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‘ SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM

Biogen Idec and Swedish Orphan Biovitrum meddelar att forsta patienten har doserats i en global
registreringstudie med langverkande rekombinant faktor VIl fusionsprotein.

Férsta langverkande faktor Vil i sen fas klinisk fas fér behandling av hemofili A.

Weston, Mass. and Stockholm, Sweden — 6 december, 2010 — Biogen Idec (NASDAQ: BIIB) och Swedish Orphan
Biovitrum (STO: SOBI) meddelade idag att den forsta patienten har blivit behandlad med de bada foretagens
langverkande rekombinanta faktor VIII Fc-fusionsprotein (rFVIIIFc) i en global registreringsstudie. Studien, kallad A-
LONG, &r en 6ppen multicenterstudie i fas II/Ill som genomfors for att utvardera sikerhet, farmakokinetisk profil
och effekt av rFVIIIFc i tidigare behandlade hemofili A patienter.

"Behandling av hemofili A kraver upprepade injektioner, som kan utgéra patagliga besvar bade fér personer med
sjukdomen men dven for deras familjer” sager Professor John Pasi, en av huvudprévarna i A-LONG studien, fran
"Departement of Haemostasis and Thrombosis, Barts and The London School of Medicine and Dentristy, UK”. "Det
finns ett stort medicinsk behov av en faktor FVIII produkt som har méjlighet, som rFVIIIFc, att forlanga skyddet mot
blédning, reducera antalet injektioner samt att reducera komplikationerna fran blédarsjukdomen och 6ka
livskvaliteten fér dessa patienter”.

rFVIIIFc ar en helt rekombinant koguleringsfaktor som &r utvecklad genom att anvdnda Biogen Idecs unika och
patenterade Fc-fusionsteknologi. A-LONG studien ar designad for att utvardera olika doser for att forhindra
blédning matt som antal genombrottsblodningar under studiens gang. Studien kommer ocksa att utvardera
effekten av rFVIIIFc i en behandlingsarm, som &r baserad pa dosering vid behov, samt dven under kirurgiska
ingrepp. Studien avser ocksa att jamfora farmakokinetiska parametrar mellan en dos av rFVIIIFc och en dos av en
annan marknadsférd rekombinant faktor VIII produkt (Advate®, rekombinant antihemofilifaktor, plasma/albuminfri
metod, rFVIIl)).

"Att den forsta patienten har behandlats i A-LONG studien ar en mycket viktigt milstolpe i vart arbete att utveckla
en forbattrad behandling for personer med hemofili A“, sdager Glenn Pierce, vice VD och medicinsk chef for
terapiomradet Hemofili hos Biogen Idec. "Denna studie, tillsammans med var pagaende fas /Il studie med vart
helt rekombinanta langverkande faktor IX Fc-fusionsprotein (rFIXFc) for behandling av hemofili B, visar pa vart
starka engagemang att utveckla battre behandlingar for blodarsjuka”.

“rFVIIIFc ar en innovativ behandling som har majlighet att férbattra livet for personer med hemofili A,”séger Peter
Edman, Swedish Orphan Biovitrums forsknings- och utvecklingschef. ”Starten av denna studie bygger pa de
positiva resultat som vi sag i var fas I/lla studie, och ar ocksa ett viktigt framsteg for Swedish Orphan Biovitrum”.

Om A-LONG studien

A-LONG studien ar en 6ppen, multicenter studie designad att utvardera sdakerhet, farmakokinetik och effekt av
rFVIIIFc i forebyggande syfte och behandling av blodning i tidigare behandlade patienter med svar hemofili A.
Studien forvantas ta in ca 150 patienter pa 60 kliniker runt om i varlden. Studien kommer att inkludera manliga
patienter som ar 12 ar och daréver med allvarlig form av hemofili A, en sjukdomshistoria med atminstone 150
dokumenterade exponeringar av nagon nu marknadsford faktor VIII produkt och blodplattar 100,000 cells/uL.
Patienterna kommer att fa behandling i en av dessa tre armar; hogdos profylax, ldgdos profylax eller behovsprovad
behandling.



Studiens mal ar att utvardera sdkerheten och tolerabiliteten hos rFVIIIFc, vilket kommer att studeras genom att
mata kliniskt relevanta skillnader fran utgangsvardet vid den fysiska genomgangen, vitala parametrar, lab variabler
samt incidens av biverkningar och utveckling av neutraliserande antikroppar. Studien kommer ocksa att mata
potentialen for rFVIIIFc att forhindra blodningar genom att utvardera antalet genombrottsblodningar, bade
spontana och vid trauma i varje behandlingsarm. A-LONG studien kommer att utvdrdera olika doseringstrategier av
rFVIIIFc som forebyggande av blédning. Det sekunddra syftet inkluderar total rFVIIIFc konsumption per deltagande
patient, farmakokinetisk profil av en dos rFVIIIFc jamfort med en dos Advate .

