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SciBases PMA-ansokan gar in i utvarderingsfasen

I bérjan av december 2015 lamnade SciBase in sin ansokan till FDA fér marknadsgodkannande
av sitt instrument Nevisense i USA. SciBase har nu fatt besked om att ansokan ar fullstdndig och
innehaller all nédvandig information, vilket innebar att FDA nu gar in i utvarderingsfasen och
boérjar granska ansokan.

PMA ar den striktaste processen for ett godkdnnande fér nya medicinska instrument pa den
amerikanska marknaden och kravs for de flesta sa kallade klass lll-instrument. Klass lll-instrument
bygger ofta pa ny metodik som inte tidigare varit godkand av FDA. Pa grund av den komplexa och
resurskravande processen ar det enbart ett 30-tal bolag per ar som [dmnar in en ansékan om
PMA. Om SciBase erhaller ett godkannande blir man ett av enbart en handfull svenska bolag som
astadkommit detta.

- Jag har varit med om en PMA-ansdkningsprocess tidigare och vet vad det innebar. Varje steq,
sasom det besked vi nu fatt om att var ansékan ar komplett, gor att vi avancerar ytterligare
narmare vart slutmal om ett godkannande. FDA kommer nu att pabérjan sjalva utvarderingen av
var ansdkan, som bestar av fler tusen sidor, sdger Simon Grant, vd pa Scibase.

En PMA-ansdkan innehadller detaljerad information om instrumentet och ska visa pa att det sakert
och effektivt att anvanda. Ansékan bestar av foljande delar:

e Beskrivning avinstrumentet och metodiken

e Detaljerad utvecklingshistorik, samt beskrivning av tillverkningsprocesser

e Utforligaresultat fran alla genomférda kliniska studier, innefattande bl.a. SciBases pivotala
studie - storsta kliniska studien av sitt slag - samt den under 2015 genomférda Reader-
studien

e All dokumentation om produkt och metod som gors tillganglig fér kunder

e Summering av all evidens som pavisar att produkten uppfyller FDAs regelverk

Sedan SciBase i december fick besked om att ansokan mottagits har ett par mindre
kompletteringar gjorts. FDA bérjar nu genomgangen av SciBases PMA-anstkan och féretaget
beddmer att ett svar fran FDA kan komma i slutet av2016. En exakt tidpunkt for detta ar dock
svar att forutse.

SciBases instrument Nevisense &r ett hjalpmedel for att upptacka maligna melanom direkt pa
huden. Hudcancer ar den vanligaste cancerformen globalt och utgér ndstan halften av alla
cancerfall. Det finns uppskattningar som visar att halften av alla amerikaner som lever till 65 ar
kommer att fa hudcancer minst en gang under sitt liv. Malignt melanom ar den mest dédliga
formen av hudcancer och star for 75 procent av dédsfallen orsakat av hudcancer. Globalt
diagnosticeras cirka 230 000 nya fall av malignt melanom per ar. Nyckeln till framgangsrik
behandling &r tidig detektion vilket kan vara en utmaning da det har saknats en objektiv metodik
for detektion, ett problem som Nevisense adresserar.



For mer information, vanligen kontakta:
Simon Grant, vd SciBase

Tel: +46 72 887 43 99

Email: simon.grant@scibase.com

Om SciBase och Nevisense

SciBase ar ett medicinteknikbolag med huvudkontor i Stockholm, som utvecklar och sdljer cancerdiagnostikinstrument.
Produkten Nevisense ar ett hjdljpmedel for detektion av malignt melanom, den farligaste formen av hudcancer. Bolaget
grundades av Stig Ollmar, forskare pa Karolinska Institutet. Produkten baserar pd omiattande forskning, och i den
storsta kiiniska studien som hittills genomforts for detektion av malignt melanom har Nevisense fatt resultat som visar
pd vardet av metoden for sjukvarden. Nevisense dr godkand for forsalining inom EU [CE-mdérkning)] och TGA-
godkénnande i Australien. Verktyget befinner sig i processen for ett godkannande av FDA i USA. Nevisense baserar pd
en metod som kallas Elektrisk Impedansspektroskopi [E1S] som uppticker maligna vavnader genom att mdta
motstandet av elektriskt strom i cellerna. SciBase ar noterat pa Nasdag First North ["SCIB"). Avanza &r Certified Adviser.
Mer information finns pa www.scibase.com.



