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Brev til vores
aktionaerer

Det er med stor entusiasme, at jeg reflekterer over de
vigtige milepaele, som BioPorto ndede i 2024 — et ar praeget
af betydelige resultater og strategiske fremskridt. Efter at
have modtaget FDA-godkendelsen til paediatrisk brug i
december 2023, har vi fokuseret pa at etablere en staerk
kommerciel platform og igangsaette det kliniske forsgg
ProNephro AKI™ (NGAL) for voksne. Disse resultater er
et direkte resultat af vores medarbejderes dedikation, den
urokkelige statte fra vores kunder og samarbejdspartnere,
og den tillid vores investorer har til vores veekststrategi.

Etablering af fundamentet

Fgrste halvdel af 2024 var dedikeret til at laegge et stserkt fundament for
vores fremtidige succes. Viudviklede en omfattende 5-arig strategiplan,
etablerede et nyt direktionsteam og sikrede den indledende fase af
vores planlagte finansiering pa USD 20 mio. Vores strategiske plan, der
blev lanceret i februar 2024, skitserer en ambitigs vej til at @ge vores
omsaetning betydeligt til over DKK 700 mio. (ca. USD 100 mio.) i 2029,
Peter March Eriksen samtidig med at vi opnar bade positiv justeret EBITDA og cash flow. Med
Administrerende direktar et malom tocifret vaekst i lgbet af de naeste par ar, sigter vimod at have
et positivt cash flow tidligst ved udgangen af 2026.
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Kernenivores strategi er at sikre kommerciel fremgangi USA
for klinisk NGAL test og samtidig @#ge salgeti CE-maerkede
lande. Derudover vil udarbejdelse og indsendelse af FDA-
ansggningeniUSA, vedrgrende NGAL test til voksne, abne
for et betydeligt vaekstpotentiale for fremtiden. 12024
styrkede vivores direktion og udvidede vores organisation
for at levere pa disse ambitigse mal. Et andet hgjdepunkt
var den vellykkede gennemfgrelse af en overtegnet direkte
emission, der rejste USD 11,7 mio. Vi gnsker at rejse
yderligere USD 8,3 mio. i ferste halvdel af 2025.

Opbygning af den kommercielle platform

NGAL-veekst er kernen i vores strategi. Efter FDA's
godkendelse af den paediatriske indikation, styrkede vi
vores kommercielle setup, iseer i USA, ved at ansaette
salgspersonale og Medical Science Liaisons (MSLs) for at

“Med vores udvikling, er vi godt positioneret

til at nd vores 2025-milepzle, herunder
indrullering af den forste patient 1
valideringsstudiet, der er planlagt 1 3.
kvartal 2025

konvertere kendskabet til NGAL til reel efterspargsel. Vores
indsats har givet lovende resultater, herunder den farste
staende ordre fra et amerikansk hospital, og repraesentation
pa 9 ud af de 10 bedste bgrnehospitaler i USA.

Pa trods af forsinkelsen af den kommercielle lancering
af NGAL test i USA, som nu forventes i fgrste halvdel af
2025, er vifortsat optimistiske og formaede at ge NGAL-
omsaetningen i USA med 34% i 2024 sammenlignet med
2023. Et nyt partnerskab med Beckman Coulter, en fgrende
global innovator inden for biovidenskab og diagnostik, blev
underskrevet i slutningen af aret, hvilket udvider vores
kommercielle raeekkevidde og markerer en vigtig milepael.
Ved at udnytte eksisterende partnerskaber, og etablere nye,
sigter vimod at #ge kendskabet til NGAL test gennem Key
Opinion Leaders (KOLs) og MSLs, hvilket styrker NGALs
rolle ved risikovurderingen af AKI (akut nyreskade).

Lancering af ProNephro AKI (NGAL) til voksne i USA
ProNephro AKI (NGAL)-studiet til voksne startede
i begyndelsen af 2024 med et mal om at indsende
ansggningen til FDA inden udgangen af 2026. | ar har vi
naet vigtige milepaele, herunder indrulleringen af den forste
patientivalideringsstudiet, som skete fgr planlagt, i oktober
2024. Efterhanden som vi udvikler os, er vi godt positioneret
til at na vores 2025-milepaele, herunder indrulleringen af
den fgrste patient i valideringsstudiet, som er planlagt i 3.
kvartal 2025.

Et 4r med vaekst

Finansielt voksede vivores samlede omsaetningmed 17%
til DKK 36,2 mio. med solid vaekst i NGAL-omsaetning,
iseer i USA. Selvom vi ikke levede op til vores ambitigse
mal for salget pa DKK 40 mio., opnaede vi et vaesentligt
bedre end forventet justeret EBITDA-tab pa DKK 70,6 mio.
sammenlignet med det forventede underskud pa DKK 75-
90 mio.

Fremtidsudsigter

Efter et steerkt 2024 ser vi frem til at fortsaette BioPortos
vaekstrejse i 2025. | 2025 forventer vi en omsaetning pa
DKK 45-60 mio. svarende til 24-66% vaekst. Vaeksten vil
blive drevet af NGAL salget, isaer i USA. Sammen med vores
dygtige kollegaer ser vifrem til det nye ar. Vi er optimistiske
og fast besluttet pa at realisere vores strategiske mal.

