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Biovitrum och Symphogen har framgangsrikt slutfort klinisk
fas I-provning av rekombinant polyklonal antikropp

Biovitrum och Symphogen utvecklar en rekombinant polyklonal antikropp (Sym001)
for behandling av idiopatisk trombocytopenisk purpura (ITP) och férebyggande
behandling av hemolytisk sjukdom hos nyfodda. Den kliniska fas I-prévningen
inleddes i mars 2007 och resultaten fran studien visar att Sym001 &r saker och
tolereras val.

STOCKHOLM, Sverige och KOPENHAMN, Danmark — Biovitum och Symphogen
meddelade i dag att den kliniska fas I-prévningen med friska frivilliga férsékspersoner av
SymO001:s sakerhet och tolererbarhet ar slutford. Resultaten fran den placebokontrollerade
studien, som utférts med 6kande doser, visar att Sym0O01 tolereras val.

Lakemedelskandidaten Sym001 &ar en rekombinant polyklonal antikropp som bestar av 25
olika anti-Rhesus D-antikroppar. Sym001 utvecklas for behandling av idiopatisk/
immunologisk trombocytopenisk purpura (ITP) och for anti-RhD-profylax mot hemolytisk
sjukdom hos nyfédda (ADP). Symphogen och Biovitrum utvecklar Sym001 gemensamt inom
ramen for ett utvecklings- och kommersialiseringsavtal som meddelades i februari 2006.

SymO001 kommer nu att vidareutvecklas kliniskt for bada indikationerna.

Martin Nicklasson, Biovitrums VD, sager: "Vi ar mycket nojda med detta avancemang i var
projektportfolj, som nu omfattar nio projekt i klinisk fas. Vart partnerskap med Symphogen
har stort strategiskt varde. Det &r val anpassat till Biovitrums langa erfarenhet av och breda
kunskaper inom omradet proteinlakemedel och passar perfekt in i vart fokus pa
specialistindikationer.”

"Sym001 ar den forsta rekombinanta polyklonala antikroppen nagonsin som har gatt in i
kliniska provningar i manniska. Det ar en viktig milstolpe fér Symphogen att vi har slutfort
denna kliniska fas I-prévningen framgangsrikt’, sager Kirsten Drejer, Symphogens VD.
"Symphogens antikroppsbaserade teknologiplattform ger mojligheter att skapa saval
kombinationer av rekombinanta polyklonala antikroppar som enkla monoklonala antikroppar
och 6ppnar darmed nya, spannande vagar fér utveckling av antikroppslakemedel for att fylla
stora medicinska behov.”



Om den kliniska fas I-prévningen av Sym001

Sammanlagt rekryterades 59 RhD-positiva (for att stddja ytterligare studier av ITP) och 18
RhD-negativa (for att stodja ytterligare studier av ADP) friska frivilliga férsokspersoner till
den kliniska fas I-prévningen, som var en dubbelblind®, randomiserad?, placebokontrollerad®
studie utférd med 0kande doser. Studiens syfte var att utvardera Sym001:s sékerhet och
tolererbarhet efter en enda intravends infusion. Provningen genomférdes vid en fas I-enhet i
USA.

Yvarken forsdkspersoner eller forskare kanner till vem som hoér till kontrollgruppen respektive forséksgruppen
under provningens aktiva fas.

’De frivilliga forsdkspersonerna férdelas slumpméssigt mellan férséksgrupp och kontrollgrupp.

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

Fakta till Redaktionen:

Marknaden

Konventionella immunoglobulinprodukter isoleras ur blod fran givare och kan darmed vara
forknippade med sakerhetsproblem beroende pa risken for éverforing av sjukdomar, relativt
begransad 6verensstammelse mellan olika produktionsomgéangar, liksom med bristande
tilgdng genom beroendet av givarblod. Biovitrums och Symphogens rekombinanta, helt
manskliga produkt Sym001 kan produceras i obegransade mangder, den medfor ingen risk
for overforing av virus eller prioner och tillverkningsprocessen tillater kontroll av
sammansattningen av antikroppar, egenskaper som bolagen beddémer gor den till mer
attraktiva terapialternativ for bade ITP och ADP.

SymO001

Sym001 bestar av 25 olika rekombinanta anti-Rhesus D-antikroppar for behandling av
idiopatisk trombocytopenisk purpura och for anti-RhD-profylax av hemolytisk sjukdom hos
nyfodda. Prekliniska studier av SymO001 visar att dess bindningsférmaga och biologiska
funktion motsvarar den hos existerande anti-RhD produkter framstéllda ur blodplasma.

Idiopatisk trombocytopenisk purpura ar en autoimmun typ av blédarsjuka som karaktériseras
av onormalt laga nivaer av blodplattar, vilket leder till svarigheter for blodet att levra sig pa
ett normalt satt. Hemolytisk sjukdom hos nyfédda kan upptrada da en RhD-negativ kvinna
blir sensiterad for RhD d& hon ar havande med ett RhD-positivt barn. Denna immunreaktion
kan starta ett antikroppssvar hos modern i efterféljande RhD-positiva havandeskap med en
destruktion av fostrets roda blodkroppar och hemolytisk sjukdom som féljd.

Om Biovitrum

Biovitrum ar 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-portfolj med flera lakemedelsprojekt i kliniska och prekliniska faser for
behandling av ett antal val definierade specialistindikationer, liksom for stora folksjukdomar
inom fetma, diabetes, inflammation, dgon- och blodsjukdomar. Biovitrum utvecklar och
producerar ocksa proteinlakemedel pa& kontraktsbasis samt marknadsfor ett antal
specialisttikemedel huvudsakligen i Norden. Biovitrum omsatter cirka 1,2 miljarder kronor
och har cirka 500 anstéllda. Biovitrums aktie noteras pd OMX Nordiska boérs i Stockholm
sedan den 15 september 2006. Ytterligare information finns pa www.biovitrum.se



http://www.biovitrum.se/

Om Symphogen

Symphogen ar foregangaren nar det galler utveckling av rekombinanta polyklonala
antikroppar (pAb), en ny klass av proteinlakemedel for behandling av allvarliga manskliga
sjukdomar. Genom att anvanda sina banbrytande forsknings- och tillverkningsteknologier,
genererar Symphogen rekombinanta antikroppskombinationer som aterspeglar diversiteten
och effektiviteten hos det naturliga immunsystemet. Symphogen bygger en patentskyddad
produktportfolj inom flera indikationsomraden, bland annat infektionssjukdomar och cancer.
Symphogen har etablerat samarbeten med internationella lakemedelsbolag.

Symphogen &r ett privatdgt proteinlakemedelsbolag med mer an 80 anstallda, baserat i
Kopenhamn i Danmark. VYtterligare information om Symphogen finns pa
www.symphogen.com.

For ytterligare information, kontakta:

Symphogen A/S

Kirsten Drejer, VD

Tfn: +45 45 26 50 59, Mobil: +45 22 10 99 59
kd@symphogen.com

Christian Meyer, Chef klinisk utveckling
Tfn: +45 45 26 63 70, Mobil: +45 26 16 53 70
cme@symphogen.com

Biovitrum AB (publ)

Martin Nicklasson, VD

Tfn: 08-697 20 00
martin.nicklasson@biovitrum.com

Goran Arvidson, Finansdirektor
Tfn: 08-697 23 68, Mobil: 070-633 30 42
goran.arvidson@biovitrum.com

Erik Walum, Ansvarig vetenskapskommunikation
Tfn: 08-697 32 40, Mobil: 070-312 90 75
erik.walum@biovitrum.com
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