Neueste Ergebnisse bestatigen die Behandlungsvorteile von
Evoltra(R) bei Kindern mit refraktarer oder rezidivierender akuter
Leukamie

Genf, Schweiz (ots/PRNewswire) -

- Feierliche Markteinfuihrung von Evoltra(R) in Europa auf dem
i nternational en Kongress fir padiatrische Onkol ogi e in Genf

Di e jUngsten Ergebni sse der | aufenden européi schen Bl Ov-111- Studi e [1]
mt Evoltra(R) (C ofarabin) bei padiatrischer, akuter |ynphoblastischer
Leukdm e (ALL), die in dieser Wche erstmals vorgestellt wurden, haben
bestéatigt, dass Evoltra(R), Bioenvisions kirzlich zugel assener Wrkstoff,
ei ne signifikante Ansprechrate bei schwer zu behandel nden
Pat i ent enpopul ati onen zei gt. Dariber hinaus zeigten die aktualisierten
Er gebni sse der zul assungsent schei denden klini schen CLO 2122(i)-Studi e, dass
das Ansprechen auf C ofarabin dem Patienten die Mglichkeit einer
Stameel | entranspl antation eréffnet, die ihmimWiteren die besten
Langzei t iber | ebenschancen bi etet.

D e Ergebni sse wurden di ese Wche auf dem 38. Kongress der
i nternational en Gesellschaft fur padiatrische Onkologie (SIOP) vorgestellt.
Der in Genf, in der Schweiz, stattfindende Kongress ist eines der grossten
Treffen péadi atri scher Krebsfachleute aus aller Welt und hat in di esem Jahr
Uber 1700 Del egi erte angezogen

OGowohl di e First-Line-Behandl ung bei Kindern mit Leuk&nie in der Rege
erfolgreich ist, zeigen Patienten nmit nehrfach rezidivierender bzw.
refraktarer Leukdm e eine niedrige Ansprechrate auf die existierenden
Behandl ungsnigl i chkei ten und haben nit ei nem durchschnittlichen Uberl eben
von nur ungefédhr 9 bis 10 Wchen ei ne sehr schl echte Prognose.

Bl OV-111-Studi e - Ansprechrate und Uberl ebensvorteil e

Di e Zwi schenergebni sse der Bl Ov-111-Studi e, der |aufenden europai schen
Phase-11-Studie nmt Evoltra(R) bei refraktarer und rezidivierender akuter
| ynphobl asti scher Leukanie (ALL) bei Kindern, zeigten bei den auswertbaren
Pati enten eine voll stéandi ge Ansprechrate (CR + CRp) von 28 % [1]. Daruber
hi naus bot Evoltra(R) nit einem derzeitigen durchschnittlichen Uberl eben
von 37,4 Wochen bei Patienten, die auf die Therapi e ansprachen, einen
betrachtlichen Uberl ebensvorteil gegeniiber den 9,4 Wchen bei nicht
ansprechenden Patienten [1]. Dr. Panela Kearns, |eitende Dozentin fir
padi atri sche Onkol ogi e an der Universitat Bristol und am Ki nder kr ankenhaus
von Bristol, die die Ergebnisse vorstellte, sagte: "D e
Gesantremi ssionsrate in dieser Studie ist fur eine derart schwer zu
behandel nde Pati ent engruppe, bei der andere gangi ge Behandl ungen versagt
haben, ganz aussergewdhnlich. Evoltra fihrt zu ei nem dauerhaften Ansprechen
und bi etet denjenigen, die auf die Behandl ung ansprechen, benerkenswerte
Uber | ebensvorteile".

