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EMA godkidnner maéjligheten att dosera med 14 dagars intervall eller ldngre i uppdaterad
doseringsforeskrift for Alprolix®

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) har fatt godkdnnande fran den Europeiska

ldkemedelsmyndigheten (EMA) att uppdatera doseringsféreskriften i produktinformationen for Alprolix®
(eftrenonacog alfa). Alprolix ar godkand for behandling och profylax av blédningstillfallen hos personer med
hemofili B (medfodd brist pa faktor IX) och kan anvdndas i alla aldrar.

Produktresuméns doseringsforeskrift innehaller nu information om att patienter som star pa profylaktisk
langtidsbehandling och ar valkontrollerade pa dosen 100 IU/kg var tionde dag, kan behandlas med ett
doseringsintervall pa 14 dagar eller langre.

”Vi ar valdigt glada 6ver godkdannandet av den uppdaterade doseringsforeskriften for Alprolix, som erbjuder
mojligheten att forlanga doseringsintervallet till 14 dagar eller langre, baserat pa patientens behandlingssvar.
Vi arbetar for att forbattra livet for personer som lever med hemofili B och ser detta som ett viktigt steg for
att minska behandlingsbérdan”, sager Milan Zdravkovic, Senior Vice President, Chief Medical Officer och
Head of Research & Development pa Sobi.

Om Alprolix®

Alprolix® (eftrenonacog alfa, Coagulation Factor IX (Recombinant), Fc Fusion Protein) ar en rekombinant faktorterapi
som utvecklats for hemofili B och som genom Fc-fusionsteknik nar en forlangd cirkulationstid i kroppen. Det har skapats
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 fordréjer
nedbrytningen och férlanger tiden som behandlingen &r kvar och har effekt i kroppen (halveringstid). Aven om Fc-
tekniken har anvants under 15 ar, har Sobi och Bioverativ foradlat teknologin och ar férst med att tillampa den inom
hemofili. Alprolix tillverkas med en human cellinje, i en miljo fri fran tillsatser fran djur eller manniska.

Alprolix dr godkand for behandling av hemofili B inom EU, Island, Liechtenstein, Norge och Schweiz dar det
marknadsfors av Sobi, samt i USA, Kanada, Japan, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och i andra lander dar Bioverativ
har marknadsforingsrattigheterna.

Allergiska overkanslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer har observerats vid behandling med Alprolix av
hemofili B, inklusive i tidigare obehandlade patienter. Notera att indikationen for tidigare obehandlade patienter inte ar
inkluderad i EUs produktinformation.
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Om hemofili B

Hemofili (blédarsjuka) B orsakas av vasentligt minskad eller ingen faktor IX-aktivitet, vilken dr nédvandig for att blodet
ska levra sig. Enligt World Federation of Hemophilia dr ca 28 000 personer runt om i varlden diagnosticerade med
hemofili B.!

Personer med hemofili B upplever blddningstillfdllen i leder och muskler som kan orsaka smarta, ge upphov till
forsamrad rorlighet och bestdende ledskador. | varsta fall kan blédningstillfallen orsaka blédningar i organ och
livshotande blédningar. Injektioner med faktor IX kan tillfalligt ersdtta de koagulationsfaktorer som behdvs for att
kontrollera blddningar, och nar det anvinds profylaktiskt férhindra blédningar.

Om Sobis och Bioverativs samarbete

Sobi och Bioverativ samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix och Elocta/ELOCTATE. Sobi har
rattigheterna att slutféra utvecklingen och kommersialisera Elocta och Alprolix pa sina marknader, i huvudsak Europa,
Nordafrika, Ryssland, samt de flesta marknader i Mellandstern. Bioverativ har utvecklings- och
kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner i varlden, férutom pa Sobis marknader.

Bioverativ skapades som en avknoppning fran Biogens hemofiliverksamhet och separerades fran Biogen den 1 februari
2017. Bioverativ ar ett oberoende publikt féretag med huvudkontor i Waltham, Massachusetts, USA. Under en tillfallig
overgangsfas, som innefattar tid for Bioverativ att etablera vissa licenser och tillstand for Eloctate® och Alprolix, har
bade Bioverativ och Biogen ett férhallande till produkterna.

Om Sobi™

Sobi ar ett internationellt ldkemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag ar att utveckla och
tillhandahalla innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett béattre liv. Produktportféljen fokuserar framst
pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor aven en portfélj med specialist- och
sarlakemedel pa uppdrag av olika partnerféretag i Europa, Mellanostern, Nordafrika och Ryssland. Sobi &r en pionjar
inom bioteknologi med stort kunnande inom produktion av biologiska lakemedel. Intakterna uppgick 2016 till 5.2
miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 760. Aktien (STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare
information finns pa www.sobi.com.

For mer information, vanligen kontakta:

Media relations Investor relations

Linda Holmstréom, Senior Communications Manager Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations
0708 734095, 08 697 31 74 +1 347-224-0819, +1 212-579-0506, 08 697 2135
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" World Federation of Hemophilia, Annual Global Survey 2015, published in October 2016. Available at: http://www.wfh.org/en/data-
collection

it 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.
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