Tak for jeres vedvarende stotte.
Med venlig hilsen,

Peter Morch Eriksen
Administrerende direkter
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Finansielle nggletal

2024 2023 2022 r{or| 2020 2024 2023 2022 2021 2020
Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31 Jan1-Dec31
DKK MILLIONER (undtagen hvor noteret) DKK MILLIONER (undtagen hvor noteret)
Resultatopggrelse Pengestremsopggrelse
Omsaetning 36.2 31.0 29.0 24.3 23.2 Pengestrgmme fra driftsaktiviteter (83.6) (55.5) (52.5) (64.6) (35.6)
Bruttofortjeneste 24.5 20.2 19.0 15.0 13.3 Pengestrgsmme fra investeringsaktiviteter 1.2 (0.3) (0.5) (0.4) (1.5)
Andel investeret i Materielle
Salgs- og marketingsomkostninger 30.2 18.9 21.2 17.4 20.8 anlaegsaktiver (0.4) (0.0) (0.4) (0.1) (1.3)
Forsknings- og udviklingsomkostninger 33.5 25.4 34.9 30.3 28.1 Pengestrgmme fra finansieringsaktiviteter 75.5 40.8 88.7 1.1 127.0
Administrationsomkostninger 36.2 36.0 41.8 32.7 28.0 Samlede pengestramme (6.9) (14.9) 357 (63.9) 89.9
Nedskrivning af leasing = 1.0 2.6 - -
Resultat for renter og skat (EBIT) (75.5) (61.2) (81.5) (65.3) (63.6) Andet
Omszetningsvaekst 17% 7% 19% 5% (13%)
Finansielle poster, netto 1.7 (0.0) (0.0) 1.4 (3.2) Bruttomargin 68% 65% 66% 62% 57%
Resultat for skat (73.7) (61.2) (81.5) (63.8) (66.8) Solvensgrad 71% 67% 65% 57% 72%
Aretsresultat (68.2) (56.3) (75.9) (57.1) (61.6) Gennemsnitligt antal af medarbejdere 38 31 32 29 28
Antal aktier ultimo periode (1,000) 429,670 379,670 334,693 267,754 266,582
Totalindkomstopgerelse (69.5) (55.9) (76.0) (58.3) (59.8) Tab per aktie* (EPS), DKK (0.17) (0.16) (0.24) 0.21) (0.30)
Justeret EBITDA L) (56.1) (67.3) (62.0) (54.3) Indre veerdi pr. aktie, ultimo periode, DKK 0.16 0.16 0.21 0.17 0.38
Aktiver og Passiver Aktiekurs, ultimo periode, DKK 1.55 2.09 2.32 2.47 4.04
Langfristede aktiver 12.1 7.5 7.2 17.1 15.5 * Tab per aktie (EPS) beregnes i overensstemmelse med IAS 33 "Indtjening pr. aktie". Andre finansielle nggletal er blevet beregnet som vist i
afsnittet vedrgrende Finansielle nggletal.
Likvide beholdninger 59.7 66.4 81.8 45.5 107.9
Omsaetningsaktiver 83.9 82.3 101.4 64.2 124.8
Aktiverialt 96.0 89.8 108.6 81.3 140.3 Justeret EBITDA
Resultat fgr renter og skat (EBIT) (75.5) (61.2) (81.5) (65.3) (63.6)
Egenkapital 67.8 60.2 70.2 46.0 100.9
Langfristede gaeld 7.8 4.3 7.4 105 8.4 Afskrivninger og amortiseringer 2.4 2.7 4.0 4.3 4.0
Kortfristet geeld 20.4 25.4 31.0 24.8 30.9 Aktiebaserede aflgnningsudgifter (0.9) 1.4 7.6 (1.0) 5.3
Passiver | alt 96.0 89.8 108.6 81.3 140.3 Fratreedelsesomkostninger 3.4 = - - -
Nedskrivning af leasing = 1.0 2.6 = =
Justeret EBITDA (70.6) (56.1) (67.3) (62.0) (54.3)
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Forventninger til 2025

Forventet omsatningsvaekst pa 24-66% i 2025

12025 forventer BioPorto en samlet omsaetning pa DKK 45-
60m, hvilket svarer til en veekst pa 24-66%, sammenlignet
med 2024. Vaeksten vil veere drevet af gget salg af NGAL
test — primaert i USA efter FDA-godkendelsen, suppleret
med veekst i resten af verden. Omsaetningen forventes
back-endloaded, da den kliniske kommercialisering af NGAL
i USA forventes at begynde i fgrste halvdel af 2025.

For 2025 forventes et justeret EBITDA*-tab i intervallet
DKK 75-85m. Det hgjere forventede tab skyldes hgjere
markedsferingsomkostninger for ProNephro AKI (NGAL)
i USA og omkostningerne ved nye kliniske forsgg til brug
for FDA-godkendelse af ProNephro AKI (NGAL) til voksne.

DKK 45-60m

Omsaetningi alt for 2025

DKK 75-85m

Forventet justeret EBITDA* tab for 2025

*usteret indtjening for renter, skat, afskrivninger og amortiseringer (justeret EBITDA) er et alternativt mal for resultater, der bruges af
ledelse, investorer og investeringsanalytikere til at evaluere og analysere virksomhedens resultater. Justeret EBITDA ekskluderer ikke-kontant
aktiebaseret kompensation og engangsomkostninger (f.eks. fusions- og opkebsintegrationsomkostninger).

