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Sobi och Biogen presenterar data som starker den langsiktiga sikerheten och effekten av Elocta®
och Alprolix®, hemofiliprodukter med forlangd halveringstid, vid det 58:e ASH-motet

Nya langtidsdata visar att Idngsiktig profylaktisk anvéndning av Elocta/Eloctate resulterade i effektiv
behandling av leder med historik av Gterkommande blédningar och férbdttrad livskvalitet.

Biogen (NASDAQ: BIIB) och Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) (STO:SOBI) kommer vid det 58:e
arsmotet och kongressen for American Society of Hematology (ASH) i San Diego, Kalifornien, den 3-6

december att presentera nya data. Denna inkluderar uppdaterade data gallande sdakerhet och effektivitet,
fran fas lll och fortsattningsstudier for bolagens hemofiliprodukter med forlangd halveringstid Elocta®
(efmoroctocog alfa) (marknadsférs som Eloctate® i USA och vissa andra lander) for behandling av hemofili A
samt Alprolix® (eftrenonacog alfa) for behandling av hemofili B.

Presentationerna omfattar data géillande effektivitet som visar laga arliga blédningsfrekvenser i leder och en
effektiv behandling av leder med historik av upprepade blédningar (<2 spontana blédningar under ett ar) hos
barn, tonaringar och vuxna som behandlas med profylaktisk langtidsbehandling med Elocta/Eloctate. Nar
manniskor med hemofili far upprepade blodningar i samma led kan nagot som kallas ”"target-led” uppsta
vilket kan leda till kronisk ledsjukdom. Fér hemofilirelaterade livskvalitetsmatt (Hem-A-Qol) sags en
forbattring med 18% hos tonaringar och vuxna som upplevde en effektiv behandling mot ”target-leder” vid
profylaktisk behandling med Elocta/Eloctate i jamforelse med baslinjematningar vid starten av fas lll-studien.
Storst effekt (> 20 %) sags inom omraden som fysisk halsa, idrott och fritid, samt arbete och skola.

Biogen kommer ocksa att presentera prekliniska data for rekombinant FIXFc-XTEN, ett fusionsprotein som
studeras for behandling av hemofili B med subkutan dosering en gang i veckan. rFIXFc-XTEN programmet
utvecklas for ndrvarande enbart av Biogen. Det utnyttjar XTEN® teknik som licensierats fran Amunix.
Beroende pa hur Biogens projekt utvecklas och andra faktorer, har Sobi en framtida optionsratt.

"De data som presenteras vid ASH, tillsammans med erfarenheten av Elocta/Eloctate och Alprolix fran den
kliniska vardagen, kan hjalpa patienter, lakare och beslutsfattare att battre forsta den langsiktiga sdkerheten
och langtidseffekten for dessa terapier", sdger Maha Radhakrishnan, MD, vice president, medical, Biogen och
medicinsk chef pa Bioverativ Inc, som &dr en avknoppning av Biogens affarsomrade hemofili som kommer att
startas upp i borjan av 2017. "Vi ar fortsatt starkt engagerade i att utveckla nya behandlingar som kan ha en
betydande inverkan pa livet for manniskor med hemofili.”

”Det ar uppmuntrande att fa ta del av data som visar att Elocta/Eloctate kan forbattra livskvaliteten for
manniskor med hemofili A", sdger Krassimir Mitchev, MD, PhD, vice president och medicinsk chef for
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
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hemofili pa Sobi. "Sobi har tillsammans med Biogen ett atagande att sdkerstdlla en varaktig tillgang till
Elocta/Eloctate for manniskor som lever med hemofili A inom vara respektive marknader."

Elocta/Eloctate och Alprolix har mer &n tva ars data fran anvandning i den kliniska vardagen och &r de enda
hemofiliprodukterna som utvecklats med hjalp av Fc-fusionsteknologi. Denna teknologi gor det mojligt att
anvanda en naturligt forekommande process for att férlanga den tid som behandlingen finns kvar i kroppen.

Dessa terapier och rFIXFc-XTEN ar en del av Biogens hemofiliverksamhet som Biogen planerar att knoppa av
till Bioverativ, ett oberoende publikt bolag, inriktat pa forskning, utveckling och kommersialisering av
behandlingar av hemofili och andra séllsynta blodsjukdomar. Bioverativ kommer att fortsatta att samarbeta
med Sobi inom deras gemensamma utvecklingsprogram.

Presentationer i urval:

Elocta/Eloctate och Alprolix focus:

e Longitudinal Analysis of Long-term Safety and Efficacy of Recombinant Factor VIII Fc Fusion Protein
(rFVIIFc) in Adults/Adolescents with Severe Hemophilia A — Session: 322, Disorders of Coagulation or
Fibrinolysis: Poster | - #1413 - Saturday, December 3, 5:30-7:30 PM PST

e Longitudinal Analysis of Long-term Safety and Efficacy of Recombinant Factor VIII Fc Fusion Protein
(rFVIIFc) in Previously Treated Children with Severe Hemophilia A — Session: 322, Disorders of
Coagulation or Fibrinolysis: Poster | - #1414 - Saturday, December 3, 5:30-7:30 PM PST

e (Clinical Outcomes in Adults/Adolescents with Hemophilia B Treated Long Term with Recombinant
Factor IX Fc Fusion Protein (rFIXFc) Prophylaxis: Interim Results of the B-YOND Extension Study —
Session: 322, Disorders of Coagulation or Fibrinolysis: Poster | - #1416 - Saturday, December 3, 5:30-
7:30 PM PST

e Long-term Efficacy and Quality of Life With Recombinant Factor VIII Fc Fusion Protein (rFVIIIFc)
Prophylaxis in Pediatric, Adolescent, and Adult Subjects with Target Joints and Severe Hemophilia A —
Session: 322, Disorders of Coagulation or Fibrinolysis: Poster Il - #3791 — Monday, December 5, 6:00-
8:00 PM PST

