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Xiapex® tillgangliggors via den offentliga sjukvarden, NHS, i England

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att Xiapex® (kollagenas fran clostridium
histolyticum (CCH)), nu finns tillgdngligt fér manniskor som lever med den funktionsnedsattande sjukdomen
Dupuytrens kontraktur via den offentliga sjukvarden, National Health Service (NHS) i England. Detta till foljd
av rekommendation fran The National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

“Tillgangen till finansiering for Xiapex inom NHS England ar en viktig milstolpe for méanniskor som lever med
Dupuytrens kontraktur i Storbritannien, eftersom halso-och sjukvardspersonal darmed kan erbjuda personer
med kontraktur ett icke-kirurgiskt behandlingsalternativ”, sager Neil Dugdale, General Manager UK & Rol pa
Sobi. ”Vi ar glada att Sobi haft mdjlighet att samarbeta med NICE for att tillgangliggdra denna behandling for
patienter med Dupuytrens kontraktur i England. Vi dr ocksa mycket tacksamma for stodet vi fatt fran bade
British Dupuytren’s Society och the British Society for Surgery of the Hand (brittisk forening fér handkirurger)
under denna process.”

NICE rekommenderar Xiapex som ett behandlingsalternativ for Dupuytrens kontraktur hos vuxna som har en
palpabel strang och som inte deltar i nagon pagaende klinisk studie som jamfor Xiapex med begrénsad
fasciectomi, om samtliga forutsattningar nedan uppfylls:

e Det finns tecken pa mattlig sjukdom (funktionsnedsattning och kontrakturen av
metakarpofalangealleden ligger mellan 30° till 60° och kontrakturen av proximala interfalangealleden
ar mindre an 30° eller i mellanrummet mellan tummen och pekfingret) samt upp till tva leder ar
drabbade.

e Den behandlande handkirurgen anser att perkutan nalfasciotomi (PNF) inte ar lampligt, men att
begrdnsad fasciectomi ar ett majligt alternativ.

e Valet av behandlingsmetod (CCH eller begransad fasciectomi) gors individuellt efter att patienten och
den behandlande handkirurgen diskuterat de tillgangliga behandlingsalternativens risker och fordelar.

e Eninjektion per behandlingstillfalle administreras av en handkirurg i 6ppenvarden.

Xiapex har varit godkdnt inom EU sedan 2011 fér behandling av Dupuytrens kontraktur hos vuxna patienter
med palpabel strang och var den férsta medicinska behandlingen som godkants inom EU for behandling av
denna sjukdom.!

Sobi och lakemedelsbolaget Endo har ett avtal som ger Sobi de exklusiva rattigheterna att tillhandahalla
Xiapex for behandling av Dupuytrens kontraktur och Peyronies sjukdom i 71 lander i Europa, Asien och Afrika.
Sobi innehar marknadsforingstillstandet for Xiapex i de 28 EU-landerna, samt Norge och Island. Xiaflex®
(kollagenas fran clostridium histolyticum) ar varumarket for Xiapex i USA.
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Om Dupuytrens kontraktur

Dupuytrens kontraktur, ocksa kallad “Vikingasjukan”, ar en progressiv sjukdom som paverkar handen, sarskilt bindvavshinnan precis
under huden i handflatan och fingrarna.2 Sjukdomen uppkommer nar kollagenknélar bildas i handflatan. Detta kan sedan utvecklas till
en lang stréang som drar ihop sig vilket gér att fingrarna dras in mot handflatan. Detta kallas for Dupuytrens kontraktur och férsvarar
vardagssysslor sasom att kéra bil eller 6ppna en burk. Namnet "vikingasjukan” harstammar fran tron att denna sjukdom forst
drabbade Vikingar. Dupuytrens kontraktur drabbar 3-6 procent av den vasterlandska befolkningen, 3 framst man 6ver 50 ar. Den
underliggande orsaken ar annu inte kdnd, men det vanligaste ar arftlighet och 70 procent av de som drabbas har sjukdomen inom
familjen.3 Dupuytrens kan inte botas men kan behandlas med bade kirurgi och icke-invasiva metoder. For att veta mer om Dupuytrens
kontraktur kan du beséka www.thisisdupuytrens.com

Om Xiapex

Xiapex (kollagenas fran clostridium histolyticum), ar godkant for behandling av Dupuytrens kontraktur hos vuxna med palpabel stréang
och fér behandling av vuxna man med Peyronies sjukdom med ett palpabelt plack och en kurvaturdeformitet pa minst 30 grader vid
behandlingens bérjan. Xiapex innehaller en kombination av tva renframstallda kollagenaser som enzymatiskt |6ser upp strangen och
placket, och minskar kontraktionen. Xiapex ges som en lokal injektion direkt i Dupuytrensstrangen i fingret eller i placket pa penis.
Inom 24-72 timmar efter en injektion kan en fingerextensionsprocedur genomféras for att bryta upp strangen och méjliggora
strackning av det finger som paverkats av Dupuytrens kontraktur. Som ett komplement till injektionsbehandling med Xiapex for
Peyronies sjukdom, ar modellering av penis nodvandigt. Modellering gors 1-3 dagar efter den andra injektionen i ett forsok att vidare
rupturera placket och hjilpa till att rata ut penisen. Mer information om Xiapex hittar du pa www.xiapex.eu.

Om Sobi™

Sobi dr ett internationellt Iikemedelsforetag 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 marknadsfoér dven en portfolj med specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av
olika partnerféretag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi ar en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande inom
produktion av biologiska Iakemedel. 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 pd www.sobi.com.

For mer information, vanligen kontakta:

Media relations Sobi Investor relations Sobi

Linda Holmstrom, Senior Communications Manager Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations
0708 73 40 95,08 697 31 74 +1 347 224 0819, +1 212 579 0506,
linda.holmstrom@sobi.com jorgen.winroth@sobi.com

! Xiapex Summary of Product Characteristics (SmPC).
2 Townley WA et al. Clinical review: Dupuytren’s contracture unfolded. BMJ 2006;332:397-400
3 Ling RS. The genetic factor in Dupuytren's disease. J Bone Joint Surg Br. 1963;45:709-18.
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