


Omslag

Kineret har godkants for behandling av NOMID och, sedan 2013, CAPS.
Godkénnandet av dessa indikationer férverkligar Sobis atagande att
utveckla effektiva behandlingar av barn med sallsynta sjukdomar.
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Ansvarsfriskrivning For att utnyttja bestdmmelserna avseende ‘Safe Harbor' i United
States Private Securities Litigation Reform Act of 1995, tillhandahaller Swedish Orphan
Biovitrum féljande uttalande. Presentationen innehaller framatriktad information av-
seende ekonomisk stallning, resultat och verksamhet fér Swedish Orphan Biovitrum.
Framatriktade kommentarer och prognoser innehéller pa grund av sin natur risk och
osakerhet eftersom de avser handelser och &ar beroende av férutséattningar som ligger
i framtiden. Det finns ett antal faktorer som skulle kunna orsaka att det faktiska utfallet
och utvecklingen blir avsevart annorlunda &n vad som antagits. Dessa faktorer inbe-
griper bland annat att patent, marknadsexklusivitet eller varumérken gar férlorade
eller I&per ut; risk for valutakursfluktuationer; risk att FoU inte leder till nya produkter
som nar kommersiell framgang; inverkan fran konkurrens, priskontroller och pris-
sénkningar; skatterisker; risk for betydande produktansvarskrav; effekten av att tredje
part misslyckas med att tillhandahalla material eller tjanster; risk for forseningar vid
lansering av ny produkt; svarigheter att erhalla och behalla marknadsgodkénnande
fér produkter; risk for att inte lyckas iaktta myndigheters I6pande tillsyn; risk att nya
produkter inte fungerar som forvantat; samt risk for miljoskulder.



En hallbar verksamhet med en lovande framtid

Utvecklingsprogram
i sen klinisk fas utgor
en lovande plattform
for framtiden.

Operativ verksamhet
med hallbart
positivt kassaflode.

Tidiga
utvecklingsprogram
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Sobis nyckelterapiomraden ar Inflammation och Genetics & Metabolism med ett
véxande fokus pa hemofili och neonatologi.

Investeringar pa medellang sikt for
att sdkerstélla kommersialisering
av utvecklingsprogram i sen klinisk
fas, se sidorna 12-20.

Fortsatt fokus pé& expansion av
karnprodukter inom nyckelterapi-
omréden, se sidorna 21-27.

En integrerad I8sning fér
kommersialisering av nisch-
och specialistprodukter,

se sidorna 28-29.

Stabilt intaktsflode fran
ldkemedelsproduktion och
royalties, se sidan 30.



Sobi i korthet

Sobi ar ett internationellt specialistlakemedelsforetag Vi levererar produkter till specialistlakare och deras
inriktat pa sallsynta sjukdomar. Var affarsidé ar att patienter genom var integrerade samarbetsmodell
utveckla och tillhandahalla innovativa ldkemedel som som innebar att vi har [dpande kontakter med
forbattrar livet for patienterna. lagstiftare, tillstandsmyndigheter, sjukvardssystem

Véra nyckelterapiomréaden &r Inflammation och och patienter.

Genetics & Metabolism, med véxande fokus pa Med kompetens i varldsklass inom proteinbiokemi

hemofili och neonatologi. med tillverkning av biologiska lakemedel som bas,
utvecklar vi nasta generations biologiska produkter,
ofta i samarbete med andra.

Intakter per produktomrade Intakter per region Medarbetare per funktion 2013 Totala intakter
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1 Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland
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2013 blev handelserikt och positivt fér Sobi och vi tog
flera betydelsefulla steg framat i var ambition att bli ett
ledande internationellt bolag fér specialistidkemedel,
med inriktning pa sallsynta sjukdomar. Verksamheten
utvecklades starkt och i vara utvecklingsprogram passera-
des flera viktiga milstolpar under aret.

Intékterna 2013 6kade med 13 procent jamfort med férra
aret, var bruttomarginal férbattrades med 5 procenten-
heter till 59 procent och vi har starkt bolaget pa det finan-
siella planet med ett stabilt positivt kassaflode och ett
forbattrat rorelseresultat.

Vara nyckelterapiomraden, Inflammation och Genetics
& Metabolism, fortsatte pa den tillvéxtbana som inleddes
2012, med en véxande verksamhet bade pa etablerade
och pa nya marknader, samtidigt som intékterna okade
med 10 procent. Kineret® godkandes i Europa for en ny
indikation for bade barn och vuxna, kryopyrinassocierade
periodiska syndrom (CAPS), strax fére arsskiftet och vi
ingick ocksa en dverenskommelse med var distributdr av
Orfadin® i USA om att Sobi tar 6ver det direkta ansvaret
for Orfadin i USA, Kanada och Latinamerika. Denna
utveckling kommer att bidra till en fortsatt tillvaxt fér bada
terapiomradena.

Dessutom har vi starkt var produktportfolj inom Partner
Products tack vare fyra nya betydelsefulla partnerskaps-
avtal:

e Auxilium Pharmaceuticals om utveckling och kommersi-
alisering av Xiapex®, en ny generations biologiskt
l&dkemedel f6r behandling av bindvévssjukdomen
Dupuytrens kontraktur.

® PharmaSwiss for att marknadsféra Megace®, Monopril®,
Cefzil® och Duricef® som &r godkdnda inom omradena
onkologi, hjartkarl och antiinflammatorisk behandling.
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e Exelixis for att stodja distribution och kommersialisering
av Cometrig® fér behandling av metastaserad skold-
kortelcancer inom EU och potentiellt dven i andra lander.

* Hyperion Therapeutics for ensamrétten i sju lander i
Mellanéstern for distribution av en flytande form av
Ravicti®, ett Idkemedel fér behandling av patienter
med rubbningar i ureacykeln (UCD).

Var tillverkning av ReFacto® var stabil under aret, med
en tillvaxt pa 9 procent.

Vara kommersiella framsteg utgor grunden for lanse-
ringen av var pipeline.

Framsteg i vara utvecklingsprogram

I tillagg till lanseringen av Kineret for behandling av
systemisk inflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID) i USA och godkénnandet i EU for CAPS till barn
och vuxna, ingick vi ocksa en éverenskommelse med
Amgen som ger oss fullsténdiga rattigheter att utveckla
och kommersialisera Kineret inom samtliga terapeutiska
indikationer. Detta stédjer vart langsiktiga mal att
utforska hela potentialen hos Kineret och vi arbetar nu
med att konkretisera vara planer inom detta omrade.

Vi utvecklar en flytande formulering av Orfadin for att
underlatta en exaktare dosering till barn och dka anvén-
darvanligheten f6r bade patienter och vardgivare. 2013
ldmnade vi in en registreringsansokan i EU och planerar
att géra detsamma i USA under 2014. Vi férvantar oss
beslut om dessa under 2014 i EU och under 2015 i USA.

Sobi &r en av grundarna av DevelopAKUre, ett projekt
som finansieras av EU-kommissionen. Syftet &r att
utveckla nitisinon for en potentiell behandling av den
kroniska och nedbrytande sjukdomen alkaptonuri (AKU).
Programmet har framskridit under aret dar SONIA 1, en
internationell, randomiserad, doseringsinriktad ppen
studie, har avslutats. DevelopAKUre utsags bland &ver

200 nominerade till vinnare av priset RARE Champions
of Hope Award for Collaborations in Science’.

Vi forvérvade ocksa ytterligare rattigheter for
Kepivance® som ger oss méjlighet att utforska en potenti-
ell ny indikation baserat pa resultat fran tva fas 3-studier
som utférts av Amgen. Dessa studier visar att Kepivance
har potentialen att minska férekomsten och varaktigheten
av svar oral mukosit hos patienter som genomgar
behandling for framskriden huvud- och halscancer. Kepi-
vanceprogrammet presenterades for forsta gangen vid
vara kapitalmarknadsdagar i Stockholm och New York i
november 2013.

I slutet av aret pabdrjades den kliniska fas 1-studien
av SOBI002 fore arsskiftet. SOBI0O02 &r en ny, liten bio-
logisk molekyl som fungerar som en stark och selektiv
hammare av komplementproteinet C5, ett nyckelprotein
i manskliga immunologiska och inflammatoriska proces-
ser, av central betydelse vid ett antal viktiga sjukdomar.

Under 2013 slutférde vi rekryteringen till LAIF-studien
(Lipase Added to Infant Feeding), var fas 3-studie som
undersoker effekten av rhBSSL (rekombinant humant
gallsaltaktiverat lipas) géllande tillvaxt och utveckling av
prematura barn fédda fére den 32:a graviditetsveckan.
Mot slutet av det forsta kvartalet 2014 stod det klart att
rhBSSL inte nadde studiens primara effektmatt. Resulta-
ten gallande tillvaxttakt matt efter fyra veckors behand-
ling klargjorde att rhBSSL inte visade nagon statistiskt
signifikant forbéattring jamfort med placebo. Vi kommer
att utvardera mer data fran LAIF-studien under 2014
samt utreda de finansiella effekterna av de 6vergripande
studieresultaten under det andra kvartalet 2014.

Solid grund f6r hemofili

Under aret har en solid grund lagts for pabérjandet av
kommersialisering av vara tva langtidsverkande hemofili-
lakemedelskandidater (rFVIIIFc och rFIXFc) som utveck-

1 Priset organiseras av Global Genes Project, och tilldelas individer eller samarbeten fér deras bidrag till patientintressen, forskning och sjukvard. DevelopAKUre mottog

2013 ars pris vid en gala som holls i september 2013.

lats tillsammans med var partner Biogen Idec. Vi har for-
starkte vart seniora hemofiliteam genom rekryteringen
av flera mycket erfarna specialister inom medicin och
kommersialisering. Biogen Idec raknar med att lansera
bada produkterna i USA under 2014. Under det forsta
kvartalet 2014 godkéndes rFIXFc (Alprolix™) i bade
Kanada och USA.

Vid slutet av 2013 hade vi tva pagaende fas 3-studier
for hemofili hos barn under 12 ar. Interimsresultat fran
studierna, som presenterades i december, vid arsmotet
for American Society of Hematology dverensstammer
med farmakokinetiska resultat i vuxna och unga vuxna.
Det vill séga en forlangd halveringstid jamfort med for-
sOkspatienternas tidigare behandlingar.

Beroende pa utfallet av barnstudierna planerar vi att
ldmna in marknadsansékningar i vara territorier: Europa,
Ryssland, Nordafrika och Mellanéstern.

Prioriteringar 2014
Om vi blickar framat kommer vi att fortsatta fokusera pa
tillvéxt och geografisk expansion av var karnverksamhet
och samtidigt kontinuerligt 6ka effektiviteten i var affars-
modell. Dessutom vill vi arbeta for att fortsatta vara en
pionjar inom sallsynta sjukdomar och flytta fram positio-
nerna i vara program for att méta barns behov.

Tack till vara medarbetare, partners och dgare fér
stédet och bidragen till vara framgangar under aret.

Geoffrey McDonough
VD och koncernchef

SOBI ARSREDOVISNING 2013
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2013 i sammandrag

Utvecklingsprogram

e Tillkdnnagav att utvecklingsprogrammet f6r en
hdmmare av komplementproteinet C5 gatt in
i klinisk fas 1.

* Bel6nades for Best Biotech Pipeline vid World
Orphan Drug Congress.

Hemofili

e Interimsresultat frén tva pagaende pediatriska
fas 3-studier av Sobis och Biogen Idecs langtids-
verkande, rekombinanta produktkandidater
under utveckling (rFVIIIFc och rFIXFc) visade pa
en forlangd halveringstid jamfért med barnens
tidigare behandlingsscheman.

Den ledande hematologitidskriften Blood publi-
cerade vasentliga data om rFVIIIFc. Resultat fran
A-LONG-studien visade att manniskor med svar
hemofili A kan fa en effektiv profylax eller minsk-
ning av blédningsepisoder, med en eller tva
férebyggande injektioner per vecka.