Justeret EBITDA er et ikke-IFRS-finansielt mal, der ikke har en standardbetydning foreskrevet af IFRS, og som muligvis ikke er defineret og
beregnes af andre virksomheder pd samme made, og kan derfor ikke sammenlignes med en sadan foranstaltning.
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Aspirationer mod 2029

BioPorto forventer, at det amerikanske
marked for test af peediatriske og unge
patienter med FDA-godkendt ProNephro
AKI™ (NGAL) vil bidrage staerkest til
veaeksten for BioPorto frem til 2026.

BioPorto forventer at succes pa det amerikanske marked
vil drive brugen af NGAL til test af paediatriske, unge og
voksne patienter i resten af verden. BioPorto sigter efter
at nad en samlet omsaetning pa DKK 80-125 mio. (ca. USD
12-18 mio.)* i 2026. Det forventes, at BioPorto vil have
positiv cash flow tidligst ved udgangen af 2026.

Efter en potentiel FDA-godkendelse af ProNephro AKI (NGAL)
til voksneiUSA, 2027, er det BioPortos ambition at nd DKK
700 mio. (ca. USD 100 mio.) i omsaetning i 2029 og veere
steerkt profitabel.

Omsatningsvaeksten vil veere betinget af felgende
ngglefaktorer:

- Biomarkegrer for nyreskader inkluderet i "Kidney
Disease: Improving Global Outcomes” (KDIGO) i ferste
del af 2026

« Indgaelse af strategiske partnerskaber med de
resterende tre af de "5 store" leverandgrer af kliniske
instrumenter, og kommercialisere ProNephro AKI
(NGAL) pa deres instrumenter

«  ProNephro AKI (NGAL) godkendt til voksne af FDA
i2027

Mens kommercialisering af NGAL test vil vaere den primaere
drivkraft til veekst, forventer BioPorto en stabil omsastning
fra sin eksisterende antistofforretning.

Kapitalkrav

BioPortos finansiering vil komme fra eksisterende likvide
midler og anden runde af den planlagte samlede finansiering
pa USD 20 mio. Malet for denne finansieringsrunde vil vaere
ca. USD 8,3 mio. pa Nasdaq Copenhagen i fgrste halvar
af 2025. Pa den made kan virksomheden fortsat udnytte
vaekstpotentialet fuldt ud.

* DKK/USD Valutakurs er ca. 7,00.
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Strategi

Markedspotentiale for NGAL
test pa 3 mia. USD

BioPortos vision understgttes af en 5-arig strategiplan
med malet om at udnytte et samlet estimeret tilgaengeligt
marked for NGAL test pa USD 3 mia.

Baseret pa FDA-godkendelsen af ProNephro AKI™ (NGAL)
i USA til paediatri og unge (3 maneder til 21 ar) i december
2023, @ndrer BioPorto reelt status fra en diagnostisk
innovator og forskningsbaseret virksomhed til ogsa at
vaere en kommerciel vaekstvirksomhed, hvilket afspejles i
den opdaterede strategiplan for 2025-2029.

| de naeste to ar (2025-2026) er de centrale elementer i
strategien videreudvikling af den kommercielle platform
ved at udvide brugen af ProNephro AKI™ (NGAL) testi USA
til peediatri og unge, @ge salget af NGAL test til voksne i
resten af verden (ROW), og udarbejdelse ogindsendelse
af ansggningen om ProNephro AKI™ (NGAL) test til voksne
til FDA.

DE TRE CENTRALE ELEMENTER | STRATEGIEN 1 2025-2026:

1

Udvide brugen af ProNephro
AKI™ (NGAL) tests i USA til
paediatri ogunge

2

@ge salget af NGAL tests til
voksne i resten af verden (ROW)

3

Udarbejde og indsende amerikansk
FDA-ans@gning for ProNephro
AKI™ (NGAL) test til voksne

%i{o BioPorto A/S
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Udvid brugen af ProNephro AKI™ (NGAL) i USA

til paediatri ogunge

Kommerciel strategi

| USA genererer BioPorto i gjeblikket indtaegter fra NGAL-
testen udelukkende til forskningsbrug (RUO - Research
Use Only). Med FDA's godkendelse i 2023 til markedsfgring
af testen til paediatri og unge i USA, er det primaere
fokus i 2025 at forberede og udfgre den kommercielle
lancering af ProNephro AKI™ (NGAL) pa Roche Cobas® c
501-analysatoren.

Grundstenenei etableringen af den kommercielle platform
er blevet lagt forud for den kommercielle lancering i USA.
| Iebet af 2024 begyndte BioPorto opbygningen af den
kommercielle organisation, iseer i USA, ved at tilfgje
salgspersonale og MSLs for at konvertere kendskabet til
NGAL til efterspargsel.

BioPortos initiale fokus med NGAL test portefgljen er
paediatriske intensivafdelinger (ICU), efterfulgt af udvidelse
til nye miljger sasom nefrotoksicitet (toksicitet i nyrerne)
overvagning og testning pa akutafdelinger (ECU).

De primaere malgrupper og kunder for BioPortos
kommercielle aktiviteter er nefrologer, kardiologer,
intensivlaeger og ledere af laboratorier pa starre hospitaler
og medicinske centre.

Den kommercielle strategifor den paediatriske
lancering af ProNephro AKI (NGAL) har tre
fokusomrader:

1. Peer-til-peer-uddannelse

Brugen af KOL'er og andre eksperter til at informere
om brugen af NGAL i den daglige praksis til andre
laeger gennem stgrre konferencer, events, webinarer,
og praesentationer pa videnskabelige mader.

