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PRESSMEDDELANDE, 24 november 2008

Biovitrums och Syntonix” unika faktor IXFc for behandling av hemofili B
har fatt sarlakemedelsstatus i USA

Stockholm, Sverige och Waltham, MA, USA - 24 november 2008. Biovitrum AB (publ)
(STO:BVT) och Syntonix Pharmaceuticals, Inc., ett dotterbolag till Biogen/ldec (NASDAQ:BIIB),
meddelade i dag att foretagens FIXFc-substans amnad for kontroll och férebyggande
behandling av blédningar i patienter med hemofili B erhdllit sarlakemedelsstatus fran den
amerikanska lakemedelsmyndigheten US Food and Drug Administration (FDA). FIXFc-
substansen ar ett rekombinant protein i tidig utveckling for behandling av hemofili B, en arftlig
blodarsjuka, som karaktariseras av nedsatt produktion av faktor IX och blodets oférmaga att
levra sig. Avsikten med sammankopplingen av Fc-delen med faktor IX ar att forlanga effekten
av substansen med malet att patienter skall behdva farre forebyggande behandlingar &n vad
som behovs med nuvarande terapier, vilka kraver tva till fyra administreringar per vecka.

FIXFc har tidigare klassificerats som séarlakemedel av den europeiska lakemedels-myndigheten EMEA
(COMP) for behandling av hemofili B.

Prekliniska studier har visat att FIXFc-substansen har en forlangd halveringstid och en studie pagar for
att bestamma séakerhet och farmakokinetik i hemofili B-patienter. Den nuvarande globala marknaden
for faktor IX-produkter uppskattas till 600 miljoner USD per ar och forvantas vaxa till 1,5 miljarder USD
ar 2015 enligt en farsk marknadsanalys.

"Detta ar verkligen goda nyheter for vart pagdende projekt: Férutom att sékra marknadsexklusivitet for
lakemedlet nar det val ar godkant, kommer det att medge vissa férmaner, bland annat minskade
licensavgifter och avgifter for ansékan om godkannande for forsaljning. Dessutom far vi mojligheter att
arbeta med Office of Orphan Drugs for protokollassistans och kan ha relevanta méten med Division of
Blood Applications. Detta kommer att vara till hjalp i vara stravanden att gora denna forbattrade
rekombinanta faktor IXFc-hemofiliprodukt tillgangligt for patienter med betydande medicinska behov”,
sade Martin Nicklasson, Biovitrums VD.

"Vi &r mycket néjda med att ha natt detta viktiga mal for FIXFc-programmet, som vi utvecklar
tillsammans med Biovitrum under ett 50/50-avtal. Syftet med s& val FIXFc- som faktor VIIIFc-
programmen ar att forbattra livet for hemofilipatienter och deras familjer”, sade Matt Ottmer, direktor
for Syntonix.
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Fakta till Redaktionen:

Om hemofili

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar
nedsatt. Patienterna drabbas av svara och okontrollerade inre blédningar, med smarta och
permanenta skador pa leder och muskler som foljd. En form av sjukdomen, hemofili B, beror pa
mutationer som férsamrar produktionen av faktor IX. Rapporter har visat att d&ven med korrekt
behandling ar den forvantade livslangden for patienter med hemofili ungefar tio ar kortare &n for
personer utan hemofili. Det blir allt vanligare att yngre patienter behandlas profylaktiskt med tva eller
tre injektioner i veckan for att uppratthalla en battre cirkulerande nivd av koagulationsfaktorn.
Langsiktiga studier visar att denna form av behandling kraftigt minskar, om &n inte helt eliminerar, den
successiva forsamringen i lederna.

Om SynFusion(TM)-teknologi

SynFusion-teknologin baseras pa Syntonix patenterade teknologier att skapa langtidsverkande
proteinlakemedel. Véalkdnda och validerade traditionella Fc-kopplade lakemedel som Enbrel®
(etanercept) for behandling av reumatism bestar av tva kopior av ett proteinlakemedel kopplade till Fc-
delen av en antikropp, vilket leder till forbéttrad farmakokinetik, I6slighet och produktionseffektivitet.
SynFusion-lakemedel bestar av en unik Fc-konstruktion, en sa kallad monomer, som kopplar endast
en kopia av lakemedlet till Fc-delen av en antikropp i syfte att optimera farmakokinetiken och
farmakodynamiken hos proteinlakemedlet jaAmfort med traditionella FC-konstruktioner.

Om Biovitrum

Biovitrum ar ett lakemedelsbolag med verksamhet i Sverige och Storbritannien. Bolaget marknadsfor
ett antal specialistvardslakemedel huvudsakligen i Norden. Med kompetens och erfarenhet tar
Biovitrum vetenskapliga innovationer hela vagen till marknaden och till patienter med stora medicinska
behov. Expertisen och kapaciteten omfattar utveckling och produktion av biotekniska lakemedel,
liksom forskning och utveckling av smamolekyldra substanser. Med en omsittning p& cirka 1,3
miljarder kronor och cirka 500 anstillda &ar Biovittum en betydande europeisk spelare pa
specialistiakemedelsmarknaden. Biovitrums aktie ar noterad pd OMX Nordiska bors i Stockholm.
Ytterligare information finns pa www.biovitrum.se

Om Syntonix

Syntonix Pharmaceuticals, Inc. (Waltham, MA, USA) ar ett helagt dotterféretag till Biogen ldec.
Syntonix utvecklar nasta generations proteinlakemedel for battre behandlingsmdjligheter for patienter
med alvarliga kroniska sjukdomar som hemofili och autoimmunsjukdomar. Foretaget tillampar sina
karnteknologier for att utveckla langtidsverkande proteinlakemedel, som kan injiceras mera séllan, och
for att finna nya lakemedel for behandling av antikroppsmedierade autoimmuna och inflammatoriska
sjukdomar. De proteiner, peptider och antikroppar man far fram kommersialiseras genom interna
utvecklingsprogram och samarbeten med bioteknik- och lakemedelspartners. Ytterligare information
finns p& www.syntnx.com.

Informationen ovan &r s8dan som Biovitrum AB (publ) kan vara skyldigt att offentliggéra enligt lagen om
vdrdepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen ldmnades
fér offentliggérande m8ndagen den 24 november 2008, klockan 14.00
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