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Q-LINEA PRESENTERAR POSITIVA INTERIMSDATA FRAN EUROPEISK
STUDIE

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag mycket goda interimsresultat fran den
registreringsgrundande europeiska studien for antibiotikakanslighetssystemet ASTar®. EA var
over 94 procent, CA dver 97 procent samt dvergripande reproducerbarhet 6ver 99 procent. For
att uppna CE-IVD-godkiannande i Europa maste EA och CA Gverstiga 90 procent.

Q-linea har analyserat resultaten fran majoriteten av proverna i den kliniska studien och kliniska prestanda
ser mycket bra ut. Q-linea kommer att fortsatta analysera prover och att samla prover fran klinik, men ser
inte att den slutgiltiga analysen kommer att avvika negativt fran dessa resultat.

Essential Agreement (EA) d.v.s. att ge samma resultat som referensmetoden om vilken koncentration av
antibiotika som dodar eller himmar bakterievixt var 6ver 94 procent. Categorical agreement (CA) d.v.s. att
ge samma klassificering av bakterien inom en av tre grupper (S.1.R) med avseende pa kanslighet for
antibiotika var dver 97 procent. For att uppna CE-IVD-godkdnnande i Europa maste EA och CA dverstiga 90
procent. Darutéver var reproducerbarheten mycket hog och éverskred 99 procent.

"Viar naturligtvis mycket glada 6ver att interimsresultaten ar sa starka. Vi har nu de data vi behover for den
registreringsgrundande europeiska studien for ASTar. Det som aterstar ar fardigstallandet av den tekniska
filen for CE-IVD-registrering samt slutférandet av vissa valideringsaktiviteter, men med dessa positiva
resultat kan alla lanseringsaktiviteter fortsatta i 6kad styrka. Att viinkluderat svara och viktiga antibiotika
som Colistin och fastidiosa bakterier visar att var teknik ar val rustad for framtiden”, sigerJonas Jarvius, vd
for Q-linea.

ASTar ar ett helautomatiskt och anvandarvanligt system for test av antibiotikakanslighet (AST) med kort
handhavandetid och kapacitet att leverera ett brett svar inom cirka sex timmar for positiva blodkulturer.

For mer information, vinligen kontakta:

JonasJarvius, CEO, Q-linea AB
Jonas.Jarvius@qlinea.com
+46 (0) 70-32377 60

Anders Lundin, CFO, Q-linea AB
Anders.Lundin@qlinea.com
+46 (0) 70-60015 20

Om Q-linea

Q-linea ar ettinnovativt infektionsdiagnostikbolag vars fokus ar utveckling av instrument och
forbrukningsartiklar for snabb och pélitlig infektionsdiagnostik. Var vision ar att hjélpa till att radda liv
genom att sakerstdlla att antibiotika fortfarande ar en effektiv behandling for kommande generationer. Q-
linea utvecklar och levererar |0sningar for vardgivare som pa kortast mojliga tid kan diagnostisera och
behandla infektionssjukdomar. Bolagets ledande produkt ASTar® ar ett helautomatiskt instrument for test
av antibiotikaresistens (AST), vilket ger en kanslighetsprofil inom sex timmar direkt fran en positiv
blodkultur. For mer information, besok garna www.qglinea.com.
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Denna information dr sadan information som Q-linea dr skyldigt att offentliggira enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldimnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggorande den 2021-03-3114:21 CEST.
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