2. Medical Science Liaisons (MSLs)

Det er afggrende at have et dedikeret MSL-team for
at fremme dybe kliniske diskussioner med laeger.
Dette team vil besta af fagfolk med erfaring fra
intensivafdelinger inden for paediatri og voksne, som kan
deltageiden videnskabelige debat om brugen af NGAL
i den medicinske behandling af akut nyreskade (AKI).
Dette team vil stotte institutioneriudviklingen af deres
egne processer og protokoller til at vejlede hospitalernes
implementering af nye biomarkgrprogrammer inden for
nyreomradet, baseret pa NGAL.

3. Kliniske salgsrepraesentanter

Et dedikeret salgsteam med klinisk- og laboratorieerfaring,
gor det muligt for BioPorto at engagere sig med lseger og
have detaljerede kliniske diskussioner om produktet og dets
brug, samt forbinde potentielle kunder med referencekunder,
der mestrer NGAL test portefgljen. Salgsteamet vil ogsa
hjaelpe med at sikre tilpasning og opbakning blandt alle
beslutningstagere i hospitalssystemet.

Ud over de ggede salgs- og marketingsaktiviteter,
deltager BioPorto i den abne proces i forbindelse med
KDIGO's opdatering af AKI-retningslinjer. KDIGO
(Kidney Disease: Improving Global Outcomes) er
den fgrende globale organisation, der udvikler og
implementerer evidensbaserede retningslinjer for

klinisk praksis inden for nyresygdom. Den naeste
abne periode for kommentarer forventes i foraret
2025. BioPorto vil fortsat arbejde for at fa inkluderet
ProNephro AKI (NGAL) i KDIGO's ledende og vigtige
retningslinjer. ProNephro AKI (NGAL) er den fgrste
AKI-biomarkgrtest, der er godkendt til brug til peediatri
og unge voksne i USA.

-C}Iﬁo BioPorto A/S

Uddrag af arsrapport 2024 8



Udvidelse af instrumenter

Et vigtigt element i BioPortos kommercialiseringsplan er at
sikre strategiske partnerskaber og teknisk samarbejde med
"De 5 store" leverandgrer af kliniske instrumenter for at drive
instrumentudvidelse for vores FDA-godkendte produkt,
for at ggre det muligt for flere laboratorier atimplementere
testen og dermed gge det potentielle marked.

| februar 2024 udvidede BioPorto samarbejdet med Roche til
at omfatte Roche Cobas ¢ 503-analysatoren ud over Cobas c
501- og c 502-analysatorerne. | oktober 2024 indgik BioPorto
et globalt distributionspartnerskab med Beckman Coulter,
en global leder inden for diagnostik, der omfatter DxC og AU
kliniske analysatorer.

12025 0g 2026 planleegger BioPorto at indga flere strategiske
partnerskaber med fgrende instrumentproducenter, f.eks.

Siemens Healthineers, QuidelOrtho og Abbott for at ggre det
muligt at anvende ProNephro AKI (NGAL) pa deres platforme,
nar de ngdvendige tekniske og kliniske krav er opfyldt.

Efter den farste FDA-godkendelse, kan virksomheden
udfgre valideringsarbejde og ansgge om at udvide
markedsfgringstilladelsen til at omfatte yderligere
instrumenter. Disse ansggninger vil fglge FDA's vejledning,
der tilbydes gennem mgder far indsendelse. Disse forventes
at veere 510(k)-ansggninger, der anvender paediatriske data
og prgver om ngdvendigt, og udvider indikationer med
yderligere kliniske data fra vores FDA-voksen studie, der blev
pabegyndtislutningen af 2024. Med den fgrste godkendelse
af ProNephro AKI (NGAL), der fungerer som en praedikat, der
kan henvises til ved fremtidige ansggninger, forventes det, at
denregulatoriske gennemgang vil veere mindre tidskraevende.

-
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| CE-maerkede lande har fokus vaeret pa distributions-
netvaerket, som seelger til personale i laboratorierne. Fokus
vil nu udvides tiluddannelse af klinikere med udgangspunkt
i salgsmodellen og det kliniske studie i USA.

Ifebruar2024udvidedeBioPortosamarbejdet
med Roche til at omfatte Roche Cobas c
503-analysatoren ud over Cobas ¢ 501- og
¢ 502-analysatorerne. I oktober 2024 indgik
BioPorto et globalt distributionspartnerskab
med Beckman Coulter, en global leder inden
for diagnostik, der omfatter DxC og AU
kliniske analysatorer.
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@ge salget af NGAL test til voksne i resten

af verden (ROW)

NGAL test

BioPorto genererer i gjeblikket indtaegter fra NGAL testen
til forskningsbrug (RUO), til generel brug i Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade (E®@S) under CE-maerket
oglande underlagt lokal registrering, herunder Canada, Israel
og Sydkorea.

NGAL test erigjeblikket tilgaengelig til brugi In Vitro Diagnostic
(IVD)* i Europa og andre geografiske omrader under CE-
meerket for alle patientpopulationer, sygdomstilstande og
instrumenter.

Markedsadoption

Kombineret med selskabets globale kommercielle
organisation, vil BioPortos ledelsesteam fokusere
pa aktiviteter til at fremme markedsadoption pa
malrettede europaeiske markeder, herunder omfattende
markedsuddannelse om AKI og vaerdien af NGAL testen,
samtidig med at distributionskanalerne styrkes.

