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SciBases amerikanska Reader-studie visar pa en signifikant forbattring
for detektion av malignt melanom genom anvandning av Nevisense

SciBase meddelar idag resultaten fran sin s.k. "Reader study” i USA. Studien visar att genom att
addera Nevisense forbattrades de amerikanska dermatologernas férmaga att korrekt detektera
maligna melanom. SciBases Reader study ar en férutsattning och en vital komponent for
ansokningsprocessen till amerikanska lakemedelsverket, Food and Drug Administration (FDA).
Med resultatet fran studien kan SciBase nu slutféra ansokan.

- Vi ar valdigt ndjda med resultaten. Studien var FDA:s sista krav for var pre-market-approval (PMA)
ansdkan om godkannande av Nevisense for den amerikanska marknaden. Nu nar vi framgangsrikt har
genomfort studien kan vi fardigstalla och lamna in var ansokan, sager Simon Grant, vd pa SciBase.

41 dermatologeri USA har utvarderat 141 slumpmassigt utvalda potentiella farliga hudférandringar via
natet; forst med ett fotografi av varje flack samt bakgrundsinformation om varje patient och sedan med
information fran Nevisense.

Resultaten visar att Nevisense signifikant forbattrar lakarnas formaga att detektera maligna melanom,
samtidigt som kraven pa noggrannhet mottes. Det betyder att studien lever upp till FDA:s tva uppsatta
kriterier.

- Studien ar ett komplement till SciBases pivotala studie som publicerades forra aret, men med ett annat
tillvagagangssatt och med en bred grupp av amerikanska dermatologer. Den visar att Nevisense har
potential att ge lakare vardefull information i den svara uppgiften att korrekt detektera maligna melanom,
sager Simon Grant, vd pa SciBase.

Godkannandet fran FDA ar en forutsattning for att SciBase ska kunna marknadsfora och sélja Nevisense i
USA, varldens storsta marknad for medicinteknik. | och med att studien uppnadde FDAs krav kan SciBase nu
fardigstalla sin ansdkan om pre-market approval (PMA], vilken bolaget raknar med att lamnain innan slutet
av 2015.

Nevisense &r ett point-of-care instrument som baseras pa en metod som kallas Elektrisk
Impedansspektroskopi (EIS). Den anvander sig av de varierande elektriska egenskapernai mansklig vavnad
for att kategorisera cellstrukturer och pa sa sétt upptacka elakartade tumorer.
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Om SciBase och Nevisense

SciBase ar ett medicinteknikbolag med huvudkontor i Stockholm, som utvecklar och séljer cancerdiagnostikinstrument.
Produkten Nevisense ar ett hjalpmedel for detektion av malignt melanom, den farligaste formen av hudcancer. Bolaget
grundades av Stig Ollmar, forskare pa Karolinska Institutet. Produkten baserar pa omfattande forskning, ochiden
storsta kliniska studien som hittills genomforts for detektion av malignt melanom har Nevisense fatt resultat som visar
pa vardet av metoden for sjukvarden. Nevisense ar godkand for forsaljning inom €U (CE-markning) och TGA-
godkannande i Australien. Verktyget befinner sig i processen for ett godkannande av FDA i USA. Nevisense baserar pa
en metod som Kallas Elektrisk Impedansspektroskopi (EIS) som upptacker maligna vavnader genom att mata
motstandet av elektriskt strom i cellerna. SciBase ar noterat pa Nasdaq First North (*SCIB"). Avanza ar Certified Adviser.
Mer information finns pa www.scibase.com.



