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IMMUNOVIA LAMNAR IN FORMELL ANSOKAN OM
ERSATTNINGSRATT FRAN MEDICARE FOR
PANCREASURE

Immunovia AB (IMMNOV: Nasdaq Stockholm), ett diagnostikféretag inom
bukspottkértelcancer, meddelade idag att bolaget har lamnat in en ansékan om
ersattningsbeslut (LCD; Local Coverage Determination) fér PancreaSure,
bolagets blodtest for tidig upptackt av bukspottkértelcancer hos
hégriskindivider. Ansékan &r Immunovias formella begéaran till Medicare om
ersattning vid klinisk anvandning av testet.

"Inlamningen av var LCD-ans6kan ar en viktig milstolpe for Immunovia. Bukspottkértelcancer
drabbar framst aldre, och i USA star personer som fyllt 65 &r for ungefar tre av fyra dodsfall i
sjukdomen. Om testet beviljas ersattning far de personer inom Medicare som uppfyller
kriterierna tillgéng till ett blodtest som ar utvecklat for att upptacka sjukdomen i ett tidigare
skede, nar en operation fortfarande kan bota patienten. Medicare kan darfor bli en viktig
framtida intéktskalla fér bolaget”, sager Jeff Borcherding, vd och koncernchef fér Immunovia.

En stor del av patienterna med bukspottkértelcancer omfattas av Medicare
Bukspottkdrtelcancer ar den tredje vanligaste cancerrelaterade dédsorsaken i USA, och
antalet nya fall 6kar. Sjukdomen drabbar i hég grad den grupp som omfattas av Medicare: 70
procent av alla nya fall diagnostiseras hos personer som ar 65 ar eller dldre, och samma
grupp star for 76 procent av dodsfallen. Medianaldern vid dodsfallet ar 73 ar. Bortsett fran
genetiska faktorer ar alder den viktigaste riskfaktorn for duktalt adenokarcinom i
bukspottkorteln (PDAC), som ar den vanligaste formen av sjukdomen.

De flesta riktlinjer f6r 6vervakning av bukspottkorteln hos hégriskindivider rekommenderar
regelbunden screening frén 50 ars alder. Det innebar att en betydande andel av dem som &r
aktuella for sddan 6vervakning omfattas av Medicare.

Den fortsatta processen

Ett LCD-beslut avgdr om Medicare ska erséatta en viss tjanst. Beslutet fattas av en Medicare
Administrative Contractor, en av de regionala aktérer som administrerar Medicare pa
uppdrag av den amerikanska staten. Administratdéren prévar om tjansten kan anses vara
"rimlig och nédvéandig” enligt Medicares villkor for ersattning. Medicare ar USA:s federala
sjukforsakring, framst for personer som fyllt 65 ar.

Ansokan inleder en process i flera steg som, om den faller val ut, leder fram till ett positivt
ersattningsbeslut. Under arbetet med att ta fram en LCD kan administratéren samréada med
sakkunniga och vid behov sammankalla en raddgivande kommitté (Contractor Advisory



Committee). Darefter publiceras ett forslag till LCD. Darefter kan allméanheten [d&mna
synpunkter, och ett 6ppet moéte arrangeras dar administratéren redogor for forslaget och det
underlag som ligger till grund for det. Nar administratoren har gatt igenom inkomna
synpunkter och annan information publiceras det slutliga ersattningsbeslutet.

Ansokan bygger pa det kliniska underlag som hittills har tagits fram for PancreaSure,

1; modellutvecklingz; analytisk validerings; de
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déribland identifiering av biomarkérer

oberoende kliniska valideringsstudierna CLARITI och AFFIRM™; en sammanslagen

analys av h(’jg.;riskindivider7 och en sammanslagen analys av hogriskindivider med kliniska
avvikelser8; en analys av den tidiga anvandningen av testet i klinisk vardagg; samt patienters

syn pa biomarkaértester fran enkatstudien ADHERE]O. Sammantaget beddmer bolaget att det
vetenskapliga underlaget val motsvarar de evidenskrav som stélls pa laboratorieutvecklade
tester inom MolDX-programmet. Immunovia planerar ocksa att forstarka det kliniska
underlaget genom att lamna in resultat frén fler studier i takt med att de slutférs under de
kommande manaderna.
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Fér mer information, vanligen kontakta:
Jeff Borcherding

Vd och koncernchef
jeff.borcherding@immunovia.com

Immunovia i korthet

Immunovia AB ar ett diagnostikféretag med malet att 6ka 6verlevnaden for patienter med
bukspottkortelcancer genom tidig upptackt av cancer. Immunovia fokuserar pa utveckling
och kommersialisering av enkla blodbaserade tester for att detektera proteiner och
antikroppar som indikerar att en hégriskindivid har utvecklat bukspottkdrtelcancer.
Immunovia samarbetar och for dialog med vardgivare, ledande experter och
patientorganisationer for att gora sitt test tillgangligt fér personer med férhojd risk for
bukspottkdrtelcancer.

USA ar véarldens stoérsta marknad fo6r upptackt av cancer i bukspottkérteln. Féretaget
uppskattar att 1,8 miljoner personer i USA har férhojd risk fér bukspottkértelcancer och skulle
kunna dra nytta av arlig testning.

Immunovias aktier (IMMNOV) &r noterade pa Nasdaqg Stockholm. Fér mer information, besék
www.immunovia.com.

Immunovia i korthet

Immunovia AB &r ett diagnostikféretag med visionen att 6ka 6verlevnadsfrekvensen for
patienter med bukspottkértelcancer genom tidig upptéackt av cancer. Immunovia fokuserar
pa utveckling och kommersialisering av blodbaserade tester for att detektera proteiner och
antikroppar som indikerar att en hogriskindivid har utvecklat bukspottkértelcancer.
Immunovia samarbetar och engagerar sig med vardgivare, ledande experter och
patientgrupper globalt for att gora detta test tillgadngligt for alla hégriskgrupper for
bukspottkdrtelcancer.

USA ar véarldens stérsta marknad fo6r upptackt av cancer i bukspottkérteln. Féretaget
uppskattar att den adresserbara amerikanska marknaden omfattar 1,8 miljoner individer som

arligen kan dra nytta av ett test.

Immunovias aktier (IMMNOV) &r noterade pa Nasdaqg Stockholm. Fér mer information, besék
www.immunovia.com.
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