® The New England Journal of Medicine publice-
rade detaljerade resultat fran fas 3-studien av
rFIXFc. Resultaten visade att profylaktiska injek-
tioner av rFIXFc varje eller varannan vecka pa ett
sakert och effektivt satt forhindrade eller reduce-
rade blédningsepisoder hos patienter med svar
hemofili B.

Neonatologi
e Avslutade rekryteringen till fas 3-studien av
Kiobrina, LAIF i EU.

Inflammation

e Den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA)
och Europeiska kommissionen gav tillstand att
flytta produktionen av den verksamma substan-
sen i Kineret till partnern Boehringer Ingelsheim.

o Forvarvade de fullsténdiga réattigheterna till
Kineret och ytterligare kliniska data for
Kepivance fran Amgen.

¢ Fick godkénnande inom EU fér Kineret vid
behandling av CAPS.

Genetics & Metabolism

e Ldmnade in ansokan till europeiska ldkemedels-
myndigheten (EMA) for en flytande formulering
av Orfadin.

e Tillkdnnagav beslut att Sobi tar ver det direkta

ansvaret for Orfadin i USA, Kanada och Latin-
amerika.

Partner Products
e Erholl distributionsrattigheterna for Megace,
Monopril, Cefzil och Duricef fran PharmaSwiss.

Ingick partnerskap med Exelixis for att bli ensam
distributor i Europa av Cometriq for behandling
av medullar skéldkortelcancer.

e Auxilium Pharmaceuticals och Sobi ingick ett
samarbetsavtal for Xiapex i 71 europeiska,
asiatiska och afrikanska lander.

e Erhdll rattigheterna fran Hyperion Therapeutics
att distribuera Ravicti i Mellanostern.
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Nyckeltal 2013

¢ De totala intdkterna dkade till 2 176,7 MSEK (1 923,2),
en 6kning med 13%.

* De totala produktintdkterna kade till 1 557,7 MSEK
(1 344,3), en 6kning med 16%.

 Bruttomarginalen férbattrades till 59% (54).

* EBITA uppgick till 211,0 (367,0). 2012 ars siffror
inkluderar férsaljningen av co-promotionréttigheterna
till Pfizer om 307,5 MSEK.

* Sobi utdkade ett befintligt obligationslan med
200 MSEK i februari 2013.

¢ Sobi uppnadde forsaljningsvolymer for Kineret som
enligt kontraktet utldste en milstolpsbetalning pa
55 MUSD till Amgen. Denna betalades under forsta
kvartalet 2013.

MSEK 2013 2012 2011
Totala intakter 2176,7 19232 1910,8
Bruttoresultat 1284,0 1040,4 974,6
Bruttomarginal 59% 54% 51%
Rérelseresultat fére avskrivningar
pa immateriella tillgangar (EBITA) 211,0 367,0 49,5
Rorelseresultat (EBIT) -66,5 -54.,6 -318,6
Periodens resultat -93,0 -100,9 17,9
Resultat per aktie, SEK -0,35 -0,38 0,07
Kassaflode fran den
|6pande verksamheten 185,4 405,5 102,9
Eget kapital per aktie, SEK 17,6 18,2 18,7
Soliditet 73,2% 76,7% 74,1%
MSEK
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12012 ars siffror inkluderar forséljningen av co-
promotionrattigheterna till Pfizer om 307,5 MSEK.

SOBI ARSREDOVISNING 2013
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En ny marknadsdynamik vaxer fram

Sobi ar en aktiv och engagerad aktor i
arbetet med att férandra lakemedels-
marknaden genom att bidra till de nya
modeller som véxer fram for |lakemedels-
utvardering, prissattning, ersattnings-
system och patientinformation.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Traditionellt har affarsmodellen f&r Idkemedelsféretag i
hog utstrackning varit linjar. Eftersom fokus framst har
legat pé produkter for stora patientgrupper har en
omfattande infrastruktur f6r marknadsbearbetning och
forsaljning varit avgérande. Varje steg i utvecklingen av
en produkt skedde isolerat, vilket ledde till féretag med
specialiserade avdelningar dar arbetet bedrevs sekventi-
ellt och dér den ena anden av processen inte nédvan-
digtvis kommunicerade, eller behévde kommunicera,
med den andra. Nu syns tecken pa att ett nytt paradigm
véxer fram.

Under senare ar har en rad olika faktorer kommit att
paverka lakemedelsféretagen: sakerhetsfragor, ekono-
misk press, fragor kring prissattning pa nya, innovativa
preparat och myndigheternas ansprak pa att se ett tyd-
ligt varde av det de forvantas betala for. Allt detta har
bidragit till att ett nytt landskap har tagit form, dar sjélva
marknadsgodkannandet bara utgér en del i utvecklingen
av ett nytt lakemedel. Fokus kommer istéllet att férskju-
tas mot utvardering av en produkt i alla stadier och
genom alla faser i utvecklingen och av flera olika parter.

Detta arbete kommer att ske mer kontinuerligt an
tidigare. De parter som férut granskade en produkt i ett
senare skede av utvecklingsfasen kommer att bli involve-
rade tidigare i utvarderingsprocessen. Andra kommer att
medverka, inte bara i de tidigare stadierna, utan dven
langre fram i utvecklingscykeln. Till exempel kommer
tillstandsmyndigheternas arbete att fortsatta en lang tid
efter marknadsgodkénnandet. Detta pa grund av deras
Snskan att flja upp inte bara en produkts riskprofil vid
daglig anvéndning, utan dven att utvardera vilka faktiska
kliniska fordelar en produkt i bruk kan tillféra.

Lopande utvarderingar av risk och nytta
Marknadstrenderna ar pa vég att bryta upp den linjéra
modellen for ldkemedelsutveckling och det ar sannolikt
att fordndringarna kommer att markas forst inom sérlake-
medel. Initiala myndighetsgodkdnnanden, med villko-

rade beslut fér anpassningar under resans gang, har
léange kdnnetecknat sérlakemedelssektorn, dér det &r
vanligt med uppfdljande insatser efter det att produk-
terna godkants. En allt tidigare dialog mellan lagstiftare,
lakemedelsutvérderings- och prisregleringsmyndigheter,
kombinerat med verktyg i enlighet med EUs férordning
om sédkerhetsdvervakning av ldkemedel efter formellt
godkdnnande, innebér att marknadsféringen av nya
lakemedel utvecklas till en mer cyklisk, rullande process
férenad med villkor och anpassningar langs végen, nar
preparatet val ar i anvandning.

For att uppna en effektiv hantering av en kontinuerlig
dialog med externa intressenter maste ladkemedelsfére-
tagen vara nérvarande pa ett annat satt. Den nya dyna-
miken kommer att kréva ett engagemang fran alla delar
av féretaget under produkternas hela livscykel. Det kom-
mer ocksa att innebéra I6pande kontakter med samtliga
intressenter — lagstiftare, tillstandsmyndigheter, Idke-
medelsutvarderande myndigheter, betalande kunder
och patienter — allt for att forsta deras olika behov, fran
de forsta faserna i utvecklingen av ett nytt potentiellt
lakemedel och vidare genom hela produktens livscykel.

Sobis modell

Sobi har betydande erfarenhet av ett sadant arbetssatt
och en struktur som underlattar kommunikation mellan
olika avdelningar for att kunna samordna olika delar av
utvecklingen av nya lakemedel. Sobis integrerade och
patientcentrerade samarbetsmodell for férséljning och
marknadsforing, medicinsk information och patienternas
tillgang till ldkemedel, gér att vi kan utforska nya banbry-
tande |6sningar genom att arbeta kreativt och i standig
dialog med omvérlden.

Att hitta en hallbar modell fér en sadan dialog &r ocksa
viktigt fér Sobis férmaga att skapa hallbara |6sningar for
vara dgare, medarbetare, sjukvardssystemen som betalar
for vara produkter och, inte minst, for patienterna.



Ett nytt paradigm for marknadstilltrade

Yann Le Cam
VD EURORDIS

&
EURORDIS

Rare Diseases Europe

Nar EURORDIS bildades fér snart 15 sedan var det for att
uppmana till handling utifrén principerna om social
rdattvisa och lika rdtt for alla till bra vard. Denna
uppmaning dr mera relevant idag dn négonsin!

Over 30 miljoner patienter i Europa dr drabbade av
nagon av de 6ver 6 000 olika sdllsynta sjukdomar som
dr kdnda. Var och en av dem dr sdrbara pa en rad olika
satt: medicinska behov som inte tillgodoses, begransad
vetenskaplig kunskap, geografiskt utspridd expertis,
psykologiska och sociala utmaningar och dessutom eko-
nomiska och sociala konsekvenser for familjer i stort.
Enskilda ldnder kan inte ha tillgang till expertis for
tusentals sdllsynta sjukdomar. Det var darfor vi sag
goda skidl att g4 samman inom alla sdllsynta sjuk-
domar och 6ver hela Europa. En sé& stor kritisk massa
av patienter kan inte ignoreras langre. Och det finns
expertis om vi utgdr fran ett europeiskt perspektiv.
Det finns ett unikt, mycket stort mervédrde i att agera
pa EU-niva ndr det géller de specifika fragor som ror
sdllsynta sjukdomar.

Tack vare EURORDIS anstrangningar i samarbete med
alla relevanta intressenter finns det idag ett hel-
tdckande EU-ramverk av lagstiftning och policies
som tédcker in de utmaningar som sédllsynta sjukdomar
handlar om. Inte minst gédller det nyligen antagna
rdattigheter for patienter att soka vard over nations-
granserna inom hela EU.

Det ar ratt tydligt att ett nytt paradigm védxer fram
nar det gédller lakemedelsutveckling och finansiering.
I Europa har sidllsynta sjukdomar sttt i fokus i den
pagédende samhillsdebatten om hoga kostnader for de
mest innovativa behandlingarna, i synnerhet sarldake-
medlen. Det hdr 4r en utmaning pa grund av att betal-
ningssystemen ar nationella. Marknadsgodkdnnande
sker pa EU-niva och beslut om vad som ska téckas av
ersiattningssystemen tas pd nationell niva.

EURORDIS ar med i tadten nédr det gédller policy-
diskussionerna om prissattning av sdrldkemedel.
Vi efterlyser ett bredare perspektiv framfoér allt
pa tre nivéer: FoU-kostnaderna, tilldmpningen av
EUs ramverkslagstiftning och marknadstilltrédde.

FoU-kostnaderna skulle kunna minskas avsevart om
man anvander anpassningsbara modeller for kliniska
studier och statistisk metodologi. Stegvis tillging
for patienten (dven kallad adaptiv licensiering) skulle
mojliggora marknadsgodkénnande i ett tidigare skede.
Ett sadant villkorat godkdnnande eller forsdljning
under exceptionella omsténdigheter, forenat med bin-
dande krav pa studier av bade fordelar och risker
efter marknadstilltradet, skulle mojliggora tidigare
tilltrade, hogre traffsdkerhet, ldgre ingdngspriser
och en ny affdarsrelation mellan foretag och betalare.

Villkoren f6r marknadstilltrdde skulle kunna dndras
radikalt genom ett paneuropeiskt samarbete for att
skapa en verkligt europeisk marknad: en tidig dialog
mellan betalare och foretag tillsammans med medicinsk
expertis och patienter; gemensam utvardering av den
(relativa) nyttan genom ett paneuropeiskt utvarde-
ringssamarbete; utbyte av information om vardet av
lakemedel och prissdttning baserad pa vdrde, volym
och FoU-aktiviteter efter marknadstilltrédde; styrning
av marknadstilltrdden och gemensamma upphandlingar,
bland annat.

Ett sddant paradigmskifte kommer att krdva viss over-
statlighet men ocksa flera partnerskap som pabor-
jas redan i tidig utvecklingsfas och som fortsadtter
under hela processen, dven efter marknadstilltradet.
Det forutsédtter att patienterna ar involverade, till-
sammans med lagstiftare, betalande myndigheter och
foretag, i en uppriktig och icke-opportunistisk dialog.
For foretagen skulle det bidra till att skapa véarde
och dessutom reducera risken i utvecklingen av nya
lakemedel.

