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BioGaias dotterbolag IBT har fatt klartecken for
klinisk studie i USA och Sverige

Infant Bacterial Therapeutics (IBT), dotterbolag till BioGaia, meddelar idag att
ansokan om sa kallad IND (Investigational New Drug) avseende férebyggande av
nekrotiserande enterokolit (NEC) har blivit accepterad av FDA (U.S Food and
Drug Administration). Vidare har IBT fatt godkdnnande att genomfora klinisk
studie fran Lakemedelsverket i Sverige.

Att IBT:s ansokan om IND blivit accepterad av FDA ar ett viktigt steg mot att kunna
pabodrja kliniska studier i USA.

Vidare har svenska Lakemedelsverket godkant att IBT genomfor sin kliniska studie i
Sverige. IBT har ocksa fatt godkannande fran etikprévningsnamnden.

| november 2013 grundade BioGaia dotterbolaget IBT for att hantera utvecklingen av ett
lakemedel for att forebygga NEC, eftersom detta ligger utanfor BioGaias
karnverksamhet. IBT kommer nu att inleda klinisk utveckling i Sverige och USA av det
profylaktiska lakemedlet. NEC ar en tarmsjukdom som kan drabba for tidigt fodda barn
och da ofta har dédlig utgang.

“Vi ar glada att IBT har natt viktiga milstolpar. Detta bekraftar att IBT:s
lakemedelsutveckling moéter kraven fran bade FDA och Lakemedelsverket for att inleda
kliniska studier pa for tidigt fodda barn, de mest sarbara individerna man kan tanka sig”
sager Peter Rothschild, vd BioGaia och styrelseordférande i IBT.

"Vi kan nu genomféra kliniska studier bade i USA och i ett EU-land och ar naturligtvis
mycket glada att kunna fortsatta lakemedelsutvecklingen med syftet att ta fram en
forebyggande terapi for NEC”, sager Staffan Stromberg, vd IBT.

For mer information:
Peter Rothschild, vd, BioGaia, telefon: 08 555 293 00
Staffan Strémberg, vd, IBT, telefon: 08 410 145 55

Senaste pressmeddelandena fran BioGaia

2015-12-01 BioGaia investerar ytterligare i MetaboGen
2015-10-26 BioGaia tecknar exklusivt avtal pa Sri Lanka
2015-10-23 BioGaia AB Delarsredogérelse 1 januari — 30 september 2015

BioGaia offentliggdr denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen lamnades till offentliggérande
den 8 januari 2016 kl 14:00.

BioGaia ér ett halsoféretag som utvecklar, marknadsfér och siljer probiotiska produkter med dokumenterade positiva
halsoeffekter. Produkterna @r huvudsakligen baserade pa Lactobacillus reuteri som har probiotiska, hidlsoframjande,
effekter. Moderbolaget BioGaia ABs B-aktie &r noterad pa Nordiska borsen i Stockholm, listan for medelstora bolag.
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