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Vitrolife erhaller amerikanska FDAstillstand for marknadsforing av nya
cellodlingsmedier for provr 6rsbefruktning (Gl serien — Closer to Nature)
baser ade pa rekombinant albumin och hyaluronan.

Amerikanska Food and Drug Administration (FDA) har godkant Vitrolifes ansskan om tillstand for
mar knadsféring, sk 510(k), av en ny komplett produktlinje av sekventiella cellodlingsmedier for
provr or shefruktning utvecklade av Vitrolife i samar bete med Colorado Center for Reproductive
Medicinei Denver, Colorado, USA.

Omfattande forskning ligger bakom den nya produktlinjen av cellodlingsmedier som inledningsvis kommer
att tillverkas i Vitrolifes produktionsanlggning i Kungsbacka, Sverige. Senare, i samband med
fardigstéllandet av produktionsanléggningen i Denver, Colorado, kommer produktionen att forléggas dit.

Gl serien & ett led i Vitrolifes strategi att framstélla avancerade cellodlingsmedier som dvertréffar de
okade regulatoriska kraven pa undvikande av komponenter fran manniska eller djur. Ytterligare fordelar
med de nya sekventiellamedierna & att tillhandahalla ett komplett system som mer fysiologiskt efterliknar
miljon i kvinnans kropp i syfte att minimera intracellulér stress hos embryot, vilket & avgdrande for ett
positivt behandlingsresultat. Kliniska data visar statistiskt sakerstalld forbéttring av effektmatt sdsom
embryoutveckling och implantati onsfrekvens.

Albumin &r ett blodprotein som finns i de flesta cellodlingsmedier for att skapa en optimal tillvéaxtmiljo for
manskliga celler utanfor kroppen. Hittills har man varit tvungen att anvanda albumin fran blodgivare, vilket
resulterar i varierande mediumkvalitet och darmed varierande framgang i samband med medicinsk
behandling. Blodalbumin kan ocksa innebéra en liten risk for 6verforing av smitta. Genom att anvanda
rekombinant albumin, som framstalls pa bioteknisk vag, behdver man inte anvanda substanser fran andra
manniskors blod. Vitrolife har exklusiv rétt att anvanda rekombinant albumin pa vérldsmarknaden for
provrorsbefruktning. Varldsmarknaden for medieprodukter for infertilitetsbehandling beréknas uppgatill ca
1 miljard kronor.
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Vitrolife

Vitrolifes affarsidé ar att utveckla, tillverka och sdlja avancerade produkter och system for preparation, odling, férvaring och stéd av
manskliga celler, vavnader och organ. Vitrolife avser att ytterligare uttka Bolagets tillverkningskapacitet for att méta en forvantad
okad efterfrégan pa Bolagets produkter, samt att starka Bolagets vérldsmarknadsposition som ett ledande foretag i utveckling av
innovativa cell- och vévnadsteknol ogier.

Vitrolife bedomer att antalet behandlingar som arligen utfors innefattande cell- och vavnadsteknologi kommer att 6ka da nya
behandlingsmetoder introduceras och befintliga behandlingar forbéttras. Utdver detta férvantar sig Vitrolife att regelverket kring
produktgodkénnande och kvalitetskontroll kommer att skérpas. Vitrolife avser att skapa sig konkurrensfordelar till foljd av dessa
regleringar genom att mota och dvertréffa forvantade framtida myndighetskrav, fore Bolagets konkurrenter.

Vitrolife har sedan starten 1993 expanderat kraftigt. Bolaget har idag mer &n 100 anstallda och har forsaljning i 6ver 80 lander.
Omsittningen har 6kat stadigt under de senaste fem &ren och uppgick for rakenskapsaret 2001 till drygt 100 miljoner kronor.

Vitrolife-aktien & noterad p& Stockhol mshorsens O-lista under symbolen VITR.



