SO

rare strength

PRESSMEDDELANDE
Stockholm, 9 mars 2022

Efanesoctocog alfa uppnadde primara och huvudsakliga sekundara effektmatt i en
pivotal hemofili A-studie, och visade overlagsenhet jamfoért med tidigare
profylaktisk faktorbehandling

Efanesoctocog alfa administrerad en gang i veckan uppnadde det priméara effektmattet i en fas 3 studie,
vilket resulterade i kliniskt meningsfull blédningsprevention (bl6dningsskydd)

I det huvudsakliga sekundira effektmattet, visade efanesoctocog alfa 6verldagsenhet i att forhindra
blodningar, och visade en statistisk signifikant och kliniskt meningsfull minskning av antalet arliga
blédningar jamfort med tidigare profylaktisk faktor Vill-behandling

Efanesoctocog alfa ar en ny faktor VIlI-behandling under klinisk utveckling som ar utformad for att ge nara
normala faktoraktivitetsnivaer under stérre delen av veckan vid profylaktisk behandling administrerad en
gang per vecka

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi®) (STO:SOBI) och Sanofi (EURONEXT: SAN och NASDAQ: SNY)
meddelade idag positiva topline-resultat fran den pivotala fas 3-studien XTEND-1. Studien utvarderade
sdkerhet, effekt och farmakokinetik av efanesoctocog alfa (BIVV001) hos tidigare behandlade patienter fran
tolv ars alder med svar hemofili A.

Studien motte det primara effektmattet, och visade kliniskt meningsfull blodningsprevention hos personer
med svar hemofili A som fick efanesoctocog alfa en gang per vecka profylaktiskt under en period pa 52
veckor. Medianvirdet av arlig blédningsfrekvens (ABR) var 0 med ett medeltal fér ABR pé 0,71. Aven det
huvudsakliga sekundara effektmattet uppnaddes, dar efanesoctocog alfa administrerad en gang i veckan var
Overlagsen tidigare profylaktisk faktor VIlI-behandling, och patienter som behandlats med efanesoctocog
alfa visade en statistiskt signifikant minskning av ABR jamfort med sin tidigare profylaktiska faktor VIII-
behandling baserat pa en intrapatient jamforelse. Efanesoctocog alfa tolererades val och inga
neutraliserande antikroppar mot faktor VIIl observerades. De vanligaste forekommande
behandlingsrelaterade biverkningarna (>5 procent av alla deltagare) var huvudvark, ledsmarta, fall och
ryggsmarta.

“Vi tror att efanesoctocog alfa administrerat en gang per vecka har potential att utgéra en ny
lakemedelsklass av faktor Vlll-behandling utformad for att ge en langvarigt hog faktoraktivitet med néara
normala nivaer under storre delen av veckan,” sdger Anders Ullman, MD, PhD, Head of Research &
Development och Chief Medical Officer pa Sobi. "Vi ser fram emot att presentera dessa fas 3 resultat,
inklusive resultat avseende fysisk halsa, sméarta och ledhélsa vid kommande medicinska kongresser."
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Hemofili A &r en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koagulationsférmaga ar nedsatt pa grund av
brist pa faktor VIII. Hemofili A férekommer hos ungefar en av 5 000 nyfédda pojkar per ar och mer séllan hos
flickor. Personer med hemofili A upplever blédningar som kan vara smartsamma, ge upphov till bestaende
ledskador, och som i vissa fall kan vara livshotande.

"Trots att det gjorts framsteg i behandlingen av hemofili kvarstar ett stort medicinskt behov. Dessa positiva
topline-resultat, som visade valdigt l1ag arlig blodningsfrekvens starker potentialen hos efanesoctocog alfa att
forandra behandlingen av hemofili A. Vi tror att efanesoctocog alfa administrerad en gang per vecka ger
forbattrat skydd med langre varaktighet och minskad behandlingb6rda, och vi ser fram emot att arbeta med
tillsynsmyndigheter for att sa snart som majligt géra denna behandling tillganglig for patienter," sager
Dietmar Berger, MD, PhD, Global Head of Development pa Sanofi.

Resultaten kommer ligga till grund for ansdkningar hos tillsynsmyndigheter runt om i varlden, med start i ar.
Ansokan i EU kommer att ske nar resultat som forvantas under 2023 fran den pagaende pediatriska studien
XTEND-Kids tillgangliggjorts. Efanesoctocog alfa beviljades sarlakemedelsstatus av amerikanska
lakemedelsverket, FDA, i augusti 2017 och av EU-kommissionen i juni 2019. FDA beviljade dven ett paskyndat
forfarande, sa kallad Fast Track-status i februari 2021. Efanesoctocog alfa ar for narvarande under klinisk
provning och dess sdkerhet och effekt har inte utvarderats av ndgon tillsynsmyndighet.

