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Fremdrift i kliniske forseg til FDA ansogning vedrorende The NGAL Test™ og lancering af ny
generisk strip-test

BioPorto har foretaget en forelabig intern vurdering af de indsamlede data fra de nu afsluttede kliniske
forseg i USA. Disse data udger grundlaget for registreringsansggningen til FDA om godkendelse af
The NGAL Test™. Den forelgbige interne vurdering af data understetter det videre ansegningsforlab,
herunder formuleringen af den endelige ansegning, som forventes indsendt til FDA senest september
2015.

Antistofportefolien udvides med en generisk strip-test under navnet gRAD (Generic Rapid Assay
Device). gRAD er et patenteret lateral flow testsystem, der ger det muligt for forskersegmentet at
udvikle og anvende kvalitative og kvantitative hurtige tests til detektion af blandt andet virus og
bakterier inden for research og veterinzer brug. Testen er indlicenseret og er et godt match til portefalien
af antistoffer. Lanceringen af testen pavirker ikke de udmeldte forventninger til 2015, men ventes pa
sigt at blive et vaesentligt produkt i AntibodyShop portefaljen.

Peter Mgrch Eriksen, CEQO, udtaler: Vi er naturligvis tilfredse med, at processen vedrgrende The NGAL
Test™ i USA er i fremdrift og at vi er on-track i forhold til ansegningen til FDA. Vi arbejder derfor ogsa
videre med afdeekning og evaluering af de forretningsstrategiske muligheder for en vellykket market
entry pa det amerikanske marked, nar den tid kommer. Tilsvarende positivt er det, at vi forsaetter med
at styrke antistofportefglien — denne gang med den nye gRAD test, som har et interessant potentiale
og er oplagt at benytte sammen med vores antistoffer. Vi forventer derfor, at testen ud over det direkte
salg kan tiltreeskke nye kunder til vores webshop og fa afsmittende effekt pa salget af antistoffer.”
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Om biomarkeren NGAL

Hvert ar bliver cirka 13 millioner mennesker ramt af akut nyreskade, hvoraf omkring 4 millioner der. Til
trods herfor har udvikiingen inden for nyreskadediagnostik stiet stille de seneste halvtreds ar.
Nuveerende metoder, som eksempelvis maling af serum-kreatinin, giver farst signal om nyresvigt 24-72
timer efter at nyren har taget skade. NGAL-stigningen kan derimod méles ganske f& timer efter skaden
er sket, og giver dermed laegen mulighed for at treeffe afgorende beslutninger, for nyreskaden udvikler
sig til et potentielt dadeligt nyresvigt.

Om BioPorto

BioPorto Diagnostics A/S er et in-vitro diagnostisk selskab, som leverer en reekke diagnostiske tests og
antistoffer til bade klinisk og forskningsmaessigt brug. Selskabets banebrydende produktportefolje
omfatter tests til sygdomme, til hvilke der ikke findes tilstrackkelige diagnostiske redskaber, sdsom
NGAL til akut nyreskade. BioPorto er beliggende i Kebenhavn og er noteret pa Nasdaq Kebenhavn.
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