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Uppdatering fran Prostatype Genomics gallande
processen med Medicare for kostnadsersattning av
Prostatype® i USA

Prostatype Genomics &r och har varit engagerade i processen gallande kostnadsersattning fran
Medicare for Prostatype® i USA sedan en tid tillbaka. Processen ar inne i ett intensivt skede och
fortgar i samma konstruktiva och positiva anda som den har gjort sedan start.

Prostatype Genomics har anstkt om kostnadsersattning for Prostatype® enligt ett redan géllande
regulatoriskt ramverk (L38293/L38338) hos Medicare pa den amerikanska marknaden med en redan
etablerad ersattningsniva (3 783 USD per genomfért test). Prostatype® &r designat for att besvara
den kliniska fragestéllningen om en patient bor genomga radikal behandling eller inte (vanligen
operation eller stralning) i anslutning till att patienten diagnostiserats med prostatacancer. Trots att
dddligheten i prostatacancer ar mycket 1ag i 1ag- och mellanriskgrupperna radikalbehandlas manga
man i onddan med ofta betydande livslanga biverkningar, framst i form av impotens och inkontinens
med en férsdmrad livskvalitet som foljd. Med ett precisionsmedicinskt verktyg som Prostatype®
sakerstélls med hogre sakerhet att rétt patient behandlas vid ratt tidpunkt men ocksa att de patienter
som verkligen behover radikalbehandling identifieras i ett tidigt skede.

| USA anvands prognostiska biomarkdrer liknande Prostatype® vid prostatacancer i hdg utstrackning
och till skillnad fran i Europa och Asien ingar dessa markorer ocksa i nationella kliniska guidelines
vilket gor USA till den storsta och viktigaste marknaden for Prostatype Genomics.

Fredrik Rickman, VD pa Prostatype Genomics kommenterar det nuvarande laget:

e Vi forstar och &r medvetna om att aktiedgare och andra intressenter ar hogst angeldgna om att
den pagaende processen ska ga i mal, det &ar naturligtvis dven vi. Bolagets medarbetare
arbetar inte bara dagligen utan dven nattligen med dessa fragor och kommer att géra det till
dess vi ar klara, aven om var uppfattning ursprungligen var att godkénnandet skulle komma
snabbare dn vad det kommer att géra. Samtidigt ar det viktigt att inse att
erséattningsutvéarderingar for prognostisk molekylardiagnostik vanligtvis &r omfattande och gar
igenom flera steg av granskning och dialog. Komplexiteten i sig gor det svart att bedéma och
ge klara besked om nér ett godkdnnande kommer att vara pa plats, vilket inte &r unikt for en
organisation som Medicare. Avsaknaden av ett snabbt beslut ska inte tolkas negativt i
processer som den Bolaget &r inne i, sdger Fredrik Rickman.

e Vara diskussioner med Medicare fortsatter och processen gar framat pa ett konstruktivt sétt.
Aven om vi inte kan ge ett specifikt datum fér godk@nnande, &r vi fortsatt uppmuntrade av det
pagaende engagemanget och den fortsatta utvecklingen i granskningsprocessen. | ljuset av de
|I6pande diskussioner som fors, och som bland annat innefattar flera personliga méten med
representanter fran Medicare, har vi all anledning att se positivt pa den nuvarande situationen.
Vi har fortsatt fullt fokus pd att leverera ett resultat som kan skapa meningsfullt langsiktigt
varde for bade patienter, kliniker och aktiedgare, sdger Fredrik Rickman.
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Prostatype Genomics har under 2024 och 2025 framst investerat i den amerikanska marknaden och
uppnatt en rad milstolpar bade regulatoriskt och kommersiellt. Bolaget ar forberett att vaxla upp
kommersialiseringen direkt nar beskedet om kostnadsersattning fran Medicare kommer. Fredrik
Rickman kommenterar vidare:

Prostatype® anvands redan sedan en tid tillbaka pa utvalda sjukhus i USA, vilket ger oss en bra
grund att sta pa infor den bredare lanseringen. For att kunna marknadsféra en produkt som
Prostatype® i USA sa krévs det en rad tillstand och godkannanden, bade regulatoriskt och
kommersiellt, vilket Prostatype Genomics redan har, inklusive en etablerad och validerad
laboratoriepartner och en sa kallad billing partner. Startstrackan fér Prostatype Genomics att
generera intakter i USA ar darfor mycket kort, inte minst med tanke pa att vi redan har langt gangna
diskussioner med det kommersiella team vi vill fa plats sa snart som mgjligt nar val godkdnnandet ar
pa plats. Bolaget kommer att informera marknaden utan dréjsmal nér ytterligare information
foreligger, avslutar Fredrik Rickman.
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