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Positiva resultat fran fas Il-studie av TB-402 publicerade i Journal of
Thrombosis and Haemostasis

Lund, Sverige och Leuven, Belgien — 11 februari 2011 — Biolnvent International AB (OMXS:
BINV) och ThromboGenics NV (Euronext Brussels: THR) meddelar att de positiva resultaten fran
bolagens fas II-studie av TB-402 har publicerats i den vetenskapliga tidskriften Journal of
Thrombosis and Haemostasis (JTH). | studien utvarderades produktens kliniska effekt och sakerhet i
férebyggandet av vends trombos (VTE) efter ortopedisk kirurgi.

Artikeln “Single Intravenous Administration of TB-402 for the Prophylaxis of Venous
Thromboembolism after Total Knee Replacement: A Dose-Escalating, Randomised, Controlled Trial”
publicerades pa internet innan den trycks i JTH. Artikeln beskriver fas Il-studien av TB-402, vars
syfte var att utvardera den kliniska effekten och sékerheten for tre dosnivaer av enstaka injektioner
av TB-402 for férebyggande av VTE i patienter efter knaledsoperation. | studien jamfordes TB-402
med enoxaparin (Lovenox, sanofi-aventis), vilket idag ar standardbehandling fér denna patientgrupp.

Studien visade att behandling med TB-402 resulterade i en lagre frekvens av VTE jamfort med
enoxaparin. Den poolade analysen av de grupper som fick TB-402 (0,3 mg/kg, 0,6 mg/kg and 1,2
mg/kg) visade en 22-procentig incidens av total VTE jamfort med 39 procent for enoxaparin. TB-402
tolererades dessutom val och sakerhetsprofilen var jamférbar med enoxaparin.

Resultaten i artikeln visar att en enstaka dosering av TB-402 potentiellt kan férbattra den
férebyggande behandlingen av VTE efter ortopediska ingrepp genom att ge en stabil,
lAngtidsverkande antitrombotisk effekt. Engangsdoseringen majliggor att patienterna battre kan folja
den rekommenderade behandlingen. En av de framsta orsakerna till VTE &r just att s& inte sker.
Med TB-402 kan ocksa frekvent monitorering och dosjustering undgas, vilket ofta ar knutet till
nuvarande antikoagulerande behandling.

For hela beskrivningen av resultaten fran fas lla-studien hanvisas till artikeln i JTH.! Ytterligare
information finns ocksa i Biolnvents pressmeddelande fran den 9 juli, 2010 (se www.bioinvent.com).

Professor Peter Verhamme, MD, vid Universitetet i Leuven, Belgien, och korresponderande
forfattare till artikeln i JTH, sager:“ Vi ar mycket glada for att resultaten fran studien av TB-402 har
publicerats i en framstaende akademisk tidskrift. De studieresultat som diskuteras i artikeln visar att
TB-402 har potential att med en enda dos forbattra den férebyggande behandlingen av VTE efter
knaledsoperationer. Jag ser fram emot den fortsatta utvecklingen av TB-402 i denna patientgrupp.”
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! “Single Intravenous Administration of TB-402 for the prophylaxis of Venous thromboembolism after Total Knee
Replacement: A Dose-Escalating, Randomised, Controlled Trial”, Peter Verhamme, MD, Marco Tangelder, MD, Raymond
Verhaeghe, MD, Walter Ageno, MD, Steven Glazer, MD, Martin Prins, MD, Marc Jacquemin, MD, Harry Buller, MD, JTH.



Bakgrundsinformation:

Om TB-402

TB-402 har potential att bli ett mycket viktigt nytt antikoagulerande medel. TB-402 &r en rekombinant human
monoklonal antikropp med partiell hamning av faktor VIII, en nyckelkomponent i blodets koagulationsprocess.
Denna nya verkningsmekanism férvantas reducera risken for oonskade bldédningar, aven vid hdga doser,
liksom behovet av patientovervakning. Detta ar de tva viktigaste nackdelarna med befintliga antikoagulantia.
D& TB-402 ar ett langtidsverkande lakemedel forvantas en enkel dos efter det operativa ingreppet vara
tillracklig for att forhindra att djup ventrombos utvecklas. Denna enkla profylaxmetod kan bli ett attraktivt
alternativ till befintliga antikoagulantia som kraver daglig dosering under flera veckor.

Om djup ventrombos (DVT)

Venos trombos (VTE) ar den tredje vanligaste formen av hjart-karlsjukdom, efter hjartinfarkt och stroke.? VTE
innefattar bAde DVT och lungembolism (PE). DVT orsakas av att en blodpropp bildas i en djup ven, vanligen i
nagon av de djupa venerna i underbenet. PE uppstar nar en blodpropp blockerar den stora lungartaren eller
nagon av dess grenar. DVT och PE &r ett stort halsoproblem. Enbart i USA uppskattas antalet personer som
arligen behandlas for VTE som DVT eller PE till dver 600 000.® Dessutom kan DVT och PE tillsammans

vara orsak till mer an 100 000 dodsfall i USA varije &r.*

Det beréknas att 1,4 miljoner patienter kommer att f& en konstgjord knéled inopererad och 600 000 patienter
kommer att erhalla en konstgjord héftled i USA under &r 2015, om nuvarande tendens héller i sig.” Patienter
som genomgar héftleds- eller knaledsoperationer I6per stor risk att utveckla DVT. Darfor behandlas alla
patienter med antikoagulantia i férebyggande syfte fér att reducera risken fér blodproppar. Men nuvarande
tillgangliga antikoagulationsmedel &r obekvama att ge och forenade med 6kad blédningsrisk. Darfér behdvs
battre antikoagulantia. Framfor allt skulle I1akemedel som &ar enklare att administrera (utan att behtva ges
dagligen och ofta dosanpassas) méta ett betydande medicinskt behov.

Om Biolnvent

Biolnvent International AB, listat pA 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 &derférkalkning. Bolaget har ingétt strategiska
allianser for att starka produktportfolien och 6ka mojligheterna till framgéng. Bland bolagets partners finns
Genentech, Human Genome Sciences, Roche och ThromboGenics.

Bolagets konkurrensférmaga 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 pa www.bioinvent.com.

Om ThromboGenics

ThromboGenics NV &r ett Iakemedelsféretag som fokuserar pa upptackt och utveckling av innovativa
biologiska lakemedel fér behandling av 6gonsjukdomar, vaskulara sjukdomar och cancer. Bolagets
huvudprodukt ocriplasmin (microplasmin) har genomgatt tva kliniska fas lll-studier fér behandling av sjukdom i
6gonbottnen (sVMA). Ocriplasmin utvarderas ocksa i kliniska fas Il-studier for behandling av ytterligare
vitreoretinala sjukdomar. ThromboGenics utvecklar ocksé nya antikroppslakemedel i samarbete med
Biolnvent International; innefattande TB-402 (Anti-Factor VIII), en langtidsverkande antikoagulant i fas II-
studier, och TB-403 (anti-PIGF) for behandling av cancer i fas Ib/ll-studier i samarbete med Roche.

ThromboGenics huvudkontor finns i Leuven, Belgien. Bolaget ar noterat pa Eurolist, Euronext Brussels (THR).
Ytterligare information finns tillganglig pa www.thrombogenics.com.
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Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgor subjektiva uppskattningar

och prognoser infor framtiden. Framtidsbedémningarna géller endast per det datum de gors och ar till sin
natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom bioteknikomradet, forenade med risker och
osakerhet. 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 offentliggéra enligt lagen om
vardepappermarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen lamnades for

offentliggdrande den 11 februari 2011 kil 7.30.



