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BioGaias probiotika hjalper for tidigt fodda barn

Resultat fran varldens hittills storsta probiotikastudie pa for tidigt fodda barn visade att
nekrotiserande enterokolit (NEC), den vanligaste gastrointestinala orsaken till dé6d och sjukdom
hos for tidigt fodda barn, minskade med 40 % bland de spadbarn som fick tillagg av probiotikan
Lactobacillus reuteri Protectis jamfort med de som fick placebo. Dessutom minskade
Lactobacillus reuteri Protectis matningsproblem hos spadbarn under 1500 gram med 43 %.

Sakerheten med Lactobacillus reuteri Protectis i denna hogriskgrupp bekraftades ocksa, men studien
visade inga signifikanta skillnader mellan grupperna avseende den primara malvariabeln, déd eller
infektioner som uppkommit pa sjukhuset. . .

Minskning av NEC med 40 %
”Aven om var studie var underdimensionerad for att visa 20
signifikanta skillnader for den primara malvariabeln ar p=0.23
trenderna i linje med dem som observerats i meta- A
analyser pa NEC och déd”, sager Mario A. Rojas, - o
professor i pediatrik, Wake Forest School of Medicine,
Winston Salem NC, USA.
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"Tyvarr avbrots studien i fortid, men trots detta har vi fatt 107

bekraftat att behandling av for tidigt fodda barn med
Lactobacillus reuteri Protectis ar bade saker och kliniskt
relevant”, sdger Peter Rothschild, vd, BioGaia.

Necrotizing enterocolitis, n

Storsta probiotikastudien pa for tidigt fodda barn
Totalt inkluderades 751 spadbarn i studien, vilket var
betydligt farre an det planerade antalet (1110) och det
antal som behdvdes for att na signifikans pa
malvariablerna. Studien avslutades i fortid, vilket berodde pa en kraftig nedgang i rekryteringstakten
samt finansieringsnedskarningar fran det oberoende finansieringsinstitutet.
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L. reuteri Protectis Placebo

Till denna dubbel-blinda, placebo-kontrollerade studie vid nio intensivvardsavdelningar for for tidigt
fédda barn, rekryterades spadbarn med en fodelsevikt pa 2000 gram eller lagre. Under de forsta 48
timmarna i livet randomiserades de till tva grupper, en som fick fem droppar per dag av Lactobacillus
reuteri Protectis (BioGaia ProTectis droppar, n=372) och en som fick motsvarande placebo (n=378).

Studien publicerades i Pediatrics natupplaga den 15 oktober 2012.

Nekrotiserande enterokolit — en dodlig sjukdom

NEC betyder tarmvavnadsddd. Sjukdomen drabbar huvudsakligen for tidigt fédda spadbarn och leder ofta
till dod eller allvarliga medicinska eller neurologiska komplikationer, sdsom cerebral palsy (CP) eller
kognitiva, visuella eller hérselmassiga férsvagningar. Antalet fall av NEC ar hégst bland de minsta barnen
(<1500 gram) dar omkring 10 % av barnen drabbas. Andelen dddsfall ligger mellan 20 and 30 % och &ar
hogst bland de barn som behdver opereras.

BioGaia ar ett halsoféretag som utvecklar, marknadsfoér och siljer probiotiska produkter med dokumenterade positiva hilsoeffekter.
Produkterna ar huvudsakligen baserade pa Lactobacillus reuteri som har probiotiska, hédlsoframjande, effekter. Moderbolaget
BioGaia ABs B-aktie ar noterad pa Nordiska bérsen i Stockholm, listan for medelstora bolag. www.biogaia.se
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Lactobacillus reuteri — en valstuderad probiotika

Lactobacillus reuteri ar en av varldens mest studerade probiotika, framfér allt vad galler studier pa sma
barn. Hittills har 92 kliniska studier med BioGaias manskliga stammar av Lactobacillus reuteri utforts pa
mer an 7 700 individer i alla &ldrar. Halften av studierna har gjorts pa for tidigt fédda spadbarn,
spadbarn och barn. Resultaten ar publicerade i 63 artiklar i vetenskapliga tidskrifter (september 2012).

For mer information

Peter Rothschild, vd BioGaia: 08 555 293 00

Mario A. Rojas, professor, pediatriska kliniken, Wake Forest School of Medicine: mrojas@wakehealth.edu
Eamonn Connolly, forskningschef BioGaia: 08 555 293 00

Senaste pressmeddelandena fran BioGaia

2012-10-12 BioGaia tecknar exklusivt distributionsavtal for sina probiotiska droppar och tabletter i Pakistan
2012-09-17 Lactobacillus reuteri Protectis minskade kolik hos spadbarn
2012-09-07 BioGaias probiotika minskade nekrotiserande enterokolit hos for tidigt fodda spadbarn

BioGaia offentliggdr denna information i enlighet med Lag om Vardepappersmarknaden. Informationen ldmnades till offentliggérande den 15
oktober 2012 kI 15.30.
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