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Biovica har slutfort analytisk validering infér FDA-ansOkan

Biovica, verksamt inom cancerdiagnostik, meddelade idag att den analytiska valideringen av blodtestet
DiviTum® har slutforts. Valideringen har utforts for att verifiera tekniska krav och precisionskrav som
definierats i samrid med det amerikanska likemedelsverket, FDA. Den analytiska valideringen ir en viktig
del av ans6kan om ett amerikanskt marknadsgodkinnande.

"Det dr med stor tillfredstillelse vi har genomfort den analytiska valideringen och klarat av de kriterier vi satt upp efter
diskussion med FDA. Den ir ett stort steg mot att firdigstilla vir 510(k)-ans6kan. Nu fortgir arbetet med den kliniska
valideringen och som tidigare meddelats planerar vi att limna in anskan i tredje kvartalet 2020. Vi hoppas att
DiviTum® dirmed kan bli tillgingligt f6r patienter pi den amerikanska marknaden i borjan av nista ar”, sa Anders

Rylander, vd f6r Biovica.

Totalt har 15 omfattande studier genomforts for att sikerstilla DiviTum®s prestanda. Valideringen har bland annat
omfattat analytisk sensitivitet, linjaritet, precision, stabilitet, interferens och anvindbarhet. Férsoken har gjorts bade pa
Biovicas laboratorium i Sverige och pd externa laboratorium i USA som ir godkinda av FDA, si kallade CLIA

laboratorium.
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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 framgingsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ir effektiv. Det fGrsta
applikationsomridet f6r DiviTum ir behandlingseffekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling fran f6rsta dagen. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och
likemedelsbolag. DiviTum ir CE-mirkt och registrerat hos svenska Likemedelsverket. Biovicas aktie handlas pd
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.
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