BioPorto sigter mod at fremme markedsadoption ved
at udvikle sin kommercielle og medicinske organisation,
udnytte distributgrernes laboratorieforbindelser i Europa
og styrke og udvide sine distributionspartnerskaber.

*IVD - Undersggelse af praver taget fra det menneskelige legeme

Ny regulering

| Europa er en ny EU-regulering relateret til in vitro medicinsk
udstyr (IVDR) delvist tradt i kraft i maj 2022. Denne nye
regulering erstatter det nuvaerende CE-maerke for medicinsk
udstyr til in vitro diagnostik. Fristen for at ansege med
IVDR er blevet udskudt flere gange og er nu forlaenget til
december 2028. BioPorto vil tage de ngdvendige skridt for
at ansgge rettidigt og forventer, at erfaringerne fra FDA-
godkendelsen af ProNephro AKI (NGAL) til brug for paediatri
og unge vil lette processen.

Den nye regulering fokuserer pa en ny klassificeringaf IVD'er i
fire risikoklasser, somindeholder en mere praecis beskrivelse
af deres analytiske og kliniske ydeevne, strengere krav til
gennemfgrelse af kliniske fors@g, mere praecis udfgrelse
og overvagning af markedsfgring, bedre sporbarhed
af IVD'er og mere gennemsigtighed for patienterne.
Kommercielt kan IVDR-godkendelser hjaelpe med at drive
efterspegrgslen, da de lavere krav til klinisk evidens i den
tidligere IVDD-forordning kan fa leeger til at vente pa bedre
data til godkendelse af specifikke tests, og indikationer far
de overvejer klinisk brug.

S bioporto

DIAGNOSTICS

The NGAL Tegt™

Reagent Kit

Foryour clinical chemistry analyzer.

3?,0

|
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Udarbejdelse og indsendelse af
FDA-ans@gning om ProNephro
AKI (NGAL) til voksne

Efter FDA-godkendelsen af ProNephro AKI (NGAL) til
paediatriske og unge patienter, forventer BioPorto at opna
tilsvarende godkendelse for voksne.

Pabegyndt klinisk voksenstudie

BioPorto indledte kliniske forsgg for voksne i anden halvdel
af 2024. Litteraturgennemgangen er afsluttet, KOL'er er
blevet aktiveret, og biostatistikere er ved at blive onboardet
for at feerdigggre protokoludkastet. Patientindskrivningen
begyndte i fjerde kvartal 2024. Malet er at indsende en
godkendelsesansggning til FDA 12026, hvilket kan muligggre
kommercialisering af ProNephro AKIl til voksne i 2027.

cobas ¢ syste™® " AL c €
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Produkter og pipeline

AKI - almindeligt forekommende, dyrt og kritisk

Akut nyreskade (AKI) er det pludselige tab af nyrefunktion,
der udvikler sig hurtigt over et par timer eller dage.* Det er
en stille epidemi, der pavirker 13,3 millioner patienter pa
verdensplan? og medfgre op til 1,7 millioner dgdsfald.® Ofte
sker det ved en komplikation af en anden alvorlig sygdom
eller intervention, sasom hjertekirurgi, mekanisk ventilation,
transplantationer af faste organer eller stamceller, sepsis
eller administration af nefrotoksiske lasegemidler.* AKl er
ofte smertefri og asymptomatisk, hvilket ger det vanskeligt
at diagnosticere.!

AKl er forbundet med forlaenget ophold pa intensivafdelinger
og hospitaler, samt forvaerret sygdomsforlgb. @get grad og
varighed af AKI korrelerer med forgget sygelighed, behov
for dialyse, forlaenget tid pa mekanisk ventilation og sget
dgdelighed.”

Tilfelde af AKI pa hospitalet er stgt stigende - USA oplevede
en stigning pa 29% i perioden fra 2011-2021.° Det pavirker
10-15% af indlagte patienter og 25-57% af patienter pa
intensivafdelinger.’

Nar AKI diagnosticeres tidligt, kan
der igangsaettes forebyggende eller
terapeutiske procedurer for at opretholde
eller genoprette fuld funktionalitet.

Den nuveaerende standard for behandling af AKl er afhaengig
af @ndringer i serumkreatinin, enindikator for nyrefunktion,
som er upalidelig og ofte utilstrackkelig til vurdering af AKI.8
For at bevare sundhedstilstandeninyrerne er det vigtigt, at
patienter med risiko for AKlidentificeres tidligt ogbehandles
hurtigt. Selv patienter der kun udvikler ét tilfaelde af AKI, har
en 30% hgjere risiko for genindlaeggelse pa hospitalet®, er
38% mere tilbgjelige til at fa et storre hjertetilfaelde!® og
25% far kronisk nyresygdom?*.

Nar AKI diagnosticeres tidligt, kan forebyggende eller
terapeutiske procedurer igangsaettes for at opretholde eller
genoprette funktionalitetinyrerne. Det er ligeledes vigtigt
at identificere patienter, der ikke er i risiko for AKI, saledes
dialyse eller aggressive vaeskehandteringsbehandlinger
kan undgas, og i stedet kan mere passende konservative
interventioner ivaerksaettes.*?

