BioGaia.

Pressmeddelande 10 november 2011

Resultat fran tva studier:
BioGaia Gastrus vid Helicobacter pylori-infektion

BioGaias nya probiotiska tablett BioGaia Gastrus har testats i tva oberoende kliniska
studier pa patienter med Helicobacter pylori-infektion. | en av dem, genomford i Bari,
Italien, pa 100 patienter med bekréftad Helicobacter pylori-infektion, gav tilldgg av
BioGaia Gastrus en signifikant minskning av infektionsniva och symptom.

— Vi sag att Gastrus kunde minska bakterienivan av Helicobacter pylori samt minska de
antibiotikarelaterade biverkningar som ar mycket vanliga och besvarliga under
eradikeringsbehandlingen. Aven om eradikeringsgraden var likvirdig i bada
behandlingsgrupperna observerade vi spontan eradikering hos tre patienter som fatt
enbart Gastrus, sager doktor Francavilla vid Baris universitetssjukhus.

Den andra studien, genomford i Mexiko, visade inga signifikanta resultat.

Tva oberoende, randomiserade, dubbelblinda, placebo-kontrollerade kliniska studier har
genomforts for att faststéalla effekterna av BioGaia Gastrus vid behandling av Helicobacter
pylori-infektion hos patienter med milda symptom. Den forsta studien genomférdes i Bari,
Italien, och den andra i Monterrey, Mexiko. Bada studierna inkluderade 100 patienter varav 50
fick Gastrus fore, under och efter standardbehandling (sa kallad trippelterapi) och 50 fick
placebo.

Den italienska studien visade signifikant minskning av Helicobacter pylori-nivaer och symptom
under pre-eradikeringsperioden nar enbart BioGaia Gastrus gavs. Vidare blev tre av 50
individer i Gastrus-gruppen helt av med sin infektion under denna period, jamfort med en av 50
i placebo-gruppen. Eradikeringsnivaerna under trippelterapin var oférandrade vid anvandning
av Gastrus, men aven nu forbattrades symptomen signifikant under behandlingen i gruppen
som fick probiotika jamfért med dem som fick placebo.

— Véra data visar att probiotika, trots avsaknad av indikation att eradikera Helicobacter pylori,
har férméagan att 6ka valbefinnandet hos patienter fére, under och kanske efter
eradikeringsbehandlingen. Aven nar antibiotika inte &r indikerat eller inte tolereras av
patienten, kan anvandningen av en probiotika med bevisad effekt pa Helicobacter pylori, vara
till stor hjalp for patienten och doktorn, sager doktor Ruggiero Francavilla vid Baris
universitetssjukhus, Italien.

I den mexikanska studien, gjord pa 100 motsvarande patienter, observerades ingen signifikant
minskning av Helicobacter pylori-nivaer eller symptom under pre-eradikeringsperioden med
Gastrus. Daremot, precis som i den italienska studien, blev tre av 50 individer i Gastrus-
gruppen helt av med sin infektion nar de fick Gastrus ensamt, jamfort med inga i placebo-
gruppen. Den histopatologiska analysen av magslemhinnan visade signifikant nytta av saval
tillagg av BioGaia Gastrus som placebo, men inga signifikanta forandringar i slemhinnans
cytokinmonster noterades vid probiotikatillagg. Under trippelterapin var saval eradikeringsniva
som symtom oférandrade av probiotikatillagg.

BioGaia ar ett bioteknikforetag som utvecklar, marknadsfor och saljer probiotiska produkter med
dokumenterade, positiva halsoeffekter. Produkterna ar huvudsakligen baserade pa Lactobacillus reuteri som
har probiotiska, halsofrimjande, effekter. Moderbolaget BioGaia ABs B-aktie dr noterad pa Nordiska borsen i
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— Vara forskningsresultat stdmde inte dverens med de i Bari-studien dven om studieprotokollen
var lika, vilket ar férvanande, och vi analyserar nu varfor resultaten skiljer sig ati de tva
studierna. Vi sag dock spontan eradikering av Helicobacter pylori-infektionen i 6 % av
individerna nar de fick enbart Gastrus och detta fynd i sig skapar stort intresse fér anvandning
av denna probiotika till Helicobacter pylori-infekterade individer, séager doktor Francisco
Bosques vid universitetssjukhuset J.E. Gonzalez, Autonoma Universitetet i Nuevo Ledn,
Monterrey, Mexiko.

— Baserat pa tidigare dokumentation och denna nya, positiva information, har vi beslutat att
lansera BioGaia Gastrus eftersom vi tror att Gastrus har en viktig roll att spela i kontrollen och
behandlingen av Helicobacter pylori-infektioner. Nagra av vara distributionspartners kommer
att lansera redan nasta ar. Det finns mer och mer bevis for att veranvandning av antibiotika
orsakar ett antal olika problem och vi tror att Gastrus kan bidra till att minska anvandningen av
antibiotika och ocksa forbattra patienterna vilja att genomfdra behandlingen. Med dessa nya
studieresultat, tidigare studier och nya pagaende studier skapar vi en plattform fér Gastrus vid
behandling av Helicobacter pylori-infektion och som komplement till gallande
behandlingsregimer, sager Peter Rothschild, vd pa BioGaia.

Det finns redan tre publicerade studier med Lactobacillus reuteri Protectis pa Helicobacter
pylori-patienter som visat minskning av infektionsnivaer och symptom.1 Lactobacillus reuteri
Protectis ar en av tva probiotiska stammar i den nya produkten BioGaia Gastrus. Den andra ar
Lactobacillus reuteri ATCC PTA 6475, en stam som ar speciellt utvald fér sina anti-
inflammatoriska egenskaper, vilket ar en viktig faktor vid behandling av Helicobacter pylori-
infektion. Férutom de nyligen avslutade studierna testas Lactobacillus reuteri Gastrus for
narvarande i tvd oberoende studier och ytterligare studier planeras starta under nasta ar.

BioGaia tillkdnnager dessa resultat i dag eftersom de nu kommer att géras tillgangliga for en
vidare krets for pre-lansering och registreringsarbete. Forskarna arbetar for narvarande med
manuskripten till studierna, vilka kommer att [lamnas in for publicering i valrenommerade
vetenskapliga tidskrifter senare i ar eller i borjan pa nasta ar.

For mer information

Peter Rothschild, vd, BioGaia: 08 555 293 00 eller 070 830 65 40

Eamonn Connolly, forskningschef, BioGaia: 08 555 293 00

Ruggiero Francavilla, doktor, Bari universitetssjukhus, Italien: rfrancavilla@me.com

Fransisco Bosques, doktor, universitetssjukhuset, Monterrey, Mexiko: fbosques58@hotmail.com
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2011-10-17 BioGaia tecknar nytt exklusivt distributionsavtal med Victus
2011-09-21 BioGaia tecknar avtal med Filippinernas storsta lakemedelsféretag for sina probiotiska tuggtabletter

BioGaia offentliggér denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen lamnades till
offentliggérande den 10 november 2011 kl 11.00.
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