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Biogen Idec och Biovitrum beslutar ta langverkande hemofili B-behandling in i
registreringsstudie.

Cambridge, Mass, USA och Stockholm — 19 oktober 2009 — Biogen Idec (NASDAQ: BIIB) och
Biovitrum AB (publ) (STO: BVT) meddelade i dag sina planerar pa att ta foretagens langverkande
rekombinanta faktor IX Fc-fusionsprotein (rFIXFc) in i en klinisk registreringsstudie i hemofili B-
patienter. Beslutet att ga vidare med programmet baseras pa lovande resultat frdn en 6ppen fas l/lla,
sakerhets- och farmakokinetikstudie, som utforts pa flera kliniska centra med Okande doser av
intravenost administrerad rFIXFc i tidigare behandlade hemofili B-patienter. rFIXFc tolererades val i
denna studie och uppvisade en forlangd halveringstid i jamférelse med historisk data fér existerande
behandlingar, vilket stodjer fortsatt utveckling av programmet.

Hemofili B-behandling kraver upprepade injektioner, vilket utgor patagliga besvar for personer med
akomman. Mojligheterna for rFIXFc, som bygger pd Biogen Idecs unika och patenterade Fc-
fusionsteknologi, att ge ett forlangt skydd mot blodningar och minska antalet injektioner bade vid
foérebyggande och akut behandling kommer att utvarderas i registreringsstudien.

Den globala studien har utformats for att analysera sakerhet, farmakokinetik och effekt hos rFIXFc vid
behandling av blédningar hos hemofili B-patienter. Studien kommer att starta efter att en dialog forts
med myndigheterna. rFIXFc har fatt sarlakemedelsstatus som blivande ny behandling av hemofili B
fran sa val den europeiska (EMEA) som den amerikanska (FDA) lakemedelsmyndigheten.

"rFIXFc ar ett exempel pa Biogen Idecs ambition att utveckla innovativa behandlingar som riktar sig till
patienter med stora medicinska behov. rFIXFc-programmet har potential att forbéattra livet for personer
med hemophili B och vi ar entusiastiska 6ver den fortsatta utvecklingen av programmet’, sdger Glenn
Pierce, vice VD och medicinchef for behandlingsomradet Hemofili hos Biogen Idec.

"Fas l/ll-resultaten &ar verkligen uppmuntrande. Beslutet att starta vart forsta registreringsprogram visar
att vi gor verkliga framsteg i vara stravanden att erbjuda hemofili B-patienter en behandling som gor
avsevard skillnad och ar dessutom en viktig milstolpe i den pagaende utvecklingen av Biovitrum”,
sager Martin Nicklasson, Biovitrums VD.

Om hemofili

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar
nedsatt. Hemofili B upptrader i ungefar ett fall pd 25 000 fodda pojkar per ar och beror pa kraftigt
reducerade nivaer, eller fullstandig avsaknad av faktor IX-proteinet, vilket kravs for normal blodlevring.
Personer med hemofili B behdéver darfor injektioner av faktor IX for att &terstalla levringsprocessen och
forhindra upprepade blédningar, som annars kan leda till smarta, permanenta skador pa leder och
livshotande blddningar. Profylaktisk behandling med tva eller tre injektioner i veckan for att
uppratthalla en tillracklig cirkulerande nivd av koagulationsfaktor anvands allt mer och langsiktiga
studier visar att denna form av behandling 6kar den férvantade livslangden for patienten och kraftigt
minskar, eller till och med helt eliminerar, den successiva nedbrytningen av lederna.



Om Biogen Idec

Biogen Idec skapar nya normer for behandlingar inom terapiomraden med stora medicinska behov.
Biogen Idec ar en global foregangare nar det galler tidig forskning, utveckling, tillverkning och
kommersialisering av innovativa terapier. Patienter i mer &n 90 lander har nytta av Biogen ldecs
viktiga produkter som ar till fér behandling av sjukdomar som lymfom, multipel skleros och
ledgangsreumatism. Produktinformation, pressmeddelanden och ytterligare information om bolaget
finns pa www.biogenidec.com.

Om Biovitrum

Biovitrum &r ett internationellt lakemedelsbolag som marknadsfér specialisttdkemedel i ett flertal
regioner. Med kompetens och erfarenhet tar Biovitrum vetenskapliga innovationer till patienter med
stora medicinska behov. Expertisen och kapaciteten ar fokuserad pa utveckling och produktion av
biotekniska lakemedel inom vara prioriterade omraden hemofili, inflammation/autoimmuna sjukdomar,
stodbehandling vid cancerterapi och forsamrat fettupptag. Foretaget har en omsattning pa cirka 1,2
miljarder kronor och cirka 400 anstallda. Foretaget har sitt huvudkontor i Sverige och ar noterad pa
OMX Nordiska bors i Stockholm. Ytterligare information finns pa www.biovitrum.se
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