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Swedish Orphan Biovitrums Kineret® har erhallit sarlakemedelsstatus i
USA

Stockholm — 26 augusti 2010 — Swedish Orphan Biovitrum meddelade i dag att den amerikanska
ldkemedelsmyndigheten FDA:s byra for sarldkemedelsutveckling (OOPD) har beviljat
sarldkemedelsstatus (ODD) for Kineret for behandling av kryopyrinassocierat periodiskt syndrom
(CAPS).

CAPS ar en sdllsynt och potentiellt dodligt autoinflammatoriskt sjukdom med mycket allvarliga
symptom. CAPS kdannetecknas av 6verproduktion av det kroppsegna inflammatoriska proteinet
interlukin 1B (IL-1B). Kineret ar en rekombinant version av den naturligt forekommande IL-1-
receptorantagonisten som blockerar IL-1-receptorn.

”Beviljandet av sarlakemedelsstatus ar ett viktigt steg i vara anstrangningar att dokumentera
Kineret for den allvarliga sjukdomen CAPS. Ett ODD medfér fordelar i form av FDA-stéd vid kliniska
studier, avgiftsreduktioner och, efter sarlakemedelsregistrering, marknadsexklusivitet i sju ar.
Detta kommer att hjalpa oss i vart arbete att erbjuda denna potentiellt mycket vardefulla produkt
till CAPS-patienter med stora medicinska behov.” sade Peter Edman, Swedish Orphan Biovitrums
forsknings- och utvecklingschef.

Om kryopyrinassocierat periodiskt syndrom (CAPS)

Kryopyrinassocierat periodiskt syndrom tillhér en familj av autoinflammatoriska sjukdomar. CAPS
ar en sallsynt, autosomalt dominant nedarvd sjukdom som bestar av tre olika autoinflammatoriska
tillstand av varierande allvarlighetsgrad, ofta med 6verlappande symptom. | den lindrigare dnden
av sjukdomsspektrumet karaktariseras det av livslang, kéldinducerade inflammatoriska episoder av
feber, hudutslag och illamaende. Nar tillstandet 4r av medelsvar grad ar det typiskt associerat med
mer intensiva och langvariga hudrodnader och sjuklighet som utmaérks av tilltagande forlust av
horsel och bristande njurfunktion som en foljd av amyloidos (ett tillstand dar amyloidproteiner pa
ett onormalt satt lagras upp i organ och vavnader). | sin mest allvarliga form (NOMID/CINCA) &r
sjukdomen forknippad med sa gott som kontinuerlig feber, hudutslag, kronisk aseptisk
hjarnhinneinflammation, sensorineurala storningar, kraniofaciala missbildningar, omfattande
benfrakturer och hog doédlighet. Den globala forekomsten av CAPS uppskattas vara ungefar en pa
en miljon, vilket dock kan vara en underskattning.

CAPS karaktariseras av okontrollerad éverproduktion av IL-1pB. IL-1 Inducerar ett antal olika
inflammatoriska svar som feber, smarta, ben- och brosknedbrytning och akutfasproteinreaktioner.
Ungefar 20 procent av obehandlade barn med NOMID/CINCA-syndrom doér innan de nar vuxen
alder.

Om Kineret (anakinra)

| december 2008 forvarvade Swedish Orphan Biovitrum fran Amgen de globala exklusiva
rattigheterna till Kineret® for behandling av ledgangsreumatism, som ar den nuvarande
indikationen. | november 2009, utvidgades Kineretlicensen till att aven omfatta indikationer for
vissa sallsynta sjukdomar. Information om Kineret® finns pa http://www.kineretrx.com/
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Om Swedish Orphan Biovitrum

Swedish Orphan Biovitrum ar ett Sverigebaserat specialistidkemedelsforetag med internationell
marknadsnarvaro. Bolaget fokuserar pa att tillgangliggéra och utveckla specialistldkemedel for
patienter med sallsynta sjukdomar och stora medicinska behov. Var portfélj innehaller for
narvarande cirka 60 marknadsférda produkter, samt ett vdaxande antal produkter i sen klinisk
utvecklingsfas. Vara fokusomraden &r: hemofili, inflammation/autoimmuna sjukdomar, férsamrat
fettupptag, stodbehandling vid cancerterapi och arftliga &mnesomsattningsrubbningar. 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) dr noterad pa OMX NASDAQ
Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

For ytterligare information kontakta Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Erik Kinnman, Informationsdirektor

Tel: 073 422 15 40
E-post erik.kinnman@sobi.com

Peter Edman, Forsknings- och utvecklingschef
Tel: 08 697 21 77
E-post peter.edman@sobi.com

Informationen ovan dr sadan som Swedish Orphan Biovitrum kan vara skyldigt att offentliggéra enligt lagen
om vérdepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen léimnades
fér offentliggérande den 26 augusti 2010, klockan 08:30.
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