AGIRBIO

Fordrojt godkannande av AegirBio:s
sjalvtest for Covid-19

AegirBio har idag ett CE-marke for forsaljning av bolagets Covid-19 antigentest avsedd
for professionell anvandning och bolaget har Iamnat in en ansdkan for att fa CE-
markningsgodkannande ocksa for sjalvtest. Baserat pa tidigare erfarenheter med
liknande godkannandeprocesser, bedomde bolaget att detta skulle kunna ske under
december manad 2021.

AegirBios sa kallade notified body (NB) har mottagit allt material for att bedéma
ansdkan om CE godkannande av AegirBio:s sjalvtest men har idag informerat bolaget
om att processen med ett godkannande kommer bli nagot fordrojd varfor ett
godkannande under december inte kommer att ske.

Anledningen till denna fordrojning ar enligt NB en hog arbetsbelastning infor den
férandring av regelsystemet for diagnostiska tester som kommer i maj 2022.

Bolagets NB kan idag inte utlova nagon tidpunkt da CE-markningsgodkannande for
sjalvtest kan ges men att det avslutande arbetet med beddomningen kommer att
paborjas direkt efter jul och nyars-helgerna.

Denna information dr sdidan som AegirBio &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksfoérordning (EU nr 596/2014). Informationen 1dmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2021-12-16 16:03 CET.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Anders Ingvarsson, SO Aegirbio AB
Epost: ir@aegirbio.com

Patrik Elfwing, tf. VD Aegirbio AB
Epost: ir@aegirbio.com

Aegirbio ir ett svenskt diagnostikforetag som bildades for att via sin unika patenterade teknologiplattform erbjuda
tester for att 6vervaka och optimera doseringen av biologiska lakemedel. Biologiska likemedel &r det segment
inom lakemedelsindustrin dir anvindningen vaxer snabbast — en fjardedel av alla 1ikemedel forvintas vara
biologiska under 2020. Samtidigt varierar likemedelsnivaerna enormt (upp till 100 ganger) hos patienter som far
standarddoser av biologiska likemedel.

”One size fits all” resulterar i att patienter med laga ldkemedelsnivaer inte svarar pa behandlingen, medan
overdrivna lakemedelsnivéer okar risken for allvarliga biverkningar. Denna osékerhet vid dosering leder i cirka
55% av fallen till 6ver — eller underdosering, vilket resulterar i onddiga kostnader, bristfalliga resultat och hogre
andel patienter med svara biverkningar.

Via genomforda forvarv har Bolaget langsiktig sikrat tillgdngen till nyckelteknologier samt dppnat upp for nya
applikationsomraden. Med dessa forvirv har Aegirbio, med avstamp i laboratorietester, pa kort tid lagt teknologier
och kompetens till Bolaget for att ta steget mot det multidiagnostikbolag som ar malet.

Aegirbio bygger nu sin verksamhet kring teknologier for

¢ Snabbtester for indikativa och snabba resultat

¢ Point of Need, kvantitativa hemtester for kroniska sjukdomar

¢ Point of Care, kvantitativa patientnéra tester for rutinkontroll pé kliniker och vardcentraler
¢ Laboratorietester for uppfoljning av patienter under behandling med biologiska lakemedel.



Forvirven ger Bolaget verktygen att utveckla ny diagnostik for att gora det mojligt och enkelt for ménniskor att
sjdlva 6vervaka sina hélsoproblem dir Bolagets ambition &r, forutom att féra ut innovativ diagnostik-teknik pa
marknaden, att gora diagnostiken mer tillgdnglig, lattare att anvinda samt ge exakta och enkla overforbara resultat.
For mer information, se AegirBios hemsida www.aegirbio.com
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