioden

Forstarkning av ledningsgruppen

Warren Cresswell har utsetts till President Americas
och kommer att inga i ledningsgruppen from den 1
augusti. Warren Cresswell har tidigare arbetat i
ledande roller under 17 ar pa det danska
diagnostikforetaget Dako och efter det fem ar,
varav tre som vd, pa Prometheus Laboratories, en
start-up inom diagnostik som férvarvades av Nestlé
Health Science. Warren bidrar med stor erfarenhet
av att bygga upp och leda kommersiellt
framgangsrika organisationer. Med 25 ars
erfarenhet fran diagnostikindustrin tar han med sig
ett omfattande natverk och vardefull kunskap om
den amerikanska marknaden inom onkologi-
omrdadet.

Fordréjning i FDA-processen

Biovica meddelade i september att féretagets
forvantade tidplan for att uppdaterade 510(k)-
ansokan till US Food and Drug Administration (FDA)
har forlangts pa grund av fordrojning av svar fran
FDA.

Bioltal EE-studlie presenteras vid ESMO

Studien drar slutsatsen att TKa verkar vara en ny
lovande prognostisk, prediktiv och monitorerande
biomarkér hos patienter med HR-positiv/HER2-
negativ spridd bréstcancer som behandlas med
ribociclib plus letrozol som forsta linjens
behandling. TKa-vardet innan behandling och
dynamiska TKa-forandringar gav oberoende
vardefull information. Brist pa TKa-suppression vid
dag 15 indikerar primér resistens och dalig prognos.
TKa-aterhamtning vid den andra behandlings-
cykelns forsta dag kan indikera tidig anpassning till
ribociclib plus letrozol, medan ihallande
suppression verkar identifiera patienter med
ihallande behandlingseffekt och utmarkt prognos.

Biovica International AB (publ)

Resultat fran SWOG-studien publicerade i Clinical
Cancer Research

DiviTum®TKa-resultat fran en analys av prover fran
den stora SWOG S0226-studien har publicerats i
den hogt rankade vetenskapliga tidskriften Clinical
Cancer Research som ges ut av American
Association for Cancer Research (AACR). De starka
resultaten stéder anvandningen av DiviTum®TKa
som ett verktyg for att 6vervaka sjukdoms-
progression vid endokrin behandling hos kvinnor
med hormonreceptorpositiv spridd brostcancer.

Som tidigare meddelats visar resultaten att
patienter med laga TKa-nivaer (med en
fordefinierad cut-off) fore behandlingsstart far ett
betydligt battre utfall an patienter med héga TKa-
nivaer. Progressionsfri éverlevnad (PFS) var 17,3
mot 11,2 manader och total dverlevnad (OS) var 58
respektive 30 manader. Dessutom observerades
liknande resultat under behandlingen, dar patienter
med Iagt TKa visade signifikant langre PFS och OS.
Dessutom stoder resultaten den potentiella kliniska
anvandningen av DiviTum®TKa for att identifiera
patienter med laga TKa-vdarden som béast lampade
for endokrin monoterapi, medan de med forhojda
TKa-varden verkar dra nytta av
kombinationsbehandlingar.

Analysen matte nivaer av tymidinkinasaktivitet
(TKa) i 1726 serumprover fran mer an 400 patienter
i SWOG S0226 och &r den storsta studien att
utvardera DiviTum®TKa for prognostisk och seriell
overvakning av spridd brostcancer. Studien utgor
grunden for den kliniska valideringen av
DiviTum®TKa i Biovicas 510(k)-ansokan till FDA.
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Véasentliga handelser efter periodens
utgang

DiviTum®TKa-resultat publicerade i Journal of
Medical Economics

Publikationen utokar de data som presenterades
vid ISPOR 2021. Resultaten fran modellen visar att
monitorering med DiviTum®TKa kan ge besparingar
pa upp till tre ganger den extra kostnaden jamfort
med nuvarande behandling av patienter med spridd
brdstcancer.

Vard av patienter med spridd brostcancer ar en stor
belastning for sjukvardssystemens ekonomi pa
grund av kostnaden fér behandlingar, for
monitorering och hantering av biverkningar.
Resultaten fran denna studie visar att tilldgget av
DiviTum®TKa kan ge en nettokostnadsminskning pa
upp till tre ganger kostnaden for testet.
Besparingarna kommer fran en minskning av
anvandningen av andra monitoreringsverktyg som
datortomografi och skanning, och att tiden som en
patient far dyra ineffektiva behandlingar kortas.

"Var analys visade att inférandet av DiviTum®TKa
kan ge betydligt minskad traditionell monitorering.
Om anvandningen av DiviTum®TKa ocksa kan
forutsdga bristande nytta av kostsam CDK4/6i-
behandling och lékare sedan agerar pa den
informationen i tid, visar var modell att detta kan
resultera i avsevarda kostnadsbesparingar for
patienter och vardplaner”, sager Scott D. Ramsey
fran Fred Hutchison Cancer Research Center.

