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Pressmeddelande 6 augusti 2013

FDA godkanner BioGaias ansokan om klassificering av
”orphan drug”

Nekrotiserande enterokolit (NEC) ar en sallsynt och oerhort allvarlig
sjukdom som drabbar for tidigt fodda barn. BioGaia ar i ett mycket tidigt
skede av att undersoka mojligheterna att utveckla ett lakemedel inom detta
omrade och har lamnat in en ans6kan om klassificering som ”orphan drug”
(sarlakemedel) i USA. FDA:s (Food and Drug Administration) avdelning for
utveckling av orphan drugs har nu godkant BioGaias ansokan.

"Orphan drugs” ar lakemedel eller biologiska preparat avsedda for behandling,
diagnos eller férebyggande av sallsynta sjukdomar eller tillstdnd som drabbar farre
an 200 000 patienter per ar i USA. En klassificering som "orphan drug” ger det
ansOkande foretaget vissa fordelar fran den amerikanska staten, sasom
skattereduktioner och marknadsincitament, i utbyte mot utveckling av lakemedlet.

Godkannandet forandrar inte de vanliga regulatoriska kraven och processerna
som galler for att fa marknadsféringstillstand for en produkt. Féljaktligen maste alla
aspekter av utvecklingen undersokas, inklusive den dokumentation av klinisk
sakerhet och effekt som kravs for godkannande av forsaljning.

Eftersom lakemedel inte ingar i BioGaias nuvarande affarsverksamhet undersdker
bolaget hur en eventuell utvecklingsprocess bor ske for att inte stora
karnverksamheten. For detta andamal laggs all verksamhet kopplad till detta
omrade i dotterbolaget Infant Bacterial Therapeutics AB.

“Vi ar glada over att FDA har beviljat produkten "orphan drug”-status. NEC ar en
mycket allvarlig sjukdom som drabbar en kanslig patientgrupp. Vi undersoker nu
om, och i sa fall hur, vi kan bidra i varden av dessa spadbarn i framtiden utan att
utsatta oss for onodiga finansiella risker, sager Peter Rothschild, vd, BioGaia.

For mer information
Peter Rothschild, vd: 08 555 293 00

Senaste pressmeddelandena fran BioGaia

2013-06-18 BioGaia forvarvar aterstdende 50 procent i TwoPac AB
2013-05-30 BioGaia tecknar avtal med Nestlé for ny kategori av produkter
2013-05-13 BioGaia tecknar exklusivt distributionsavtal i Kina

BioGaia offentliggdr denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen lamnades till
offentliggérande den 6 augusti 2013 kI 14.00.

BioGaia ar ett hdlsoféretag som utvecklar, marknadsfor och siljer probiotiska produkter med dokumenterade
positiva hdlsoeffekter. Produkterna ar huvudsakligen baserade pa Lactobacillus reuteri som har probiotiska,
halsoframjande, effekter. Moderbolaget BioGaia ABs B-aktie ar noterad pa Nordiska borsen i Stockholm, listan for
medelstora bolag. www.biogaia.se
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