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Biovica slutfor klinisk validering med positivt resultat infor FDA-
ansoOkan for DiviTum® TKa

Biovica meddelar idag att den kliniska valideringen, som visar pa det kliniska virdet av blodtestet
DiviTum® TKa, har slutf6rts. Den kliniska valideringen ir den sista delen innan ans6kan sammanstills och
skickas in till FDA f6r att erhilla amerikanskt marknadsgodkinnande. Biovica foljer tidplanen att limna in
anskan under september 2020.

”Vidr mycket néjda bide med att vi har slutf6rt den kliniska valideringen enligt vér tidplan och att DiviTum® TKa
har uppfyllt de definierade kriterierna. I den kliniska valideringen analyserades mer n 1 700 prover frin cirka 400
patienter. Detta ir det sista viktiga steget mot att slutfora vir 510(k)-ansékan. Dagens nyhet ir en viktig milstolpe for
att gora produkten tillginglig for monitorering av behandling av spridd brostcancer. Vir plan ir att DiviTum® TKa
ska bli tillgingligt for patienter pd den amerikanska marknaden i borjan av nista ar”, sa Anders Rylander, vd for

Biovica.
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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 biomarkdr som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum® ett matt pa celltillvixten. Testet har i flertalet
kliniska studier framgangsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ir effektiv. Det forsta
applikationsomridet f6r DiviTum 4r behandlingseftekt vid spridd bréstcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin forsta dagen. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och
likemedelsbolag. DiviTum ir CE-mirkt och registrerat hos svenska Likemedelsverket. Biovicas aktie handlas pa
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.

Denna information ér sadan information som Biovica International ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggirande den 2020-08-26 17:30 CEST.
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