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Forsta patienten rekryterad till studien RelTlrate som ska utvardera immuntoleransinduktion med
Elocta®

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att den foérsta patienten har rekryterats till
studien RelTlrate (NCT03103542). RelTIrate ar en 6ppen, multicenterstudie avsedd att undersdka Eloctas®
(efmoroctocog alfa) mojlighet att inducera immuntolerans (ITl) hos patienter med hemofili A som utvecklat
neutraliserande antikroppar som inte har kunnat behandlas med andra terapier. Studien genomfoérs inom
ramen fér samarbetsavtalet med Bioverativ Therapeutics Inc.

Utveckling av antikroppar (inhibitorer)som neutraliserar effekten av faktor VIII &r en av de allvarligaste
komplikationerna vid behandling av hemofili A. Antikroppsutveckling innebar att sedvanliga
behandlingsalternativ for faktorersattning blir ineffektiva och risken for allvarliga komplikationer och
sjukdomar okar, livskvaliteten minskar och sjukvardskostnaderna ékar'.

“Vi arbetar for att tillhandahalla behandlingsalternativ at patienter med hemofili som erbjuder dem
valmojligheter for att kunna leva det liv de vill leva. Studien RelTlrate &r val anpassad for detta andamal och
kan ge svar pa en av de mest kritiska fragorna — hur patienter som utvecklat neutraliserande antikroppar ska
behandlas”, sdger Krassimir Mitchev, MD, PhD, Vice President och Medical Therapeutic Area Head of
Haemophilia pa Sobi.

Effekten och sdkerheten av Elocta hos tidigare behandlade patienter utan neutraliserande antikroppar har
faststéllts i kliniska studier och ocksa bekraftats i den kliniska vardagen.

Om hemofili A

Hemofili (bl6darsjuka) ar en séllsynt &rftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsférmaga ar nedsatt. Hemofili A férekommer hos
ungefar en av 5 000 nyfédda pojkar per ar och mer séllan hos kvinnor. Enligt World Federation of Hemophilia (WHF) berdknas for
narvarande 150 000 personer runt om i varlden vara diagnosticerade med hemofili A.ii

Personer med hemofili A upplever blédningstillfdllen som kan vara smartsamma, ge upphov till bestaende ledskador samt
livshotande blodningar. Profylaktiska injektioner av faktor VIII kan tillfalligt ersatta de koagulationsfaktorer som behovs for att
kontrollera blédning och férhindra nya blédningar.i The World Federation of Hemophilia rekommenderar profylaktisk behandling
eftersom sadan kan férhindra blédningar och leddestruktion.

Om Elocta®

Elocta® (efmoroctocog alfa) dr en rekombinant koagulationsfaktorterapi som utvecklats for hemofili A och som genom Fc-
fusionsteknik nar en férlangd cirkulationstid i kroppen. Elocta har skapats genom att fusionera faktor VIIl med Fc-delen av
immunoglobulin G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Elocta att utnyttja en
naturligt férekommande process som fordrdjer nedbrytningen och férlinger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om
Fc-tekniken under 15 ar har anvants inom andra terapiomraden, har Sobi och Bioverativ foradlat teknologin och ar forst med att
tillampa den inom hemofili. Elocta tillverkas i en human cellinje, i en milj6 fri fran tillsatser fran djur eller méanniska.
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Elocta ar godkant fér behandling av hemofili A inom EU, Schweiz, Island, Liechtenstein, Norge, Kuwait och Saudiarabien dar det
marknadsfors av Sobi. | USA, Japan, Kanada, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och andra lander &r produkten godkand som
ELOCTATE® dér Bioverativ har marknadsféringsrattigheterna.

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/ELOCTATE inklusive hos tidigare obehandlade
patienter. Notera att tidigare obehandlade patienter inte ar inkluderade i EU Product Information for Elocta.

Om Sobis och Bioverativs samarbete

Sobi och Bioverativ 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
de flesta marknader i Mellanéstern). Bioverativ har tillverkningsansvar for Elocta/ELOCTATE och Alprolix och har utvecklings- och
kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner i vérlden, férutom pa Sobis marknader.

Om Sobi™

Sobi &r ett internationellt likemedelsféretag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag &r 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 aven en portfolj med specialist- och sarladkemedel pa uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi &r en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2016 till 5,2 miljarder kronor och antalet anstéallda var cirka 760. Aktien
(STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com
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iKrishnamoorthy et al. Cell Immunol. 2016; 301:30-39

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

i 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.

v 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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