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BioGaias dotterbolag IBT gar snabbt framat i
utvecklingen av ett lakemedel for for tidigt
fodda barn

Infant Bacterial Therapeutics (IBT) arbete syftar till att utveckla ett unikt
sarlakemedel for att forebygga den dodliga sjukdomen nekrotiserande
enterokolit (NEC). Projektet har fortskridit snabbare @n planerat och enligt den
uppdaterade utvecklingsplanen raknar IBT med att genomféra tva kliniska
provningar inom de narmaste tre aren.

Som tidigare meddelats har IBT:s Idkemedelskandidat IBP-9414 beviljats klassificering som
sarlakemedel for forebyggande av NEC av FDA (augusti 2013) och Europeiska Kommissionen
(februari 2015).

Forsta kliniska studien startar redan i ar
Den kliniska utvecklingsplanen ar utformad med input fran FDA och EMA samt ledande
opinionsledare i USA och Europa.

Séakerhets- och tolerabilitetsstudie Pivotal studie
n December 2015 — december 2016 = 2017 -2018
m ClinicalTrial.gov identifiering: NCT02472769 » Randomiserad, dubbelblind, parallell-grupp,
= Randomiserad, dubbelblind, parallell-grupp, placebokontrollerad studie for att utvardera
placebokontrollerad doséknings- multicenter effekten av IBP-9414 i prematura barn, <1 500
studie for att undersoka sakerhet och tolerabilitet gram, fér att férebygga NEC.

aviBP-9414 i prematura barn.

= Krav fran FDA innan den pivotala studien for att
bedéma sakerhet och tolerabilitet med den nya
formuleringen IBP-9414 i ett litet urval av
malgruppen prematura barn som ska inga i den
pivotala studien.

Lakemedelsansokan

Vad ar NEC?

Nekrotiserande enterokolit (NEC) dddar ungefar 3 700 europeiska och 1 500 amerikanska
spadbarn per ar. Spadbarnen insjuknar oférutsagbart, spontant och akut och det finns ingen
behandling férutom omfattande operation. Féljdsjukdomarna for de spadbarn som dverlever
NEC varierar men innebar komplikationer sdsom kort tarm, férlangd sjukhusvistelse pa
neonatalklinik och neurologiska komplikationer sdsom cerebral pares, kognitiv
funktionsnedsattning och syn- och horselskador.
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Det finns ingen given behandling mot NEC. For ungefar 20-40 procent av patienterna kravs
operation. Ingen av de i dag tillgangliga behandlingsmetoderna vid NEC férandrar de
underliggande riskfaktorerna for sjukdomen.

Enligt publicerad data &r NEC den ledande dédsorsaken bland alla for tidigt fodda spadbarn med
en genomsnittlig dédlighet pa 20-30 procent.

Hogt insjuknande och hog dddlighet bland for tidigt fodda barn

Spadbarn, vikt i gram Insjuknande i NEC, % Dadlighet i NEC, %
501-750 g 12,0 % 42,0 %

751-1000 g 9,2 % 29,4 %

1001-1250 g 57 % 21,3 %

1251-1500 g 3,3 % 15,9 %

1501-2500 g 0,4 % 8,2 % -17 %

>2500 g 0,1 % 0-20 %

Extern finansieringslosning utvarderas

Med anledning av den snabba utvecklingen av projektet beslutade BioGaia i mars 2015 att tillféra
IBT ytterligare 520 000 dollar. Totalt har BioGaia finansierat projektet med 24 miljoner kronor (juni
2015), av det totala beslutade beloppet om cirka 47 miljoner kronor.

For att finansiera den forsta planerade kliniska studien, som forvantas starta redan i ar, har IBT ett
beraknat kapitalbehov pa 130 miljoner kronor. | juni 2015 meddelade BioGaia att ledningsgruppen
kommer att undersdka mdjligheten att sarnotera IBT under andra halvaret 2015.

"Efter tva ars forberedande arbete i var stravan att radda livet pa kansliga prematura spadbarn ar
vi glada att den forsta kliniska studien kommer igang inom de narmaste manaderna", sager
Staffan Stromberg, vd, IBT.

"Detta projekt innebar en unik mojlighet for investerare att delta i lakemedelsutvecklingen av en
livraddande behandling", sager Peter Rothschild, vd, BioGaia.

Las mer pa ibtherapeutics.com.

For mer information
Peter Rothschild, vd BioGaia: 08 555 293 00
Staffan Strémberg, vd IBT: 08 410 145 55

Senaste pressmeddelandena fran BioGaia

2015-06-12 BioGaia undersodker mojligheterna till att séarnotera Infants Bacterial Therapeutics AB
2015-05-08 Arsstdmma i BioGaia
2015-05-07 BioGaia AB Delarsredogérelse 1 januari- 31 mars 2015

BioGaia offentliggdr denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen lamnades till offentliggérande
den 24 juni 2015 kI 15.30.
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