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Omférdelning av FDA:s resurser fortsatter att paverka tidslinjen
for DiviTum®TKa

Biovica, verksamt inom cancerdiagnostik, meddelade idag att det amerikanska likemedelsverket, Food and
Drug Administration (FDA), har meddelat att FDA:s tidigare omfordelning av resurser till covid-19
bekimpning fortsitter att paverka tidslinjen for granskningen av Biovicas 510(k)-ansokan for
DiviTum®TKa. FDA uppskattar for nirvarande att omfordelningen kommer att paga i ytterligare cirka 90
dagar under vilken tid FDA inte kommer att granska Biovicas ansékan.

I oktober 2020 informerade FDA Biovica om att FDA:s hantering av ett stort antal ansékningar om akut
anvindningstillstind, Emergency Use Authorization (EUA), inom in vitro-diagnostik (IVD) fér covid-19-testning
innebar en omf6rdelning av FDA:s resurser som pdverkade tidslinjen for slutférande av granskningen av Biovicas

ans6kan. Vid den tiden uppskattade FDA att omfordelningen skulle piga i cirka 90 dagar.

Pa grund av den ihallande volymen av EUA-férfrigningar har FDA nu informerat Biovica om att FDA 4dnnu inte kan
dteruppta granskningen av Biovicas ansdkan. FDA uppskattar for nirvarande att omf6rdelningen kommer att pagd i
yteerligare cirka 90 dagar, men meddelar dterigen att den exakta varaktigheten inte 4r kind pa grund av osikerhet i

samband med pandemin, inklusive antalet framtida IVD EUA-ansokningar som FDA kan fa.

Biovica kommer att fortsitta att fi manatliga uppdateringar om den forvintade tidslinjen for resursomférdelningen
tillbaka till icke-covid-19-relaterade-aktiviteter och for ett dterupptagande av granskningen av Biovicas ansdkan. Nir

FDA aterupptar granskningen kommer Biovica att ge en uppskattad tid for slutférandet av processen.

“Den pigidende pandemin medf6r utmaningar for alla i samhillet, och vi dr inte immuna. Vi ser uppskjutandet av
granskningen som tillfilligt och hoppas att FDA kan dteruppta normala aktiviteter sd snart som méjligt. Vi fortsitter
att arbeta mot att gora testet tillgingligt f6r amerikanska patienter s snart som méjligt och ser ver vir tidplan for att

dstadkomma det”, siger 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 biomarkdor som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum® ett métt pé celltillvixten. Testet har i flertalet
kliniska studier framgingsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ir effektiv. Det forsta
applikationsomridet f6r DiviTum ir behandlingseftekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin f6rsta dagen. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och
likemedelsbolag. DiviTum ir CE-mirkt och registrerat hos svenska Likemedelsverket. Biovicas aktie handlas pd
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.
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Denna information ér sadan information som Biovica International dr skyldigt att offentliggira enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen limnades, genom ovanstiende kontaktpersons forsorg, for
offentliggirande den 2021-01-16 12:48 CET.
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