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Immunovia annonserar strategiskt fokus pa IMMray® blodbaserade
biomarkorssignaturer for Reumatoid artrit inom autoimmuna sjukdomar

LUND, Sverige - Som en konsekvens av de lovande resultaten fran tidigare rapporterade
discoverystudier, kommer Immunovias framsta fokus inom omradet autoimmunitet att vara
framtagandet av IMMray®blodbaserade biomarkorsignaturer for Reumatoid artrit.

Reumatoid artrit (RA) ar en kronisk autoimmun sjukdom som arligen drabbar nastan 7 miljoner
manniskor i Europa och USA. Enbart i USA motsvarar detta 19-23 miljarder dollar i direkta kostnader,
inklusive kostnader for sjukhusvistelse, behandling och sjukskrivningar.

RA ar en forodande sjukdom. Symptomen kan framtrada snabbt och utan férvarning, vilket kan leda
till permanent och férsvagande ledskada. Det finns dock effektiva behandlingar som kan stoppa eller
bromsa sjukdomsférloppet. Darfor ar det oerhort viktigt att Idkare ges mojlighet att sa tidigt som
mojligt upptacka sjukdomen.

Det finns fortfarande stora utmaningar med dagens standardtester. For det forsta testar 6ver 25% av
patienterna med etablerad RA negativt med dagens standardtester: anti-CCP och anti-RF test. For det
andra testar hela 80% av patienter med RA i tidiga stadier negativt med samma standardtester.
Sammantaget leder sjukdomens komplexitet i kombination med bristerna i dagens diagnostiska
verktyg till 3-4 miljoner testfall arligen i USA och Europa.

| ett forsok att komma tillrdtta med dessa problem — och bedéma den egna teknikplattformen
IMMray®:s potential inom omradet autoimmuna sjukdomar — har Immunovia genomfort tre
discoverystudier. Resultaten av dessa dar mycket lovande.

De tva forsta studierna visade att IMMray” med utmarkt noggrannhet kunde identifiera och sarskilja
ett antal 6verlappande autoimmuna reumatiska sjukdomar med likartade symptom, dvs RA,
Systemisk Lupus Erythematosus (SLE), Sjogrens syndrom och systemisk vaskulit (

och ).

Resultatet av vara initiala studier diskuterades med ett stort antal Key Opinion Leaders inom
omradet. Alla uttryckte ett stort intresse i differentialdiagnos av dessa sjukdomar, men de framholl
att det storsta behovet ar diagnostiska verktyg som mojliggor diagnos av tidig RA. Halso- och
sjukvardspolitiska rekommendationer i detta syfte finns redan pa plats! och just nu pagar en
omfattande implementering av dessa riktlinjer for att sakerstalla en tidigare diagnos av autoimmuna
reumatiska sjukdomar inom halsovardssystemen. Det finns saledes goda majligheter for snabb
upptagning och marknadspenetration av ett nytt diagnostiskt test som kan bidra till att eliminera de
flaskhalsar som existerar, och som dven beskrivs i rekommendationerna.

Den tredje discoverystudien som nyligen avslutades ( ) visade pa
ett stort genombrott: IMMray® biomarkdrssignatur kan diagnostisera CCP-negativa patienter med
RA med en noggrannhet pa 6ver 90% jamfort med friska kontroller. Som en konsekvens av dessa
exceptionellt bra resultat blir reumatoid artrit nu ett viktigt strategiskt fokusomrade for
Immunovia.



| nasta steg i utvecklingen av en kommersiell produkt har Immunovia redan engagerat fler Key
Opinion Leaders inom omradet autoimmuna reumatiska sjukdomar, for att tillsammans med dem
utforma och genomfdra en studie i syfte att optimera signaturen for differentialdiagnos av patienter
med RA fran patienter med andra sjukdomar med RA-liknande symptom.