DiviTum®TKa i tre posters pa SABCS

Biovica och Carrick Therapeutics har samarbetat for
att generera data for TK-aktivitet (TKa) i fas 1/2A-
studien av samuraciclib (NCT033638939), en first-
in-class, oral, selektiv CDK7-hammare som nyligen
fick ”fast-track designation” av det amerikanska
|akemedelsverket, FDA. Studien visar det
potentiella sambandet mellan TKa-nivaer och
behandlingseffekt fér denna nasta generations
CDK-hdmmare.

P1-18-10 A clinical study of samuraciclib (CT7001),
a first-in-class, oral, selective inhibitor of CDK7, in
patients with advanced triple negative breast
cancer (TNBC)

DiviTum®TKa-resultat fran den kliniska studien
PROMISE (NCT03281902) utford vid Mayo Clinic
visar sambandet mellan TKa och progressionsfri
overlevnad. Studieresultaten ar en fortsattning pa
de resultat som presenterades pa SABCS 2020.
Sedan dess har prover fran nastan dubbelt sa
manga patienter testats for TKa. De nya resultaten

Biovica International AB (publ)

bekraftar den initiala analysen och tidigare
DiviTum®TKa-resultat — dvs anvandningen av
DiviTum®TKa som ett vardefullt verktyg vid
utvardering av behandlingseffekt vid spridd
brostcancer.

P5-13-22 Serum thymidine kinase 1 activity (TKa)
levels and progression-free survival (PFS) in patients
(pts) with hormone receptor positive (HR+) HER2-
negative metastatic breast cancer (MBC) on
palbociclib (Pb) and endocrine therapy (ET)

Ytterligare resultat av DiviTum®TKas
budgeteffektmodell visar testets potential att
avsevart minska antalet réntgen och
datortomografiundersdkningar vid monitorering av
kvinnor med spridd brostcancer. Eftersom dessa
undersokningar ar bade dyra och jobbiga for
patienterna, forstarker det den potentiella férdelen
med DiviTum®TKa for sjukvarden och for
patienterna. Dessutom kan testet mojliggora tidig
identifiering nar en behandling inte ar effektiv och
darfor mojliggora totala besparingar pa tre ganger
den extra kostnaden for testet.

P3-03-05 The budget impact of the DiviTum®TKa
assay in postmenopausal women with hormone
receptor positive metastatic breast cancer

TK IMPACT studien startar

En provarinitierad prospektiv klinisk studie vid
Washington University of St Louis som utvarderar
den kliniska anvandbarheten av Biovicas blod-
baserade biomarkorstest DiviTum®TKa vid
monitorering av patienter med spridd brostcancer.

Studiehypotesen ar att inkluderingen av data fran
DiviTum®TKa matningar i monitoreringen av
patienter som far forsta linjens standardbehandling
med CDK 4/6-hammare och endokrin behandling,
kommer att associeras med ldkarnas beslut att byta
behandling och/ eller att byta till annan rutinmassig
overvakning som CT-skanningar och
rontgenundersékningar. Studien kommer att
undersoka varden 6ver tid av 55 patienter som
kommer att testas regelbundet med DiviTum®TKa.

Tidigare studier har visat att patienter med laga
TKa-nivaer har forlangd tid till sjukdoms-
progression, vilket ger mojlighet att modifiera och
minska anvandningen av andra 6vervaknings-
undersokningar sasom bilddiagnostik. Dessa andra
undersokningar utgor en borda for bade patienter
och for sjukvarden.
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Ovrigt

Arsstimman 2021
Arsstamma holls den 31 augusti 2021 via
postrastning.

Faststdllande av rakenskaperna och
ansvarsfrihet for styrelse och vd

Ingen utdelning.

Arvode till styrelseledamdoterna ska utga
med 200 000 kronor och till styrelsens
ordférande 450 000 kronor, till
kommittéordférande utgar 50 000 kr och
till medlem i kommitté 35 000 kr. Arvode
till revisorerna ska utga enligt godkdnda

Beslut om riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare beslutades.
Andring av bolagsordningen.
Emissionsbemyndigande om 20% av
nuvarande antal aktier.

Beslut om emission av teckningsoptioner
till anstallda 285 000 teckningsoptioner
och styrelsen 175 000 teckningsoptioner.
Optionerna ska overlatas pa
marknadsmassiga villkor.

Beslut om 165 000 personaloptioner till
anstallda i USA. Personaloptionerna ska
overlatas vederlagsfritt.

Extra stamma 2021
En extra stdmma holls den 12 oktober 2021 via
postrastning.

fakturor.
Omval av styrelseledaméterna: Lars

Holmqvist, Marie-Louise Fjallskog, Maria
Holmlund, UIf Jungnelius, Anders Rylander,
Jesper Sodergvist och Henrik Osvald. Lars
Holmqvist omvaldes som ordférande for
styrelsen.

