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Stockholm, 9 juni 2014

Amerikanska likemedelsmyndigheten (FDA) godkinner Eloctate™*

Swedish Orphan Biovitrum ABs (publ) (Sobi) partner Biogen Idec har meddelat att den amerikanska

lakemedelsmyndigheten (FDA) har godként Eloctate (rekombinant koagulationsfaktor VIII Fc fusionsprotein),
for underhalls- och forebyggande behandling av blodning, perioperativ behandling och rutinprofylax for vuxna
och barn med hemofili A. Detta ar det forsta myndighetsgodkannandet globalt av Eloctate. Ansékningar om
marknadsgodkdnnande granskas for narvarande av myndigheter i flera andra lander sasom Kanada, Australien
och Japan.

"FDA-godkdannandet av Eloctate innebar att behovet av frekventa injektioner kan minska, vilket ar det storsta
framsteget inom behandlingen av hemofili A pa 6ver 20 ar”, sa Geoffrey McDonough, MD, VD och
Koncernchef for Sobi. "Detta ar en betydande milstolpe i vart samarbete med Biogen Idec.”

Godkénnandet av Eloctate for bade vuxna och barn baseras pa studieresultat fran den globala fas-3 studien A-
LONG samt interimistiska sdkerhets- och farmakokinetikdata fran den pediatriska fas-3 studien Kids A-LONG.

Eloctate utvecklades med en process, s.k. Fc-fusion, vilken forlanger tiden som den injicerade
koagulationsfaktorn cirkulerar i kroppen. Detta mojliggdr en 6kning av intervallen mellan forebyggande
injektioner for personer med hemofili A, ndgot som minskar bérdan av behandlingen. Det ar den enda
godkdnda behandlingen vid hemofili A som minskar antalet blédningstillfallen genom profylaktiska injektioner
var fjarde dag, och som kan anpassas till mellan tre till fem dagars mellanrum beroende pa hur den enskilda
patienten svarar pa behandlingen.

For att fa produkten godkand for den europeiska marknaden kraver den europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) att barnstudiedata ingar i en marknadsansdkan av en ny hemofilibehandling. De positiva
studieresultaten fran Kids A-LONG som rapporterades i april 2014 ar darfor ett viktigt steg for att erhalla ett
marknadsgodkannande i Europa. Sobi och Biogen Idec planerar att ansdka om marknadsgodkannande i
Europa. Sobis territorier inkluderar dven Ryssland, Nordafrika och Mellandstern.

! Eloctate &r det godkanda namnet for rFVIIIFc i USA.
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Biogen Idecs pressmeddelande om amerikanska ldkemedelsmyndighetens godkdnnande av Eloctate kan ldsas har:
http://www.biogenidec.com/press release details.aspx?I1D=14712&Action=1&Newsld=2338&M=NewsV2&PID=61997.

Om Eloctate

Eloctate (rekombinant koaguleringsfaktor VIII Fc fusionsprotein) dr den forsta rekombinanta, langtidsverkande
koagulationsfaktorterapi for hemofili A. | USA &r den godkand for underhalls- och férebyggande behandling av blédning, perioperativ
behandling och rutinprofylax for vuxna och barn med hemofili A. Eloctate ar inte godkdnd for behandling av von Willebrands sjukdom.
Eloctate utnyttjar Fc-fusionsteknologi, som satter ihop faktor VIlI-molekylen med Fc delen fran Immunglobulin G subtyp 1 (IgG1, ett
vanligt forekommande protein i kroppen). Denna teknologi anses gora det mojligt for Eloctate att utnyttja en naturligt forekommande
process som férdréjer nedbrytningen och atercirkulerar Eloctate tillbaka till blodomloppet. Fc-fusionsteknologin har anvénts i 6ver 15
ar. Biogen Idec ar det enda foretag som applicerar teknologin inom hemofiliomradet.

Vanliga biverkningar (forekommande i mer eller lika med en procent av fallen) som rapporterades i fas-3-studien av Eloctate (A-LONG)
var ledvark och kénsla av obehag.

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 Vlll-proteinet, som kravs for normal blodlevring. Personer med hemofili A
upplever upprepade och férlangda blédningar som kan vara smartsamma och kan ge permanenta skador pa leder. | vissa fall kan dessa
blédningar vara livshotande. Enligt World Federation of Hemophilia, finns uppskattningsvis 142,000 diagnosticerade patienter med
hemofili A i hela varlden.? Profylaktiska injektioner av faktor VIII kan temporart aterstalla levringsprocessen for att férhindra
upprepade blédningar

Om samarbetet mellan Biogen Idec och Sobi

Biogen Idec och Sobi samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av hemofiliprodukter. Biogen Idec leder utvecklingen,
har tillverkningsrattigheter och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner dar Sobi inte dr ndrvarande. Sobi
har en option att forvarva ratten till den slutliga utvecklingen och kommersialiseringen i Europa, Ryssland, Mellandstern och norra
Afrika.

Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iakemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som forbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar samt tva
projekt i sen klinisk fas inom hemofili. Sobi marknadsfor dven en portfolj specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av olika
partnerforetag. Intakterna uppgick 2013 till 2,2 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 550. Aktien (STO: SOBI) &r noterad pa
OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

For mer information kontakta

Sobi

Media relations: Investor relations:

Oskar Bosson Jorgen Winroth

T:+46 7041071 80 T: +1 347-224-0819, +1 212-579-0506, +46 8 697 2135
oskar.bosson@sobi.com jorgen.winroth@sobi.com

2 World Federation of Hemophilia. Annual Global Survey 2012. http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-1574.pdf. Data hamtad 28 januari, 2014.

2(2)


http://www.biogenidec.com/press_release_details.aspx?ID=14712&Action=1&NewsId=2338&M=NewsV2&PID=61997
mailto:oskar.bosson@sobi.com
mailto:jorgen.winroth@sobi.com
http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-1574.pdf