Den dialogen dr redan igdng och Sobi 4r en hogst
instrumentell nyckelspelare dar. Men fler behover
delta. Ytterst handlar det ju om att se till att skapa
innovativa losningar sé att nya ldkemedel verkligen
nar patienten, och i ett sd tidigt skede som mojligt.
Jag ar overtygad om att det dr dit vi 4r pa vdg, men
kanske kommer det att ta fem - tio ar.

Yann Le Cam &r en av grundarna till och, sedan 2002,
VD for den europeiska organisationen EURORDIS som
samlar 6ver 600 patientorganisationer fran 58 ldnder.
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DEN NYA
MODELLEN

DEN TIDIGARE

Regulatoriska myndigheter, utvérde-
ringsorgan och betalare involveras

i utformningen av kliniska studier i de
tidigaste stadierna av utveckling

Initialt/villkorat
marknads-

godkannande

Inledande
uppskatt-
ning av
vardet i
relation till
samhalls-
kostnad

Kontinuerlig uppféljning av patienter
efter marknadsgodkannande

Villkorad

. Initial/villkorad
ersattning

vérdebaserad
prissattning

En rullande process dar godkannande lankas till
villkor fér anpassning nar behandlingen val ar i bruk

A

MODELLEN
Kliniska program Marknads- Priséverenskommelse Kommunikation Marknadsférin
baserade pa regulato- ) godkénnande att med den betalande ) med den medicinska och férsalinin 9
riska rad och riktlinjer sélja en produkt myndigheten professionen Jning
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En linjar modell dar marknadsgodkéannande
innebar ett definitivt marknadstilltrade

SARLAKEMEDEL

Sobis huvudfokus ligger pa specialistldkemedel
och sarlakemedel. Sérlakemedel utvecklas for
att behandla séllsynta sjukdomar som ofta &r
kroniska, kraftigt funktionsnedsattande och ofta
livshotande. Sarlakemedel tillverkas och séljs i
mycket mindre volymer jamfért med lakemedel
fér mer utbredda sjukdomar.

Det finns séarskilda incitamentssystem for att
stodja forskningen och utvecklingen av lakemedel
for dessa séllsynta och allvarliga sjukdomar, men
med varierande utformning i olika delar av varl-
den. Det kan rora sig om avgiftsreduktioner, forsk-
ningsbidrag, majlighet att delta i offentlig-privat
samverkan, och ofta en period med ensamratt pa
marknaden for en specifik produkt och en specifik
indikation.

USA:s lagstiftning for sérlakemedel kom redan
1983 och foljdes av liknande lagstiftning i Japan,
Australien och EU.

Fore lagstiftningen pa detta omrade fanns det
bara en handfull behandlingar tillgéngliga for
séllsynta sjukdomar. Efter tillkomsten av dessa
incitament har hundratals sarlakemedel utvecklats
och natt marknaden. Sobi har varit aktivt inom
sarlakemedel alltsedan incitamentsramverken
introducerades.



Langsiktigt hallbar modell
behovs for sarlakemedlen

Jag har varit engagerad i fragan om sdrldkemedel
i 15 ar, det vill sédga hela lagstiftningsperioden
i EU, ddr den forsta forordningen om sdrldakeme-
del antogs 1999. Under de forsta tio dren bestod
industrin mest av smabolag och jag kdnde stor
entusiasm for att samarbeta med patienterna och
bolagen da.

Nu har nya och storre aktorer kommit in. Nara
70 sdarlakemedel for cirka 55 olika indikationer ar
. idag godkédnda for ersdttning fréan betalande myn-
Nederlandska . P g . ..
sjukférsékrings- digheter. Deflnl.tl.onen ax./ sarlakerriedel.har vallj: for
myndigheten (CVZ) mycket. Den positiva attityd som ratt till samhdlls-
godkannande haller pa att fordndras. Modellen/
paradigmet sma volymer och hogt pris haller pa att erodera fortroendet.
Finanskrisen har accelererat den attitydforskjutningen.

Dr Ad Schuurman

Jag tror att médnga delar uppfattningen att vi inte kan fortsatta som
nu. Men hur kommer vi vidare, det 4r den stora fragan. Samtidigt dr det
avgorande for sdrliakemedlen att vi hittar en langsiktigt hallbar modell.

Vid den forsta utvdarderingen av ett likemedel far vi ofta inte tillgang
till tillrackliga data och blir tvungna att sdtta ned foten och begéara
omforhandling. Ett villkorat godkdnnande, som innefattar regelbundna
utvdrderingar efter marknadslansering, 4r en méjlig vdg framat, men
har inte provats fullt ut d&nnu. I Nederldnderna har vi ambitionen att
gora en omvardering vart fjarde ar for sddana behandlingar.

Samtidigt vill vi inte bara titta pa priset. Darfor driver MEDEV, ett
samarbetsorgan for betalande myndigheter i EU, nu ett unikt pilotpro-
jekt for att ta fram en gemensam metod for en sammanhédllen europeisk
utvdrdering. Det dr ett projekt dar Sobi deltar och dar vi férsdker hitta
védgar att agera pa ett mera pan-europeiskt och samarbetsinriktat satt,
over granser och mellan intressenter.

Jag hoppas att vi kan hitta en modell som blir bra bade for samhdllet,
patienterna och foretagen. Men det blir dnda utmanande fér manga
foretag som jag tror behover se 6ver sin affdrsmodell. Foretagen borde
investera mera i goda och ladngsiktiga relationer med myndigheterna
och bygga om det sociala kontraktet, genom att samarbeta mera kring
varde och ersdttningar.

Dr Ad Schuurman ar chef for enheten foretagskontakter och inter-
nationella fragor vid den nederldndska sjukférsdkringsmyndigheten,
CVZ. Han var mellan 2006 och 2012 ordforande i MEDEV och har dven
varit representant i flera expertkommittéer inom EU.

Samarbete mellan alla aktorer
ar nyckeln till framtiden

Justnubefinner vi oss i en mycket intressant situation
nédr det gédller prissdttning och ersidttningsnivaer
for lidkemedel inom EU. Den stora fragan ar att
vidga samman pris och védrde, det vill sdga patient-
nytta, med volymer. Det finns manga implikationer
med detta, i och med ambitionen att ett snabbare
marknadstilltrdde samtidigt ska underlattas.

‘ / Jag tror att vi maste samarbeta kring att uppskatta
produktens viarde. Enskilda lédnder kan inte bdra
den bérdan och pé egen hand skapa sig en klar bild
av vad det dr vi betalar for och varfor.

Dr Paolo Siviero
Italienska lake-
medelsmyndigheten
(AIFA) Om inte annat maste vi acceptera att det finns
risker med den nya situationen och att den for med
sig en rad osiékerhetsfaktorer och det méste alla aktérer vara lyhérda
infér. Bade patienter och foretag méste forsta att osdkerheten ckar
kring ett likemedels langsiktiga existens. Vi maste alla vdnja oss vid
att ett givet pris som forhandlats fram inte kommer att vara for evigt.
Vi maste bli mera anpassningsbara i en ny och mer osdker omgivning.
Annars blir det inte héllbart att uppratthalla den héga prisnivan.

Det finns en medvetenhet om detta i 1dkemedelsbranschen och sdarskilt i
ett foretag som Sobi som har en partner- och ledarroll i de diskussioner
som nu pagar. Jag tror att det ocksa kan vara ldattare for foretag som
arbetar med sdrldakemedel att ta till sig de nya signalerna och vara mer
flexibla, eftersom de &dr vana vid att préva och omprova ett ldkemedel
i dess olika skeden. Det dr ocksa inom det omradet som det ar ldttast
att samarbeta pa EU-niva, for att definiera vardet av produkten fran
klinisk prévningsniva till uppfélining med olika intressenter invol-
verade, vilket ger synergier redan fran bérjan.

MEDEV dr en informell grupp av betalare som samarbetar kring pris- och
ersidttningsfragor. Vi 4r nationella men hdr forséker vi bygga nagot nytt,
till nytta for alla. Vi 4r mycket medvetna om att vi ibland betraktas
som motstdndare, bade av industrin och patienterna. Vi dr vana att ta
svara beslut, men vi 4r ocksd beredda att samarbeta. De kommande aren
blir intressanta och det finns en stark insikt om att vi behdver gora
nédgot tillsammans fér att mota framtiden.

2014 blev Dr Paolo Siviero ordférande i den europeiska samarbetsgruppen
MEDEV, med representanter for nationella sjukférsdkringsmyndigheter
i EU och Schweiz. Han ar ocksa ar chef for avdelningen fér ekonomisk
strategi och lakemedelspolicy vid den italienska ldkemedelsmyndigheten
AIFA, ddr han har haft flera olika befattningar sedan 2008.
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En pionjar inom sallsynta sjukdomar

Sobi utvecklar, tillverkar och marknads-
for lakemedel med sérskilt fokus pa de
fyra specialistomradena: Inflammation,
Genetics & Metabolism, hemofili och
neonatologi. | partnerskap med andra
tillverkare marknadsfor Sobi aven
nisch- och specialistprodukter i Europa,
Ryssland och Mellandstern.

Vision
Vi inspireras av tanken pa att bana vag for en varld dar patienter med sallsynta sjukdomar diagnostiseras
vid fédseln, far effektiv och varaktig behandling och kan leva ett fullt och friskt liv.

Affarsidé

Vart uppdrag &r att utveckla och tillhandahélla innovativa
terapier och tjdnster som ger patienter ett battre liv.

Strategi

Sobis mal &r att bli ett ledande internationellt bolag
med fokus pa specialistidkemedel fér behandling av
séllsynta sjukdomar. Det gér vi genom att bedriva verk-

av 35 ars erfarenhet av utveckling av biofarmakologiska
produkter (bioteknologiska lakemedel) och 25 ars
erfarenhet av kommersialisering av dessa produkter for
samheten i en skala dar vi kan uppratthalla autentiska patienter med séllsynta sjukdomar, &r Sobi val positione-
relationer bade internt och externt och fokusera pa rat for att skapa varde for patienter, samhélle och aktie-
patienternas och samhillets behov. Genom att dra nytta &gare pa ett samarbetsinriktat och hallbart satt.

e Fokus i nartid pa tillvaxt i Sobis nyckelterapi-
omraden med ett bibehallet positivt kassafléde
fran verksamheten.

e Investera pa medellang sikt for att sékerstalla en
framgéngsrik kommersialisering av potentiella

Uppratthalla en organisation som framjar pionjar-
anda och som vaxer i varde snarare an antal man-
niskor. Partnerskap med andra féretag &r en del

i den strategin.

Fora en stéandig dialog med féretagets intressenter

SOBI ARSREDOVISNING 2013

produkter i sen fas av utvecklingsportféljen.
e Skapa langsiktig tillvéxt genom att véxa organiskt
och med hjalp av forvarv.

under projektens och produkternas hela livscykel.
e Fortsatta utveckla den strategiskt viktiga kapacite-
ten hos Sobis tillverkningsanldggningar.
Attrahera, behalla och utveckla manniskor som
delar vara mal, var vision och vart uppdrag och ge
dem utrymme att utveckla sin fulla potential.
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Sobi &r ett integrerat bioteknologiskt féretag med starka
rétter inom séllsynta sjukdomar och biologiska lakeme-
del. Féretagets expertis strécker sig fran preklinisk
utveckling, processutveckling och tillverkning av protein-
lékemedel till marknadstilltréde och kommersialisering.
En central utgdngspunkt i affarsmodellen &r att
bygga ett integrerat och innovationsframjande forhall-
ningssatt till produkternas hela livscykel genom att
bygga pa intern expertis och samarbete dver funk-
tionsgranser. Affarsmodellen ska sékerstélla att Sobi
kan fortsatta att vara en pionjar inom omradet séllsynta
sjukdomar. Sobi har strukturerat verksamheten pa ett
satt som mojliggor ett integrerat forhallningssatt i alla
stadier av utveckling, godkénnande och kommersiali-
sering. Det gor det majligt for oss att dra nytta av var
omfattande interna expertis i alla skeden av processen.