Grant Thornton Sweden AB omvaldes till
bolagets revisor med Stéphanie Ljungberg
som huvudansvarig revisor.

Biovica International AB (publ)

Annika Carlsson Berg valdes in i styrelsen.
Beslut om emission av 25 000
teckningsoptioner till nyvald ledamot.
Optionerna ska overlatas pa
marknadsmassiga villkor.
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Finansiella kommentarer for koncernen

Andra kvartalet - Omséttning och resultat

Nettoomsdattningen uppgick under perioden till 268
(44) tkr. Andra kvartalets omsattning kommer
fortfarande fran kunder pa forskningsmarknaden.

Aktiverat arbete for egen rakning uppgar till 649
(880) tkr. De aktiverade kostnaderna avser
kostnader nedlagda i utvecklingsarbetet av en ny
version av DiviTum®TKa for att méata tymidinkinas
(TK).

Rorelseresultatet for perioden uppgick till -14 314
(-8 285) tkr.

Kostnadsokningen jamfort med foregaende ar
beror pa aktiviteter infér kommersialisering av
DiviTum®TKa.

Finansnettot uppgick till -47 (98) tkr. Resultatet
efter finansiella poster uppgick till -14 361 (-8 186)
tkr. Periodens resultat uppgick till -14 388 (-8 208)
tkr.

Medelantalet anstéallda under perioden var 25 (21)
varav 11 (10) kvinnor.

Forsta halvaret - Omsattning och resultat

Nettoomsdattningen uppgick under perioden till 649
(384) tkr. Forsta kvartalets omsattning kommer fran
kunder pa forskningsmarknaden. Omséattningen ar
an salangeilinje med plan, dock kommer helarets
omsattning bli lagre dn planerat pga férseningen i
hanteringen av 510(k) ansokan.

Aktiverat arbete for egen rakning uppgar till 1 532
(2 539) tkr. De aktiverade kostnaderna avser
kostnader nedlagda i utvecklingsarbetet av en ny
version av DiviTum®TKa for att méata tymidinkinas
(TK).

Rorelseresultatet for perioden uppgick till -26 552
(-16 950) tkr.

Kostnadsokningen jamfort med foregaende ar
beror pa aktiviteter infér kommersialisering av
DiviTum®TKa.

Biovica International AB (publ)

() () () () () () () (+)(+)(+
J\ O\ O\ D\

Finansnettot uppgick till -35 (388) tkr. Resultatet
efter finansiella poster uppgick till -26 587 (-16 562)
tkr. Periodens resultat uppgick till -26 613 (-16 581)
tkr.

Medelantalet anstéllda under perioden var 24 (21)
varav 11 (10) kvinnor.

Finansiell stallning, kassafléde och
investeringar

Utgaende likvida medel uppgar den 31 oktober
2021 till 117 937 (162 411) tkr. For en lyckad
kommersialisering i USA och Europa behover
investeringar goras de narmaste aren och med
nuvarande kapital beraknas bolaget atminstone ha
kapital for cirka tva ars drift inklusive forvantad
forsaljningsokning.

Periodens balanserade utgifter for
utvecklingsarbeten uppgar till 1 532 (2 539) tkr.

Finansiering

Utgaende likvida medel uppgar den 31 oktober
2021 till 117 937 (162 411) tkr. Biovica ar val
kapitaliserat infor kommersialiseringen i USA och
Europa. Med nuvarande kapital berdknas bolaget
atminstone ha kapital for cirka tva ars drift,
inklusive forvantad forsaljningsokning. Forseningen
i FDA processen leder till att kommersialiseringen i
USA férsenas. An s& lange har det inte ndgon
paverkan pa bolagets kapitalbehov. Det har inte
heller lett till nagot nedskrivningsbehov av
aktiverade utvecklingsutgifter for DiviTum.

Narstaendetransaktioner

Under forsta halvaret har foretag foretradda av
narstaende till huvudagaren och styrelseledamoten
Anders Rylander hyrt ut kontorslokaler till
moderbolaget. Totala arvode for hyra har utgatt
med 102 tkr. Transaktionen har skett pa
marknadsmassiga villkor. Darutoéver har Annika
Carlsson Berg under september, den tid hon inte
var ledamot arbetat som regulatorisk radgivare och
erhallit Ion.
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Teckningsoptioner och personaloptioner

Optioner B- Tecknings- Aktiekapital-

Program Till aktier kurs  Teckningsperiod Okning
TO4 styrelse 150 000 19,50 25 augusti 2022 - 25 augusti 2023 10 000,00
TOS5 personal 120 000 17,16 25 augusti 2021 - 25 augusti 2022 10 000,00
TO6 personal 173 000 45,14 25 augusti 2022 - 25 augusti 2023 11 533,33
TO7 styrelse 200 000 45,14 25 augusti 2022 - 25 augusti 2023 13 333,33
TO8 personal 285 000 70,35 25 augusti 2023 - 25 augusti 2024 19 000,00
TO9 styrelse 175 000 70,35 1 augusti 2025 - 30 september 2025 11 666,67
PO1 personal 165 000 70,35 25 augusti 2023 - 25 augusti 2024 11 000,00
1268 000 86 533,33

