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Sobi utnyttjar option pa Alprolix®

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) (STO: SOBI) meddelade idag att féretaget har beslutat utnyttja sin
rattighet att slututveckla och kommersialisera Alprolix (rFIXFc) i Europa, Nordafrika och Ryssland, samt pa

vissa marknader i Mellandstern. Alprolix ar en rekombinant langtidsverkande koagulationsfaktorterapi som
utvecklas for personer med hemofili B. Sobi kommer goéra en betalning till Biogen pa 10 miljoner USD, som
kommer att hallas pa ett sparrat konto till det att Alprolix erhallit regulatoriskt godkdnnande fran EU.

“Detta ar en viktig milstolpe for Sobi och resultatet av ett starkt samarbete mellan Sobi och Biogen”, sager
Geoffrey McDonough, VD och koncernchef Sobi. Vi ser fram emot majligheten att géra denna innovativa
behandling tillgénglig for personer med hemofili B efter godkdnnande i vart territorium, och darigenom
utvidga behandlingsmojligheterna och férbattra varden av personer med hemofili.”

Sobi och Biogen ar samarbetspartners i utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix fér behandling av
hemofili B. Sobi har option pa att 6verta den slutliga utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix i Sobis
territorium. Biogen har drivit utvecklingen av Alprolix, har tillverkningsrattigheter och
kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner i varlden, férutom i Sobis territorium.

Den 26 juni 2015 meddelade Sobi och Biogen att Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) validerat ansékan
om marknadsforingstillstand (MAA) for Alprolix. Valideringen av ansdkan innebar att EMA pabdrjar sin
granskning. Alprolix, (koaguleringsfaktor IX (rekombinant), Fc fusionsprotein) ar godkant fér behandling av
hemofili B i USA, Kanada, Australien och Japan.

Om hemofili B

Enligt en undersokning fran 2013 gjord av World Federation of Hemophilia uppskattas det att 28 430 personer i hela varlden &r
diagnostiserade med hemofili B. Hemofili B beror pa kraftigt reducerade nivaer, eller fullstandig avsaknad av faktor IX-proteinet, som
ar vasentligt for normal koagulation. Personer med hemofili B far blodningar som kan leda till smarta, bestaende skador pa leder eller
livshotande blédningar. Profylaktiska infusioner av faktor IX kan temporart aterstalla levringsprocessen och férhindra nya blédningar.

Om Alprolix (rFIXFc)

Alprolix (rFIXFc) dr en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktorterapi som har utvecklats for hemofili B genom att man satter
ihop faktor IX-molekylen med Fc-delen fran Immunglobulin G subtyp 1, eller IgG1 (ett vanligt férekommande protein i kroppen). Det
anses att detta gor det mojligt for Alprolix att anvanda en naturligt férekommande process som forlanger behandlingens verkan i
kroppen. Fc-fusionsteknologin har anvants i 6ver 15 ar, men Biogen och Sobi dr de enda féretagen som applicerar teknologin inom
hemofiliomradet.
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Om samarbetet mellan Sobi och Biogen

For att utnyttja sin option att slutféra det regulatoriska godkdannandet och kommersialiseringen av Alprolix i sina territorium ska Sobi
betala 10 miljoner USD till ett sparrat konto. Nar Alprolix erhallit regulatoriskt godkdnnande fran EMA ska Sobi ersatta Biogen for cirka
hélften av utvecklingskostnaderna fér Alprolix samt for ytterligare utvecklingskostnader. Sobi bedémer att den totala ersattningen
kommer att uppga till cirka 201 miljoner USD.

Justeringen av royalty-satserna och strukturen i samarbetet beskrivs detaljerat i Sobis pressmeddelande fran 2012-02-06 "Sobis avtal
med Biogen Idec avseende hemofiliprogrammen rFVIIIFc och rFIXFc".

Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iakemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som férbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska
sjukdomar. Sobi marknadsfér daven en portfélj av specialist- och sarladkemedel pa uppdrag av olika partnerforetag i Europa,
Mellanéstern, Ryssland och Nordafrika. Intdkterna uppgick 2014 till 2,6 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 600. Aktien
(STO: SOBI) ar noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

For mer information, vanligen kontakta:
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