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Produktresumén for Alprolix ® uppdaterad efter férdelaktiga
effekts- och sdkerhetsdata vid pediatrisk behandling

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) (STO:SOBI) meddelar idag att den Europeiska kommissionen godként en uppdatering av
produktresumén for Alprolix® (eftrenonacog alfa) med ytterligare information om behandling av tidigare obehandlade patienter (previously
untreated patients, PUPs) med hemofili B. Alprolix & den enda faktor IX-behandlingen (F1X) med férldngd halveringstid (EHL) vars
produktresumé innefattar sakerhets- och effektdata for PUPs. Dessa data styrker Alprolix redan férdelaktiga sékerhetsprofil for alla
aldersgrupper.

Philip Wood, Head of Haematology pa Sobi, valkomnade nyheten: "Dagens tillkdnnagivande markerar inte bara en viktig milstolpe fér den
betydande mangd evidens som stddjer Alprolix effekt och sakerhet fér alla ldersgrupper. Det visar dven pa Sobis langsiktiga engagemang
fér manniskor som lever med hemofili genom att mgjliggéra for patienter och ldkare att fatta val underbyggda behandlingsbeslut.”

Uppdateringen av produktresumén baseras pa data fran studien PUPs B-LONG (NCT02234310), som visar att Alprolix var vél tolererat
och effektivt bade vid férebyggande behandling och behandling av uppkomna blédningar. Den totala forekomsten av inhibitorer Iag inom ett
forvantat intervall. Endast en av 33 patienter utvecklade inhibitorer i lag koncentration och inga héga nivaer av inhibitorer uppkom.

"Ett av Sobis ataganden &r att kontinuerligt starka evidensen fér Alprolix genom Kliniska resultat. Vi vet att detta &r avgérande for att
mojliggdra trygga behandlingsbeslut baserade pa resultat sa att manniskor med hemofili kan leva sitt liv bortom sin sjukdom"”, avslutade
Wood.

Den uppdaterade produktinformationen géller i samtliga EU/EE S-lander.

Om Sobi

Sobi &r ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt féretag som gér betydande skillnad fér manniskor som lever med séallsynta sjukdomar. Sobi tillhandahaller
innovativa behandlingar inom hemofili, immunologi samt fér nischindikationer. Idag har Sobi cirka 1 500 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellanéstern,
fRyssIargd och Nci)nda ika. 2019 uppgick Sobis totala intakter till 14,2 miljarder SEK.” Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Yiterligare information
inns p& www.sobi.com.

Om Alprolix®

Alprolix® eftrenonacog alfa) &r en rekombinant koagulationsfaktorbehandling for hemofili B med férlén?(? cirkulation i kroppen genom Fc-fusionsteknik. Det har
skapats genom att fusionera faktor IXmed Fc-delen avimmunoglobulin G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt férekommande protein). Detta mojliggor for
Alprolixatt utnyttia en naturli%; forekommande process som fordrojer nedbrytningen och férl&nger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Alprolixtillverkas i en
human cellinje, | en milj6 fri fran tillsatser fran djur eller manniska. Alprolixar godkant fér behandling avhemofili Bi EU, Island, Kuwait, Liechtenstein, Norge,
Saudiarabien och Schweiz och marknadsférs av Sobi. Det ar ocksa

godkénti USA Kanada, Japan, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och andra l&nder d&r Sanofi harmarknadsfbrintsréttighetema. Alergiska
overkanslighetsreaktioner och utveckling avantikroppar har observerats med Alprolix vid behandling avhemofili B. For mer information, se fullstandig
forskrivningsinformation for Aprolix

Om PUPs B-LONG

PUPs B-LONG (NCT02234310) var en 6ppen, multinationell, multicenter, fas 3-studie med manliga PUP-patienter <18 ar med hemofili B (<2 U/dL endo%en FIX)
som behandlats med rFFIXFc. Det priméra effektmattet var forekomst avinhibitorer och sekundéra effektmatt inkluderade antal blédningar per ar (ABR) ocl
beddmning av behandlingsrespons med rFIXFc vid blédningsepisoder.

Om Sobis och Sanofis samarbete ) o ) ) ) )

Sobi och Sanofi samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen avAlprolix och Elocta/ELOCTATE. Sobi har réttigheterna att slutféra utvecklingen och
kommersialisera Elocta och Niroln_(lpa sina marknader (i huwudsak Europa, Nordafrika, Ryssland, samt de flesta marknader i Mellanostern). Sanofi har
tillverkningsansvar for Elocta/ELOCTATE och Alprolix samt utvecklings- och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och 6wiga regioner i variden, férutom
Sobis marknader. Fc-fusionstekniken har anvénts i mer &n 15 &r, men Sobi och Sanofi har tillsammans optimerat tekniken och &r de forsta foretagen som erbjuder
den vid behandling avhemofili. | september 2019 valde Sobi att utnyttja tldl%opthnsrétt till utveckling och kommersmhsen_ng‘;(av BI\WOO1, en faktor MII-
ersattningsterapi under utveckling med potential att ge ett utdkat skydd mot blédningar med veckovis behandling fér manniskor med hemofili A
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