PRESSMEDDELANDE b
Stockholm, 19 januari 2017 SO I

Pioneer in Rare Diseases

FoOrsta patienterna rekryterade i 24-manaders studie som ska utvardera effekten av Elocta® i den
kliniska vardagen

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att de férsta patienterna har rekryterats till
studien A-SURE (NCT02976753). A-SURE &r en 24-manaders observationsstudie som utvarderar effekten av
Elocta® i den kliniska vardagen jamfort med konventionella FVIII-produkter for profylaktisk behandling av

patienter med hemofili A i Europa.

Effekten och sakerheten av Elocta har faststallts i kliniska studier. A-SURE studien kommer att generera data
fran den kliniska vardagen som kan goras tillgdngliga for lakare samt pris- och subventionsmyndigheter i
utvarderingen av effekt och anvdandning av Elocta.

"Elocta ar den forsta FVIII-produkten med foérlangd halveringstid som godkéants av Europeiska kommissionen
och representerar som sadan ett betydelsefullt framsteg i behandlingen av hemofili. Farmakokinetiska data
fran fas 3-studier tyder pa att Elocta kan ge hogre nivaer av FVIII i plasma under en ldngre tid jamfort med
konventionella hemofiliprodukter vid samma dos. Kliniska data visar att ett effektivt skydd mot blédningar
kan astadkommas med Elocta vid utokade doseringsintervall. A-SURE &r en viktig studie som syftar till att
utvardera effekten av Elocta i klinisk vardag. Sobi &r engagerade i att tillhandahalla data kring vilka
potentiella forbattringar Elocta kan ge manniskor som lever med hemofili A”, sager Stefan Lethagen, Vice
President Medical & Clinical Sciences, Haemophilia pa Sobi.

A-SURE studien planerar att inkludera 350 patienter i ca tio lander i Europa.

Om A-SURE

Syftet med multicenter-, icke-interventionsstudien A-SURE &r att utvardera effekten av Elocta jamfort med konventionella faktor VIII-
produkter vid profylaktisk behandling av patienter med hemofili A under en presumtiv 24-manaders period. Data kommer dven att
samlas in for en retrospektiv 12-ménaders period.

Studiepopulation: Man diagnosticerade med hemofili A som forskrivs profylaktisk behandling med Elocta eller konventionell
faktorprodukt. Mer information finns pa www.clinicaltrials.gov
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Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) &r en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsférmaga hos en person ar nedsatt. Hemofili A
upptrader i ungefar 1 av 5 000 fodda pojkar per ar och mer séllan hos kvinnor. World Federation of Hemophilia uppskattar att ca 150
000 personer runt om i varlden for ndrvarande ar diagnostiserade med hemofili. AL. Manniskor med hemofili A upplever férlangda
blodningstillfallen som kan orsaka smarta, ge upphov till bestaende ledskador samt livshotande blédningar. Férebyggande injektioner
av faktor VIII kan tillfalligt ersatta koagulationsfaktorerna som behdvs for att kontrollera blédning och férhindra nya blédningar. 2
World Federation of Hemophilia rekommenderar profylax som behandlingsmal eftersom det kan forhindra blédningar och
leddestruktion. 3

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 VIII 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 férlanger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om Fc-tekniken har
anvants inom andra terapiomraden under 15 ar, har Sobi och Biogen foradlat teknologin och &r férst med att tilldmpa 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 6verkanslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer ske vid
behandling av hemofili A. Inhibitorer har rapporterats vid behandling med Elocta/inklusive hos tidigare obehandlade patienter.

Notera att tidigare obehandlade patienter inte ar inkluderade i produktinformation for Elocta i EU.

Om Sobis och Biogens samarbete

Sobi och Biogen samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Elocta/Eloctate och Alprolix. Sobi har rattigheterna att
slutfora utvecklingen och kommersialisera Elocta och Alprolix pa sina marknader (i huvudsak Europa, Nordafrika, Ryssland, samt vissa
marknader i Mellandstern). Biogen har tillverkningsansvar for Eloctate/Elocta och Alprolix och har utvecklings- och
kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner i varlden, forutom pa Sobis marknader. Biogen kommer att
knoppa av sin hemofiliverksamhet till ett sjalvstandigt, publikt bolag med fokus pa hemofili och andra sallsynta blodsjukdomar den 1
februari 2017. Den planerade avknoppningen, Bioverativ, kommer att fortsatta samarbeta med Sobi i deras gemensamma
utvecklingsprogram.

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

2 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

3 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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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. Produktportfoljen fokuserar framst pa hemofili,
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor dven en portfolj med specialist- och sarldkemedel pa uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom 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.

F6r mer information, vanligen kontakta:
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