Om fas 3-studien XTEND-1

Fas 3-studien XTEND-1 (NCT04161495) ar en 6ppen, icke-randomiserad interventionsstudie som bedémer sdkerhet, effekt och
farmakokinetik av efanesoctocog alfa hos personer som ar 12 ar eller dldre (n=159) med svar hemofili A och som tidigare behandlats
med en faktor Vlll-ersattningsterapi. Studien omfattar tva parallella behandlingsarmar — en profylaxarm, dar studiedeltagare fick 50
IE/kg efanesoctocog alfa per vecka under 52 veckor (arm A), i vilka nagra inkluderades forst efter en observationsperiod med
profylaktisk behandling med etablerade faktor VllI-ersattningsterapier, och en vid behovsarm (arm B) dar deltagarna fick 50 IE/kg
efanesoctocog alfa vid behov i 26 veckor féljt av veckovis profylax under ytterligare 26 veckor.

Det primara effektmattet var arlig blédningsfrekvens (ABR) i arm A. Det huvudsakliga sekundara effektmattet var en
intrapatientjamforelse av ABR vid profylaktisk behandling med efanesoctocog alfa administrerad en gang per vecka, jamfoért med
ABR vid tidigare profylaktisk behandling f6r deltagare i arm A som deltog i observationsstudien 242HA201/0BS16221.

Om efanesoctocog alfa (BIVV001)

Efanesoctocog alfa ar ett nytt prévningslakemedel med rekombinant faktor VIII som syftar till att forlanga blédningsskyddet for
personer med hemofili A genom profylaktisk dosering en gang i veckan. Det bygger pa Fc-fusionsteknik genom att lagga till en del av
von Willebrandfaktorn och XTEN®? polypeptider for att forlanga faktor VIll-molekylens cirkulationstid i kroppen. Det &r den férsta
behandlingen under klinisk utveckling som kunnat bryta igenom det sa kallade von Willebrandfaktortaket som begransar
halveringstiden hos nuvarande faktor VllI-terapier. Efanesoctocog alfa ar for narvarande under klinisk prévning och dess sakerhet
och effekt har inte utvarderats av nagon tillsynsmyndighet.

Om Sobis och Sanofis samarbete
Sobi och Sanofi samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix® och Elocta®/Eloctate®. Bolagen samarbetar dven
kring utveckling och kommersialisering av efanesoctocog alfa, en faktor Vlll-ersattningsterapi under utveckling och som med veckovis

LXTEN® &r ett registrerat varumarke som tillhér Amunix Pharmaceuticals, Inc.
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dosering har potential att ge personer med hemofili A langvarigt hoga faktoraktivitetsnivaer. Sobi dger slutliga utvecklings- och
kommersialiseringsrattigheter pa sina territorier (huvudsakligen Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta marknader i
Mellanéstern). Sanofi dger slutliga utvecklings- och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och 6vriga regioner i varlden,
forutom Sobis territorier.

Sanofi

Sanofi ar ett globalt lakemedelsféretag som genom sin innovation stravar efter att uppna vetenskapliga mirakel for att forbattra
manniskors liv. Med medarbetare i 6ver 100 lander arbetar de for att transformera lakemedelsbehandling och darmed géra det som
tidigare var omoijligt méjligt. De skapar lakemedelsbehandlingar och vacciner som forbattrar och raddar miljontals liv varlden Gver,
med hallbarhet och socialt ansvarstagande i fokus. Sanofi ar noterat pa EURONEXT: SAN och NASDAQ: SNY.

Sobi®

Sobi ar ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt foretag som gor betydande skillnad for manniskor som lever med sallsynta
sjukdomar. Sobi tillhandahaller innovativa behandlingar inom hematologi, immunologi och nischindikationer, och har cirka 1 600
medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellanéstern och Asien. 2021 uppgick Sobis totala intdkter till 15,5 miljarder SEK. Aktien
(STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Mer om Sobi pa sobi.com, LinkedIn och YouTube.

Denna information ar sddan information som Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom nedanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 9
mars 2022, kl. 07:00 CET.

Thomas Kudsk Larsen

Head of Communication and Investor Relations
thomas.kudsklarsen@sobi.com

+44 7443 191 773

Paula Treutiger

Global Head of Communication
paula.treutiger@sobi.com

+46 73 366 65 99

Kontakter - Sobi
Kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations respektive kontaktuppgifter for media.

Kontakter - Sanofi
Kontaktuppgifter till Sanofis Investor Relations respektive kontaktuppgifter for media.
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