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Biovica uppdaterar om FDA-ansOkningsprocessen

Biovica, aktivt inom cancerdiagnostik, meddelade idag att foretagets forvintade tidslinje for sin
uppdaterade 510(k)-ans6kan till US Food and Drug Administration (FDA) har forlingts pa grund av
fordrojning av svar frin FDA.

Da Biovica fortfarande vintar pi erforderlig feedback fran FDA har foretaget inte kunnat skicka in sin uppdaterade
ans6kan dnnu. Detta innebir att fretaget med storsta sannolikhet inte kommer att £3 svar fran FDA fore slutet av

september, som tidigare kommunicerats.

Efter att ha skickat in svaret till FDA ir det férvintade resultatet antingen godkinnande (clearance) eller en begiran

om att skicka in mer information.

"Det ir naturligtvis olyckligt att FDA-processen ir forsenad. Orsaken dr pandemisituationen och tyvirr utanfor var
kontroll. Vi ir redo att skicka uppdateringar till ansékan men méste ha tdlamod och férstielse f6r hur
pandemisituationen har paverkat behandlingstiderna hos FDA. Tack och lov 4r detta ett kortsiktigt hinder som

kommer att férsvinna innom sinom tid, siger Anders Rylander.
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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 biomarkdér som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum® ett matt pd celltillvixten. Testet har i flertalet
kliniska studier framgangsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in dr effektiv. Det forsta
applikationsomridet £6r DiviTum ir behandlingseffekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision ir att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin férsta 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. F6r mer information, bes6k girna www.biovica.com.

Denna information dr sidan information som Biovica International ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggirande den 2021-09-13 08:07 CEST.

Bifogade filer

Biovica uppdaterar om FDA—;ms()'kningsprocessen



http://www.biovica.com
https://storage.mfn.se/fa88f820-1eaf-4ca6-b34c-bd86bff71c88/biovica-uppdaterar-om-fda-ansokningsprocessen.pdf