Teckningsoptioner och personaloptioner
Per den 31 augusti 2021 beslutades
teckningsoptionsprogram TO8 och TO9 till personal
respektive styrelse samt ett personaloptions-
program, PO1, till anstallda i USA. Dessa har
registrerats men annu inte éverlatits till de
anstallda och styrelsen. Teckningsoptionerna
kommer att varderas vid tidpunkt for overlatelsen.
Personaloptionerna i USA som tilldelas kommer att
tjanas in under programmets |0ptid. Utéver detta
har ett teckningsoptionsprogram om 25 000
optioner beslutats pa den extra bolagsstamma som
holls den 12 oktober. Dessa har annu inte
registrerats.

Aktier

Under perioden har 50 000 B-aktier emitterats pga
teckningsoptions program TO5. | samband med
detta har bolaget tillforts 858 000 kronor. Per den
31 oktober 2021 uppgar antalet utestaende aktier i
Biovica till 28 468 372 aktier varav 6 405 190 aktier
ar av serie A och 22 063 182 aktier dr av serie B. Det
totala antalet roster uppgar till 41 278 752.

Omstampling av aktier

A-aktiedgare kan begara omstampling till B-aktier i
slutet av varje kvartal. Vid omstampling av A-aktier
till B-aktier minskar antalet roststarka aktier (A-
aktier har tre roster, B-aktier 1 rost). A-aktierna ar
onoterade och B-aktierna ar noterade pa Nasdaq
Stockholm First North Premier Growth Market.
Omstdampling har skett av 137 670 aktier den 30

september 2021.
Helar A-aktier B-aktier Totalt
IB 2021-05-01 6542860 21875512 28418372
Teckning pga
optioner, TO5 50 000 50 000
Omstampling -137 670 137670 0
UB 2021-10-31 6405190 22063182 28468372

Biovica International AB (publ)

Principer for delarsrapportens upprattande

Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har upprattats i enlighet med
IAS 34 Delarsrapportering. Koncernen tillampar
arsredovisningslagen och International Financial
Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av
EU samt RFR 1 Kompletterande redovisningsregler
for koncerner vid upprattande av finansiella
rapporter. Moderbolaget tillampar
arsredovisningslagen och RFR 2 Redovisning for
juridiska personer vid upprattande av finansiella
rapporter. | évrigt 6verensstammer tillampade
redovisningsprinciper med vad som framgar av
arsredovisningen 2020/2021.

Nya standarder och tolkningar vilka trdder i kraft
2021 och framat

Per dagen for godkdnnandet av dessa finansiella
rapporter har ovriga standarder, andringar och
tolkningar av befintliga standarder som annu inte
tratt i kraft eller publicerats av IASB, ej heller
tillampats i fortid av koncernen.

Véasentliga risker och osakerhetsfaktorer

Ett antal risker och osdkerhetsfaktorer ar
forknippade med bolagets verksamhet, saval
marknadsmassiga, regulatoriska som finansiella
risker. For en utforligare beskrivning av riskerna se
arsredovisningen for 2020/2021. Under perioden
har en covid-19 relaterad risk materialiserats, se
mer nedan. Jamfort med arsredovisningen bedéms
ovriga risker oférandrade.

Covid-19

Under perioden har en covid-19 relaterad risk
materialiserats. Granskningen av bolagets FDA
ansokan forsenades ett kvartal till foljd av FDAs
omallokering av resurser till covid-19 relaterade
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ansokningar som fatt EUA-status (Emergency Use
Authorization). Granskningen aterupptogs i slutet
av januari. Redan innan den forsta feedbacken kom
har processen tagit mer @n 90 dagar vilket ar den
normala tiden for hantering av 510(k) ansokningar.
Redan vi beslutet om att ta upp granskningen
meddelade FDA att de inte kunde utlova att
processen skulle félja den vanliga tidplanen pa
grund av pandemin.

Da Biovica fortfarande vantar pa erforderlig
feedback fran FDA har foretaget inte kunnat skicka
in sin uppdaterade anstkan dnnu. Detta innebar en
forskjutning i tidplanen av lanseringen av
DiviTum®TKa pa den amerikanska marknaden.

Det ar fortfarande oklart nar ett fullstandigt svar
kan skickas till FDA och ndr svaret val ar inskickat ar
det oklart hur lang tid slut granskning kommer att
ta.

