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BioPorto faerdigger pre-submission dialog med FDA vedr. protokol for den kliniske evaluering af The
NGAL Test™.,

I oktober 2016 indsendte BioPorto sit pre-submission dokument til de amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA,
vedrgrende en ny protokol for det Kliniske studie, der har til hensigt at indhente data til ansggning om
myndighedsgodkendelse af The NGAL Test™ til klinisk brug (IVD) i USA.

BioPorto og selskabets radgivere har siden veret i teet dialog med FDA, og har i december 2016 gennemgaet og
drgftet indholdet af selskabets pre-submission med myndighedsrepraesentanter. P& basis af FDA’s
tilbagemeldinger har selskabet feerdiggjort de protokoller, der skal danne grundlaget for selskabets indsendelse i
USA. Naste dialog med FDA vil vere efter indsendelse af registreringsansggningen til FDA, som forventeligt vil
fare til godkendelse medio 2018.

Elisabeth Erhardtsen, VP Clinical and Regulatory Affairs i BioPorto, udtaler: "Vores drgftelser med FDA har
veeret serdeles konstruktive. Vi har nu en feerdig protokol til det kliniske studie, og har ogsa udvalgt hospitaler til
studiet i fuld overensstemmelse med tidsplanen.”

Peter Morch Eriksen, CEO i BioPorto, udtaler: ”Siden maj sidste ar, hvor vi modtog de skuffende nyheder fra FDA
vedrgrende vores registreringsansggning, har vi styrket vores organisation og samarbejdet med eksterne radgivere
for at sikre s godt et udgangspunkt for vores nye ansggning som muligt. Jeg er derfor meget tilfreds med at kunne
konstatere, at vores arbejde har resulteret i et steerkt fundament for vores nye kliniske forsgg og dermed
ansggningen.”

Budgettet for det kliniske forsgg vil fremga af selskabets arsrapport for 2016, som offentliggeres 15. marts 2017.
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Om biomarkaren NGAL

Hvert ar bliver cirka 13 millioner mennesker ramt af akut nyreskade, hvoraf omkring 4 millioner dgr. Til trods
herfor har udviklingen inden for nyreskadediagnostik staet stille de seneste halvtreds ar. Nuvaerende 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 males ganske fa timer efter skaden er sket, og giver dermed lzegen mulighed for at
treffe afgerende beslutninger, far nyreskaden udvikler sig til et potentielt dgdeligt nyresvigt.

Om BioPorto

BioPorto Diagnostics A/S er et in-vitro diagnostisk selskab, som leverer en raekke diagnostiske tests og antistoffer
til bade klinisk og forskningsmessigt brug. Selskabets banebrydende produktportefglje omfatter tests til
sygdomme, til hvilke der ikke findes tilstreekkelige diagnostiske redskaber, sdsom NGAL til akut nyreskade.
BioPorto er beliggende i Kgbenhavn og er noteret pa Nasdag Kebenhavn.
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