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Alprolix® subventioneras i hela Storbritannien

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar i dag att foretagets produkt Alprolix®
(eftrenonacog alfa), ett rekombinant humant faktor IX Fc- fusionsprotein med forlangd halveringstid
for behandling av hemofili B, har godkants for subvention i hela Storbritannien. Alprolix som sedan
tidigare ar subventionerad i Skottland, Wales och Nordirland har nu ocksa fatt subvention bekraftad
av National Health Service (NHS) England. Forutom i Storbritannien ar Alprolix ocksa godkand for
subvention i Tyskland och Nederlanderna.

Den 6kade tillgdngligheten stods av global erfarenhet. Efter godkdnnandet for mer dn tva ar sedan
har fler an 1000 patienter behandlats med Alprolix i den kliniska vardagen i de lander dar Alprolix ar
kommersiellt tillgdnglig. Detta motsvarar ungefar 1100 patientar av erfarenhet.

“Att sakerstalla subvention for Alprolix i hela Storbritannien relativt kort tid efter godkdnnandet av
det europeiska marknadsforingstillstandet ar en viktig milstolpe for att gora den har nya
utvecklingen inom hemofili-B-behandling tillganglig for manniskor och familjer som lever med
hemofili B”, sdger Neil Dugdale, General Manager UK & Republic of Ireland pa Sobi.

Alprolix godkandes forst for hemofili B i USA i mars 2014 och i EU i maj 2016.

Om hemofili B

Hemofili B (blédarsjuka) ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsférmaga hos en person ar nedsatt.
Hemofili B upptrader i ungefir ett fall p& 25 000 fédda pojkar per &r och mer sillan hos flickor. Over 70,000 personer runt
om i varlden, berdknas leva med hemofili.

Personer med hemofili B upplever forlangda blodningstillfdllen som kan orsaka smarta, ge upphov till bestdende ledskador
samt livshotande blédningar. Profylaktiska injektioner av faktor IX kan tillfalligt ersatta den koagulationsfaktor som behdvs
for att kontrollera blodning och férhindra nya blédningar.! The World Federation of Hemophilia rekommenderar profylax
som behandlingsmal eftersom det kan férhindra blédningar och leddestruktion.ii

Om Alprolix®

Alprolix® (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant koagulationsfaktorterapi utvecklad for hemofili B genom att fusionera
faktor IX med Fc-delen fran immunoglobulin G subtyp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta
mojliggor for Alprolix att utnyttja en naturligt forekommande process som foérlanger tiden som behandlingen ar kvar i
kroppen. Aven om Fc-tekniken har anvints inom andra terapiomraden under 15 &r, &r Sobi och Biogen férst med att
tillampa teknologin inom hemofili.

Alprolix dr godkdnd for hemofili B i EU, Island, Liechtenstein och Norge, liksom USA, Kanada, Japan, Australien och Nya
Zeeland. Som med alla faktorersattningspreparat, kan allergiska 6verkéanslighetsreaktioner och inhibitorer upptrada efter
administrering av Alprolix


http://www.sobi.com/
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Om Sobi™

Sobi™ &r ett internationellt lakemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag ar att utveckla och
tillhandahalla innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv. Produktportféljen fokuserar framst pa
hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor dven en portfélj med specialist- och
sarlakemedel i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland pa uppdrag av olika partnerféretag. Sobi ar en pionjar inom
bioteknologi med stort kunnande inom produktion av biologiska lakemedel. Intdakterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder
kronor och antalet anstéllda var cirka 700. Aktien (STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information
finns pa www.sobi.com.

Om Sobi och Biogens samarbete

Sobi och Biogen samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av hemofiliprodukterna Elocta och Alprolix. Sobi
har rattigheterna att slutféra utvecklingen och kommersialisera produkten pa sina marknader, i huvudsak Europa,
Nordafrika, Ryssland, samt vissa marknader i Mellandstern. Biogen har tillverkningsansvar for Elocta® och Alprolix® och har
utvecklings- och kommersialiseringsrattigheterna i Nordamerika och alla andra regioner i varlden, férutom pa Sobis
marknader.
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iWorld Federation of Hemophilia. About Bleeding Disorders — Frequently Asked Questions. Tillganglig via:
http://www.wfh.org/en/page.aspx?pid=637#Difference_A_B. Bestktes 17 juni, 2016.

it Guideline for the management of hemophilia, World Federation of Hemophilia, 2nd edition,
http://www1.wfh.org/publication/files/pdf-1472.pdf. Besbktes i december 2015
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