Kommersialiseringen i USA har forsenats pga att
FDA processen tar langre tid dn normalt. Vi har
darfor reviderat vara prognoser vi bedomer att det
inte finns nagot nedskrivningsbehov pga
forseningen. Detta har inte &n sa lange paverkat
kapitalbehovet.

Vasentliga beddomningar

Beddmningar och uppskattningar i de finansiella
rapporterna

Att uppratta de finansiella rapporterna kraver att
foretagsledningen goér bedémningar samt
uppskattningar och antaganden som paverkar
tillampningen av redovisningsprinciperna och de
redovisade beloppen av tillgangar, skulder, intakter
och kostnader. Det verkliga utfallet kan avvika fran
dessa uppskattningar och bedémningar.

Uppskattningarna och antagandena ses over
regelbundet. Andringar av uppskattningar och
antaganden redovisas i den period @ndringen gors
om andringen endast paverkat denna period, eller i
den period andringen gérs och framtida perioder
om andringen paverkar bade aktuell period och
framtida perioder.

Den storsta osdkerheten aterfinns i de immateriella
anlaggningstillgangarna. Nedskrivningsprovningar
baseras pa en genomgang av atervinningsvardet
som uppskattas utifran tillgangarnas
nyttjandevarde. Féretagsledningen gor berdkningar

Biovica International AB (publ)
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av framtida kassafloden enligt interna affarsplaner
och prognoser.

Interna utvecklingsutgifter fér forskning och
utveckling

Efter aktivering 6évervakar ledningen huruvida
redovisningskraven for utvecklingskostnader
uppfylls dven fortsattningsvis och om det finns
indikationer pa att de aktiverade utgifterna kan
vara utsatta for en vardenedgang. | det fall bolagets
finansiering inte skulle vara sakerstalld skulle det
foranleda nedskrivningsbehov av de immateriella
anlaggningstillgangarna.

Tillvaxt och bruttomarginal

Atervinningsvardet baserar sig pa en berakning av
nyttjandevardet genom anvdndande av
kassaflodesprognoser baserade pa budgetar
godkanda av styrelsen samt prognoser som stracker
sig 6ver patentens livstid. Prognoserna bygger pa
affarsplanen for 2021/2022. Bruttomarginalen ar
beraknad utifran produktkalkylen.

Nedskrivningar av icke-finansiella
anlaggningstillgangar

For att bedoma nedskrivningsbehovet berdkningar
foretagsledningen atervinningsvardet for varje
kassagenererande enhet baserat pa forvantade
framtida kassafléden och anvander en lamplig ranta
for att kunna diskontera dessa kassafléden.
Osdkerheten ligger i antaganden om framtida
rorelseresultat och faststdllande av en lamplig
diskonteringssats.

Nyttjandeperioder for avskrivningsbara tillgangar
Ledningen gor per varje balansdag en genomgang
av sina beddémningar av nyttjandeperioder for
avskrivningsbara tillgangar, baserat pa hur lange
koncernen vantas utnyttja tillgangarna.
Osédkerheten i dessa bedémningar beror pa
efterfragan och marknadsacceptans.

Not 1 Finansiella tillgangar varderade till verkligt
varde

Av likvida medel redovisas 12 597 (12 125) tkr till
verkligt varde per den 31 oktober 2021. Redovisad
vardeforandring ar 104 (523) tkr for forsta halvaret.

Ovanstaende finansiella tillgangar utgors av
placeringar i fonder. For de finansiella instrument
dar det finns marknadsnoteringar anvdnds aktuella
kurser for vardering till verkligt varde (Niva 1).
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Nyckeltal for koncernen

kv 2 kv 2 maj-okt maj-okt Helar
tkr 21/22 20/21 21/22 20/21 20/21
Nettoomsattning 268 44 649 384 2077
Rorelseresultat -14 314 -8 285 -26 552 -16 950 -40181
Periodens resultat -14 388 -8 208 -26 613 -16 581 -39 482
Aktiverade FoU-kostnader 649 880 1532 2539 3560
Aktiverade FoU-kostn i % av rorelsekostn -4 -7 -5 -11 -8
Resultat per aktie fore utspadning 0,51 0,29 -0,93 -0,59 -1,39
Resultat per aktie efter utspadning -0,51 -0,29 -0,93 -0,59 -1,39
Likvida medel vid periodens slut 117 937 162 411 117937 162 411 145 364
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -12914 -8 524 -26 177 -15 887 -34 409
Periodens kassaflode -12 988 131024 -27 439 121696 104 692
Eget kapital 156 917 202 505 156 917 202 505 182 661
Eget kapital per aktie 5,52 7,16 5,52 7,16 6,43
Soliditet (%) 95 95 95 95 95
Genomsnittligt antal anstallda 25 21 24 21 20

Samma definitioner tilldmpas som i senast avgivna arsredovisning 2020/2021.

