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IMMUNOVIA ERHALLER REGULATORISKT
GODKANNANDE FOR PANCREASURE | KALIFORNIEN
OCH INLEDER KOMMERSIELL LANSERING

Immunovia (IMMNOV: Nasdaq Stockholm), ett diagnostikféretag inom
bukspottkértelcancer, meddelade idag att bolaget har erhallit regulatoriskt
godkannande for PancreaSure i Kalifornien, USA, vilket méjliggér kommersiell
forsaljning i delstaten. Godkannandet utgér en viktig milstolpe i Immunovias
tredelade strategi for kommersiell lansering, dar bolaget inledningsvis kommer
att fokusera pa ledande medicinska institutioner som bedriver
6vervakningsprogram foér patienter med férhojd risk att utveckla
bukspottkortelcancer.

| oktober 2025 ansékte Immunovia om regulatoriskt godkannande for att kunna
marknadsféra testet kommersiellt i Kalifornien. PancreaSure uppfyller bade federala
CLIA-standarder (Clinical Laboratory Improvement Amendments) och Kaliforniens
delstatsspecifika laboratoriestandarder, inklusive strangare krav péa laboratoriedrift och
tillsyn. Godkadnnandet innebéar att Immunovia nu kan ta emot, analysera och rapportera
diagnostiska testresultat fran vardgivare baserade i Kalifornien.

"Det regulatoriska godkannandet ar ett positivt besked for sdval varden som patienter i
Kalifornien med férhdjd risk fér bukspottkértelcancer. PancreaSure ar ett test med visad
tillforlitlighet, att det nu finns illgangligt ger oss mojlighet att forbattra vart
overvakningsprogram av bukspottkdrtelcancer. Testet kan bidra till att sjukdomen upptéacks i
ett tidigare skede”, kommenterar dr Walter Park, Professor och Medical Director pa Pancreas
Clinic vid Stanford Hospitals and Clinics.

Kalifornien ar en stor och strategiskt viktig regional marknad fér PancreaSure i USA, eftersom
flera ledande akademiska medicinska centra och évervakningsprogram fér hogriskpatienter
ar belagna i delstaten. Det nyligen erhéllna godkannandet gér det mojligt for Immunovia att
erbjuda PancreaSure direkt till kliniker och skapar ett tillfélle att skala upp anvéndningen av
testet.

“Vi &r mycket néjda med godkédnnandet av PancreaSure i Kalifornien eftersom det gér det
mojligt for oss att erbjuda testet direkt till ledande kliniker och medicinska center i delstaten.
Vi har redan sett ett intresse fran flera kliniker i Kalifornien som ar angelagna om att inféra
PancreaSure i sina 6vervakningsprogram for hégriskpatienter, och vi kommer nu att agera
skyndsamt for att sakerstalla att testet blir tillgangligt vid utvalda center i linje med var
kommersiella strategi”, sdger Jeff Borcherdinger, vd och koncernchef fér Immunovia.



PancreaSure ar ett blodbaserat test som mojliggoér tidig upptackt av bukspottkértelcancer
hos individer med férhojd risk. Testet ar kliniskt validerat och utformat for att stédja
o6vervakningsprogram genom att identifiera sjukdomen i tidigare, mer behandlingsbara
stadier.

For mer information, vanligen kontakta:
Jeff Borcherding

VD och President
jeff.borcherding@immunovia.com

Immunovia i korthet

Immunovia AB ar ett diagnostikféretag med visionen att 6ka éverlevnadsfrekvensen
forpatienter med bukspottkértelcancer genom tidig upptéckt av cancer. Immunovia
fokuserarpa utveckling och kommersialisering av blodbaserade tester for att detektera
proteiner ochantikroppar som indikerar att en hégriskindivid har utvecklat
bukspottkértelcancer.mmunovia samarbetar och engagerar sig med vardgivare, ledande
experter ochpatientgrupper globalt for att géra detta test tillgangligt for alla hégriskgrupper
forbukspottkértelcancer.

USA ar varldens stérsta marknad for upptackt av cancer i bukspottkérteln.
Foéretagetuppskattar att den adresserbara amerikanska marknaden omfattar 1,8 miljoner
individer somarligen kan dra nytta av ett test.

Immunovias aktier (IMMNOV) ar noterade pa Nasdaq Stockholm. Fér mer information, besok.
www.immunovia.com
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