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Alprolix® godkant for behandling av hemofili B i Saudiarabien

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att den saudiska ldkemedelsmyndigheten, Saudi
Food & Drug Authority (SFDA), har godkant Alprolix® (eftrenonacog alfa) for behandling av hemofili B.
Alprolix ar den forsta rekombinanta faktor IX Fc-fusionproteinbehandlingen med forlangd halveringstid som
godkants for behandling av hemofili B i Saudiarabien.

"Vi ar mycket glada att Alprolix nu ar godkant i Saudiarabien. Detta kommer géra det majligt for lakare att
erbjuda patienter med hemofili B fler behandlingsalternativ och méjligheten fér dem att fa nytta av ett
forlangt skydd mot blédningar”, sdger Ahmad Abu-Dahab, Regional Director Middle East & Turkey. "Vi
kommer nu att fokusera pa att snarast mojligt sakerstalla varaktig tillgang till behandling i hela landet.”

Alprolix ar indicerat for att behandla och forebygga blédningar hos patienter med hemofili B (medfodd brist
pa faktor IX) och kan anvandas i alla dldersgrupper.

Det saudiska godkdannandet baseras pa data fran tva fas-3 studier: B-LONG, som visar substansen
eftrenonacog alfas effekt, sakerhet och farmakokinetik hos tidigare behandlade méan och pojkar, 12 ar och
aldre, med svar hemofili B; samt Kids B-LONG, som visar effekten och sdkerheten av samma substans hos
tidigare behandlade pojkar under 12 ar med hemofili B.

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 férekommande process som fordrojer nedbrytningen och férlanger tiden som behandlingen &r kvar
och har effekt i kroppen (halveringstid). Aven om Fc-tekniken har anvénts under 15 &r, har Sobi och Bioverativ féradlat teknologin och
ar forst med att tillampa den inom hemofili. Alprolix tillverkas med en human cellinje, i en miljo fri fran tillsatser fran djur eller
manniska.

Alprolix dr godkdnd fér behandling av hemofili B inom EU, Island, Liechtenstein, Kuwait, 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 6verkanslighetsreaktioner 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 den saudiarabiska
produktinformationen.
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Om hemofili B
Hemofili (blodarsjuka) B orsakas av vasentligt minskad eller ingen faktor IX-aktivitet, vilken dr nédvandig for att blodet ska levra sig.
Enligt World Federation of Hemophilia &r ca 28 000 personer runt om i vérlden diagnosticerade med hemofili B.!

Personer med hemofili B upplever blodningstillfallen i leder och muskler som kan orsaka smarta, ge upphov till férsamrad rorlighet
och bestaende ledskador. | varsta fall kan blodningstillfallen orsaka blédningar i organ och livshotande blédningar. Injektioner med
faktor IX kan tillfalligt ersatta de koagulationsfaktorer som behovs for att kontrollera blédningar, och nar det anvands 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 slutfora 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 och har tillverkningsansvar for Elocta/ELOCTATE och Alprolix.

Om Sobi™

Sobi™ &r ett internationellt lakemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Vart 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 portfélj med specialist- och sarlakemedel i Europa,
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland pa uppdrag av olika partnerféretag. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom produktion av biologiska ldakemedel. Intdakterna 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.
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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.

2(2)


mailto:linda.holmstrom@sobi.com
mailto:jorgen.winroth@sobi.com

