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IDL Biotech forbereder kliniska studier i USA for sitt snabbtest for blascancer, UBC®
Rapid

Under 2019 lamnade IDL Biotech in underlag, en sa kallad "pre-submission request”, till
amerikanska FDA (Food and Drug Administration) fér att kunna fa ett framtida godkannande
av UBC® Rapid, bolagets snabbtest for bladscancer. Nu gar bolaget vidare och férbereder
kliniska studier i USA.

IDL Biotech startar idag ett samarbete med konsultféretaget QAdvis AB, som kommer att planera och
genomfora kliniska studier for IVD testet UBC® Rapid. Baserat pé resultaten kommer QAdvis ge support
till IDL for den sé kallade 510(k) ansdkan till FDA. Som en del i samarbetet deltar ocksa QAdvis
amerikanska partner New World Regulatory Solutions, Inc.

"USA har det stérsta antalet fall av blascancer i vériden och det &r givetvis en véldigt viktig marknad fér
oss. Infor ett FDA-godkdnnande har det krdvts en anpassning och utveckling av vért snabbtest UBC®
Rapid. Det kdnns fantastiskt roligt att vi nu kan starta arbetet med att planera de kliniska studierna for
UBC® Rapid i USA.” sager Gunnar Wahlberg, TF VD pé IDL Biotech.

UBC® Rapid ar avsett for upptéackt av bldscancer i framfor allt hdgriskpatienter och for att folja
sjukdomsutvecklingen efter faststalld diagnos. Detta test &r redan kliniskt dokumenterat och anvands
idag framforallt i Tyskland dar produkten tagit 30 procent av marknaden pé ett fatal ar. For produkten,
som nu vidareutvecklas, ar introduktion planerad till ett antal Iander i Europa och &ven delar av dvriga
varlden.

QAdvis AB ar ett svenskt konsultféretag med kontor i Lund och Kista, specialiserat pa Quality and
Regulatory Affairs Management f&r medicinteknik och in vitro diagnostik. Foretaget har betydande
kompetens och erfarenhet inom omradet och deltar aktivt i internationella kommittéer for regulatoriska
fragor och har varldsomspannande allianser med andra foretag inom detta omréade.

Cancer i urinblasan &r en av de mest resurskravande cancersjukdomarna och drabbar ca 550 000
personer arligen globalt. Den uppskattade incidensen i USA dr 80 000 nya fall arligen och cirka 17 000
dodsfall varje ar. Dessutom beraknas cirka 700 000 manniskor leva med sjukdomen i USA och cirka 5
miljoner 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 primér diagnos och
kirurgi kontrolleras patienterna med cystoskopi i almanhet 4-6 ganger per ar de forsta tva &ren och
darefter 1-2 ganger per ar. Snabbtester ar darfor av stor betydelse, bade for patienter och vardgivare.
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produkter f&r medicinskt angelagna indikationer. IDL Biotech AB (publ) har ett etablerat internationellt
distributorsnatverk. Bolagets aktier (IDL) &r noterade pa Spotlight Stock Market.

Denna information &r sadan information som IDL Biotech AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggdrande den 14 september 2020.




