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Sobi far EU-godkdannande for en ny doseringsfrekvens for Orfadin®

Swedish Orphan Biovitrum International AB (publ) (Sobi) har fatt bekraftat att EU-kommissionen godkant en

reducerad doseringsfrekvens for Orfadin® (nitisinon), fran tva ganger till en gang dagligen, for personer med
arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) och en kroppsvikt > 20 kg.

"Sobi har ett langsiktigt engagemang for att forbattra livet for manniskor som drabbats av arftlig tyrosinemi
typ 1 och den férdandrade doseringen utgor dnnu ett betydelsefullt steg pa denna resa”, sager Milan
Zdravkovic, Senior Vice President, Chief Medical Officer och Head of Research & Development pa Sobi.

Godkannandet baseras pa resultaten av en klinisk studie pa 18 personer med HT-1, dar man under fyra
veckors tid jamforde effekten av dosering tva ganger dagligen med en gang dagligen. Studien visade att
halterna av nitisinon i blodet, samt sdakerheten och effekten for de bada behandlingsregimerna var
jamforbara. Det fanns inte tillrackligt med data for att kunna jamfora de tva regimerna hos personer under
20 kg, eftersom for fa personer med en kroppsvikt under 20 kg var inkluderade i studien.

Om Orfadin®

Personer med &rftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) har svart att bryta ned aminosyran tyrosin. Toxiska biprodukter bildas och ansamlas i
kroppen, vilket kan orsaka lever-, njur- och neurologiska komplikationer. Ca 1 000 personer runt om i vérlden ar diagnostiserade med
HT-1 idag.

Orfadin® (nitisinon) blockerar nedbrytningen av tyrosin, och reducerar darigenom mangden av toxiska biprodukter i kroppen.
Patienter maste halla en sarskild diet i kombination med Orfadinbehandling, eftersom nedbrytningen av tyrosin ar otillrdcklig. Orfadin
ags, utvecklas och marknadsfors av Sobi pa en global marknad.

Innan Orfadin blev tillgdnglig var 6verlevnaden vid HT-1 efter tva ar 29 % hos barn som utvecklade symtom fore tva manaders alder.!
Efter introduktionen av Orfadin ar 6verlevnaden 93 % efter tva ar hos patienter dar behandling initierats innan tva manaders alder.ii

Fullsténdig forskrivningsinformation inom Europa finns tillganglig pa EMA’s hemsida.

Om Sobi™

Sobi ar 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 pa uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi a@r en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna 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.
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