BioPortos NGAL tests er designet til at hjaelpe klinikere med
at identificere niveauet af biomarkgren NGAL, der hurtigt
stiger inden for de farste 2 timer efter begyndelse af AKI.**

NGAL testen og ProNephro AKI
(NGAL analyse)

NGAL analyse er et partikelforstaerket immunassay
(biokemisk test), der maler koncentrationen af NGAL i
mennesker. Den bruger en analytisk metode, der kan kgre pa
automatiserede kliniske instrumenter sésom Roche Cobas®,
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Siemens Atellica® og Abbott Alinity® instrumenter, der
rutinemaessigt bruges i hospitalslaboratorier og problemfrit
kan indga i deres allerede etablerede arbejdsgange.
Dette letter laboratoriets adoption af testen og potentiel
markedspenetration. NGAL analyse kraever ikke nogle
proprietaerer instrumenter eller investeringer af kunden,
der ellers kunne tilfgje maneder til salgscyklussen.

Somiillustreret nedenfor, identificerer NGAL testen risikoen
for beskadigelse af nyrerne sa hurtigt som to timer efter
pabegyndt nedbrydelse, hvorimod den nuvaerende
standardbehandling, serumkreatinin (SCr), identificerer
potentiel nedbrydning af nyre efter 48 til 72 timer, og efter
at >50% af den samlede glomerulaere filtreringskapacitet
(det fgrste trin i at skabe urin, hvor overskydende vaeske
og affaldsstoffer filtreres ud af blodet via nyrerne) allerede
er tabt.®

The NGAL Test™

Actionable Results within 2 Hours
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Forskellenibade hastighed og mere specifik risikovurdering
af nyreskade er vigtig for klinisk patientbehandling, da
tidlig opdagelse af nyreskade kan muligggre tidligere og
mere skraeddersyede behandling sdsom taet kontrol af
vaeskeniveauer, gget opmaerksomhed pa nefrotoksisk
medicin og overvejelse af nyreerstatningsterapi (RRT —Renal
replacement therapy). Anvendt sammen med maling af
serumkreatininniveauer (SCr) kan der tages bedre valg ifm.
behandling. Hver af disse kan igangsaettes for at forbedre
chancerne for nyrerestitution.’

Registreringer

For at et diagnostisk produkt kan markedsferes til klinisk
brug, skal det gennemga en registreringsproces hos
sundhedsmyndighederne i hvert land og/eller region.
NGAL testen er CE-meerket i EU som en IVD-biomarkear
for AKI; visse lande uden for EU anerkender CE-meerket,
herunder Sydkorea, Israel og Canada. NGAL testen er ogsa
registreretiog/eller har modtaget myndighedsgodkendelse
tilanvendelseilVD iflere andre lande.

ProNephro AKI™ (NGAL) modtog FDA-godkendelse i USA
til paediatri og unge (i alderen 3 maneder til 21 ar) pa Roche
Cobas® c 501-analysatoren.

Serumkreatinin er utilstraekkeligt for

hospitalspatienter med risiko for AKI

«  2-3dage forsinket'®

o 43% af patienter, der ikke alene fik SCr*®

o 66% af AKl er fejlklassificeret®®

o 70% af klinikere mener, at de ikke opdager AKI*®
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Et samlet globalt marked pa USD 3 mia.
BioPortos globale marked for NGAL testen er estimeret til
USD 3 mia. baseret pa interne markedsanalyser.

Det samlede marked i USA anslas til USD 1,2 mia. arligt for
alle potentielle anvendelser af NGAL i forskellige miljger,
herunder ambulant overvagning svarende til ca. 40 % af det
globale marked. Det samlede marked i Europa anslas til USD
1 mia., og uden for USA og Europa anslas det til USD 0,8 mia.

Det globale marked for voksenbrug af produkter i NGAL
test familien anslas til USD 2,8 mia. arligt, mens det globale
marked for ProNephro AKI til paediatrisk og unge voksne
anslas til USD 150-200 mio. arligt. Det globale marked for
NGAL anslas at vokse med en CAGR pa ca. 5% ilgbet af de
naeste 5-6 ar baseret pa eksterne markedsundersggelser.2

Ca.5%

CAGR estimeret vaekst for det globale marked for
NGAL ilgbet af de nzeste 5-6 ar

Det samlede marked i USA arligt
for alle potentielle applikationer,
herunder ambulant overvagning

USD 1,2 mia.

USD 0,8 mia.

Det samlede marked
arligt i Europa

USD 1,0 mia

Andre markeder uden for USA og Europa

(1) https://www.businessresearchinsights.com/market-reports/renal-biomarkers-market-119032
(2) https://www.bccresearch.com/market-research/biotechnology/renal-biomarkers-technology-market-report.html
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ELISA-kits og antistoffer

BioPortos eksisterende produktlinje omfatter et
bibliotek af specifikke monoklonale antistoffer til
videnskabelig, farmaceutisk og klinisk forskning.
Dette bibliotek indeholder specifikke antistoffer
for NGAL og andre analytter inden for omrader
som allergi og immunsystemforstyrrelser.
BioPorto producerer internt specialfremstillede
antistoffer i starre maengder for atimgdekomme
specifikke kundebehov, dvs. til producenter af
diagnostiske kits.

BioPorto tilbyder NGAL ELISA-kits (Enzyme-Linked
Immunosorbent Analytter) til forskningsapplikationer
pa mennesker (CE-maerket) og yderligere fem dyrearter,
fra mus til abe. Disse NGAL ELISA-kits er rettet mod
forskellige former for NGAL og hjzelper forskere med at
bygge bro mellem deres forskningsarbejde fra praekliniske
undersggelser til klinisk udvikling.