Om rFVIIIFc och det rekombinanta Fc-fusionsproteinsprogrammet inom hemofili

rFVIIIFc ar ett rekombinant FVIII Fc-fusionsprotein utvecklat genom att anvdnda monomerisk Fc-fusionsteknologi.
Denna teknologi anvédnder sig av ett naturligt forlopp som atercirkulerar rFVIIIFc i blodbanan for att forlanga dess
halveringstid. Det dr en helt rekombinant koaguleringsfaktor designat for att ersatta det protein som hemofili A
patienter saknar och med syfte att finnas kvar langre i kroppen dn de idag marknadsférda FVIII produkterna.

Beslutet att ga vidare med rFVIIIFc i sen klinisk fas ar baserat pa positiva kliniska fas I/lla resultat och
supporterande prekliniska resultat. | juli meddelade Biogen Idec och Swedish Orphan Biovitrum resultat fran en
Oppen fas I/1la studie som utvarderade sdkerheten och farmakokinetiken av en intravends injektion av rFVIIIFc i 16
tidigare behandlade patienter med allvarlig hemofili A. | studien uppvisade rFVIIIFc en férlangd halveringstid
jamfort med Advate och tolererades vil utan rapporterade allvarliga lakemedelsbiverkningar relaterade till
rFVIIIFc. Biverkningar observeradesi 11 av de 16 patienterna, men endast en beddmdes som relaterad till
studieldkemedlet —dysguesia (smakforandring).

Biogen Idec och Swedish Orphan Biovitrum anvander sig av samma unika och patenterade Fc-fusionsteknologi i sin
utveckling av ett fullstandigt rekombinant langverkande faktor IX Fc-fusionsprotein (rFIXFc) for behandling av
hemofili B. rFIXFc studeras i en pagaende 6ppen, multicenter registreringsstudie (B-LONG) som har till syfte att
utvardera sakerhet, farmakokinetik och effekt i hemofili B patienter. For att hitta mer information kring rFIXFc och
rFVIIIFc prévningarna ga garna till www.biogenidechemophilia.com eller www.clinicaltrials.gov.

Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) A ar en séllsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt.
Hemofili A upptrader i ungeféar ett fall pa 10 000 fodda pojkar per ar och beror pa kraftigt reducerade nivaer, eller
fullstandig avsaknad av faktor VllI-proteinet, vilket kravs for normal blodlevring. Personer med hemofili A behéver
darfor injektioner av faktor VIII for att aterstélla levringsprocessen och férhindra upprepade blédningar, som
annars kan leda till smarta, permanenta skador pa leder och livshotande blédningar. Profylaktisk behandling med
tva eller tre injektioner i veckan for att uppratthalla en tillrdcklig cirkulerande niva av koagulationsfaktor anvands
allt mer och langsiktiga studier visar att denna form av behandling 6kar den férvantade livslangden for patienten
och kraftigt minskar, eller till och med helt eliminerar, den successiva nedbrytningen av lederna. Den globala
marknaden fér rekombinanta Faktor VllI-produkter ar for narvarande 6ver 4 miljarder USD per ar.

Om Swedish Orphan Biovitrum

Swedish Orphan Biovitrum ar ett Sverigebaserat specialistldakemedelsforetag med internationell marknadsnarvaro.
Bolaget fokuserar pa att tillgangliggora och utveckla specialistladkemedel for patienter med séllsynta sjukdomar och
stora medicinska behov. Var portfélj innehaller for narvarande cirka 60 marknadsférda produkter, samt ett
vaxande antal produkter i sen klinisk utvecklingsfas. Vara fokusomraden ar: hemofili, inflammation/autoimmuna
sjukdomar, forsamrat fettupptag, stodbehandling vid cancerterapi och arftliga amnesomsattningsrubbningar.
Swedish Orphan Biovitrums pro forma intakter under 2009e var omkring 2 mdr SEK och antalet anstallda cirka 500.
Huvudkontoret finns i Sverige och aktien (STO: SOBI) ar noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare
information finns pa www.sobi.com.


http://www.biogenidechemophilia.com/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.sobi.com/

For ytterligare information, kontakta

Biogen Idec Media Contact: Swedish Orphan Biovitrum (publ):

Kate Weiss Peter Edman, Forsknings — och utvecklingschef
Manager, Public Affairs Tel: +46 8 629 21 77

Tel: +1 (781) 464-3260 e-post: peter.edman@sobi.com

Biogen Idec Investor Relations Contact: Swedish Orphan Biovitrum (publ):

Kia Khaleghpour Erik Kinnman, Informationsdirektor

Associate Director, Investor Relations Tel: +46 73 422 15 40

Tel: +1 (781) 464-2442 e-post: erik.kinnman@sobi.com

Informationen ovan dr sddan som Swedish Orphan Biovitrum kan vara skyldigt att offentliggéra enligt lagen om
vdrdepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen ldmnades fér offentliggérande
den 6 december 2010, klockan 08:30.
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