Forverkligande steg for steg

¢ Hur vi véljer ut projekt styrs av var innovationsmodell.

Vi definierar patientens behov tillsammans med
patienten, vi fragar vad som &r dnskvért for lakaren,
vi tar i akt vad betalande myndigheter vardesétter
langsiktigt och vi ser till vara tillgangar och var kun-
skap inom séllsynta sjukdomar.

¢ Likemedelsutveckling — Sobi bedriver klinisk forsk-
ning, kliniska fas 1-4-studier, med hjélp av en kombi-
nation av interna och externa resurser. Under denna
resa sker kliniska prévningar i olika faser och dven
fortsatt utveckling av ldkemedel som redan finns pa
marknaden, till exempel f6r nya diagnoser eller nya
formuleringar som &r battre for patienten. Detta
arbete sker ofta i samarbete med bland andra till-
standsmyndigheter, medicinsk personal, akademiska
institutioner och patientorganisationer.

Affarsmodell

e Lagstiftningens och regelverkens utveckling som

bland annat handlar om att vara uppdaterad om att
nya krav ar pa vag fér marknadstilltréde, utvardering
och prisséttning. Att denna kunskap tidigt kommer in i
utvecklingsprocessen ar av stor vikt fér bedémningen
av potentialen hos ett projekt och fér den mest effek-
tiva anvandningen av Sobis resurser nar det géller
bade human- och kapitalallokering. Sobi &r angeldgen
om att involvera alla intressenter i utvecklingsproces-
sen for att fanga upp behov och intressenters syn pa
det vérde och bidrag som utvecklingsprojekten har i
férhallande till patient- och samhéllsnytta. Bland
sadana intressenter raknas tillstandsmyndigheter,
ansvariga for vardebeddmning och relevanta prissatt-
nings- och subventionssystem, liksom patientorgani-
sationer och vardgivare.

Tillverkning — en avancerad processutveckling gar
hos Sobi hand i hand med utvecklingen av nya biolo-
giska lakemedel. Att dessa bada funktioner, klinisk
forskning och utveckling, samt tillverkning arbetar
néra samman &r strategiskt viktigt fér Sobi.
Distribution och forsaljning — Sobi har byggt upp en
organisation som técker mer an 20 lander i Europa
och darutover USA, Kanada, Mellandstern och Austra-
lien. | varje land har Sobi experter pa relevanta regel-
verk och myndigheter och val etablerade relationer
med kunder.

Partner Products — Sobi tillhandahaller expertkun-
skap inte bara fér sina egna produkter men ocksa som
en distributionstjanst fér andra féretag, via Partner
Products. Detta innebar synergier for alla produkter i
Sobis portfdlj och ar ett kostnadseffektivt satt for
utomeuropeiska féretag att ga in pa marknaden utan
att investera i egen infrastruktur. Det gor det mojligt

for féretagen att erbjuda sina behandlingar och tek-
nologier till patienter utan att behdva etablera egen
narvaro runt om i regionen.

Behandlingsresultat ar en informationskalla for ny
lékemedelsutveckling, bade genom att nya behov
identifieras och att behandlingsresultat kan férbattras.
Publikationer och reviderade behandlingsriktlinjer tas
ocks3 tillvara i Sobis utvecklingsprocess.

Pionjiranda — Sobi dr engagerade i en rad forstklas-
siga samarbeten med intressenter, dar malet &r att
hitta nya végar att utveckla och géra behandlingar till-
gangliga for patienter. Det inkluderar det banbrytande
patientledda DevelopAKUre-konsortiet, ett brett
intressentsamarbete delvis finansierat av EU-kommissi-
onen. Syftet ar att férsoka utveckla en behandling for
alkaptonuri (AKU), en sjukdom som &r sa sallsynt att
inget annat tillvdgagangssatt vore gangbart. Vi hop-
pas att detta privat-offentliga partnerskap inte bara
kommer att resultera i en behandling fér AKU, men
ocksa tjana som en modell f6r andra liknande tillvaga-
gangssatt framat. Vi ar ocksa involverade i ett pilot-
projekt tillsammans med ett antal nationella betalande
myndigheter for att se om dialog i olika skeden av
utvecklingen av behandlingar av séllsynta sjukdomar
kan bidra till battre forstaelse och ett smidigare och
mer samarbetsinriktat forhallande till prissattning,
subventioner och ytterst — patienters tillgang till
behandling.

SOBI ARSREDOVISNING 2013
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for sarlakemedel

Sobis expertis inom forskning och
utveckling (FoU) stracker sig fran sen
preklinisk fas till utveckling och kommer-
sialisering av biologiska ldkemedel,
inklusive processoptimering for protein-
lakemedel och tillverkning. FoU-arbetet
bygger pa en modell dar biologisk
forskning och processutveckling &r
integrerade i en modern patient-

och kundorienterad modell for
kommersialisering.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Biologiska lakemedel for sallsynta sjukdomar
Sobis utvecklingsprogram avspeglar féretagets fokus pa
innovativa biologiska lakemedel for séllsynta sjukdomar.
FoU-portféljen innehaller flera projekt med en potential
for anpassning till andra anvandningsomraden. Ett sadant
exempel &r Kineret dar ursprungsindikationen var Reuma-
toid Artrit (RA) och som nu ocksa fatt godkénnanden for
behandling av de sallsynta sjukdomarna kryopyrinassocie-
rade periodiska syndrom (CAPS) och systemisk multi-
inflammatorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID),
hos barn och vuxna. Foér Orfadin har en ny flytande formu-
lering utvecklats fér behandling av barn och denna gran-
skas for nérvarande av ldkemedelsmyndigheten i EU.
Sobis egna FoU-plattform méjliggér anvéandandet av
innovativa metoder som integrerar biologisk forskning,
uppgradering av processer och fullskalig utveckling
genom hela kommersialiseringsprocessen. Plattformens
férdelar ar att den kan utgoéra ett granssnitt mellan nya
upptackter, att den integrerar forskning och utvecklings-
processer samt att den kan erbjuda skalférdelar som

FoU — en patientfokuserad modell anpassad

passar olika projekt med det 6vergripande malet att
maximera vardet i vara program. Sobis produktions-
anldggningar ar i sammanhanget en stark kompetens-
resurs. Det galler saval pilotanlaggningarna som utveck-
lar aktiva substanser f6r den interna FoU-verksamheten,
liksom kvalitetssakring av externa producenter och Gver-
foring av teknologi. Plattformen kan ocksa integreras
med andra externa aktérer i olika samarbetsprojekt.

Patient- och kundcentrerad kommersialisering
Sobis arbetssatt — en patient- och kundcentrerad kom-
mersialisering, syftar till att forsta “patientens resa” och
att ta sig an de icke tillgodosedda behoven pa ett multi-
disciplinart satt. Det férutsatter en néra integration
mellan huvudkontor och alla lander. Genom att vara en
flexibel och rérlig organisation, kan Sobi lattare genom
hela FoU-processen tillampa kunskap om patienters
behov och andra intressenter som &r relevant for
patienternas tillgang till ldkemedel.

DevelopAKUre — ETT NYTT KLINISKT UTVECKLINGSPROGRAM

e DevelopAKUre ér ett kliniskt férsdksprogram
fér substansen nitisinon, det forsta potentiella
l&dkemedlet fér behandling av alkaptonuri (AKU).
Programmet har satts upp av 13 sjukhus, Sobi,
konsulter, universitet, bioteknikféretag och
nationella patientféreningar fér AKU.

e AKU &r en genetisk sjukdom som skadar skelett

och brosk, orsakar svar smérta och leder till
halsoproblem sasom osteoartrit, hjértsjukdom

och njurinflammation. Sjukdomen &r extremt sallsynt
och drabbar generellt bara en individ per 250 000 i
varlden. AKU hindrar kroppen fran att bryta ned en
substans kallad homogentisinsyra (HGA).

¢ DevelopAKUre genomférs vid ett fatal utvalda
kliniker runt om i Europa. Programmet uppnadde
flera viktiga milstolpar under 2013.

e Sobi var med och grundade DevelopAKUre.
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Indikation Projekt Partner Preklin. Fas 1 Fas 2 Fas 3 Lansering
Hemofili A rFVIIIFc Biogen Idec - - - -
Hemofili B rFIXFc Biogen Idec - - - -
Forbattra tillvaxt hos for tidigt fodda barn Kiobrina Sobi - - - -
Oral mukosit vid huvud- /halscancer Kepivance Sobi - - - -
Hereditar tyrosinemi typ 1 Orfadin Liquid Sobi - - - -
Hereditar tyrosinemi typ 1 Orfadin 20mg kapsel Sobi - - - -
Alkaptonuri Nitisinon (Orfadin) DevelopAKUre - - -
Komplementmedierad sjukdom SOBI002 Affibody - -

Enzymersattningsterapi SOBI003 Sobi -

IL-1-driven sjukdom IL-1 Affibody Affibody -

Samarbeten blir nédvandiga

Patienternas medicinska behov star alltid i centrum fér
foretagets FoU-program. Dessa omfattar alla aspekter av
kommersialisering, inklusive uppbyggandet av en evi-
densbas fran starten, till patientens tillgang till lake-

I Pipeline-projekt [l Life Cycle Management (LCM) pipeline

SOBI002-PROGRAMMET - HAMMARE AV KOMPLEMENT C5

medel och subventioner genom hela produktlivscykeln.
Vi ar medvetna om att nya upptackter kan ha sitt
ursprung 6verallt, sa vi &r flexibla bade nér det galler till-
[dmpning av ny teknologi och i att etablera samarbeten
med andra kreativa innovationspartners. Det arbetssat-
tet kommer ur évertygelsen att framtidens innovations-
modell kommer att gynna féretag som kan samarbeta i
integrerade projekt, och/eller i samverkan med den
akademiska vérlden, med kortare utvecklingstider och
dar alla parters expertis utnyttjas till fullo.

¢ | november 2013 tillkdnnagav Sobi sin avsikt att
ta en ny bioteknologisk lakemedelskandidat,
SOBI002, in i klinisk prévningsfas.

e SOBI002 &r en liten biologisk molekyl baserad pa
en plattform fran Affibody. Den utgér en kraftfull
och selektiv hammare av komplementproteinet
C5, ett nyckelprotein i immunologiska och inflam-
matoriska processer hos manniskan och av central
betydelse for ett antal stora sjukdomar.

e Forflyttningen av SOBIO02 till klinisk fas 1-studie &r
en viktig milstolpe fér Sobi eftersom den bekraftar
foretagets partnerorienterade biologiska inno-
vationsmodell och eftersom den kan komma att
omfatta ett brett spektrum av séllsynta sjukdoms-
indikationer dar C5 spelar en roll.

e Studien kommer att utvérdera enstaka och upp-
repad subkutan och intravenés administrering av
SOBI002 i friska frivilliga férsokspersoner.

SOBI ARSREDOVISNING 2013



Asa Audulv och sonen Vidar. Asa ar sjukskéterska och
universitetslektor vid Mittuniversitetet i Sundsvall.
2011 disputerade hon pa en doktorsavhandling inom
hélsovetenskap om hur personer med kronisk sjukdom
hanterar sin egenvard.

VI VALDE ATT SKAFFA BARN - TROTS RISKEN
FOR BLODARSJUKA

”"Min familj bestdr av min man och vara tva pojkar, Vidar
6 ar och Kettil 3,5 &r. Bada pojkarna har en allvarlig
form av blédarsjuka och har fatt profylaktisk behandling
sedan ettarsaldern. Idag far de fyra, fem stick var per
vecka. Ibland dndrar vi behandlingsdagar, lite beroende
pa vilka aktiviteter vi har planerat.

