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BioGaia investerar i utveckling av lakemedel mot NEC

BioGaias styrelse har fattat beslut att investera i en forsta fas av ett
langsiktigt projekt som syftar till att ta fram ett lakemedel med mycket
hoga hygien-, analys- och dokumentationskrav, mot den dodliga
sjukdomen nekrotiserande enterokolit (NEC), som drabbar for tidigt
fodda barn.

BioGaia kommer att investera upp till 42 miljoner kronor i projektet under en
tvaarsperiod. Projektet kommer att drivas av BioGaias dotterbolag Infant
Bacterial Therapeutics (IBT), som till 9 % ags av foretagets vd Staffan
Stromberg och dess forskningschef Eamonn Connolly. Resterande 91 % ags
av BioGaia.

IBT kommer att ta fram en ny formulering och tillverkningsprocess, vilka ar
helt anpassade till de hoga kvalitetskrav FDA (det amerikanska
lakemedelsverket) staller pa ett biologiskt lakemedel och produktens
anvandningsomrade pa intensivvardsavdelning for for tidigt fodda barn. Det ar
bolagets beddmning att cirka 26 miljoner av de 42 miljonerna kommer att
kunna aktiveras i IBT, vilket innebar en kostnadsbelastning om cirka 8
miljoner kronor per ar under 2014 och 2015. Skulle lakemedelsutvecklingen
inte fullféljas ar det BioGaias avsikt att marknadsfora formuleringen under en
annan produktkategori.

| augusti i ar fick bolaget sa kallad "Orphan Drug Designation” for
Lactobacillus reuteri for ett lakemedel mot NEC. Detta innebar, forutom vissa
mojligheter till skattelattnader, bidrag fran amerikanska staten samt sju ars
exklusivitet och att den sdkande kan fa ett visst stod fran FDA i
ansokningsprocessen som ska leda till ett godkant lakemedel. IBT har haft ett
forsta mote med FDA angaende lakemedelsutvecklingen. Samtidigt fors
diskussioner med parter angaende finansiering av lakemedelsprojektet. Beslut
angaende den fortsatta utvecklingen av ett lakemedel kommer att tas om och
nar en rimlig finansiering erhallits.

— Vi bedémer att NEC-projektet ar mycket intressant da vi redan har fatt
”"orhpan drug designation” och att vi med begransad resultatpaverkan kan
bygga ytterligare varde i ett projekt som kan bli ett vardefullt lakemedel, med
potential att radda liv och bli en mycket I6nsam produkt. Skulle vi inte nd dnda
fram har vi anda utvecklat en produkt som ar idealiskt anpassad for
intensivvardsavdelningar for for tidigt fédda barn, vilket dppnar en ny marknad
for vara produkter, sager Peter Rothschild, vd BioGaia.

BioGaia ar ett halsoféretag som utvecklar, marknadsfor och siljer probiotiska produkter med
dokumenterade positiva hilsoeffekter. Produkterna @r huvudsakligen baserade pa Lactobacillus reuteri som
har probiotiska, hédlsofraimjande, effekter. Moderbolaget BioGaia ABs B-aktie @r noterad pa Nordiska borsen i
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For mer information
Peter Rothschild, vd: 08 555 293 00

Senaste pressmeddelandena fran BioGaia

2013-10-29 BioGaia utokar natverket inom munhalsoomradet
2013-10-23 BioGaia AB Delarsrapport 1 januari-30 september 2013
2013-10-10 Lactobacillus reuteri Protectis enda effektiva probiotikan for behandling av kolik

BioGaia offentliggdr denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen lamnades till
offentliggérande den 12 november 2013 kl 08.00.
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