Disse forskningsvaerktgjer bruges ofte til at undersgge
nefrotoksicitet (hurtig forringelse af nyrefunktionen pa
grund af leegemiddeltoksicitet) og/eller effektivitet under
udviklingen af nye farmaceutiske stoffer.

BioPorto har ikke til hensigt aktivt at udvikle nye ELISA-
kits eller sgsge FDA-godkendelse af ELISA-kits. BioPorto
vil dog fortsaette med at inkludere ELISA-kits som en
del af sit produktudbud, da disse kits kan tjene som
forskningsveaerktgjer, der kan udvikle sig til fremtidige
produkter i form af FDA-godkendte biomarkgrer. BioPorto
har gennem sine forsknings- og udviklingsaktiviteter opnaet
ekspertise inden for udvikling af forskning og diagnostiske
analyser til pavisning af analytter, der er til stede i forskellige
sygdomstilstande. Selskabets antistoffer er proprietaere.
BioPorto mener, at virksomhedens succes afhaenger af
selskabets evne til at kommercialisere sine nuveerende og
fremtidige produkter og udvikle innovative antistoffer og
diagnostiske produkter ved hjeelp af NGAL-biomarkaren.

-
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Finansiel gennemgang

Den finansielle gennemgang er baseret pa koncernens
konsoliderede finansielle oplysninger for aret, der sluttede
den 31. december 2024, med sammenligningstal for aret
2023 i parantes.

Omsaetning

Omsaetningen i 2024 blev DKK 36,2 mio. (DKK 31,0 mio.),
svarende til en stigning pa 17%, og bestod af:

Omsaetning pr. 2024 2023 %
produkt DKK mio. DKK mio. andring
NGAL tests 23.1 18.6 24%
Antibodies 10.8 10.7 1%
ELISA-kits 2.3 1.7 36%
Royalty and other 0.1 0.1 -

Omsaetning for salget af NGAL test steg med DKK 4,5
mio. eller 24% i forhold til samme periode aret for. NGAL
salget i USA udgjorde DKK 14,7 mio., hvilket er en stigning
pa 34% i forhold til samme periode aret fgr, mens ROW
NGAL salget udgjorde DKK 8,3 mio., hvilket er en stigning
pa 11%. Omsaetningen af Antistoffer steg med DKK 0,1
mio., og 1% i forhold til samme periode aret fer. ELISA-kit
omsaetning steg med DKK 0,6 mio., hvilket er 36% i forhold
til samme periode aret fgr. Den totale omsaetning for 2024
var 9% under den senest offentliggjorte forventning pa
DKK 40 mio., som primaert skyldes lavere omsaetning af
NGAL test i ROW.
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FIGURE 1: Omseetning pr. kvartal (DKK mio.)

Bruttofortjeneste

Bruttofortjenesten udgjorde DKK 24,5 mio. i 2024 (DKK
20,2 mio.), med en bruttomargin pa 68% (65%). Stigningen
i bruttofortjenesten pa DKK 4,3 mio. var primaert drevet af
en favorabel salgsvolumen.

Salgs- ogmarketingomkostninger

Salgs- og marketingomkostninger udgjorde DKK 30,2 mio.
(DKK 18,9 mio.). Stigningen er hovedsageligt drevet af en
stigning i personale inden for salg og marketing med henblik
pa at kommercialisere ProNephro AKI (NGAL) i USA, gge
salget i Research Use Only (RUO) hos eksisterende kunder

FIGURE 2: NGAL test omsaetning pr. kvartal (DKK mio.)

og @ge omsaetningen for ROW igennem nye kunder, samt
deltage i konferencer for at gge kendskabet til NGAL.

Forsknings- og
udviklingsomkostninger

Forsknings- og udviklingsomkostninger, der bestod af
forskning og udvikling, regulatoriske forhold, kvalitetssikring,
kliniske og medicinske omkostninger, udgjordeialt 33,5
mio. kr. (DKK 25,4 mio.). Stigningen skyldtes primaert
hajere omkostninger til personale og kliniske studier. |
2024 igangsatte BioPorto det kliniske studie til voksne,
og omkostningerne udgjorde i alt DKK 6,7 mio. for 2024.
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Administrationsomkostninger

Administrationsomkostningerne udgjorde DKK 36,2
mio. (DKK 36,0 mio.). De vigtigste beveegelser var
fratraedelsesomkostninger for den tidligere administrerende
direktgr Anthony Paul Pare, der tradte tilbage med virkning
fraden 9. januar 2024. Disse omkostninger blev opvejet af
tilbagefgrsel af hans warrant-omkostninger.

EBIT/Justeret EBITDA

For 2024 blev EBIT et underskud p& DKK 75,5 mio. (DKK
61,2 mio.), Justeret EBITDA blev et underskud pa DKK
70,6 mio. (DKK 56,1 mio.), hvilket hver iszer afspejler den
sammensatning af beveegelser, der er beskrevet ovenfor.

Det justerede EBITDA underskud for 2024 var fordelagtigt
sammenlignet med selskabets oprindelige forventninger
om et underskud pa DKK 75 til 90 mio. og la inden for de
opdaterede forventninger, der blevannonceret den 6. januar
2025, om et underskud i intervallet DKK 68 til 73 mio. Det
forbedrede justerede EBITDA var primzert drevet af timingen
af omkostningerne for det kliniske studie og general fokus
pa omkostningstyring.