Jag ar uppvuxen med tva blodarsjuka broder och jag har
vetat att jag var anlagsbdrare sedan sena tonaren, sé
for mig dr hemofili sammanfldtat med min egen historia.
Naturligtvis funderade jag, i synnerhet i tondren, pa om
jag skulle skaffa barn, men nédr jag och min man gifte oss
hade vi redan bestdmt oss. P& sédtt och vis rdknade vi med
att kunna fé ett blodarsjukt barn nér vi vintade Vidar.

Eftersom jag levt tillsammans med mina broder trodde
jag att jag visste allt om hur det skulle vara att fa barn
med blédarsjuka. Men de upplevelserna var ju inte fran
ett fordldraperspektiv, sd det kdndes ganska ensamt och
jag hade manga tankar i borjan.

Vi tilldter inte att blédarsjukan blir ett hinder for ett
vanligt liv. S& klart att man far ta hdnsyn till att de har
lite speciella behov, att ha mediciner med sig péd langre
utflykter och kanske extra skydd ndr de exempelvis aker
skridskor. Man far fixa det runt omkring barnen, men
da fungerar det. Och sa far barnen naturligtvis inte
sldss, men inga barn ska ju slass!

Barnen har ocksad ridtt att fa vara delaktiga och veta
hur deras kroppar fungerar. Da far man ocksa forklara
blédarsjukan pa en niva de kan forsta. Vi har ocksa an-
striangt oss att avdramatisera sticken, till exempel gora
positiva aktiviteter samtidigt, som att se pa film. Vara
barn far ocksa vara tuffa infor sina kompisar - nar de
uttrycker att “en spruta dr vdl inget att vara radd for”.

For oss var det ratt att skaffa barn trots risken for
blodarsjuka. Forsta gdngen var det sjdlvklart for mig.
Infor det andra barnet hade vi mer kunskap om vad det
verkligen innebar, samtidigt som allt hade gatt valdigt
bra med Vidar. Jag antar att alla fordldrar utvecklar en
storre siakerhet med barn nummer tva och det gdllde dven
for oss med blédarsjukan. Och nu ar det tredje barnet
pa vdg till sommaren! Denna gang en flicka.”

Asa Audulv



Steg framat for personer med hemofili

Sobis utveckling av tva langtidsverkande
koagulationsfaktorer, tillsammans med
partnern Biogen Idec, 6ppnar majlig-
heten for ett steg framat f6r manniskor
med hemofili.

Hemofili A och B &r tva av en grupp sallsynta, med-
fédda sjukdomar dar blodets férmaga att levra sig,
koagulera, ar nedsatt. Skillnaden mellan de bada
bestdms av vilken koagulationsfaktor som det rader
brist pa i blodet. Vid hemofili A &r det faktor VIIl som
saknas och hemofili B faktor IX. Omkring 170 000
maénniskor globalt har identifierats med hemofili A
eller B, enligt resultaten av 2012 World Federation

of Hemophilia's arliga studie. Cirka 80 procent avdem
har hemofili A.

Hemofili &r en recessiv blédningssjukdom som ar
lankad till X-kromosomen. Darfor ar det sa gott som
uteslutande pojkar som drabbas. Eftersom kvinnor
har tva X-kromosomer &r det 30 procents risk att
den pojke som en anlagsbarande mamma féder far

Terapiomradet

Sobi och Biogen Idec utvecklar rekombinanta humana
koaguleringsfaktorer fér behandling av ménniskor med
hemofili A och hemofili B. Dessa potentiella terapier
framstélls genom att den humana koaguleringsfaktorn
fusioneras med en andel av den humana immunoglobu-
linmolekylen, IgG. Det resulterar i ett fusionsprotein som
anvéander en naturlig mekanism fér nedbrytning av IgG.
Mekanismen férdrdjer nedbrytningen av faktorn och
atercirkulerar den i blodet, vilket gor att den &r verksam
langre i kroppen efter en injektion. De rekombinanta
koagulationsfaktorerna framstalls utan tillsats av protein
fran manniska eller djur och bryts sannolikt ned genom
en naturlig process i kroppen.

OM HEMOFILI

blédarsjuka. Ungefar halften av alla som far diagno-

sen hemofili har dock ingen kand &rftlighet i slakten.
Man antar da att det skett en mutation som upptratt
spontant.

Svarighetsgraden av bade hemofili A och hemofili B
varierar mellan mild, mattlig och svar, beroende pa

i vilken grad kroppen producerar den aktiva koa-
gulationsfaktorn. Gemensamt fér ménniskor med
saval hemofili A som B &r att de behéver intravendsa
injektioner av koagulationsfaktor. Det kan gélla for
att behandla en akut blédningsepisod eller med
regelbundenhet i férebyggande, profylaktiskt syfte.
Behandlingen &r viktig foér att stoppa eller férhindra
blédningar som annars kan medféra smarta och ska-
dor pa lederna eller, i akuta fall, vara livshotande.

Hemofili » 15

Potentialen hos langtidsverkande faktorer
Ar 2012 avslutades de kliniska fas 3-studierna pa vuxna
(>=12 ar) i bada hemofiliprogrammen. Studierna kallas
A-LONG och B-LONG och syftade till att utvérdera de
nya medlen f6r manniskor med hemofili A respektive
hemofili B.

A- och B-LONG-studierna var 6ppna multicenterstu-
dier utformade for att utvardera sakerhet, farmakokinetik
och effektivitet vid férebyggandet och behandling av
blédning vid svar hemofili A och B. Studierna inkluderade
saval profylaktisk och episodisk behandling som kirurgi.
Resultaten fran fas 3-studierna pekar pa en betydande
minskning av antalet nédvéndiga injektioner arligen,
potentiellt upp till 50-100 férre injektioner per ar fér en

Dagens kommersiellt tillgangliga koagulationsfakto-
rer kraver regelbundna injektioner, vilket for profylax
innebdr 2-4 injektioner i veckan eller ibland dnnu
oftare fér att behalla nivan av koagulationsfaktorer i
blodet eftersom dessa bryts ner och utséndras fran
kroppen. Detta kan vara mycket krévande, sarskilt for
sma barn. Langverkande koagulationsfaktorer kom-
mer darfor att fylla ett viktigt medicinskt behov. Det
finns potential for forbattrad profylaktisk behandling
eftersom det kan komma att behovas farre injektioner.
Undersokningar som Sobi har genomfért bland vard-
personal inom hemofili i Europa, visar att langtidsver-
kande ldkemedel rankas som den mest eftertraktade
forbattringen jamfort med befintliga behandlingar.

SOBI ARSREDOVISNING 2013
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patient som far profylaktisk behandling. Resultaten fran
A-LONG-studien indikerar att vissa patienter kan behand-
las med 1-2 doser per vecka, medan B-LONG-patienter
kan behandlas en gang, varje eller varannan vecka.

Marknadspotential
Den totala nuvarande marknaden fér hemofili A och B
inom Sobis territorier uppskattas till 3,7 miljarder US-
dollar. Under det senaste artiondet har det globalt skett
en gradvis 6vergang fran faktorkoncentrat baserade pa
plasma till rekombinanta faktorer, och fran episodisk vid-
behovsbehandling till profylaktisk eller férebyggande
behandling. Bada dessa trender bér tala fér de langtids-
verkande faktorer som nu ar under utveckling.

Bara runt 30 procent av dem som har hemofili i vérl-
den far regelbunden behandling, enligt 2012 ars arliga
undersékning fran World Federation of Haemophilia.

Utveckling under 2013

Under forsta kvartalet 2013 [dmnade Biogen Idec in en
registreringsansdkan for biologiskt Idkemedel (BLA) hos
den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) for
anvéndning av rFVIIIFc vid behandling av hemofili A. En
motsvarande BLA-ansokan for rFIXFc for behandling av

hemofili B hade redan lamnats in, nagra manader tidigare.

Det amerikanska godkannandet av rFIXFc, under varu-
market Alprolix™, beréknas ske under det forsta halvaret
2014 och av rFVIIIFc i mitten av 2014, under namnet
Eloctate™. | november 2013 publicerade den ledande
vetenskapliga tidskriften Blood, som utges av American
Society of Hematology, detaljerade kliniska prévnings-
data for Eloctate och resultaten fér Alprolix publicerades

i The New England Journal of Medicine i december 2013.

Fortsatta analyser av resultaten i fas 3-studierna
A-LONG och B-LONG har ocksa pagatt under aret och

presenterats vid olika vetenskapliga konferenser. Dessa
har bekraftat potentialen hos de bada lakemedelskandi-
daterna att, pa grund av deras férlangda halveringstid,
kunna minska antalet injektioner for patienter som
behandlas profylaktiskt och att halla blédningar under
kontroll vid kirurgiska ingrepp.

Néstan alla som ingatt i A- och B-LONG-studierna och
som har fatt behandling har fortsatt sin behandling efter
studiernas avslutande. Detta har skett i utékade kliniska
studier for bade hemofili A (Aspire) och hemofili B (Byond).

Enligt riktlinjer fran den europeiska ldkemedelsmyn-
digheten (EMA) krdvs aven studier pa barn under 12 ar
innan ansékan om marknadstillstand kan ldmnas in for
den europeiska marknaden. Tva sddana studier har
pagatt under éret, Kids A-LONG och Kids B-LONG inom
hemofili A respektive hemofili B. Vid American Society
for Hematologys méte i december 2013 publicerades

OM STUDIERNA KIDS A-LONG OCH KIDS B-LONG OCH INTERIMSDATA SOM PRESENTERADES | DECEMBER 2013

Kids A-LONG och Kids B-LONG &r pagaende multi-
centerstudier i fas 3 av rFVIIIFc och rFIXFc av tidigare
behandlade barn under 12 ar med hemofili A respek-
tive B. Kids A-LONG och Kids B-LONG &r utformade
for att undersoka sakerhet, effektivitet och farmako-
kinetik av rFVIIIFc och rFIXFc.

Kids A-LONG och Kids B-LONG &r pagaende fas 3
multicenterstudier av rFVIIIFc och rFIXFc f6r barn
under 12 ar med hemofili A respektive hemofili B.
Studierna ar designade fér att undersoka sakerhet,
effekt och farmakokinetik av rFVIIIFc och rFIXFc. Inte-
rimsdata av Kids A-LONG visade att den genomsnitt-
liga halveringstiden av rFVIIIFc var cirka en och en halv

SOBI ARSREDOVISNING 2013

gang langre &an forsdkspersonernas tidigare faktor VIII-
behandlingar. Interimsdata for Kids B-LONG visade att
den genomsnittliga halveringstiden fér rFIXFc var mer
an tre ganger langre an forsokspersonernas tidigare
faktor IX-behandlingar. Férlangda halveringstider jam-
fért med tidigare behandlingar kunde observeras for
bade rFVIIIFc och rFIXFc i varje studerad aldersgrupp;
yngre dn 6 ar och 6 till 12 ar.

Det upptéacktes inga inhibitorer (antikroppar som kan
motverka behandlingen) hos de 43 barn som behand-
lades med rFVIIIFc fram till 8 februari 2013 eller hos
de 23 barn som behandlades med rFIXFc fram till 23
april 2013. | denna interimsanalys var ménstret for

rapporterade biverkningar till f6ljd av behandlingen
typiska fér de undersdkta grupperna och inga unika
sakerhetsfragor identifierades.

Slutresultaten av barnstudierna kommer att utvérdera
sakerhet och effektivitet hos rFVIIIFc och rFIXFc samt
bidra med ytterligare farmakokinetik-information.
Enligt planen ska dessa resultat rapporteras vid ett
kommande medicinskt méte. Den priméra slutpunk-
ten for bada studierna ar férekomst och utveckling

av inhibitorer under férséksperioden. Sekundara
resultatmatt inkluderar blédningsfrekvens pa arsbasis,
eller berédknat antal blédningsepisoder arligen, liksom
utvardering av behandlingsresponsen.
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interimsresultat fér Kids A-LONG och Kids B-LONG,
som visade att rFVIIIFc och rFIXFc genomgaende har
forlangda halveringstider hos barn, jamfért med forsoks-
personernas tidigare behandlingar. Resultaten dverens-
stdmde med de farmakokinetiska resultaten fér vuxna
och tonaringar i de tidigare studierna.

