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EU-kommissionen godkéanner overféring av marknadsforingstillstand for Elocta® till Sobi ™

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelade idag att EU-kommissionen har godkant dverféringen

av marknadsforingstillstandet fér Elocta® (efmoroctocog alfa) fran Biogen? till Sobi, vilket gér Sobi till
innehavare av marknadsforingstillstandet for Elocta i EU.

Elocta ar ett rekombinant humant faktor VIII Fc-fusionsprotein med férlangd cirkulationstid i kroppen och ar
det forsta lakemedlet for behandling av hemofili A inom EU som ger mdjlighet till ett forlangt skydd mot
blédningar genom profylaktiska injektioner var tredje till femte dag. Elocta ar godkant fér behandling och
profylax av blodningar hos patienter med hemofili A och kan anvandas for alla aldersgrupper.

Som innehavare av marknadsforingstillstandet kommer Sobi att vara legalt ansvaring for Elocta, ur ett
regulatoriskt perspektiv, under hela dess livscykel.

EU-godkdnnandet av Elocta den 19 november 2015 baserades pa data fran den kliniska fas 3-studien A-LONG
som pavisade effekt, sdkerhet och farmakokinetik av Elocta hos tidigare behandlade man 12 ar och &ldre med
svar hemofili A och den kliniska fas 3-studien Kids A-LONG, som visade pa effekt, sdkerhet och farmakokinetik
av Elocta hos tidigare behandlade pojkar med hemofili A under 12 ar.

Sobi och Biogen ar samarbetspartners nar det galler utveckling och kommersialisering av Elocta for hemofili A.
Sobi har slutgiltiga utvecklings- och kommersialiseringsrattigheter for Elocta inom i forvag specificerade
omraden som inkluderar Europa, Nordafrika, Ryssland och vissa lander i Mellandstern. Biogen leder
utvecklingen och tillverkningen av produkten och har kommersialiseringsrattigheterna i Nordamerika och alla
andra regioner i varlden utanfér Sobis territorium. Elocta ar ocksa godkand i USA, Kanada, Australien, Nya
Zeeland, Japan och andra lander under namnet Eloctate® (antihemofilifaktor (rekombinant), Fc-
fusionsprotein).
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Om Elocta®

Elocta® (efmoroctocog alfa) ar den forsta rekombinanta, koagulationsfaktor VliI-terapin med forlangd cirkulationstid i kroppen.
Produkten ar godkdnd fér behandling och profylax av blédningar hos patienter med hemofili A (faktor VIll-brist) och kan anvdndas av
personer i alla aldrar. Elocta utvecklades genom att sla samman faktor VIIl med borttagen B-doman med Fc-delen avimmunoglobulin
G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Elocta att utnyttja en naturligt
férekommande process som férdrdjer nedbrytningen och férlidnger tiden som behandlingen finns kvar i och har effekt i kroppen. Aven
om Fc-teknologin har anvants inom andra terapiomraden under 15 ar, dr Sobi och Biogen forst med att tillampa teknologin inom
hemofili. Som med alla infusionsprotein, kan allergiska 6verkanslighetsreaktioner och inhibitorer upptrada efter administrering av
Elocta. For fullstandig produktinformation se www.elocta.com.

Om hemofili A

Hemofili (blédarsjuka) A ar en séllsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsférmaga ar nedsatt pa grund av kraftigt
reducerade nivaer, eller fullstandig avsaknad av faktor VIII. Personer med hemofili A far blédningar som kan vara smartsamma, ge
upphov till permanenta ledskador samt vara livshotande. Enligt World Federation of Hemophilia, uppskattas 140 000 personer vara
diagnosticerade med hemofili A.2

Behandlingar av hemofili A, den vanligaste formen av blédarsjuka, kan administreras antingen enligt ett schema for att forhindra eller
minska antalet blédningar (profylax) eller for att kontrollera blédningar nar de intréffar (vid behov). The World Federation of
Hemophilia rekommenderar profylax som behandlingsmal eftersom det kan férhindra blédningar och leddestruktion. Som ett resultat
kan regelbunden profylaktisk behandling bromsa utvecklingen av ledsjukdom och férbattra livskvaliteten.

Om Sobi™

Sobi™ ar ett internationellt lakemedelsforetag inriktat sallsynta sjukdomar. Vart uppdrag ar att utveckla och tillhandahalla innovativa
behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili, inflammationssjukdomar
och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor dven en portfélj med specialist- och sarldkemedel pa uppdrag av olika partnerforetag i
Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi &@r en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande inom produktion av
biologiska lakemedel. Intakterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder kronor och antalet anstéllda var cirka 700. Aktien (STO:SOBI) ar
noterad pa NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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2 World Federation of Hemophilia. Annual Global Survey 2012. http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-574.pdf.
Accessed July 2015.
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