DISCIPLINNAMNDEN VID OMX BESLUT  2007-10-25
NORDIC EXCHANGE STOCKHOLM 2007:7

OMX Nordic Exchange Stockholm AB

Nobel Biocare Holding AG

Frga om overtradelse av noteringsavtalet

Aktierna i Nobel Biocare Holding AG (”Nobel Biocare”) ar noterade vid OMX Nordic
Exchange Stockholm(’b6rsen). Nobel Biocare har genom att underteckna ett noteringsavtal
med borsen forbundit sig att lamna information om sin verksamhet till marknaden och bdrsen.

Enligt bilaga 1 punkt 6 noteringsavtalet skall information som l&mnas vara korrekt, relevant
och tillforlitlig.

Borsen har genom harvid i bilaga fogad ansokan hemstéllt om disciplinndmndens prévning av
fragan om disciplinatgard mot Nobel Biocare for dvertradelse av noteringsavtalet.

Nobel Biocare har bestritt att foretaget brutit mot noteringsavtalet.

| &rendet har den 22 oktober 2007 muntlig férhandling &gt rum, varvid bdrsen foretratts av
avdelningschefen Anders Ackebo och senior legal counsel UIf Lindgren samt Nobel Biocare
foretrétts av verkstallande direktéren Domenico Scala och chefsjuristen Jérg von.Manger-
Koenig.

Av handlingarna framgar att Nobel Biocares tandimplantat NobelDirect och NobelPerfect
under ar 2006 har varit foremal for Lakemedelsverkets granskning med anledning av en
forhojd risk for nedbrytning av tandbenet vid anvandandet av implantaten. Verket ansag att
det fanns brister i implantatens anvéndarinstruktioner och kréavde darfor att Nobel Biocare
skulle forbattra instruktionerna. Lakemedelsverket forelade i beslut den 6 december 2006
Nobel Biocare att till verket inkomma med en plan inklusive tidsschema for dessa atgarder



samt att intill dess att atgarderna i planen genomforts avhalla sig fran séljframjande aktiviteter
for implantaten NobelDirect och NobelPerfect.

Sedan bolaget inkommit med en plan och ett tidsschema tillkdnnagav Lakemedelsverket den
25 juni 2007 i ett pressmeddelande att anvéndarinstruktionerna for implantaten NobelDirect
och NobelPerfect behévde kompletteras och fortydligas ytterligare. Vidare erinrade verket i
pressmeddelandet om att Nobel Biocare inte aktivt fick marknadsfora tandimplantaten forrén
Nobel Biocare genomfort informationsinsatserna enligt Lakemedelsverkets kompletterande
anvisningar.

Samma dag hade Nobel Biocare offentliggjort ett pressmeddelande med rubriken
”Lékemedelsverket bekraftar sakerheten och effektiviteten for enstycksimplantaten
NobelDirect och NobelPerfect”. Vidare uppgavs i pressmeddelandet att Nobel Biocare
"valkomnar Lakemedelsverkets fornyade beslut om fortsatt forséljning utan forbehall
avseende enstycksimplantaten NobelDirect och NobelPerfect” samt att Lakemedelsverket
"upprepar marknadsgodkannandet for de bada produkterna”.

Borsen har havdat att Nobel Biocares beskrivning i pressmeddelandet inte aterspeglar den
information som Lakemedelsverket lamnade i sitt pressmeddelande den 25 juni 2007. Séaledes
har verket varken bekréaftat sakerheten och effektiviteten for implantaten eller meddelat nagot
beslut om forsaljning utan forbehall eller marknadsgodkéannande. Tvartom framgar av verkets
pressmeddelande att implantaten inte fick marknadsforas. Det &r borsens uppfattning att
Nobel Biocares information i pressmeddelandet inte uppfyller noteringsavtalets krav pa att
lamnad information skall vara korrekt och tillforlitlig och att bolaget saledes har brutit mot
avtalet. Borsen hemstaller att disciplinnamnden faststéller en pafoljd for vertradelsen.

Slutligen har bérsen upplyst att borsen i brev till Nobel Biocare den 28 mars 2007 kritiserade
bolaget for den information som bolaget tidigare lamnat i ett pressmeddelande den 27 mars
2006 om hanteringen hos Lakemedelsverket. Borsen konstaterade i brevet att vissa uppgifter i
pressmeddelandet var felaktiga. Borsen valde emellertid att da inte fora fragan vidare till
disciplinndmnden utan ndjde sig med den uttalade kritiken. Borsen finner det
anmarkningsvart att Nobel Biocare trots detta nu pa nytt beskriver innehallet i ett av verkets
pressmeddelanden pa ett felaktigt satt. Mot denna bakgrund kan enligt bérsens mening
asidosattandet inte anses vara mindre allvarligt eller ursaktligt.

Nobel Biocare har anfort: Nobel Biocares pressmeddelande grundade sig inte pa
Lakemedelsverkets pressmeddelande utan pa sjalva beslutet fran Lakemedelsverket, vilket i
sin tur skall tolkas mot bakgrund av tidigare beslut av verket och kontakter mellan Nobel
Biocare och verket. I det nu aktuella beslutet behandlar verket visserligen inte uttryckligen



fragan om tandimplantatens sakerhet och effektivitet, men det &r enligt Nobel Biocares
mening uppenbart att verket indirekt har ansett sakerheten och effektiviteten tillfredsstéallande,
eftersom verket efter 19 manaders granskning skulle ha angett om verket hade haft en annan
syn an tidigare.

Disciplinndmnden har inhdmtat att den utredning som inom Lakemedelsverket gjorts av de
aktuella tandimplantaten visat att brister i de tidigare anvandarinstruktionerna beddmts kunna
forklara den forhojda risk for nedbrytning av tandbenet som noterats for implantaten.
Lakemedelsverkets krav pa informationsinsatser fran foretaget skall ses mot denna bakgrund.
Det synes i och for sig riktigt att verket inte riktat nagon kritik mot sékerheten och
effektiviteten betraffande sjalva produkterna, men denna fraga behandlas inte alls i det beslut
som lag till grund for pressmeddelandet den 25 juni 2007. Innebdrden av det beslutet var att
Lakemedelsverket inte godtog det atgardsschema som Nobel Biocare hade redovisat nar det
gallde anvandarinstruktioner m.m. och tills vidare inte gjorde nagon andring i sitt tidigare
forbud mot saljfrdmjande aktiviteter for implantaten. Att som skett i Nobel Biocares
pressmeddelande sammanfatta beslutet den 25 juni 2007 pa det sattet att Lakemedelsverket
bekréftat sakerheten och effektiviteten for implantaten och fornyat sitt beslut om fortsatt
forsaljning utan forbehall av dessa samt upprepat marknadsgodkannandet for de bada
produkterna maste anses ha varit direkt vilseledande.

Det anforda innebar att bolaget asidosatt regeln i bilaga 1 punkt 6 i noteringsavtalet. Liksom
borsen finner disciplinnamnden att detta asidosattande inte kan betecknas som mindre
allvarligt eller ursaktligt, sérskilt som bérsen kort fore det nu aktuella pressmeddelandet

kritiserat tidigare information fran bolaget. Nobel Biocare skall saledes alaggas
disciplinpaféljd.

Disciplinnamnden alagger Nobel Biocare Holding AG vite motsvarande fyra arsavgifter.

Pa disciplinnamndens vagnar

Johan Munck



| namndens avgorande har deltagit justitieradet Johan Munck, justitieradet Marianne Lundius,
professor em Madeleine Leijonhufvud, direktéren Stefan Erneholm och direktéren Carl Johan
Hogbom. Enhalligt.