Prioriteringar

2013 forstarkte Sobi sin ledningsgrupp fér hemofili bade
pa den kommersiella och medicinska sidan, genom att
rekrytera fler erfarna personer. Sobi investerar for att for-
bereda for en kommersiell lansering av hemofiliprodukter
inom sina territorier, vilken kan ske efter myndighets-

I Sobis territorier

| Biogen Idecs territorier

godkannanden. Foretaget raknar med att 2016 blir det
forsta aret da projektet genererar stérre intékter inom
Sobis territorier.

Partnerskapet med Biogen Idec

Sobis samarbete med Biogen Idec gar tillbaka till 2007
da Biogen Idec forvéarvade féretaget Syntonix. Biovitrum
hade sedan 2005 ett etablerat partnerskap med Syntonix
for utveckling av en lakemedelskandidat fér behandling
av hemofili B. Biovitrum hade inom ramen for detta part-
nerskap pabdrjat en processutveckling, som éverférdes
till Biogen Idec efter férvarvet av Syntonix.

De nuvarande avtalsvillkoren med Biogen Idec innebér
att Biogen Idec har fullt ansvar for utvecklingsaktiviteter
och kostnader inom hemofiliprogrammen, liksom for till-
verkning. Under forutsattning att Sobi utdvar sin options-
ratt har Sobi vid EMA-ansokan for varje produkt, de
exklusiva kommersiella rattigheterna for Europa, Ryss-
land, Turkiet och vissa lander i Mellan&stern. Biogen Idec
har, och kommer att bibehalla, de kommersiella rattighe-
terna for Nordamerika och for resten av varlden utom de
regioner som tacks av villkoren i Sobis optionsavtal. For
utférligare information, se not 36, sid 103.

Sobis territorier

Albanien Italien Ryssland
Algeriet Jemen San Marino
Andorra Jordanien Saudiarabien
Armenien Kroatien Schweiz
Azerbajdzjan Kuwait Serbien
Bahrain Lettland Slovakien
Belgien Libanon Slovenien
Bosnien- Libyen Somalia
Hercegovina Lichtenstein Spanien
Bulgarien Litauen Storbritannien
Cypern Luxemburg Sudan
Danmark Makedonien Sverige
Djibouti Malta Syrien
Egypten Marocko Tjeckien
Estland Mauretanien Tunisien
Finland Moldavien Turkiet
Frankrike Monaco Tyskland
Férenade Montenegro Ukraina
Arabemiraten  Nederlanderna  Ungern
Georgien Norge Vatikanstaten
Grekland Oman Vitryssland
Irak Polen Osterrike
Iran Portugal

Irland Qatar

Island Rumaénien

SOBI ARSREDOVISNING 2013



Ett unikt forskningsprogram i varden av for tidigt fédda barn
Kiobrina representerar ett intressant nytt forskningsprogram inom neona-

tologi. Sobi har ett starkt engagemang for innovation inom de pediatriska
och neonatala omradena dér det finns ett stort behov av ldkemedel.



Kiobrina — enzymterapi utforskas for att
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framija tillvaxten hos for tidigt fodda barn

Kiobrina ar ett unikt utvecklingsprojekt
med syfte att forbattra varden av for
tidigt fodda barn genom att 6ka tillvax-
ten och foérbattra utvecklingen under
den forsta tiden efter fodseln. Barn som
har en forbattrad tillvaxt under sina
forsta levnadsveckor kan I6pa mindre
risk for framtida komplikationer. Det
kan samtidigt innebara maojligheter till
en forbattrad neurologisk utveckling?.

Medicinska framsteg

Under de senaste decennierna har andelen barn som
fods for tidigt 6kat i de flesta delarna av varlden. Samti-
digt har stora medicinska framsteg gjorts som forbattrar
Sverlevnaden fér denna séarbara patientgrupp, i synner-
het i industrialiserade lénder. Tack vare avancerad neo-
natal intensivvard ar det nu mojligt for barn att 6verleva
efter en férlossning fran sa tidigt som i 22-24 graviditets-
veckan?, men dédligheten forblir hég. Det gor det mer
angeldget @n nagonsin att hitta satt att minska de kort-
och langsiktiga komplikationer som kan bli féljden av for
tidig fédsel.

Betydelsen av tidig tillvaxt

Varje ar féds fler an 600 0003 barn fére graviditetsvecka
32. Omkring 35 procent av dem fér inte farsk brostmjélk.
Skaélen till detta kan vara moderns halsotillstand, eller till
exempel kulturella traditioner.

BSSL ar ett naturligt enzym som finns i farsk bréstmjolk
och svarar fér merparten av nedbrytningen av fetter,
vilket bidrar till upptaget av langa flerométtade fettsyror.
Dessa fettsyror gynnar tillvaxten4 och &r sarskilt viktiga
byggstenar for hjarnans tillvaxt och 6gonens utveckling.
Modersmjolksersattning innehaller inte detta viktiga
enzym. Pastoriserad brostmjolk gor det inte heller, efter-
som enzymet inaktiveras vid uppvarmning?.

Pa senare ar har kunskapen forbattrats om risken for
komplikationer férknippade med for tidig fédsel. | det
korta perspektivet kan for tidigt fédda barn drabbas av
en rad komplikationer som berér hjérman, lungorna,
tarmarna och 6gonen.

1Pilling et al. Growth patterns in the growth-retarded premature
infant. Best Practice & Research Clinical Endocrinology & Metabolism
vol 22, No3, 447-462, 2008.

2 Sobi Kapitalmarknadsdagar. Advances in Neonatal Care Have Led to Dramatic
Reductions in Mortality. 42, 2013.

3 Avser Argentina, Australien, Egypten, EU, Iran, Israel, Kanada, Kina, Korea,
Mexiko, Ryssland, Saudiarabien, Turkiet, USA, Venezuela.

De langsiktiga komplikationerna kan inkludera cerebral
pares (CP), syn- och horselnedsattning och brister i den
neurokognitiva utvecklingen. Under det senaste decen-
niet har det blivit allt tydligare att det for tidigt fodda
barnets tillvéxt under tiden pa den neonatala intensiv-
vardsavdelningen ar relaterad till den neurologiska
utvecklingsnivan vid 24 manaders alder. Data visar att for
tidigt fédda barn med den béasta neurologiska utveck-
lingen var de som uppnatt den bésta tillvaxten under
tiden pa intensivvardsavdelning. Snabbhet och kvalitet i
barnets tillvaxt ar de viktigaste faktorerna som bestam-
mer hur ldnge ett barn behdver vardas pa en neonatal
intensivvardsavdelningé.

Kostnaden per vecka fér en patient pa en neonatal
intensivvardsavdelning &r betydande. En bristande
neurologisk utveckling kan fa stora ekonomiska konse-
kvenser f6r samhéllet och innebéra sociala utmaningar
for barnets familj.

Terapiomradet

Kiobrina &r ett rekombinant humant gallsaltstimulerat
lipas (rhBSSL) utvecklat av Sobi som ett enzymldkemedel
for att ges i kombination med pastériserad bréstmjolk
eller brostmjélksersattning till barn som inte kan fa farsk
brostmjolk. Data fran tva fas 2-studier av 63 patienter
visade att Kiobrina gav en avsevard férbattring av tillvax-
ten hos barn fédda fére graviditetsvecka 32. Data visade
ocksa pa en 6kad absorption av fettsyrorna omega-3
(DHA) och omega-6 (ARA).

4 Lindqvist S and Hernell O. Lipid digestion and absorption in early life: an update.
Current Opinion in Clinical Nutrition & Metabolic Care. 13: 314-320, 2010.

5 Innis S.M. Fatty acids and early human development.

¢ American Academy of Pediatrics Committee of Fetus and Newborn. Hospital
Discharge of the High-Risk Neonate. Pediatrics 2008.
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Utveckling under 2013 Andel for tidigt fédda
Sobi genomfér en fas 3-studie av Kiobrina kallad LAIF
(Lipase Added to Infant Feeding). LAIF-studien gors pa
50 kliniker i tio lander i Europa. | maj 2013 slutférdes
rekryteringen av fler an 400 barn fédda fére graviditets-
vecka 32. Studien ar utformad for att utvardera effekt,
sékerhet och tolerabilitet av Kiobrina. Den priméra mal-
séttningen med programmet &r att studera tillvéxthastig-
heten efter fyra veckors behandling. Det finns flera
sekundéra matt relaterade till behandlingsresultat vid tre
manader. LAIF inkluderar ocksa en vardering av den neu-
rologiska utvecklingen vid 12 manaders alder och Sobi
har &ven lagt till en ytterligare 12 manaders forlangning
av studien, for att utvérdera den neurologiska utveck-
lingen vid 24 méanaders alder f6r samtliga patienter.

W >10% 9-99% | 8-89%  <8%

SOBI ARSREDOVISNING 2013 Kalla: Beck et al, OMS 2009



Vara nyckelterapiomraden

Produkterna inom vara nyckelterapi-
omraden ar lakemedel dar Sobi har
globala eller regionala rattigheter. | dag
aterfinns Sobis karnprodukter inom tva
av foretagets nyckelterapiomraden:
Inflammation (Kineret) och Genetics &
Metabolism (Orfadin, Ammonaps®,
Ammonul® och Ravicti).

47 procent av Sobis intakter
Kineret och Orfadin &r Sobis tva stérsta produkter matt
i intdkter. Bada &r fortsatt under utveckling, Kineret fér
behandling av de séllsynta sjukdomarna kryopyrin-
associerade periodiska syndrom (CAPS) och systemisk
multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID) hos barn och vuxna, och Orfadin med en ny
flytande formulering som gér det lattare att administrera
en exakt dos vid behandling av barn och som 6kar
anvéandarvénligheten bade fér patient och vardgivare.
Under 2013 6kade férséljningen av Kineret med
16 procent fér helaret medan férséljningen av Orfadin
6kade med 3 procent. Produkterna tillsammans svarade

Nyckelterapiomraden

MSEK 2013 2012 2011
Kineret 561,7 484,7 422,0
Orfadin 365,9 356,7 315,7
Ovriga produkter 84,4 79,6 74,6
Totalt 1012,0 921,0 812,3

Nyckelterapiomraden ¢ 21

for cirka 43 procent av féretagets totala intakter. De
totala intakterna for nyckelterapiomradena ckade under
2013 med 10 procent till 1 012,0 MSEK (921,0).

Utsikter

Sobis reviderade avtal 2013 med Amgen, om férvérv
av de fullstandiga rattigheterna fér Kineret, dppnar fér
mdjligheten att utveckla anvandningen till nya terapi-
omraden.

Tillvaxtmajligheter finns bade pa befintliga markna-
der och pé ett antal nya marknader som till exempel
USA, Ryssland, Central- och C)steuropa samt Mellan-
Ostern.

Intakter per produkt, 2013

%

M Kineret, 56% Orfadin, 36% évriga produkter, 8%
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- Kineret —tio ars klinisk erfarenhet
blir tillganglig i varden av barn

Kineret (anakinra) ar ett biologiskt
lakemedel som kan minska aktiviteten
hos IL-1, en bakomliggande orsak till
inflammation vid flera sjukdomar. Kineret
fortsatter att véxa i alla stérre regioner.
Till det bidrar nya indikationer som
NOMID och CAPS. Godkannandena av
dessa indikationer ar en viktig milstolpe
i Sobis arbete med att gora innovativa
lakemedel tillgangliga for patienter med
funktionsnedsattande och ofta livs-
hotande sjukdomar.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Terapiomradet

Kineret ar ett rekombinant proteinlakemedel som blocke-
rar den biologiska aktiviteten hos interleukin-1 receptorn
(IL-1R), en starkt bidragande orsak till inflammation och
autoinflammatoriska sjukdomar hos bade barn och vuxna.

Kineret godkéndes forst 2001 fér att lindra symtomen
och fordréja utvecklingen av strukturella ledskador vid
mattlig till svar reumatoid artrit (RA) hos vuxna, dér
atminstone ett annat antireumatiskt lakemedel prévats
och inte haft nagon effekt.