Likvide beholdninger

Pr.31. december 2024 udgjorde BioPortos likvide beholdning
59,7 mio. kr. (DKK 66,4 mio.) og er deponeret i sterre,
nationale danske, nordiske og amerikanske banker. Selskabet
evaluerer Igbende sit likviditetsbehov, kapitalbehov og
tilgeengelighed af kapitalressourcer baseret pa dets
driftsbehov og planlagte initiativer. Selskabets likviditet
og kapital er tilstraekkelig til at finansiere driften i en tolv
maneders periode fra datoen for denne arsrapport.

Egenkapital

| 2024 udgjorde egenkapitalen 67,8 mio. kr. (DKK 60,2 mio.).
| juni 2024 rejste BioPorto et bruttoprovenu pa DKK 81,4
mio. fra en rettet emission. | alt blev der udstedt 50.000.000
nye ordinaere aktier.

Efterfelgende begivenheder

Der er ingen efterfglgende begivenheder.
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Fremadrettede udsagn

Denne arsrapportindeholder fremadrettede udsagn, der involverer risici, usikkerheder
og andre faktorer, hvoraf mange er uden for BioPortos kontrol, som kan medfgre,
at de faktiske resultater afviger vaesentligt fra de resultater eller forventninger,
der er diskuteret i de fremadrettede udsagn. Fremadrettede udsagn omfatter
udsagn om koncernens planer, malsaetninger, mal, fremtidige begivenheder,
praestationer og/eller andre oplysninger, der ikke er historiske oplysninger. Ordene
"tror", "forventer", "forudser"”, "har til hensigt" og "planlaegger"” og lignende udtryk
identificerer fremadrettede udsagn. Faktiske resultater eller preestationer kan afvige
vaesentligt fra fremtidige resultater eller praestationer, udtrykt eller underforstaet
af sddanne udsagn. De vigtige faktorer, der kan medfgre, at vores faktiske resultater
eller ydeevne afviger vaesentligt, omfatter blandt andet risici forbundet med
produktopdagelse og -udvikling, usikkerheder relateret til myndighedsgodkendelse,
usikkerheder relateret til resultatet og gennemfarelsen af kliniske forsgg, herunder
uforudsete sikkerhedsproblemer, usikkerheder relateret til instrumentudvidelse,
usikkerheder relateret til produktfremstilling, manglende markedsaccept af vores
produkter, vores manglende evne til at styre vaekst, konkurrencemiljget i forhold
til vores forretningsomrade og markeder, vores manglende evne til at tiltrackke
og fastholde tilstraekkeligt kvalificeret personale, manglende handhaevelse eller
manglende beskyttelse af vores patenter og ejendomsrettigheder, vores forhold
til tilknyttede enheder, aendringer og udviklinger i teknologi, der kan ggre vores
produkter foraeldede, og andre faktorer, sasom den geopolitiske verdenssituation.
For en yderligere gennemgang af disse risici henvises til afsnittet "Risk Management"
i arsrapport. Alle sddanne fremadrettede udsagn er udtrykkeligt kvalificeret af
disse advarende udsagn og andre advarende udsagn, der matte ledsage de
fremadrettede udsagn. BioPorto patager sig ingen forpligtelse til at opdatere eller
revidere fremadrettede udsagniarsrapporten eller til at bekraefte sddanne udsagn
i forhold til faktiske resultater, efterfalgende begivenheder eller omstaendigheder
efter den afgivne dato.
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Om BioPorto

BioPorto er enin vitro diagnostikvirksomhed med
fokus pa at redde liv og forbedre livskvaliteten
med biomarkgrer — vaerktgjer designet til at
hjeelpe klinikere med at foretage aendringer i
patientbehandlingen.

Selskabet bruger sin ekspertise inden for udvikling af antistoffer
og sin platform til udvikling af analyser til at skabe en pipeline af
nye og banebrydende produkter, der fokuserer pa tilstande, hvor
der er et betydeligt uopfyldt medicinsk behov, og hvor selskabets
test kan bidrage til at forbedre kliniske og gkonomiske resultater
for patienter, udbydere og sundhedsgkosystemet.

Selskabets hovedprodukter er baseret pa NGAL-biomarkgren og er
designet til at hjeelpe med risikovurdering og diagnosticering af akut
nyreskade, et almindeligt klinisk syndrom, der kan have alvorlige
konsekvenser, herunder betydelig sygelighed og dedelighed,
hvis det ikke identificeres og behandles tidligt. Ved hjzelp af
NGAL-niveauer kan laeger identificere patienter, der potentielt
eririsiko for AKI, hurtigere end det er muligt med nuvaerende
standardmalinger, hvilket muligger tidligere intervention og
mere skraeddersyede patienthandteringsstrategier. Selskabet
markedsfgrer NGAL-tests under gaeldende registreringer,
herunder CE-maerke, i flere lande verden over.

BioPorto har kontorer i Kgbenhavn, Danmark og Boston, MA,
USA. Aktierne i BioPorto A/S er noteret pa Nasdaq Copenhagen.

BioPorto A/S

Tuborg Havnevej 15, st.
DK-2900 Hellerup
Denmark

CVR DK-17500317

BioPorto, Inc.

117 Kendrick Street, Suite 300
Needham, MA 02494

USA

@ Email Investor Relations
investor@bioporto.com

Investor Relations Information
bioporto.com/investor-relations/



mailto:investor%40bioporto.com?subject=
mailto:investor@bioporto.com
bioporto.com/investor-relations/
bioporto.com/investor-relations/
bioporto.com/investor-relations/