Alternativa nyckeltal

Av ovanstaende nyckeltal ar det endast nyckeltalet Resultat per aktie fore och efter utspadning som ar
obligatoriskt och definierat enligt IFRS. Av 6vriga nyckeltal ar Arets resultat, Likvida medel vid periodens slut,
Kassaflode fran den [6pande verksamheten, Periodens kassaflode och Eget kapital hdmtade fran en av IFRS

definierad ekonomisk uppstéllning.

Nyckeltal Definition

Motiv for anvandande av finansiella nyckeltal

som inte &r definierade enligt IFRS

Nettoomsattning
Rorelseresultat

Resultat per aktie fore och
efter utspadning
efter utspadning.

Likvida medel och

kortfristiga placeringar placeringar.

Kassaflode fran den
|6pande verksamheten

Periodens kassaflode

och kursforluster.
Eget kapital per aktie
periodens slut.

Soliditet

Genomsnittligt antal
anstallda

Intakter for sélda varor

Resultat fore finansiella poster och skatt.

Resultatet dividerat med vagt genomsnittligt
antal aktier under perioden fore respektive

Banktillgodohavanden och kortfristiga

Kassaflode fore kassaflode fran investerings
och finansieringsverksamheterna.
Periodens forandring av likvida medel
exklusive paverkan av orealiserade kursvinster
Eget kapital dividerat med antal aktier vid

Eget kapital i procent av totala tillgangar.

Genomsnittet av antal anstallda berdknas som
summan av arbetad tid under perioden

dividerat med normalarbetstid fér perioden.

Biovica International AB (publ)

Visar pa efterfragan for produkten.

Rorelseresultatet ger en bild av det resultat
som bolagets ordinarie verksamhet har

genererat.

Ledningen foljer detta tal for att 6vervaka hur
stort varde eget kapital ar per aktie.

Ledningen foljer detta tal som en indikator pa
den finansiella stabiliteten i bolaget.
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Koncernresultatrakning och rapport dver totalresultatet i sammandrag

kv 2 kv 2 maj-okt maj-okt Helar
2021/2022 2020/2021 2021/2022 2020/2021 2020/2021

Belopp i tkr

Nettoomsattning 268 44 649 384 2077
Ovriga intakter 74 2 644 142 2723 3241
Aktiverat arbete for egen rakning 649 880 1532 2539 3560
Rorelsens intdkter 991 3567 2324 5646 8878
Materialkostnader -69 -29 -164 -80 -367
Ovriga externa kostnader -3212 -3640 -8 342 -7 608 -15332
Personalkostnader -10 485 -6 488 -17 269 -12 190 -27 218
Avskrivningar -1539 -1695 -3102 -2718 -6 142
Roérelsens kostnader -15 305 -11 852 -28 876 -22 596 -49 059
Rorelseresultat -14 314 -8 285 -26 552 -16 950 -40 181
Finansiella intdkter -23 422 0 422 855
Finansiella kostnader -24 -324 -35 -34 -60
Resultat fore skatt -14 361 -8 186 -26 587 -16 562 -39 386
Inkomstskatt -27 -21 -26 -19 -96
Periodens resultat -14 388 -8 208 -26 613 -16 581 -39482

Koncernens rapport éver
totalresultatet
Periodens resultat -14 388 -8 208 -26 613 -16 581 -39482

Ovrigt totalresultat

Valutakursdiff. utl. nettoinvest. 0 0 0 0 0
Periodens 6vriga totalresultat 0 0 0 0 0
Periodens summa totalresultat -14 388 -8 208 -26 613 -16 581 -39.482

Resultat per aktie
Resultat per aktie, fore utspadning

(kronor) -0,51 -0,29 -0,93 -0,59 -1,39
Genomsnittligt antal aktier fore

utspadning 28 468 372 28273372 28 468 372 28273 372 28 418 372
Resultat per aktie, efter utspadning

(kronor) -0,51 -0,29 -0,93 -0,59 -1,39
Genomesnittligt antal aktier efter

utspadning 29736372 29338372 29736372 29338372 29111372

Biovica International AB (publ) 1 1 Delarsrapport 2 2021/2022
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Koncernens rapport over finansiell stallning i ssmmandrag

Belopp i tkr 2021-10-31 2020-10-31 2021-04-30
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar 41148 43373 41 869
Maskiner, inventarier, verktyg och installationer 499 959 704
Nyttjanderattstillgangar 1979 2 956 2312
Uppskjuten skattefordran 354 650 499
Summa anlédggningstillgangar 43 980 47 938 45 384
Varulager 1110 681 527
Kundfordringar 0 345 222
Kortfristiga fordringar 1992 937 1153
Likvida medel 117 937 162 411 145 364
Summa omsattningstillgangar 121040 164 373 147 266
SUMMA TILLGANGAR 165 020 212 312 192 650
EGET KAPITAL