Sobi har pa senare tid inriktat sig pa att utoka indika-
tionen fér Kineret till pediatriska indikationer. 2012 blev
Kineret det férsta och enda lakemedel som godkénts av
den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA) for indi-
kationen systemisk multiinflammatorisk sjukdom med
neonatal debut (NOMID) hos barn och vuxna. NOMID &r
den svaraste formen av kryopyrinassocierade periodiska
syndrom (CAPS).

Marknadspotential

Epidemiologiska prognoser indikerar att antalet patien-
ter med Reumatoid Artrit (RA) pa de sju storsta markna-
derna' kommer att 6ka till 5,2 miljoner ar 2019, fran cirka
4,7 miljoner 2010. | dag diagnostiseras cirka 60 procent
av patienterna och cirka 30 procent av dessa, dvs cirka
800 000 patienter, behandlas med biologiska lakemedel.
Méjligheten att behandla patienter med en rad olika
inflammatoriska sjukdomar gér att Kineret kan bli ett
lampligt behandlingsalternativ fér upp till 25 procent av
alla RA-patienter med hég risk, dar andra lakemedel inte
har fungerat. I[dag anvénds Kineret fér mindre &n en
procent av dessa RA-patienter.

1 Kélla: Datamonitor; Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Japan, USA
och Storbritannien.

Intakter Kineret 2011-2013
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Den totala redovisade forséljningen av Kineret 6kade med
16% till 561,7 MSEK (484,7).



EN CHANS ATT LEVA
OCH BLOMSTRA

”"Var historia borjar 12 timmar efter att vadr andra son
foddes. Jag lag och aterhdmtade mig och myste med min
dlskade Louis i nattens smatimmar, ndr jag markte att
han var réd och lila 6verallt. Lakare kom fran manga
olika avdelningar for att titta pa honom och ta bilder,
men ingen hade ndgra svar. Som mamma visste jag att
nagot inte stod réatt till. Han hade utslag och feber som
kom och gick varje dag. Nattetid kraktes han tre-fyra
ganger i veckan och sedan var han helt utmattad.

Vissa dagar under hans forsta ar kunde vara bra, men
andra kunde han inte ens gé eftersom det gjorde f6r ont
i hans knéan. Hans 1lilla 1liv var fyllt med mer sméarta an
de flesta vuxna upplever under en hel livstid.

Ndr han var fyra ar flyttade vi till Minnesota néra Mayo-
kliniken. Vi bokade en tid dar, och slutligen gjordes en
biopsi som pekade i riktning mot NOMID. Ett genetiskt
prov bekrdftade diagnosen. Darefter fick vi traffa en
barnreumatolog som hade erfarenhet sedan tidigare
av sjukdomen. S& det var forst ndr Louis var fem &r
gammal som han till slut fick sin diagnos och boérjade
fa anakinra som behandling genom en daglig injektion.

Hans liv vande genast! Redan ndsta dag forsvann utsla-
gen och han hade aldrig négra fler krdakningsanfall. Det
var en otrolig kdnsla bade fo6r honom och var familj. Pa
fem &r hade han ocksa tappat i utvecklingen for till-
vaxtdiagrammet med bred marginal. Efter tvd ar och
fem manader pa anakinra har han vuxit upp till den 25:e
percentilen! Bara det paverkar hans livskvalitet till
det béattre.Han kan faktiskt leva och ma bra, inte bara
nidtt och jamt 6verleva fran dag till dag! Aven om vi nu
glddjer oss 6ver Louis nya liv forstar vi samtidigt att
han har manga fortsatta utmaningar att méta. Men hans
medicin gor det mojligt att hoppas, dromma och gladjas.

Vi tackar Gud for att de vid Mayokliniken hade tillracklig
erfarenhet for att kunna hitta de svar vi behovde och
stdlla rdatt diagnos, sd att han slutligen kunde fa ratt
behandling. Med ratt medicin kan barnen fungera och
trivas i livet d&ven med denna genetiska mutation. Utma-
ningarna kommer inte férsvinna i deras liv, de kommer
att bli manga, men det ger dem en chans att inte bara
overleva, utan verkligen blomstra i livet.”

Theresa Martin

Theresa M ar mamma till fem séner. }
fatt diagn NOMID. Theresas man Peter ha

NOMID. P sager att tron hjalper dem genom

For att lasa mer om familjen Martin, besck
www.caringbridge.org/visit/louisfm.

vara

il
i

Clg

© Heidi Wisniewski/MN/USA




24 ¢ Inflammation

Utveckling under 2013

Intdkterna for Kineret under 2013 uppgick till 561,7 MSEK
(484,7), en 6kning med 16 procent. Tillvaxten var resultat
av bade volym- och prisckningar.

2013 gav den Europeiska kommissionen och den
amerikanska lakemedelsmyndigheten Sobi tillstand att
flytta tillverkningen av den aktiva ingrediensen i Kineret
fran bioteknikféretaget Amgen i USA till Boehringer
Ingelheims anldggning i Wien, Osterrike. Tillstdndet
mojliggor dven en fortsatt distribution av Kineret i USA
och sakerstéller en effektiv och langsiktig forsérjning av
Kineret.

Sjukdomar orsakade av kronisk inflammation kan
resultera i att funktionen gar férlorad i ett organ,

en specifik vavnad eller i en stérre del av kroppen.
Inflammationssjukdomar omfattar en rad autoinflam-
matoriska tillstand, fran mycket sallsynta kryopyrin-
associerade periodiska syndrom (CAPS) till vanligare
reumatiska tillstand sasom reumatoid artrit (RA). RA

ar en autoimmun inflammationssjukdom som orsakas
av brister i immunsystemet och som leder till kronisk
och funktionsnedsattande smarta. Sjukdomen drabbar
omkring en procent av befolkningen i EU och USA.
Sjukdomen &r vanligare hos kvinnor &n hos man; tva av
tre drabbade &r kvinnor. Vanligtvis bryter RA ut mellan
40 och 60 ars alder.

CAPS bestar av en grupp séllsynta autoinflammato-
riska sjukdomar som uppskattningsvis drabbar en

SOBI ARSREDOVISNING 2013

I november 2013 godkande den Europeiska kommissio-
nen Kineret fér behandling av barn fran atta manader
och &ldre, samt av vuxna patienter med den sllsynta
sjukdomen CAPS. Beslutet féljde den positiva rekom-
mendation som gavs ett par manader tidigare av den
vetenskapliga kommittén fér humanlékemedel (CHMP)
vid den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

Prioriteringar

Under 2014 kommer CAPS-indikationen att lanseras pa
manga av de stérre EU-marknaderna. Sobi kommer att
tillhandahalla Kineret fér hembehandling i en férfylld

INFLAMMATORISKA SJUKDOMAR

individ pa miljonen i vérlden. CAPS karakteriseras av
okontrollerad 6verproduktion av interleukin-1 (IL-1)
som ger upphov till ett antal inflammatoriska reak-
tioner sasom feber, hudutslag, led- och huvudvark,
bindhinneinflammation och en rad andra symtom. | sin
svaraste form, systemisk multi-inflammatorisk sjukdom
med neonatal debut (NOMID), &r sjukdomen ocksa
associerad med kronisk hjarnhinneinflammation, hor-
selnedsattning, missbildningar i kranium och ansikte,
skelettskador och férhojd dédlighet.

| Europa kallas NOMID &ven kroniskt infantilt neurolo-
giskt hud- och ledsyndrom (CINCA).

Bland forskare och i sjukvarden 6kar kinnedomen om
mekanismerna bakom inflammation och inverkan av
IL-1. IL-1 har visat sig vara en viktig bidragande faktor
i bade lokal och systemisk inflammation i kroppen.

injektionsspruta som &r graderad, vilket méjliggér en
exakt och flexibel dosering till barn och vuxna.

Efter den framgangsrika lanseringen av Kineret for
NOMID i USA planerar Sobi att maximera verksamheten
pa denna viktiga marknad, for att utdka omfattningen
och nérvaron dér under aret.

Sobi har fér avsikt att fortsatta sina kommersiella
insatser kring den ursprungliga RA-indikationen och
lansera en kampanj for att hjalpa vardgivare att identi-
fiera vilka patienter som skulle ha mest nytta av Kineret-
behandling inom denna indikation.

Pa senare tid har dven mer vanliga sjukdomar sasom
gikt, diabetes, 6gontorrhet och ateroskleros associe-
rats med IL-1-relaterad kronisk inflammation'.Dagens
lakemedel som syftar till att blockera IL-1 kan bidra till
att patientens tillstand normaliseras och att utveckling-
en av bland annat ledskador férdréjs, men &nnu finns
inget botemedel for dessa sjukdomar. Att halla en
inflammation under kontroll genom att blockera IL-1
kan férebygga irreversibla skador pa organ och bevara
organens funktion.

T www.nature.com/reprintcollections/interleukin-1

Referens: Sibley CH, Plass N, Snow J, et al. Sustained response and prevention
of damage progression in patients with neonatal-onset multisystem inflam-
matory disease treated with anakinra: a cohort study to determine three- and
five-year outcomes. Arthritis Rheum. 2012;64(7): 2375-2386.



Orfadin - en livraddande behandling

Orfadin (nitisinon) &r val etablerat pa alla
storre marknader och fortsatter att visa
tillvaxt, i saval befintliga som nya lander.
En ny, flytande doseringsform ar under
utveckling for att underlatta doseringen
av lakemedlet till barn.

Orfadin ar ett |lakemedel f6r behand-
ling av hereditar tyrosinemi typ 1 (HT-1),
en sallsynt genetisk sjukdom som
orsakar leversvikt, nedsatt njurfunktion
och neurologiska problem. Livslangden
for patienter som inte far behandling ar
mycket begransad.

Terapiomradet
Orfadin kommersialiserades av Sobi efter att ha utvecklats
for kliniskt bruk av tva svenska forskare i bérjan av 1990-
talet. Lanseringen av ldkemedlet blev bérjan pa Sobis
inriktning att utveckla innovativa lakemedel fér barn med
livshotande sjukdomar. | dag har Orfadin raddat livet pa
hundratals barn vérlden 6ver. Innan Orfadin blev tillgéng-
ligt var dessa patienter svart handikappade och 70 pro-
cent av dem &verlevde inte de forsta fyra levnadsaren.

| terapiomradet ingar &ven Ammonaps som anvands
vid indikationen Urea Cycle Disorder (UCD), rubbningar i
ureacykeln. UCD &r en érftlig enzymbrist som gor att krop-
pen inte kan avldgsna ammoniak fran blodet, nagot som
normalt sker i den sa kallade ureacykeln. Sobi distribuerar
aven Ammonul f6r licensférskrivning i Europa och Mellan-
Sstern vid akut behandling av hyperammonemi, samt
Ravicti i Mellanéstern for kronisk behandling av UCD.

Intakter Orfadin 2011-2013
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Den totala redovisade forséljningen av Orfadin 6kade med
3% till 365,9 MSEK (356,7).
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Marknadspotential

Ungefar ett nyfétt barn per 100 000 i vérlden drabbas av
HT-1, men det finns geografiska skillnader. Flera lander
har bérjat inkludera HT-1 i sina screening-program fér
nyfédda. | USA har 48 stater inkluderat HT-1 i screening-
program for nyfédda och tidigare diagnostisering och
behandlingsstart vinner terréng dven i Europa dar scre-
eningen av HT-1 hos nyfédda dkar. Férekomsten av UCD
har uppskattats till ett nyfétt barn per 35 000.

Utvecklingen 2013

Under 2013 uppnaddes tillvaxt pa alla storre marknader,
men motverkades av hdgre rabatter i USA pa grund av
The Affordable Care Act. Forsaljningen av Ordfadin upp-
gick till 365,9 MSEK (356,7), en 6kning med tre procent.
For terapiomradet som helhet uppgick férséljningen till
450,3 MSEK (436,3).

