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Orfadin® oral suspension godkand i USA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelade idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten

FDA den 22 april 2016 godkant en flytande beredningsform av Orfadin (nitisinon), for behandling av arftlig
tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med en diet med begradnsat intag av tyrosin och fenylalanin. HT-1 &r en
sallsynt, arftlig sjukdom som drabbar spadbarn och barn. Det ar en gradvis tilltagande sjukdom som kan leda
till lever- och njursvikt och vara dodlig om den inte behandlas i ett tidigt skede.

FoOr tjugo ar sedan, innan det fanns nagon lakemedelsbehandling, var det farre dn en tredjedel av de barn som
fick diagnosen HT-1 innan tvd manaders alder som dverlevde sin tvddrsdag.! Idag har behandling med Orfadin,
i kombination med diet och tidig diagnos férbattrat resultaten fér HT-1 patienterna.? Orfadin ar godkand i
USA, EU och flera andra lander for behandling av patienter med HT-1.

"HT-1 patientens resa — fran tidig upptackt och diagnos, till forbattrad vard som lett till stigande
overlevnadssiffror — har drivit Sobi att utveckla av nya styrkor och formuleringar av Orfadin for att fortsatta
mota HT-1 patienternas medicinska behov”, sdger Michael Yeh, Vice President Medical Affairs pa Sobi.

Att ha ett tydligt patientfokus dr avgdrande och Sobi utvecklar kontinuerligt initiativ utifrdn de behov som
uppstar hos patienter, vardgivare och sjukvardspersonal. | takt med att fler Iander infér screening av nyfédda
for HT-1, far fler barn diagnosen tidigare i livet. Doseringen anpassas till vikt och for spadbarn innebar detta
att den justeras I6pande manad for manad, i takt med att de vaxer. Den nya flytande beredningsformen av
Orfadin syftar till att underldatta medicineringen, sarskilt nar det galler anvandning hos barn.

Om Orfadin

Orfadin (nitisinon) hindrar nedbrytningen av tyrosin och minskar darmed mangden giftiga biprodukter i kroppen. Personer med arftlig
tyrosinemi typ 1 (HT-1) har svarigheter att bryta ner aminosyran tyrosin. Giftiga biprodukter bildas och ansamlas i kroppen vilket kan
orsaka lever- och njursvikt samt neurologiska komplikationer. | den vanligast férekommande varianten av sjukdomen uppkommer
symtom inom de forsta sex manader av ett barns liv. | kombination med Orfadin maste patienter f6lja en anpassad diet dar intag av
tyrosin och fenylalanin begrdnsas da tyrosin inte utsondras fran kroppen. Cirka 1 000 personer i varlden har identifierats som lever
med HT-1 idag. Orfadin ags, utvecklas och marknadsfors av Sobi fér en global marknad. For fullstandig forskrivningsinformation for
den amerikanska marknaden, vanligen se www.orfadin.com.
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Om Sobi ™

Sobi ar ett internationellt Iakemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som férbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska
sjukdomar. Sobi marknadsfér dven en portfolj specialist- och sarldkemedel i Europa, Mellanéstern, Ryssland och Nordafrika pa
uppdrag av olika partnerforetag. Intakterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder kronor och antalet anstéllda var cirka 700. Aktien (STO:SOBI)
ar noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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