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Swedish Orphan Biovitrum erhaller sarlikemedelsklassificering
(Orphan Drug Designation) inom EU for sitt langtidsverkande FVIIIFc
produkt inom Hemofili A.

Stockholm den 23 september 2010 - Swedish Orphan Biovitrum (STO:SOBI) meddelade idag att
Europeiska kommissionen har beviljat s.k. Orphan Drug klassificering for sitt langtidsverkande
rekombinanta FVIIIFc fusionsprotein (rFVIIIFc) for behandling av hemofili A. Produkten utvecklas
tillsammans med Biogen Idec (BIIB) och som tidigare meddelats har bolagen (BIIB och Sobi)
planerat att starta s.k. kliniska registreringsstudier med Faktor VIIIFc fusionsprotein i hemofili A-
patienter.

Hemofili A-behandling krdver upprepade injektioner, vilket utgor patagliga besvar for personer
med akomman. Méjligheterna for rFVIIIFc-proteinet ar att ge ett forlangt skydd mot blédningar och
minska antalet injektioner bade vid férebyggande och akut behandling vid hemofili A.

"Sarlakemedelsklassificeringen (Orphan Drug Designation) ar mycket vardefull for vart lovande
rFVIIIFc projekt som vi utvecklar tillsammans med var partner Biogen Idec. Klassificeringen ger
reducerade registreringsavgifter samt tillgang till vetenskapliga konsultationer fran EMA vid
utveckling av kliniska prévningsprotokoll och ger marknadsexklusivitet nar produkten blir godkand
och far sdrldkemedels status. Det kommer att hjdlpa oss att utveckla denna innovativa rFVIIIFc
produkt for de patienter som behdver ett férbattrat behandlingsalternativ”, sdger Peter Edman,
CSO vid Swedish Orphan Biovitrum.

Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) A &r en sallsynt arftlig rubbning som goér att blodets koaguleringsformaga ar
nedsatt. Hemofili A upptrader i ungefar ett fall pa 10 000 fédda 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 behover darfor injektioner av faktor VIII for att aterstalla
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 over 4 miljarder USD per ar.

Om Swedish Orphan Biovitrum

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

For ytterligare information kontakta Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Peter Edman, Forsknings- och utvecklingschef

Tel: 08 697 21 77
E-post: peter.edman@sobi.com

Erik Kinnman, Informationsdirektor
Tel: 073 422 15 40
E-post erik.kinnman@sobi.com

Informationen ovan dr sGdan som Swedish Orphan Biovitrum kan vara skyldigt att offentliggéra enligt lagen
om vdrdepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen lémnades
fér offentliggérande den 23 september 2010, klockan 08:30.
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