Aktiekapital 1898 1885 1895
Ovrigt tillskjutet kapital 339624 335719 338 758
Reserver -9 -1 -20
Balanserat resultat inklusive arets resultat -184 597 -135098 -157 972
Summa eget kapital 156917 202 505 182 661
SKULDER

Leasingskulder 778 1729 934
Uppskjuten skatteskuld 308 633 460
Summa langfristiga skulder 1086 2 362 1394
Leasingskulder 1354 1310 1486
Forskott fran kunder 1217 784 1213
Leverantorsskulder 512 2332 1085
Aktuella skatteskulder 50 127 154
Ovriga skulder 708 1056 634
Upplupna utgifter och férutbetalda intékter 3175 1836 4023
Kortfristiga skulder 7 017 7 445 8595
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 165020 212 312 192 650

Biovica International AB (publ)
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Koncernens rapport over forandringar i eget kapital i ssammandrag

Ovrigt Summa
tillskjutet Balanserat Arets eget
Belopp i tkr Aktiekapital kapital Reserver resultat resultat kapital
IB per 1 maj 2020 1572 195132 2 -88 171 -30318 78 217
Disposition enligt beslut av arets
stdmma -30318 30318 0
Nyemission 313 147 737 148 050
Emissionskostnader -7 151 -7 151
Teckningsoption 10 3040 3050
Omrakningsdifferens -22 -22
Periodens resultat -39482 -39482
UB per 30 april 2021 1895 338 758 -20  -118 489 -39482 182661
IB per 1 maj 2020 1572 195132 2 -88 172 -30318 78 216
Disposition enligt beslut av arets
stamma -30 318 30318 0
Nyemission 313 147 737 148 050
Emissionskostnader -7 150 -7 150
Omklassificering -26 -26
Omréakningsdifferens -3 -1 -4
Periodens resultat -16 581  -16581
UB per 31 oktober 2020 1885 335719 -1 -118 517 -16 581 202 505
IB per 1 maj 2021 1895 338 758 -20 -118 489 -39482 182661
Disposition enligt beslut av arets
stamma -39 482 39482 0
Nyemission 3 855 858
Teckningsoption 11 11
Omrakningsdifferens 11 -11 0
Periodens resultat -26613 -26613
UB per 31 oktober 2021 1898 339624 -9  -157983 -26613 156917
Biovica International AB (publ) 1 3 Delarsrapport 2 2021/2022
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Koncernens rapport dver kassafloden i ssmmandrag

kv 2 kv 2 maj-okt maj-okt Helar
Belopp i tkr 21/22 20/21 21/22 20/21 20/21
Kassaflode fran den [6pande
verksamheten fore forandringar i
rorelsekapital -12 925 -6 294 -23702 -13 882 -33 545
Forandringar i rorelsekapital 11 -2229 -2 475 -2 005 -864
Kassafléde fran den I6pande
verksamheten -12914 -8524 -26 177 -15 887 -34 409
Kassaflode fran
investeringsverksamheten -685 -914 -1568 -2 573 -3560
Kassaflode fran
finansieringsverksamheten 611 140 462 307 140 156 142 661
Periodens kassaflode -12 988 131024 -27 439 121 696 104 692
Likvida medel vid periodens boérjan 130927 31394 145 362 40778 40777
Omrakningsdifferens likvida medel -2 -8 13 -62 -105
Likvida medel vid periodens slut 117 937 162 411 117 937 162 411 145 364

Biovica International AB (publ)
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Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

kv 2 kv 2 maj-okt maj-okt Heldr
2021/2022 2020/2021 2021/2022 2020/2021 2020/2021

Belopp i tkr

Nettoomsattning 268 44 649 384 2077
Aktiverat arbete for egen rakning 649 880 1532 2539 3560
Ovriga rorelseintakter 74 1849 142 1929 2071
Omsdttning 991 2773 2324 4851 7 708
Handelsvaror -70 -186 -165 -80 -367
Ovriga externa kostnader -5 866 -4.512 -12 739 -11 016 -22 119
Personalkostnader -8 291 -5835 -13 749 -9 573 -22243
Avskrivningar -1243 -1399 -2 494 -2 106 -4 887
Rérelsens kostnader -15 469 -11932 -29 147 -22 776 -49 615
Rorelseresultat -14 479 -9 160 -26 823 -17 925 -41 907
Ovr ranteint och liknande poster -1 137 43 468 759
Rantekostn och liknande poster -13 -1 -13 -1 -1
Resultat fore skatt -14 493 -9024 -26792 -17 459 -41 150
Bokslutsdispositioner 0 0 0 0 1146
Skatt pa periodens resultat 0 0 0 0 0
Periodens resultat -14 493 -9024 -26792 -17 459 -40 004

Totalresultatet overensstammer med periodens resultat.
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Moderbolagets balansrakning i sammandrag

