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Q-linea far positiv respons fran FDA for utformningen av bolagets
planerade kliniska studie i USA

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA), meddelade idag att foretaget har fatt det officiella
utlatandet innehallande ett antal klargéranden och mycket positiv feedback fran
amerikanska Food and Drug Administration, FDA, gdllande bolagets planerade
registreringsgrundande kliniska studie med ASTar® i USA.

“Vi ar valdigt ndjda med den officiella aterkopplingen fran FDA som kommer att ha en
mycket positiv inverkan pa genomférandet av var kliniska studie i USA. Vi har fatt den tydliga
vagledning vi 6nskade och vi bedomer att studien kan genomfdras pa ett smidigare satt an
tidigare berdknat dar FDA erbjuder mojligheten att Q-linea sjalva far utféra delar av studien.
Det har ar goda nyheter som ocksa kan ha fordelar avseende studiens totala kostnad och
tidslinje”, sade Jonas Jarvius, VD fér Q-linea. “Vi ser ocksa att aterkopplingen fran FDA kan
hoja ASTar systemets konkurrenskraft ytterligare”.

FDA staller sig positiva till Q-lineas foreslagna studiedesign och har dven pekat pa en ny
regulatorisk vag for att inkludera organism-antibiotikakombinationer for vilka det i dagslaget
saknas FDA-godkanda brytpunkter. En forutsattning for att fa dessa nya kombinationer
godkanda ar att den sokande kan pavisa ett kliniskt behov och vetenskapligt stod. Q-linea
gor bedomningen att foretaget kan komma att bli en av de forsta tillverkarna att utnyttja
den har mojligheten vilket skulle ytterligare starka Q-lineas produkterbjudande i USA.

FDA var dessutom positiva till att minska antalet prover i den kliniska prestandastudien for
vissa organismer som har 1ag prevalens. Specifikt gallde detta en organism som kraver
berikat odlingsmedium (fastidious supplement). Vi ar naturligtvis glada att FDA 6ppnar for
den har mojligheten och det gor att var kapacitet att analysera fastidious och non-fastidious
organismer i samma test till fullo kan komma patienter till nytta”, sade Jonas Jarvius.

Den registreringsgrundande studien med ASTar avser systemets kliniska och analytiska
prestanda och ska genomforas pa minst tre siter — tva i USA och en i Europa, varav en
beddms kunna bli Q-lineas mikrobiologilaboratorium i Uppsala. Studien berdknas kunna
starta under andra halvaret 2020.
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Fér mer information, vanligen kontakta:
Jonas Jarvius, CEO, Q-linea AB
Jonas.Jarvius@qlinea.com

+46 (0)70-323 77 60

Anders Lundin, CFO, Q-linea AB
Anders.Lundin@qlinea.com
+46 (0)70-600 15 20

Om Q-linea

Q-linea ar ett innovativt forsknings-, utvecklings- och tillverkningsbolag vars fokus ar
utveckling av instrument och férbrukningsartiklar for snabb och palitlig infektionsdiagnostik.
Q-lineas vision ar att hjalpa till att radda liv genom att sakerstalla att antibiotika fortfarande
ar en effektiv behandling for kommande generationer. Q-linea utvecklar och levererar
|6sningar for vardgivare som pa kortast mojliga tid kan diagnostisera och behandla
infektionssjukdomar. Bolagets ledande produkt ASTar™ ar ett helautomatiskt instrument fér
test av antibiotikaresistens (AST), vilket ger en kdnslighetsprofil inom sex timmar direkt fran
en positiv blodkultur. For mer information, besék garna www.qglinea.com.

Denna information dr sadan som Q-linea AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 30 oktober 2019 kl. 08:00 (CET).
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