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Sobi lamnar in ansokan for en flytande formulering av Orfadin® till EMA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) meddelade idag att bolagets ansékan om en oral suspension av
Orfadin har mottagits och validerats av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Den nya doseringsformen
har utvecklats for att sdkerstélla en ratt dosering for pediatriska patienter, samt for att underlatta for
patienter och deras anhoriga i samband med daglig dosering.

"Vi &r glada 6ver att var ansdkan om en oral suspension av Orfadin har accepterats av EMA", sager Birgitte
Volck, Senior Vice President och Chief Medical Officer pa Sobi. "Den flytande formuleringen av Orfadin
kommer att underlatta ratt dosering for barn och bér ocksa bidra till att fler patienter foljer 6verenskommen
plan, vilket ar nyckeln i varje framgangsrik behandling."

Den orala suspensionen ingar i en pediatrisk plan (PIP) som godkédndes av EMA i mars 2012.

Om Orfadin
Orfadin ar ett lakemedel anvénds for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1), en séllsynt genetisk rubbning som kan orsaka
leversvikt, nedsatt njurfunktion och neurologiska problem.

Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iskemedelsforetag 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 tre
projekt i sen klinisk fas inom hemofili och neonatologi. Sobi marknadsfor dven en portfolj specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av
olika partnerféretag. Intdkterna uppgick 2012 till 1,9 miljarder kronor och antalet anstéllda var cirka 500. Aktien (STO: SOBI) &r noterad
pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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