CLO 212(i)-Studie - jungste Aktualisierung

Anl asslich des SI OP-Kongresses wurden aktualisierte Ergebni sse der
zul assungsent schei denden klini schen CLO 212(i)-Studie vorgestellt [2]. Dr.
Sima Jeha vom St. Jude Children's Hospital in Menphis berichtete, dass be
stark vorbehandelten Patienten nmit nehrfach rezidivierender bzw
refraktarer ALL eine Ansprechrate von 30 % erreicht wurde, wobei das
durchschnittliche Uberl eben nach den neuesten verfiigbaren Daten 66,6 Wchen
imVergleich zu nur 7,6 Wchen bei nicht ansprechenden Patienten betrug
[2]. "Cbwohl es nicht das urspringliche Ziel dieser Phase-II-Studie war,
di e Patienten uUber unbestimmte Zeit zu beobachten, haben wr aufgrund der



positiven Ergebnisse und der Zahl der zu einer Transplantation ubergehenden
Pati enten das Protokoll geandert und werden sie jetzt weiter beobachten",
sagte Dr. Jeha.

Dr. Rupert Handgretinger von der Abteilung fur Hamatol ogi e und Onkol ogi e
i n der Kinderheil kunde in Tubi ngen, Deutschland, einer der
Transpl ant ati onsspezi ali sten der Studie, stellte ebenfalls aktualisierte
I nf ormati onen zu Ki ndern vor, bei denen nach ei nem Ansprechen auf
Evoltra(R) eine Stammzel | entranspl antation vorgenonmen wurde. Dr.
Handgretinger sagte dazu: "D e Mehrzahl der Patienten, bei denen nach ei nem
Ansprechen auf Evoltra(R) eine Transpl antation vorgenonmren wurde, sind noch
am Leben. Einer hat die Transplantation jetzt umdrei Jahre Uberlebt".

Evoltra(R) erhielt am 29. Mai 2006 durch die Europai sche Konmi ssion die
eur opdi sche Marktzul assung und ist in allen 25 Mtgliedl andern der
Eur opéi schen Uni on verfigbar. Bioenvision hielt den Sl OP-Kongress 2006 fir
das ideale Forum umEvoltra(R) offiziell in Europa zu lancieren. D e
feierliche Einfihrungsversamm ung wurde von ca. 200 weltweit fudhrenden
Ki nder hanat ol ogen und - onkol ogen besucht. Daridber hi naus wurden die
St udi ener gebni sse auch auf der Plenarsitzung der SIOP und auf dem
speziellen Evoltra-Satellitensynposi um vorgestellt.

(i) Die klinische CLO 212-Studi e wurde von Genzynme Corporation in den
USA dur chgef thrt.
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I nformati onen zu Evoltra(R) (d of arabin)

Di e europdi sche Marktzul assung fir Evoltra(TM (Clofarabin) gilt far die
' Behandl ung péadi atrischer Patienten mt akuter |ynphoblastischer Leukéamn e
(ALL), die einen Ruckfall erlitten oder nindestens auf zwei vorhergehende
Behandl ungsnet hoden ni cht ansprachen und bei denen kei ne andere
Behandl ungsnigl i chkeit ei nen dauerhaften Erfolg verspricht. D e
Vertraglichkeit und Wrksankeit wirde in Studien nit Patienten untersucht,
di e bei der Erstdiagnose hdochstens 21 Jahre alt waren.'

O of arabin befindet sich z.Z. in der klinischen Entw cklung zur
Behandl ung weitere héamatol ogi scher Krebsarten und fester Tunoren
Bi oenvi sion fuhrt z.Z. auch ein bereits fortgeschrittenes, préaklinisches
Ent wi ckl ungsvorhaben nit Evoltra(TM zur Behandl ung von Psoriasis durch und
pl ant weitere weltweite Entw cklungsvorhaben nit Evoltra(TM zur Behandl ung
von Aut oi munkr ankhei t en

Evoltra(TM (d ofarabin) ist ein Purin-Nukleotid-Anal ogon der nachsten
Generation. Bioenvision halt die weltweiten Exklusivrechte an d of arabin
zur Krebsbehandl ung (ausser in den USA und Kanada) und die weltweiten
Exkl usi vrechte fiur alle anderen Indikationen. Das Unternehnen gewdhrte dem
Unt er nehmen Genzyne Corporation die exklusive Unterlizenz, d ofarabin fir
besti mmt e Krebsindi kati onen in den USA und Kanada zu entw ckel n und zu
vermarkten. Genzyne wird Cl ofarabin unter dem Nanen C ol ar(R) vermarkten
Bi oenvi sion hatte die Rechte an der Entw cklung und Vernarktung von
C of arabi n urspringlich vom Pat enti nhaber Southern Research Institute
er hal t en.



