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Biovica etablerar amerikanskt CLIA-labb for att forstarka
lanseringen av DiviTum®TKa

Biovica, verksamt inom cancerdiagnostik, meddelar idag att bolaget kommer att etablera ett eget CLIA-labb
for lanseringen av DiviTum®TKa pa den amerikanska marknaden. Biovica siktar pi att labbet blir CLIA-
ackrediterat och operativt under tredje kvartalet 2022.

Biovica har beslutat att etablera ett CLIA laboratorium i San Diego, Kalifornien. En lokal har identifierats och ett
hyreskontrakt har tecknats. Labbet kommer, efter 510(k)-godkinnande, att erbjuda DiviTum®TKa-analys, foljt av

resultatrapportering och fakturering till kunder.

Genom att driva ett eget CLIA-labb fir Biovica full kontroll 6ver forsiljningsprocessen inklusive hantering av
ersittning, vilket sikerstiller en virdebaserad prissittning och forbittrade marginaler. Det méjliggor ocksé direkta
interaktioner med likare och patienter - DiviTum®TXKas viktigaste kunder. Ett eget labb 6ppnar dessutom
méjligheten att bygga en biobank av prover, en tillging i framtida utveckling av testet. Labbet blir ocksa en viktig

tillgng f6r bolagets likemedelssamarbeten.

Vi ser stora mojligheter med att driva ett eget Biovica CLIA-labb i USA. Att vara drivande i forsiljnings- och
ersittningsprocesser och att vara i direkt kontakt med likare och patienter kommer att vara avgérande
framgéngsfaktorer i vir kommersialisering av DiviTum®TXKa pa den amerikanska marknaden. Det finns flera starka
referensfall dir bolag genom den hir modellen genomfort Iyckade lanseringar av avancerade diagnostiska tester”, siger

Anders Rylander, vd fér Biovica.

Regelverket the Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA) innehéller federala standarder som
giller f6r alla amerikanska anliggningar eller platser som testar minskliga prover for att géra hilsobedémningar, eller
for att diagnosticera, f6rebygga eller behandla sjukdomar. Biovicas val av San Diego baseras pa omradets

spetskompetens inom likemedel, diagnostik och innovation.
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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 forsta
applikationsomridet f6r DiviTum ir behandlingseftekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin 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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