Inom omradet Systemisk Lupus Erythematosus (SLE) identifierades, tillsammans med Key Opinion
Leaders, behovet av att battre kunna 6vervaka patienternas sjukdomsaktivitet (skov) och behandling
som det viktigaste olésta kliniska behovet. Vara preliminira studier som publicerades 20162 visade
att IMMray®-plattformen visserligen kunde méata bade 6kning och minskning i sjukdomsaktiviteten
associerade med dessa skov med god noggrannhet, men omfattande och tidskravande
discoverystudier med manga prover per patient kravs for att bekrafta dessa resultat.

"Vi har redan visat det i cancerapplikationer®: Immunovias IMMray® blodbaserade
biomarkorsignaturer erbjuder nya spannande mojligheter att utveckla noggranna diagnostiska tester
som kan upptacka sjukdomar i tidiga skeden. Nu visar vara discoverystudier att IMMray® dven kan ha
en signifikant betydelse inom diagnos av autoimmuna reumatiska sjukdomar. Var évergripande
strategi ar att [6sa de viktigaste kliniska behoven med ett huvudfokus pa diagnos av tidig RA. Vart mal
ar att ge lakare tillgang till kostnadseffektiv multipel testning for hela patientens vardprocess - fran
forsta diagnos och val av behandling till patientmonitorering och matning av

behandlingsresultat.”, sdger Mats Grahn.

Telefonkonferens, oktober 8, 2018

Som meddelats kommer en telefonkonferens idag klockan 15:00 - 16:00 att tacka Immunovias
strategi for autoimmuna sjukdomar och presenteras av Mats Grahn, VD, Immunovia och Laura
Chirica, CCO, Immunovia. Detaljer i pressmeddelandet daterat den 28 september 2018.
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Om Immunovia

Immunovia AB grundades 2007 av forskare fran Institutionen for immunteknologi vid Lunds universitet och
CREATE Health, strategiskt centrum for translationell cancerforskning i Lund, Sverige. Immunovias strategi ar
att analysera den uppsjo av information som finns i blodet och dversatta den till kliniskt anvdndbara verktyg for
att diagnostisera komplexa sjukdomar sa som cancer, tidigare och mer exakt dn vad som tidigare varit mojligt.
Immunovias centrala teknologiplattform, IMMray®, baseras pa analys av mikroarrayer av
biomarkorantikroppar. Foretaget utfér nu kliniska valideringsstudier for kommersialisering av IMMray®
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PanCan-d, som kan bli det forsta blodbaserade testet for tidig diagnos av pankreascancer. | borjan av 2016,
initierade foretaget ett program med fokus pa diagnos, prognos och terapimonitorering av autoimmuna
sjukdomar. (Kalla: www.immunovia.com)

Denna information ar sadan information som Immunovia AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning MAR. Informationen lamnades for offentliggérande genom ovanstaendes
kontaktpersons forsorg.

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

Om Reumatoid artrit (RA)

Reumatoid artrit ar ett utdraget sjukdomistillstand som orsakar smarta, svullnad och stelhet i lederna.
Symtomen brukar paverka hander, fotter och handleder. Det kan komma perioder da symtomen blir vérre,
kdnda som "flare-ups” eller "flares”. En flare kan vara svar att forutse, men med behandling dr det mojligt att
minska antalet flares och minimera eller forhindra langvarig skada pa lederna. Vissa personer med reumatoid
artrit upplever dven problem i andra delar av kroppen, eller mer generella symtom som trotthet och
viktminskning.

Tidigare studier visade att s manga som 51% av patienterna med misstankta autoimmuna eller
immunforsvars-sjukdomar initialt feldiagnostiseras, delvis pa grund av tvetydiga laboratorietestresultat.
Kliniker varnar for att feldiagnos av systemiska autoimmuna sjukdomar kan fa allvarliga konsekvenser. For
narvarande rekommenderas det att testa for anti-cyklisk citrullinerad peptid (anti-CCP), en autoantikropp som
uppkommer hos 70-75% av patienter med reumatoid artrit.

Den globala marknaden for RA-testning vaxer kraftigt och uppskattas uppga till 2,5 miljarder euro ar 2024.
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