Cl ofarabin hat in den USA und Europa den Status des " O phan Drug"
(Medi kanent fir seltene Krankheiten) sowohl zur Behandl ung von ALL al s auch
AML zugesprochen bekomen. In Europa garantiert dies eine zehnjéahrige
Mar kt exkl usi vitat nach der Marktzul assung

I nformati onen zu Bi oenvi si on

Bi oenvi sion hat sich in erster Linie auf die Ubernahme, Entw cklung, den
Vertrieb und die Vermarktung von Préaparaten und Technol ogi en zur Behandl ung
von Krebserkrankungen spezialisiert. Das Unternehnen hat eine breite
Pal ette von Wrkstoffen zur Krebsbehandl ung in der Entw cklung, u.a.
Evoltra(TM und Mddrenal (R), fir das Bioenvision in Gossbritannien die
behoérdl i che Zul assung zur Behandl ung post nenopausal en, nach anfangli cher
Hor nont her api e rezi di vi erenden Brustkrebses erhalten hat. Das Unternehnen
entwi ckelt auch infekti onshenmende Technol ogien, so z.B. OLIGON(R), ein
noder nes Biomaterial, das in zahlreichen, von der FDA zugel assenen
medi zi ni schen Geréaten enthalten ist, und Suvus(R), eine anti-mikrobielle
Substanz, die sich z.Z. in der klinischen Entw cklung fur refraktéare
chroni sche Hepatitis-C Infektionen befindet. Witergehende |Infornationen zu
Bi oenvi si on stehen auf der Wbsite des Unternehnmens unter
www. bi oenvi si on. com zur Ver f iigung.

Bestimte Aussagen in dieser Pressenitteilung sind zukunftswei sende
Aussagen (im Sinne des US-anerikani schen "Private Securities Litigation
Ref orm Act "- Geset zes von 1995). Da di ese Aussagen Risi ken und
Unwagbar kei ten unterliegen, kdnnen die tatséachlich eintretenden Ergebnisse
wesentlich von den in den zukunftswei senden Aussagen ausgedrickten bzw.

i mplizierten abwei chen. Zu den Faktoren, die dazu fihren kénnten, dass die
tatsachlich eintretenden Ergebni sse wesentlich von den in den
zukunft swei senden Aussagen ausgedrickten bzw. inplizierten abwei chen
gehoéren, ohne Anspruch auf Vol l standi gkeit, insbesondere: Risiken im
Zusanmenhang nit der vorklinischen und klinischen Entw cklung in der

Bi ophar ma- Branche i m Al |l genei nen und nit den bei Bioenvision in der

Ent wi ckl ung befindlichen Praparaten i mBesonderen; die Mglichkeit, dass
sich die in der Entw cklung befindlichen Préaparate von Bioenvision als

ni cht sicher und unw rksam zur Behandl ung von Krankheiten erwei sen

Unsi cherheiten, die nmt dem Frihstadi um der Entw ckl ungsphase von

Pr éapar at en ei nhergehen; die eventuelle Unniglichkeit, klinische Versuche
erfol grei ch durchzufidhren bzw. abzuschliessen; die eventuelle
Unndgl i chkeit, eine Marktzul assung der Aufsichtsbehérden fir unsere in der
Entwi ckl ung befindlichen Praparate zu erhalten; Ubernahmen, Ver&usserungen
Fusi onen, Lizenzen bzw. strategische Initiativen, die die
CGeschaftstatigkeit, -struktur oder -aussichten von Bi oenvi sion verandern
di e Entwi ckl ung von Konkurrenzprodukt en; Unwagbarkeiten bzgl. der

Abhéangi gkeit des Unternehnmens von Dritten und Partnern sowi e die Risiken
die in den bei der SEC eingereichten Unterlagen erdrtert werden

Bi oenvi si on Uberni mt keinerlei Verpflichtung, diese vorausschauenden
Aussagen zu aktualisieren
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