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Biovica ansdker om CLIA-certifiering infor DiviTum®TKa-
lansering

Biovica meddelar idag att bolaget har limnat in en ans6kan om CLIA-certifiering av sitt laboratorium,
vilket dr dnnu en viktig milstolpe inf6r den amerikanska kommersiella lanseringen av testet DiviTum®TKa
som nyligen godkindes av FDA. Biovica ir nu redo att ta emot, analysera och rapportera resultat for sin nya
DiviTum®TKa-diagnostik med kapacitet och formaga att bearbeta prover fran hela landet.

"Viir glada 6ver att limna in denna ansdkan for vir CLIA-certifiering f6r vir nya laboratorium i San Diego,
Kalifornien. Inlimningen av vir CLIA-ans6kan 4r ett sista, kritiskt steg for att lansera denna produkt pa den
amerikanska marknaden och vi ser fram emot att lansera DiviTum®TXKa i USA innan drsskifte”, siger Warren

Cresswell, President of the Americas pa Biovica.

Om DiviTum®TKa
DiviTum®TKa ir ett diagnostiskt in vitro-test avsett for semikvantitativ mitning av tymidinkinasaktivitet (TKa) i
humant serum. Testet ska anvindas som ett hjilpmedel vid monitorering av sjukdomsprogression hos

postmenopausala kvinnliga patienter som har diagnosticerats med hormonreceptorpositiv, spridd bréstcancer.

DiviTum®TKa bestimmer den enzymatiska aktiviteten av tymidinkinas (TK) i humana serumprover genom teknik
som m&jliggér mitning av TK-aktivitet med hog kinslighet. Biovica r for ndrvarande engagerat i flera kliniska studier
for att generera klinisk data av hog kvalité gillande prestandan hos DiviTum®TKa inom olika solida tumértyper och

cellcykelreglerande likemedel.
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Biovica — Behandlingsbeslut med storre sikerhet

Biovicas vision 4r att forbittra livet for cancerpatienter. Biovicas mission ir att transformera cancervird genom
innovativa biomarkdrsbaserade tester. Genom att mita en biomarkor som finns i blodet ger Biovicas test
DiviTum®TKa ett mitt pi celltillvixten. Det forsta applikationsomridet f6r DiviTum®TKa ir utvirdering av
behandlingseffekt vid spridd brostcancer. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och likemedelsbolag.
DiviTum®TKa ir godkint av FDA 510(k) clearance och CE-mirkt. Biovicas aktie handlas pad Nasdaq First North
Growth Market (BIOVIC B). FNCA Sweden AB ir bolagets Certified Adviser. F6r mer information, besok girna

www.biovica.com.
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