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Biolnvent och ThromboGenics har framgangsrikt slutfort klinisk
fas I-studie av TB-402

Beslut att inleda kliniska fas Il-studier av denna nya langtidsverkande
koagulationshammare

Lund, Sverige och Leuven, Belgien — 7 september 2007 - Biolnvent International AB (BINV) och
utvecklingspartnern ThromboGenics NV (Euronext Brussels: THR) offentliggjorde idag att samtliga

individer framgangsrikt blivit doserade och att en initial uppféljning genomfoérts av alla friska frivilliga
individer i den kliniska fas I-studien av TB-402. TB-402 utvecklas for att férebygga tromboemboliska
sjukdomar (blodproppsbildning).

TB-402 ar en human monoklonal antikropp riktad mot faktor VIII, en komponent i
koagulationskaskaden. Antikroppen ar ett lovande nytt antikoagulationslakemedel, sarskilt pa grund
av att den endast delvis hammar faktor VIl &ven da det ges i mycket hdga doser. Detta bor minska
risken for odnskade blédningar och behovet av patientdvervakning, vilka ar de huvudsakliga
problemen med de antikoagulationslakemedel som finns pa marknaden idag.

Prévningen har genomférts i Danmark. Det var en randomiserad, singel-doserad och
placebokontrollerad studie i eskalerande doser genomférd pa friska frivilliga man. 56 individer ingick
i prévningen, som omfattade bade yngre frivilliga individer (18-45 ar) och aldre frivilliga individer (55-
76 ar).

Preliminar analys av resultaten fran studien visar att TB-402 motte saval de primara malen (sékerhet
och tolererbarhet) som de sekundara malen (farmakokinetik och farmakodynamik). Lakemedlet
tolererades val, och studien visade att TB-402:s langa halveringstid kommer att tillata behandling
med en enkel dos i patienter som genomgar ortopedisk kirurgi, och/eller en dos per manad for
langtidsbehandling av patienter med férmaksflimmer for att forebygga uppkomst av stroke, i motsats
till nuvarande dagliga behandling. Det var av sarskild betydelse att studien bekraftade att TB-402
hammar faktor VIII endast delvis, utan uppkomst av odnskad fullstandig hdmning av faktor VIII.
Fullstdndig analys av data fran den forsta fas I-studien kommer att vara tillganglig senare detta ar.

Med stdd av dessa resultat, och efter att det Vetenskapliga Radet for detta program har analyserat
de preliminara resultaten, har Biolnvent och ThromboGenics beslutat att pabdrja kliniska fas 1l-
studier av TB-402. Som en del av utvecklingsprogrammet kommer interaktionsstudier att
genomféras parallellt med férberedelserna for fas Il-studierna, vilka férvantas paborjas under forsta
halvaret 2008. Den forsta kliniska fas Il-studien kommer att inkludera flera doser, och genomférs for
att utvardera lakemedlets sakerhet och effektivitet (formaga att férebygga djup ventrombos) i
samband med ortopedisk kirurgi.



Biolnvents VD Svein Mathisen sager “Vi ar mycket ndjda med att provningen visat att TB-402 ar
saker och den hammar faktor VIIl sdsom avsags. Beslutet att fortsatta in i kliniska fas Il-studier ar
annu ett bevis pa att vart samarbete ar framgangsrikt och visar pa synergieffekter av
ThromboGenics kunskap inom vaskular medicin och Biolnvents kunskap inom
antikroppsutveckling.”

“Vi och var utvecklingspartner, Biolnvent, ar mycket néjda med att ha slutfort den forsta fas I-studien
av TB-402. De forsta resultaten fran studien ar mycket uppmuntrande och visar att TB-402 ar saker
och att den har potential att fylla ett stort medicinskt behov for ett flertal stérre sjukdomar genom
behandling med en enkel dos eller behandling en gang per manad for att férebygga och behandla
svara och livshotande tillstdnd sdsom djup ventrombos och stroke i samband med férmaksflimmer.
Vi ser fram emot att ta in TB-402 i kliniska fas Il-studier under forsta halvaret 2008”, tillagger
professor Désiré Collen, VD i ThromboGenics.

