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IDL Biotech AB har haft uppfoljningsméte med FDA

| juli lamnade IDL Biotech in underlag, s kallad Pre-submission request, till amerikanska FDA
(Food and Drug Administration) for att kunna f& ett framtida godkannande for forsélining i USA av
UBC® Rapid, bolagets snabbtest for blascancer. Idag genomfordes det forsta uppféljningsmotet
med FDA.

IDL Biotech, vars produkt UBC® Rapid som pa kort tid blivit mycket framgéngsrik vid upptackt och
uppfélining av blascancer, har idag genomfért sitt forsta uppfoliningsmote med FDA. Mdtets syfte var att
bland annat klargéra vilken typ av anstkan bolaget ska genomféra, en sé kallad "510(k)” eller "de novo”.
FDA har meddelat att bolaget ska ansdka i enlighet med 510(k).

"Vi ser det som mycket positivt att vi nu har fatt besked fran FDA att vi kan anscdka i enlighet med 510(k).
Var forhoppning ér att processen dérmed ska kunna genomféras pa ett tidseffektivt satt”, sager Charlotte
Berg, VD ér IDL Biotech.

Infér FDA-godkannande for amerikanska marknaden av snabbtestet UBC® Rapid kravs en lokal
anpassning av produkten, vilket bolaget tidigare kommunicerat. Detta arbete raknar bolaget med att
fardigstalla under 2020.

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 stka sjukvard pga. hematuri, dvs blod i urinen. Cirka 75 procent av
patienterna med urinbldsecancer dverlever sjukdomen i minst 5 ar efter diagnos. Efter primér diagnos och
kirurgi kontrolleras patienterna med cystoskopi i allménhet 4-6 ganger per ar de forsta tva aren 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 upptackt 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 testmétare (lasare) kan mojliggora en riskbeddmning av upptéckta
forandringar i blsan.
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IDL Biotech AB (publ) &ar ett publikt svenskt bioteknikbolag, specialiserat pa in vitro diagnostik inom
onkologi och bakteriologi. Bolaget utvecklar, producerar och marknadsfér unika och kostnadseffektiva
produkter f6r medicinskt angeldgna indikationer. Inom onkologi har IDL Biotech ett flertal tumd&rmarkdrer
for nagra av de vanligaste férekommande cancerformerna, sasom lung-, brést-, tarm-, d4ggstocks-,
prostata- och blascancer.
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UBC?® Rapid dr ett snabbtest som anvénds vid blascancer. Inom omrédet 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 offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggbrande den 4 oktober 2019,




