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Immunovia presenterar uppdatering av marknadens storlek i USA for
IMMray® PanCan-d i den familjara/arftliga riskgruppen

LUND, SVERIGE — Immunovia presenterar idag en uppdaterad bedémning av den totala
marknadsstorleken fér den familjdra/arftliga riskgruppen for bukspottkoértelcancer i USA. Nya
uppskattningar visar att 315 000 — 350 000 individer har en familjar/arftlig risk for
bukspottkortelcancer och skulle kvalificera sig for att inga i monitoreringsprogram.

Immunovias blodtest IMMray® PanCan-d for tidig upptackt av bukspottkortelcancer ska anvandas for
monitorering och testning av hogriskindivider. Den nyligen genomférda blinda valideringsstudien
visar att IMMray® PanCan-d och tumérmarkoren CA 19-9 upptacker stadium | och Il av
bukspottkortelcancer med 85% kanslighet och 98% specificitet i den familjdra/arftliga
hogriskgruppen for bukspottkortelcancer.

Uppdaterade riktlinjer fran US Preventive Services Task Force (USPSTF), National Comprehensive
Cancer Network (NCCN), American Society of Clinical Oncology (ASCO), och the International Cancer
of the Pancreas Screening (CAPS) Consortium drar alla slutsatsen att den allmanna befolkningen inte
ska screenas for bukspottkortelcancer. Rekommendationen ar istéllet att undersoka individer med en
familjehistoria av bukspottkortelcancer, individer med en nara slakting (First Degree Relative, FDR)
med en bekraftad germinalcell mutation som utgor en 6kad risk for bukspottkortelcancer och att
involvera hogriskindivider for bukspottkértelcancer i monitoreringsprogram.

Uppdateringarna av riktlinjerna har givit bolaget anledning att pa nytt uppskatta den potentiella
marknadsstorleken for monitorering av hogriskindivider i den familjara/arftliga riskgruppen.

Antalet bukspottkortelcancerfall vantas i ar att bli 60 000 i USA. Baserat pa publika och publicerade
data har 10% av alla nya bukspottkortelcancerfall en familjar eller arftlig koppling. Givet antalet
historiskt dokumenterade fall per ar och det faktum att en genomsnittlig amerikansk familj har tva
barn och en monitoreringsperiod om 30 ar (monitoreringsprogram omfattar personer som ar 50-80
ar gamla), ar slutsatsen att 315 000 — 350 000 individer har en familjar/arftlig risk for
bukspottkortelcancer. Foljaktligen skulle dessa individer kvalificera sig for att skrivas in i
monitoreringsprogram for bukspottkdrtelcancer, dar IMMray® PanCan-d skulle anvdndas.

Nya data visar att individer med en néra slakting (First Degree Relative, FDR) har en 9 ganger 6kad
risk for att utveckla bukspottkortelcancer. Om dessa personer laggs till i monitoreringsprogrammen
skulle antalet 6ka till ver 3 miljoner hogriskindivider. Detta forslag finns dnnu inte med i riktlinjerna,
men NCCN och ASCO foreslar redan systematisk genetisk undersokning av personer med 1 FDR.

“Vi raknar med att en kostnadseffektiv och icke-invasiv metod som blodtestet IMMray® PanCan-d
kommer att vara en nyckelkomponent for att mojliggéra en dramatisk 6kning av antalet individer
som omfattas av monitoreringsprogrammen. Den maximala mojliga marknadsstorleken for
Immunovia rdknat i antalet test och med antagande om testning tva ganger per ar uppgar idag till
630 000 — 700 000 test arligen, baserat pa nuvarande rekommendationer och riktlinjer. | framtiden



skulle dessa siffror kunna véaxa till 6ver 6 miljoner test per ar — givet att de nya férslagen konverteras
till riktlinjer,” sager Patrik Dahlen, VD fér Immunovia.

F6r mer information, vanligen kontakta:
Patrik Dahlen, VD Immunovia

E-post: patrik.dahlen@immunovia.com
Tel: +46 73 376 76 64

Informationen dr sGdan som Immunovia dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s férordning om
marknadsmissbruk. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande 21 april 2021 kI. 22.10 CET.

About Immunovia

Immunovia AB ar ett diagnostikforetag som utvecklar och kommersialiserar blodtest med hog
sakerhet for tidig upptackt av cancer och autoimmuna sjukdomar baserade pa Immunovias
egenutvecklade testplattform IMMray®.Testen baseras pa analys av mikroarrayer av
biomarkoérantikroppar med hjalp av avancerad maskininlarning och bioinformatik for att skilja ut en
uppsattning relevanta biomarkorer som indikerar en viss sjukdom. Pa sa satt uppstar en unik
"biomarkdrsignatur for sjukdomen”.

Foretaget grundades 2007 och bygger pa cancerstudier och banbrytande forskning vid Institutionen
for immunteknologi vid Lunds universitet och CREATE Health cancercentrum i Sverige.

Den forsta produkten, IMMray® PanCan-d, genomgar for narvarande klinisk utvardering i nagra av
varldens storsta kliniska studier om bukspottkortelcancer, PanFAM-1, PanSYM-1 och PanDIA-1. Den
slutgiltiga valideringsstudien slutférdes i Q1 2021. Kommersiell testning kommer att inledas i Q2
efter ackreditering av Immunovia Dx Laboratory i Marlborough, Massachusetts, USA.

IMMray® PanCan-d kommer att bli det férsta blodbaserade testet for tidig diagnos av
bukspottkortelcancer pa marknaden, med potential att vasentligt forbattra patienternas éverlevnad
och resultat.

Immunovia Dx Laboratories i Marlborough, Massachusetts, USA och Lund kommer att tillhandahalla
laboratorietester i tva ackrediterade referenslaboratorier.

Immunovias aktier (IMMNOV) ar noterade pa Nasdaq Stockholm. Fér mer information, vanligen
besdk www.immunovia.com.
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