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Rekryteringen av patienter till fas llb-studien med TB-402
slutford snabbare an beréaknat

Lund, Sverige och Leuven, Belgien — 16 december 2011 - Biolnvent International AB
(OMXS: BINV) och ThromboGenics NV (Euronext Bryssel: THR) meddelar i dag att de har
slutfort rekryteringen till den pagaende fas lib-studien med det langverkande anti-
koagulationspreparatet TB-402, en antikropp mot faktor VIII. Studien, som omfattar 632
patienter vid 36 europeiska Kliniker, undersoker férebyggande effekt mot vends
tromboembolism (VTE) efter hoftledskirurgi.

Bolagen forvantar sig att den senaste tidens snabba rekrytering av nya patienter i studien
kommer att medge avrapportering av studieresultatet under andra kvartalet 2012, vilket ar
tidigare &n planerat. Enligt den forra tidsplanen skulle resultaten presenteras under arets andra
halft.

Studien, som &r dubbelblind och randomiserad, jamfér tva doser av TB-402 (25mg och 50mg)
med den nyligen godkanda Faktor Xa-hd&mmaren Xarelto 10 mg (rivaroxaban, Bayer) i patienter
som genomgatt hoftledskirurgi. TB-402 ges intravendst vid ett tillfalle direkt efter operation
medan Xarelto ges oralt en gang om dagen under 35 dagar.

TB-402 ar en human, monoklonal antikropp med en ny verkningsmekanism. Den hammar
partiellt faktor VIII, som &ar en nyckelkomponent i kroppens koagulationskaskad. En viktig fordel
med TB-402 &r att den ges i form av en enstaka injektion, vilket kan medfora séker, stabil och
langverkande antitrombos-behandling i upp till cirka en ménad beroende pa dosstyrka. Denna
forenklade procedur forvantas leda till minskad vardtid och férbattrad féljsamhet hos patienter
behandlade med TB-402.

| en tidigare fas lla studie pa 316 patienter, avrapporterad 2010, jamfordes den forebyggande
effekten mot VTE hos TB-402 med enoxaparin hos patienter som genomgatt knaledsoperation.
Resultaten visade att patienter behandlade med TB-402 hade en signifikant lagre forekomst (22
procent) av VTE jamfort med patienter behandlade med enoxaparin (39 procents férekomst av
VTE). Studien visade ocksa att TB-402 tolererades val och hade jamférbar sakerhetsprofil med
enoxaparin, den ledande behandlingen inom dagens ortopediska kirurgi.

Svein Mathisen, Biolnvents VD, kommenterar: "Det ar med stolthet som vi idag kan saga att
vi har hallit uppe farten i patientrekryteringen sa pass val att resultatet frin TB-402-studien ska
kunna presenteras med god marginal till tidigare tidsplan. Genom att testa TB-402 mot en av de
nya, orala antitrombos-medlen kommer vi att fa avgérande information om hur vi ska driva
vidare den kliniska utvecklingen av vart lakemedel.”

Patrik De Haes, ThromboGenics VD, tillagger: "Fullbordandet av patientrekryteringen till var
fas Ilb-studie p& patienter efter knaledskirurgi har gatt snabbare an beraknat och &r ett viktigt
steg i utvecklandet av TB-402 till ett forbattrat alternativ vid trombosférebyggande behandling.
VTE fortsatter att vara ett betydande problem i flera olika kliniska situationer trots lanseringen
av ett par nya antitrombosmedel. Vi tror att en enstaka dos av TB-402, med dess stabila och
lAngverkande effekt, skulle kunna forbéattra patientens féljsamhet till behandlingen efter
kirurgiska ingrepp.”
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Bakgrundsinformation:

Om TB-402

TB-402 bar pa majligheten att bli ett viktigt tillskott till dagens trombosforebyggande behandling.
TB-402 &r ett langverkande medel, vilket innebar att den kan ges som en enstaka dos for att
forebygga vends tromboembolism, bade i patienter som genomgaitt kirurgisk behandling och i
sjuka patienter som &r sangliggande med férhojd VTE-risk. Denna férenklade metod vid
trombosforebyggande behandling kan innebara battre féljsamhet till behandlingen eftersom alla
nuvarande behandlingar innebér daglig dosering under anda upp till flera veckor. Vidare ar
blodmonitorering dverflodig under behandling med TB-402. Medlets antikoagulations-effekt kan
ocksa latt stoppas genom administrering av rekombinant Faktor VIII om patienten behover ett
fornyat kirurgiskt ingrepp eller uppvisar allvarlig blédning.

Om vends tromboembolism (VTE)

VTE omfattar bade djupvenstrombos (DVT) och pulmon&dr embolism (PE). DVT orsakas av att
blodproppar bildas i djupvenerna, i férsta hand i smalbenet. PE intraffar nar en blodpropp
slapper fran djupvenen och sedan fardas genom venerna upp till lungans huvudartar eller dess
grenverk av blodkarl.

Berakningar for den amerikanska marknaden visar att under 2015 kommer, om nuvarande
trend haller i sig, 1,4 miljoner patienter att genomga knaledskirurgi och 600 000 patienter
genomga ht‘)ftledskirurgi.l | Europa visar berékningar att VTE orsakar mer &n 500 000 dodsfall
per &r.” Patienter som genomgdr knaleds- eller héftledskirurgi har forhojd risk att drabbas av
VTE och behandlas darfér med antikoagulationsmedel i férebyggande syfte. Trots det medfor
dagens férebyggande behandling ett flertal olagenheter, t ex risk for 6kad blédningsfrekvens
och daglig dosadministrering. Forbattrade antikoagulationsmedel ar darfor efterfragade, inte
minst for att férenkla patientens vardag.

Om Biolnvent

Biolnvent International AB, listat p& NASDAQ OMX Stockholm (BINV), ar ett forskningsbaserat
lakemedelsforetag med fokus pa framtagning och utveckling av antikroppslakemedel. Idag
driver bolaget fyra lakemedelsprojekt i klinisk fas inom trombos, cancer och kranskarlssjukdom.
Bolaget har ingatt strategiska allianser for att starka produktportfoljen och 6ka mojligheterna till
framgang. Bland bolagets partners finns Genentech, Human Genome Sciences, Roche och
ThromboGenics.

Bolagets konkurrensformaga forstarks av en till vasentliga delar patentskyddad plattform for
utveckling av antikroppslakemedel. Bredden och styrkan i denna plattform utnyttjas ocksa av
partners, sdsom Bayer HealthCare, Daiichi Sankyo, Mitsubishi Tanabe, UCB och XOMA.
Ytterligare information finns tillganglig p& www.bioinvent.com (http://www.bioinvent.com/).

For mer information, vanligen kontakta:
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! “Changes in Surgical Loads and Economic Burden of Hip and Knee Replacements in the US: 1997-
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Juridisk friskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgdr subjektiva
uppskattningar och prognoser infér framtiden. Framtidsbedémningarna géller endast per det
datum de gors och ar till sin natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom
bioteknikomradet, forenade med risker och osékerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall
komma att avvika betydligt frAn det som skrivs i detta pressmeddelande.

Informationen i detta pressmeddelande &ar sddan som bolaget ska offentliggora enligt lagen om
vardepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen
lamnades for offentliggérande den 16 december 2011 kl. 07.30.
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