- SLUT -

Tromboembolisk sjukdom

Det finns ett stort medicinskt behov inom behandlingen av tromboembolisk sjukdom. Den &rliga férsaljningen
av antikoagulationslakemedel (Ilakemedel som forhindrar att blodet levras) ar mer &n 5 miljarder dollar. Men
nuvarande tillgangliga antikoagulationslakemedel ar obekvama att ge och férenad med stor blédningsrisk.
Darfoér behovs forbattrad antikoagulantia. Framfor allt Iakemedel som ar enklare att ge (utan att behdva ges
dagligen och ofta dosanpassas), skulle méta ett betydande medicinskt behov.

Prevention och behandling av venos tromboembolisk sjukdom

Vends tromboembolisk sjukdom (djup ventrombos, lungemboli) innebéar ett stort halsovardsproblem, med en
incidens pa 1-3 per 1000 individer per ar och en hog tidig dodlighet. En riskfaktor for djup ventrombos ar
ortopedisk kirurgi. Férebyggande behandling med antikoagulationslakemedel rekommenderas darfor for dessa
patienter. Dessutom rekommenderar man behandling i minst sex manader for patienter med djup ventrombos.
Darfor skulle ett Iakemedel som tilldter manatlig behandling, och som inte behéver ges pa sjukhus, innebara
ett viktigt framtida alternativ i behandlingen av djup ventrombos.

Prevention av stroke vid formaksflimmer

Férmaksflimmer, som ar en stor riskfaktor for ischemisk stroke, ar den vanligaste langvariga hjartarytmin sedd
i den kliniska praktiken. Prevalensen av formaksflimmer ar uppskattad till 0,4% i hela befolkningen och stiger
med 6kande alder, for att na 8,8% i aldersgruppen 80-89 ar. Eftersom befolkningen blir aldre i USA och andra
utvecklade lander, sa forvantas den genomsnittliga prevalensen av formaksflimmer att fortsatta stiga under de
narmaste artiondena.
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Juridisk friskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgdr subjektiva uppskattningar
och prognoser infor framtiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det datum de gors och ar till sin
natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom bioteknikomradet, férenade med risker och
osakerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som skrivs i detta
pressmeddelande.

Bakgrundsinformation:

Biolnvent International AB, listat pa den Nordiska Borsen (BINV), ar ett forskningsbaserat lakemedelsfoéretag
med fokus pa framtagning och utveckling av antikroppslakemedel. Idag driver bolaget innovativa
lakemedelsprojekt inom trombos, cancer, aderforkalkning och 6égonsjukdomar. Bolaget offentliggjorde i januari
2007 ett storre strategiskt avtal med amerikanska Genentech, Inc. inom det kardiovaskuldra omradet.

Basen for dessa projekt ar en konkurrenskraftig och till vasentliga delar patentskyddad teknikplattform.
Bredden och styrkan i denna plattform utnyttjas ocksa av partners, sasom ALK-Abell6, ImmunoGen,
OrbusNeich, Sanofi-Aventis, Syngenta, UCB och XOMA.

Bolaget har idag 96 medarbetare och ar verksamt pa Ideon, Lund.

ThromboGenics NV &r ett bioteknikforetag som fokuserar pa upptackt och utveckling av biologiska lakemedel
for behandling av ett antal vaskulara sjukdomar. Bolaget driver ett flertal kliniska fas Il-prévningar, daribland
microplasmin, som utvarderas for behandling av vitreoretinala sjukdomar och som ett trombolytiskt lakemedel
fér behandling av ocklusiva vaskulara sjukdomar, t ex slaganfall. ThromboGenics har ocksa TB-402 i kliniska
fas I-provningar och TB-403 for vilken de kliniska studierna beraknas komma igang i slutet av 2007, samt ett
flertal andra produktkandidater i preklinisk utveckling med goda prekliniska egenskaper. Bolaget har starka
band till universitet i Leuven och har ensamratt till vissa lakemedel som utvecklats vid universitetet.
ThromboGenics huvudkontor finns i Leuven, Belgien och har dotterbolag pa Irland och i USA. Bolaget ar
noterat pa Eurolist, Euronext Brussels (THR). Ytterligare information finns tillganglig pa
www.thrombogenics.com.
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