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Unikt produktgodkannande erhallet

Vitrolife har som forsta foretag fatt naringslésningar som anvands vid provrorsbefruktning
innehallande humant protein granskade av EMEA (Europeiska lakemedelsmyndigheten) och har
erhallit Europa-godkannande (CE-markning) for dessa. “Vi ligger langst fram i branschen vad galler
myndighetsgodkadnnande av fertilitetsprodukter. | och med EU kommissionens nya direktiv, som
kraver att kliniker skall anvanda CE-markta medier, hoppas vi att detta skall ge oss betydande
konkurrensfordelar framover” séger Vitrolifes VD Magnus Nilsson.

De produkter som nu CE-maérkts ar Vitrolifes samtliga proteininnehallande medier. Vitrolifes medieserie Glli
utan protein har tidigare godkants vilket var marknadens forsta kompletta mediesystem som CE-markts. De nu
godkénda produkterna, benamnda Glll-plus, ar fardigblandade och darmed mer lattanvanda for klinikerna. Av
Glll seriens totala forsaljning utgors idag drygt 40 procent av Plus-produkterna.

Godkannandet innebéar att samtliga Vitrolifes medie- och instrumentprodukter nu ar CE-markta. Vitrolife ar det
enda foretaget pa fertilitetsmarknaden som har uppnatt detta. Harigenom far féretaget ytterligare
konkurrensfordelar i de europeiska lander dar produkterna redan introducerats samt att det blir enklare att
introducera produkterna pa nya marknader med lokala regelverk. Baserat pa tillganglig officiell statistik sa ar
den europeiska marknaden den stérsta marknaden for provrorsbefruktningar i varlden och representerar 6ver
50 procent av de 600.000 behandlingar som arligen genomfors.

Processen for att f& produkter som innehaller blodderivat godkanda ar betydligt Iangre och kraver mer
dokumentation &an for évriga produkter. Detta beror pa att de da skall granskas av Europas centrala
lakemedelsmyndighet, EMEA. Processen tar ett till tva &r mot annars cirka 3 manader.

“Ett 6kande antal kliniker kraver idag CE- méarkta medier. | EU kommissionens nya direktiv 2006/17/EG kravs
att fertilitetsklinikerna skall anvanda CE-markta produkter frdn och med i hdst. Hur detta kommer att efterlevas
och kontrolleras aterstar att se. Vitrolife har verkat for och kommer att fortsatta driva denna fraga, for att 6ka
sakerheten for patienterna och for att stavja oserios konkurrens” sager Vitrolifes VD Magnus Nilsson.

Vitrolife har ocksa nyligen erhallit certifiering enligt 1ISO13485:2003 och I1ISO9001:2000 for samtliga bolag i
koncernen.
Kungsbacka 6 juli 2006

Magnus Nilsson
Verkstéallande direktor

Kontaktpersoner:
VD Magnus Nilsson, telefon 031-721 80 00 eller 0708-22 80 61.
Ekonomi- och informationschef Anna Ahlberg, telefon 031-721 80 13 eller 0708-22 80 13.

Vitrolife ar en internationellt verksam bioteknologisk/medicinteknisk koncern som arbetar med att utveckla,
tillverka och sélja avancerade produkter och system for preparation, odling och forvaring av manskliga celler,
vavnader och organ. Bolaget har verksamhet inom tre produktomraden: Fertilitet, Transplantation och
Cellterapi. Produktomrade Fertilitet arbetar med néaringslésningar (medier) samt avancerade
engangsinstrument som nalar och pipetter, for human infertilitetsbehandling. Produktomrade Transplantation
arbetar med l6sningar och system for att under erforderlig tid halla vavnader i optimal kondition utanfor
kroppen i vantan pa transplantation. Produktomrade Cellterapi arbetar med medier for att mojliggora
utnyttjandet av stamceller i terapeutiska syften.

Vitrolife har idag cirka 110 anstallda och bolagets produkter siljs p& 6ver 80 marknader. Huvudkontoret
ligger i Kungsbacka och dotterbolag finns utanfor Géteborg samt i Denver, USA. Vitrolife-aktien &r noterad pa
Stockholmsbdrsens O-lista.
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