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Biovitrum har slutfért en explorativ klinisk fas Il-studie av
behandling mot gron starr

Biovitrum har slutfért en forsta explorativ klinisk fas Il-studie av
lakemedelskandidaten BVT.28949, en 5-HT,a-antagonist avsedd fér behandling
av glaukom (grén starr). De preliminara resultaten visade pa en dosberoende
sankning av vatsketrycket i 6gat. Trycksadnkningen uppgick till 10 % jamfort
med trycket fére behandling efter 4 veckor vid hégsta dosen.

Malet med den nu slutférda explorativa fas Il-studien har varit att for forsta gangen
med hjadlp av en selektiv antagonist (BVT.28949) utvardera en ny mekanism
(medierad via 5-HT,a-receptorn) for behandling av glaukom. Studien som omfattat
129 patienter, med forhojt vatsketryck i 6gat med eller utan utvecklad glaukom, har
varit dubbelblind® randomiserad?, och placebokontrollerad® och har genomférts vid
flera kliniker i bade Sverige och Ukraina.

Resultaten visar att BVT.28949 sanker trycket i Ogat och att sankningen &r
dosberoende. Efter 2 veckors behandling uppnaddes en statistiskt sakerstalld
trycksankning jamfort med placebo (p = 0,003) fér den hdgsta dosen, 7 mg/ml. Vid
behandlingens slut, efter 4 veckor, var trycksankningen i den dosgruppen 10 % fran
utgangstrycket, men sankningen var inte langre statistiskt signifikant skiljd fran
placebo (p = 0,067). Behandlingen var tolererbar och saker.

"Det ar med tillfredsstéllelse vi har genomfért denna explorativa studie och darmed
framgangsrikt utvarderat en ny mekanism for behandling av gron starr. Resultaten
fran studien kommer nu att analyseras ytterligare. Var ambition ar att narma oss
andra foretag for att diskutera en utlicensiering av projektet, vilket ar helt i linje med
var strategi,” sager Biovitrums VD Martin Nicklasson.

Glaukom ar en sjukdom som karaktariseras av skador pa synnerven och i de flesta
fall atfolis den av ett forhojt tryck i 6gat. Hypotesen ar att BVT.28949 reducerar
ogontrycket genom att stimulera utflodet av kammarvatska med en annan mekanism
an redan befintliga glaukomlakemedel. Antalet manniskor som lider av glaukom i hela
varlden uppskattas till ndra 70 miljoner. Det totala vardet av marknaden for dessa
lakemedel uppgar till cirka 3,9 miljarder USD.

Yvarken patienter eller forskare kanner till vem som hor till kontrollgruppen respektive férséksgruppen under
prévningens aktiva fas.
“Patienterna fordelas slumpmassigt mellan férséksgrupp och kontrollgrupp.

3Resultaten jamfors med resultaten for individer som behandlas med ett medel som inte har nagon faktisk
medicinsk effekt, dvs. kontrollgruppen.
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Fakta till redaktionen

Om Biovitrum

Biovitrum &r ett av Europas storsta biopharmabolag. Med verksamhet i Sverige och
Storbritannien bedriver Biovitrum forskning och utvecklar lakemedel bade for
sjukdomar som drabbar mindre patientgrupper och folksjukdomar. Biovitrum har for
narvarande en bred och balanserad FoU-portfol] med flera lakemedelsprojekt i
kliniska och prekliniska faser for behandling av ett antal val definierade
specialistindikationer, liksom foér stora folksjukdomar inom fetma, diabetes,
inflammation, 6gon- och blodsjukdomar. Biovitrum utvecklar och producerar ocksa
proteinlakemedel pa kontraktsbasis samt marknadsfor ett antal specialistlakemedel
huvudsakligen i Norden. Biovitrum omsatter cirka 1,2 miljarder kronor och har cirka
500 anstallda. Biovitrums aktie noteras pa OMX Nordiska bors i Stockholm sedan
den 15 september 2006. Ytterligare information finns pa www.biovitrum.se

Om BVT.28949

Trots att det finns flera effektiva behandlingar for att dampa trycket i 6gat svarar ett
stort antal patienter inte tillrackligt pa dessa behandlingar. Enligt Biovitrums
bedomning finns det darmed ett behov av glaukombehandlingar med nya
verkningsmekanismer som har potential att anvéndas vid andrahandsbehandling
eller i kombination med befintliga behandlingar.

BVT.28949 ar en selektiv 5-HT,a-antagonist (serotoninreceptora-antagonist), avsedd
att administreras som 6gondroppar. 5-HT,a-receptorer medverkar i regleringen av
utflodet av dgonvatska fran 6gongloben. BVT.28949 sanker trycket i 6gat genom att
stimulera utflodet av dgonvétska och Biovitrums nuvarande hypotes ar att BVT.28949
gor detta genom att stimulera vatskeutflodet via det trabekulara natverket, till skillnad
mot prostaglandiner (exempelvis Xalatan®) som sanker trycket genom en annan
utflodesmekanism.
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