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IDL Biotech AB tar ett forsta steg att introducera snabbtestet for blascancer,
UBC® Rapid, i USA

IDL Biotech har ldamnat in underlag till amerikanska FDA (Food and Drug Administration) for att
kunna f& ett framtida godkannande av UBC® Rapid, bolagets snabbtest for blascancer. Avsikten i
detta forsta steg ar att tillsammans med FDA komma 6verens om proceduren for ett godkannande
av UBC® Rapid i USA. Det ar en s kallad "pre-submission request” som nu lamnats in.

UBC® Rapid har pa kort tid blivit mycket framgangsrikt for att ge en korrekt diagnos och snabbt komma
till behandling av blascancer. | Tyskland har produkten tagit 30 procent av marknaden pa ett fatal &r och
introduktion ar planerad till ett antal lander i Europa.

” | den emission pa 39 miljoner kr som IDL Biotech genomférde under hésten 2018 framhdlls att en del av
likviden skulle anvéndas fér en ansékan till FDA-godkannande av UBC® Rapid. Vi tar nu ett forsta steg i
den viktiga process som ett godkédnnande av FDA innebér. USA dr en ytterst betydande marknad med
stor potential.” sager Charlotte Berg, VD for IDL Biotech.

” En central del i IDL Biotechs strategi dr satsningen pa kliniska prévningsprogam och flera studier
avseende blascancer visar att UBC® Rapid har en mycket hég kédnslighet fér héggradiga tumarer. |
samarbete med flera av vérldens ledande experter vill vi pavisa att snabbtestet dr en mycket
kostnadseffektiv och vélfungerande produkt inom cancerdiagnostik, for bade ldkare, patienter och
samhélle.” betonar Charlotte Berg.

Det underlag som lamnats in till FDA omfattar bl a frAgestéaliningar kring kliniska studier. Nésta steg i
proceduren ar att IDL Biotech och FDA mdéts for dverlaggningar om den fortsatta hanteringen av en
kommande anstkan om marknadsgodkdnnande i USA.

Cancer i urinblésan &r en av de mest resurskravande cancersjukdomarna och drabbar ca

550 000 personer arligen globalt. Den uppskattade incidensen i USA ar 80 000 nya fall &rligen och cirka
17 000 dodsfall varje ar. Dessutom beraknas cirka 700 000 manniskor leva med sjukdomen i USA och
cirka 5 miljioner amerikaner arligen sotka sjukvard pga. hematuri, dvs blod i urinen. Cirka 75 procent av
patienterna med urinbldsecancer Overlever sjukdomen i minst 5 ar efter diagnos. Efter priméar diagnos och
kirurgi kontrolleras patienterna med cystoskopi i almanhet 4-6 ganger per ar de forsta tva &ren och
dérefter 1-2 ganger per ar. Snabbtester ar darfor av stor betydelse, bade for patienter och vardgivare.

IDL Biotech AB har utvecklat ett kompletterande test till cystoskopi, UBC® Rapid, avsett for upptéckt av
blascancer i framfor allt hogriskpatienter och for att folia sjukdomsutvecklingen efter faststalld diagnos.
Detta test ar redan kliniskt dokumenterat och anvands i rutin bland annat i Tyskland. Kombinationen av
UBC® Rapid och en objektiv testméatare (lasare) kan mojliggéra en riskbeddmning av upptéckta
forandringar i blsan.
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IDL Biotech AB (publ) &r ett publikt svenskt bioteknikbolag, specialiserat pa in vitro diagnostik inom
onkologi och bakteriologi. Bolaget utvecklar, producerar och marknadsfor unika och kostnadseffektiva
produkter fér medicinskt angeldgna indikationer. Inom onkologi har IDL Biotech ett flertal tumdrmarkérer
for nagra av de vanligaste férekommande cancerformerna, sdsom lung-, brést-, tarm-, dggstocks-,
prostata- och blascancer.

UBC® Rapid ér ett snabbtest som anvands vid blascancer. Inom omradet bakteriologi har IDL Biotech
TUBEX® TF, ett bakteriologiskt snabbtest for enkel och séker diagnos av tyfoidfeber, den allvariigaste
formen av salmonella. IDL Biotech AB (publ) har ett etablerat internationellt distributérsnétverk. Bolagets
aktier (IDL) &r noterade pa Spotlight Stock Market.

Denna information ér sadan information som IDL Biotech AB (publ) &r skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggbrande den 10 juli 2019.