Biogen’s rFIXFc-XTEN:

e Evaluation of rFIXFc-XTEN bleeding efficacy in Hemophilia-B mouse models — Session: 321, Blood
Coagulation and Fibrinolytic Factors: Poster Ill - #3757 — Monday, December 5, 6:00-8:00 PM PST
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Om hemofili A och B

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga hos en person ar nedsatt. Hemofili A
upptrader i ungefar ett fall pa 5 000 fodda pojkar per ar, och hemofili B upptrader i ett fall pa 25 000 fédda pojkar per ar. Bada typer
av hemofili upptrader mer séllan hos kvinnor. Enligt World Federation of Hemophilia berdknas 180 000 personer runt om i varlden fér
narvarande vara diagnostiserade med hemofili.i

Maénniskor med hemofili A eller B upplever forlangda blédningstillfdllen som kan orsaka smarta, ge upphov till bestdende ledskador
samt livshotande blédningar. Profylaktiska injektioner av faktor VIII eller IX kan tillfalligt ersatta koagulationsfaktorerna som behovs
for att kontrollera blédning och férhindra nya blédningar.  The World Federation of Hemophilia rekommenderar profylax som
behandlingsmal eftersom det kan férhindra blédningar och leddestruktion. fii

Om Elocta®

Elocta (efmoroctocog alfa), ar en rekombinant, koagulationsfaktor VllI-terapi med forlangd cirkulationstid i kroppen som utvecklats
for hemofili A och som bygger pa en teknologi kallad Fc fusionsprotein. Elocta utvecklades genom att fusionera faktor VIl med Fc-
delen avimmunoglobulin G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Elocta att
utnyttja en naturligt férekommande process som forlanger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om Fc-tekniken har
anvants inom andra terapiomraden under 15 ar, har Sobi och Biogen féradlat teknologin och &r forst med att tillimpa den inom
hemofili. Elocta tillverkas i en human cellinje, i en miljo fri fran tillsatser fran djur eller manniska.

Elocta ar godkant for behandling av hemofili A i EU, Schweiz, Island, Liechtenstein, Norge och Kuwait, marknadsférd av Sobi liksom i
USA, Japan, Kanada, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och andra lander som Eloctate, och Biogen har marknadsforingsrattigheter i
dessa regioner.

Som for faktorersattningspreparat i allmanhet kan allergiska overkanslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer ske vid
behandling av hemofili A. Inhibitorer har rapporterats vid behandling med Elocta/Eloctate inklusive hos tidigare obehandlade
patienter. For mer information se fullstandig produktinformation fér Eloctate i USA. Notera att tidigare obehandlade patienter inte ar
inkluderade i produktinformationen for Elocta i EU.

Om Alprolix®

Alprolix® (eftrenonacog alfa), ar en rekombinant faktorterapi med forlangd cirkulationstid i kroppen som utvecklats for hemofili B och
som bygger pa en teknologi kallad Fc fusionsprotein. Alprolix utvecklades 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 férekommande process som férlanger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om Fc-tekniken har anvints inom
andra terapiomraden under 15 ar, har Sobi och Biogen foradlat teknologin och ar férst med att tillampa den inom hemofili. Alprolix
tillverkas i en human cellinje, i en miljo fri fran djur eller manniska.

Alprolix dr godkadnd for behandling av hemofili B inom EU, Island, Liechtenstein, Schweiz och Norge, marknadsférd av Sobi liksom
USA, Kanada, Japan, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och andra lander och Biogen har marknadsforingsrattigheter i dessa regioner.

Allergiska 6verkanslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer har observerats med Alprolix vid behandling av hemofili B, inklusive
hos tidigare obehandlade patienter. Fr mer information se fullstandig produktinformation fér Alprolix i USA. Notera att tidigare
obehandlade patienter inte ar inkluderade i produktinformationen for Alprolix i EU.

Om Biogen

Biogen anvander avancerad vetenskap och medicin for att upptacka, utveckla och leverera innovativa terapier for behandling av
neurodegenerativa sjukdomar, autoimmuna och sallsynta sjukdomar till patienter éver hela vérlden. Biogen grundades 1978 och ar
varldens dldsta oberoende bioteknikféretag. Patienter 6ver hela varlden drar nytta av dess ledande behandlingar inom multipel
skleros och hemofili. For ytterligare information om féretaget, vanligen besok www.biogen.com. Follow us on Twitter.

Om Sobi™
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http://www.eloctate.com/pdfs/full-prescribing-information.pdf
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Sobi &r ett internationellt lskemedelsféretag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag &r 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 portfolj med specialist- och sarlakemedel i Europa,
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland pa uppdrag av olika partnerféretag. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom proteinteknik och produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder kronor och antalet anstallda 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 Elocta/Eloctate 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/Eloctate och Alprolix och har utvecklings- och
kommersialiseringsrattigheterna i Nordamerika och alla andra regioner i varlden, forutom pa Sobis marknader.

For mer information, vanligen kontakta:

Media relations Investor relations

Linda Holmstrém, Senior Communications Manager Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations
0708 73 4095,08 6973174 +1 347-224-0819, +1 212-579-0506, 08 697 2135
linda.holmstrom@sobi.com jorgen.winroth@sobi.com

" World Federation of Hemophilia, Annual Global Survey 2015, published in October 2016. Available at: http://www.wfh.org/en/data-
collection

il World Federation of Hemophilia. About Bleeding Disorders — Frequently Asked Questions. Available at:
http://www.wfh.org/en/page.aspx?pid=637#Difference_A_B. Accessed on: June 17, 2016.

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