Belopp i tkr 2021-10-31 2020-10-31 2021-04-30
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar 41148 43373 41 869
Maskiner, inventarier, verktyg och

installationer 499 959 704
Finansiella anlaggningstillgangar 2232 1228 2217
Summa anlaggningstillgangar 43 880 45 560 44790
Varulager 1110 681 527
Kortfristiga fordringar 1821 1319 1511
Likvida medel 115706 160319 142 920
Summa omsattningstillgangar 118 637 162 319 144 958
SUMMA TILLGANGAR 162 517 207 879 189 748
EGET KAPITAL

Summa bundet kapital 29108 29593 29105
Summa fritt eget kapital 127 030 171964 152 956
Summa EGET KAPITAL 156 138 201 557 182 061
SKULDER

Summa kortfristiga skulder 6378 6322 7 686
Summa SKULDER 6378 6322 7 686
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 162 517 207 879 189 748
Biovica International AB (publ) 1 6 Delarsrapport 2 2021/2022
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Rapporten har granskats éversiktligt av bolagets revisor.

Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstdllande direktéren forsdkrar att denna deldrsrapport ger en rittvisande éversikt av féretagets
och koncernens verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vdsentliga risker och osékerhetsfaktorer som

foretaget och de féretag som ingdr i koncernen star infér.

Uppsala den 1 december 2021

Lars Holmgqvist
Styrelseordférande

Marie-Louise Fjdllskog
Ledamot

Jarl Ulf Jungnelius
Ledamot

Anders Rylander
Ledamot, Verkstéllande direktér

Kommande rapporttillfallen

Delarsrapport 3: november-januari 2021/2022
Deldrsrapport 4: maj-juli 2021/2022

For ytterligare information, kontakta:
Anders Rylander, VD

Telefon: +46 (0)18-44 44 835

E-post: anders.rylander@biovica.com

Biovica International AB (publ), 556774-6150
Dag Hammarskjolds vdag 54B

752 37 Uppsala

018-44 44 830

Annika Carlsson Berg
Ledamot

Maria Holmlund
Ledamot

Henrik Osvald
Ledamot

Jesper Séderqvist
Ledamot

15 mars 2022
16 juni 2022

Cecilia Driving, EVP CFO
Telefon +46 (0)73 125 92 47
E-post: cecilia.driving@biovica.com

Biovica — Behandlingsbeslut med storre sakerhet

Biovica utvecklar och kommersialiserar blodbaserade test i syfte att utvardera effekten av cancerbehandlingar. Genom att
mata en biomarkdr som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum®TKa ett matt pa celltillvaxten. Testet har i flertalet kliniska
studier framgangsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ar effektiv. Det forsta applikationsomradet for
DiviTum®TKa ar utvardering av behandlingseffekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision ar att alla cancerpatienter ges en
optimal behandling fran férsta dagen. Biovica samarbetar med varldsledande cancerinstitut och lakemedelsbolag.
DiviTum®TKa ar CE-markt och registrerat hos svenska Lakemedelsverket. Biovicas aktie handlas pa Nasdaq First North Growth
Market (BIOVIC B). FNCA Sweden AB ar bolagets Certified Adviser, info@fnca.se, 08-528 00 399. For mer information, besdk
gdrna www.biovica.com.
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@ Grant Thornton

Biovica International AB (publ)

Inledning
Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag

(delarsrapport) f6r Biovica International AB (publ) med dotterbolag per 31 oktober 2021 och den
sexmanadersperiod som slutade per detta datum. Det ir styrelsen och verkstillande direktéren som
har ansvaret f6r att uppritta och presentera denna deldrsrapport i enlighet med IAS 34 och
arsredovisningslagen. Virt ansvar dr att uttala en slutsats om denna deldrsrapport grundad pa var
Oversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning
Vi har utfért var Gversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review

Engagements ISRE 2410 Oversiktlig granskning av finansiell delérsinformation utford av foretagets valda
revisor. En 6versiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i férsta hand till personer som ér
ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta
andra 6versiktliga granskningsatgirder. En Gversiktlig granskning har en annan inriktning och en
betydligt mindre omfattning jimfért med den inriktning och omfattning som en revision enligt ISA
och god revisionssed 1 6vrigt har. De granskningsatgirder som vidtas vid en 6versiktlig granskning
gOr det inte mojligt £6r oss att skaffa oss en sidan sikerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omstindigheter som skulle kunna ha blivit identifierade om en revision utférts. Den uttalade
slutsatsen grundad pa en Oversiktlig granskning har dirfor inte den sakerhet som en uttalad slutsats
grundad p4 en revision har.

Slutsats

Grundat pi var 6versiktliga granskning har det inte kommit fram nigra omstindigheter som ger oss
anledning att anse att delarsrapporten, inte i allt visentligt, 4r upprittad for koncernens del i
enlighet med IAS 34 och édrsredovisningslagen samt f6r moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.

Uppsala den 1 december 2021

Stéphanie Ljungberg
Auktoriserad revisor
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