AGIRBIO

Aegirbio startar FDA-processen fér snabbgodkannande av
Bolagets test fér Covid-19

Aegirbios team i USA har gatt igenom de krav som FDA (USA:s lakemedelsmyndighet) stéller pa Covid-19 tester for att séljas pa den
amerikanska marknaden. Baserat pa det arbete som redan gjorts for att kunna sélja i Europa, kan Bolaget nu inleda processen for FDA
godkannande. Aegirbios systematiska arbete med att dokumentera Bolagets Covid-19 tester for lansering i Europa under CE/IVD
direktivet utvidgas darfor i och med att arbetet med ett Emergency Use Authorization s.k. EUA s6ks i USA.

Vidare har bolaget tagit beslut om att investera i produktionskapacitet och kommer redan under Q1-2021 ha en produktions kapacitet pa ca
100 000 tester per dag.

“Jag ar glad och férvantansfull infér arbetet som vi nu gér med dokumentation av de data som krévs for att Aegirbio snabbare skall kunna
komma in i USA &n vad vi ursprungligen planerade. Arbetet tillsammans med Universitetet i LinkGping och Pescaras sjukhus i Pescara,
Italien har visat att vi hittar Covid-19 virus i smittade personers saliv och kan skilja sjuka personer frén de som inte bér pa viruset. Darfér
sétter vi nu hégsta fart mot en kommersialisering.

Vi har sammanfért den kompetens som tillférdes Aegirbio med férvérven av ViraSpec och Thyrollytics, med det vi redan hade i Norden
och USA, for att fokusera pa Covid-19. Det gér mig extra stolt att se hur vél vara team kompletterar varandra och hur snabbt det
resulterat i en plan for att lansera &ven i USA. Det badar gott fér Aegirbios framtida framgangar.” sager Martin Linde, VD i Aegirbio

For ytterligare information, vénligen kontakta:
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Epost: aingvarsson@aegirbio.com

Telefon: +46 706 791 878
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Telefon: +46 706 730 968

Om Aegirbio

Aegirbio ar ett svenskt diagnostikforetag som via sin unika patenterade teknologiplattform erbjuder tester for att 6vernvaka och optimera doseringen av
biologiska l&akemedel. Biologiska Iakemedel &r det segment inom lakemedelsindustrin dér anvandningen véxer snabbast — en fidrdedel av alla 18kemedel
forvantas vara biologiska under 2020. Samtidigt varierar Iakemedelsnivaerna enormt (upp till 100 ganger) hos patienter som far standarddoser av biologiska
|akemedel.

"One size fits all” resulterar i att patienter med Iaga lakemedelsnivaer inte svarar pa behandlingen, medan 6verdrivna lakemedelsnivaer dkar risken for
allvarliga biverkningar. Denna osékerhet \id dosering leder i cirka 55% av fallen till dver — eller underdosering, vilket resulterar i onddiga kostnader och
bristfalliga resultat.

Bolagets tester for optimerad dosering av biologiska lékemedel kommer vara fokuserade pa sjukdomar inom neurologi, autoimmuna sjukdomar samt
cancer. Aegirbio har under forsta kvartalet 2020 inlett forséljning i USA av testet MoNATor for 1akemedlet Tysabri, som anvands for behandling av den
neurologiska sjukdomen Multipel Skleros (MS). Totalt har Aegirbio som mal att lansera fyra tester innan 2023. Diagnostisering kommer dels att erbjudas
genom ett laboratorietest, dels till den patientnara marknaden som ett sa kallat POC ("Point-of-care”) for test pa sjukhus och vardcentraler. | planen finns
aven PON ("Point-of-need”) test for hemmabruk.

For mer information, se Aegirbios hemsida wwwaegirbio.com
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