Vikten av tidig upptackt
och behandling med Orfadin

% av patienter som behdver levertransplantation fér 6verlevnad
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efter fodseln efter fodseln

Patienterna foljdes upp under mer an fem ar for att dokumen-
tera de langsiktiga resultaten.

Ref; J. Larochelle et al. / Molecular Genetics
and Metabolism 107 (2012) 49-54
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l'augusti 2013 ldmnade Sobi in en ansdkan for en fly-
tande formulering av Orfadin till den europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA). Den nya dosformuleringen
har utvecklats for att underlatta administrering och
exakthet av den 6nskade dosen Orfadin till véxande
barnpatienter och att géra det bekvéamare for patien-
terna och deras vardgivare. Ett godk&nnande av den
flytande formuleringen skulle innebara en férlangning av
Orfadins marknadsexklusivitet i Europa.

Att bygga upp en verklighetsgrundad evidensbas
som visar férdelarna med behandlingar mot séllsynta
sjukdomar, som Orfadin, och att dela med sig av dessa
kunskaper &r avgérande fér att kunna ge den basta var-
den till patienter med séllsynta sjukdomar. Sobi deltar
regelbundet i aktiviteter med detta syfte.

For forsta gangen publicerades under aret en artikel
med detaljerade behandlingsrekommendationer for
varden av patienter med HT-1. Bakom artikeln, som publi-
cerades i Orphanet Journal of Rare Diseases', star en
grupp internationella experter pa HT-1. Rekommendatio-
nerna vantas fa stor betydelse for alla vardgivare, som i
manga fall bara behandlar ett fatal patienter med HT-1.

Hos manniskor med hereditér tyrosinemi typ 1 kan

inte kroppen helt bryta ner aminosyran tyrosin. Giftiga
amnen bildas och ansamlas i kroppen och kan som féljd
resultera i leversvikt, nedsatt njurfunktion, neurologiska
problem och dédsfall. Vid den vanligaste formen av
sjukdomen uppkommer symtom inom de sex forsta
manaderna i barnets liv. Utan tillgénglig behandling var
tidigare fyraarséverlevnaden for dessa barn 29 procent.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

2013 var Sobi vérd for ett symposium under Internatio-
nal Congress of Inborn Errors of Metabolism i Barcelona.
Vid symposiet, som lockade &ver 300 ahérare,
presenterade ett antal experter olika aspekter av vad
som krévs for en optimal vard av HT-1patienter. Sobi
organiserade ocksa for forsta gangen ett symposium i
Nordafrika om betydelsen av tidig diagnosticering av
HT-1. Symposiet hélls i anslutning till den nordafrikanska
pediatrikerkongressen.

Under aret initierade Sobi ett projekt om betydelsen
av att patienter foljer sin medicinering. Projektet grundar
sig i vetskapen att manga patienter med kroniska sjuk-
domar inte féljer rekommendationerna nér det galler
sina lakemedel och HT-1forskning som visar pé barriarer
mot att félja behandling och diet. Bland annat stod Sobi
vard fér ett symposium i London med titeln “Internal
metabolic disease — the teenage years” for att 6ka
forstaelsen for aspekter som problematiken kring att
vara tonaring med en kronisk sjukdom och fér hur man
bast motiverar tonaringar att folja ordineringen av léke-
medel som de behéver.

OM ARFTLIGA METABOLA SJUKDOMAR

Orfadin blockerar nedbrytningen av tyrosin och
férhindrar darigenom att de skadliga @mnena bildas.
Forutom behandlingen med Orfadin maste patien-
terna dven halla en speciell diet for att begrénsa
tyrosinintaget. Dieten innehaller ldga halter av tyrosin
och fenylalanin.

Sobi har fatt ensamratt till distributionen av Ravicti for
licensférskrivning i Mellandstern, genom ett avtal med
Hyperion Therapeutics. Ravicti &r den nya generationens
lakemedel fér behandling av patienter med UCD och &r
godkant av amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA)
for barn fran 2 &r och uppét samt for vuxna.

Prioriteringar

Sobi fortsétter att utvérdera laboratorietester for att
underlatta en optimal dosering och vard av HT-1-patien-
ter. Prioriterat &r ocksa att underldtta medicineringen for
patienterna, till exempel genom utveckling av flytande
formuleringar, hemleveranser och att utbilda vardperso-
nal generellt om kroniska sjukdomar fér att hjélpa patien-
ten att fullflja sin behandling.

1 de Laet et al. Recommendations for the management of tyrosinaemia type 1.
Orphanet Journal of Rare Diseases 2013, 8:8.

Urea Cycle Disorder (UCD), rubbningar i ureacykeln,
ar en grupp allvarliga sjukdomstillstand dar patien-
terna lider av brist pa de enzymer som kravs for att
omvandla ammoniak till urea. Patienterna uppvisar
dérfor forhéjda nivaer av ammoniak i blodet. Om
tillstandet inte behandlas kan det orsaka neurologiska
skador, koma och i varsta fall dodsfall.



GRACE GOR ALLT SOM ETT
VANLIGT BARN KAN GORA

"Jag hade en normal graviditet och en normal forlossning.
Var nyfodda Grace var perfekt och viagde cirka 3,7 kilo.
Nar hon var tre veckor gammal fick hon en stor rédlila
fldck, som ett blamédrke, over nedre delen av ryggen
och stjdrten. VAr husldkare skickade oss direkt till
sjukhuset. Dar fick vi veta att det var problem med
Graces lever och vi overfordes till en sdrskild klinik
for barn med leversjukdomar vid St. James’s Hospital i
Leeds. Efter tva dagar kom diagnosen. Vi hade aldrig
hort talas om tyrosinemi tidigare.

Detta fick stor paverkan pa var familj. Grace var vart
forsta barn och detta perfekta, underbara lilla knyte
var sjuk, med en mycket sdllsynt leversjukdom. P4 den
tiden var Grace ett av endast 301 barn i vdrlden som
diagnostiserats med sjukdomen! S& vi trodde att nu
skulle livet aldrig bli detsamma. Vi kdnde oss mycket
ensamma och trodde att det inte fanns nagonstans dit vi
kunde vdnda oss. Vi kdnde stor osdkerhet infor framtiden
och nitisinon var da ett helt nytt likemedel.

Men vi tog oss samman och med hjdlp av vadra vanner och
familjen har vi 14rt oss att hantera situationen. Allt vi
gor i var vardag ar till for Grace. Men vi har inte baddat
in henne i bomull och hon har gjort och goér allt som ett
friskt barn skulle gora! Hon borjade pa dagis vid sex
manader, hon gar i en vanlig skola ddr det gadr mycket
bra. Hon har hédst, hon ar kapten for skolans fotbollslag,
med i nédtbollslaget, l6parlaget och skolkoren.

Vi far fragor om sjukdomen hela tiden, och folk blir over-
raskade eftersom Grace dr sjdlva sinnebilden av hdlsa
och dessutom har en sa smittsamt dlskvdrd personlig-
het. Det gor det svart att tro att hon bar pa en sjukdom.

Graces husldkare dr fantastisk och han rdddade hennes
liv! Grace har en sarskild plats i hans hjarta, och hon
dlskar att prata med honom. Hennes specialist &r ocksé
fantastisk och han har genom aren gjort mig lugn vid
manga tillfdllen da jag varit full av fragor.

Jag tror att livskvalitet dr att gora det bédsta av vad du
kan. Behandla dina barn som du skulle ha gjort om de inte
haft den sdllsynta sjukdomen. Lev livet fullt ut, dlska
dem forbehallslost och ge dem alla de livserfarenheter
du kan och njut av varje minut. Den har resan ar inte
din, men var dar for att stéodja. Skratta mycket!”

Sarah Taylor

shire i Stor‘l:ri_ nnien. Harry har inte
ida, spela natboll och streetdancing.
ja mellanstadiet i september i ar.
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Partner Products — kommersiell partner

Sobi Partner Products &r en afféarsenhet
inom Sobi som erbjuder sma och medel-
stora lakemedels- och bioteknikforetag
en integrerad |16sning for kommersialise-
ring av deras produkter i Europa,
Mellanéstern och Nordafrika. Partner
Products ar specialiserat pa att kost-
nadseffektivt hantera nischprodukter
inom ett flertal terapiomraden. Under
2013 ingick Sobi Partner Products flera
betydelsefulla nya partnerskap.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

for nischlakemedel

En heltdckande kommersiell partner

Sobi har éver 25 ars erfarenhet av att marknadsféra
nisch- och specialistprodukter i samarbete med och pa
uppdrag av olika partners. Sobis langa erfarenhet ger en
konkurrensférdel och underlattar marknadstilltradet for
sma och medelstora ldkemedelsféretag med specialist-
produkter. Dessa kan annars ha svart att ta sig igenom
regulatoriska system och att hitta végen till specialist-
lakare, sjukskoterskor, betalare inom varden och andra
kunder. Féretagen far ocksa battre ingangar till nyckel-
partners inom vardsystemen dar Sobi har byggt upp ett
omfattande natverk.

Sobi Partner Products strévar efter att vara en full
kommersiell partner under produktens hela livscykel,
det vill sdga fran planeringsstadiet till hantering av
mogna produkter. Tjansterna inkluderar implementering
av strategier for regulatoriskt godkénnande, prisséattning
och subventioner, samt férberedelser infor lansering av
kompletterande och/eller efterféljande marknadsinsat-
ser, hantering av upphandlingar och logistik. Oavsett
foretagets storlek handlar det om att bidra till att viktiga
medicinska behov inom olika terapiomraden tillgodoses,
sa att varje patient far en optimal behandling.

Nischprodukter

Partner Products har ett brett erbjudande till partners i
hela Europa, Mellandstern och Nordafrika. Fér narva-
rande representerar verksamheten partners inom ett

spektrum av terapiomraden, bland dem hematologi,
onkologi, akutmedicin och motgifter, infektionssjuk-
domar och andra specialistvardsomraden.

Sobi Partner Products ar alltid Sppet fér samarbete
med nya partners dar det finns ett medicinskt behov och
ett msesidigt intresse.

Utvecklingen under 2013

De totala intdkterna fér Partner Products uppgick for
heléret till 545,7 MSEK (423,3) och inkluderar intakter
fran co-promotion fér ReFacto AF®/BeneFIX®. 2012
inkluderade intakter for avvecklade produkter pa
12,0 MSEK.

Ett tioarigt samarbetsavtal ingicks under aret med
Auxilium Pharmaceuticals om utveckling och kommer-
sialisering av Xiapex i 71 europeiska, asiatiska och afri-
kanska lander. Xiapex ar ett nytt biologiskt lakemedel for
behandling av Dupuytrens kontraktur som godkénts av
lakemedelsmyndigheterna i USA, EU och Kanada fér
behandling av vuxna patienter. Dessutom pagar arbete
for att Iamna in en ansdkan hos den europeiska lakeme-
delsmyndigheten (EMA) fér behandling av Peyronies
sjukdom. Dupuytrens kontraktur &r en arftlig bindvavs-
sjukdom dér kollagen inlagras i bindvéven i handflatan
som kan leda till att fingrar kroks i ett last lage. Peyronies
sjukdom drabbar patientens penis pa ett liknande satt.
Samarbetsavtalet ger Sobi de exklusiva rattigheterna att
marknadsfora lakemedlet for bada dessa indikationer.



| ett distributionsavtal som ingicks mellan Sobi och
PharmaSwiss fick Sobi rattigheterna att marknadsféra
Megace, Monopril, Cefzil och Duricef som ar godkénda
for behandling inom omradena onkologi, hjarta-karl och
antiinfektionsbehandling. Rattigheterna gélleri 15 lan-
der inom EU.

| ett trearigt avtal har Exelixis valt Sobi som partner for
att stédja distribution och kommersialisering av
Cometrig inom EU. Cometriq &r utvecklat fér behandling
av metastaserad medullar skoldkortelcancer (MTC). En
ansokan ar for nérvarande under beredning hos EMA om
godkannande av lakemedlet fér behandling mot MTC.

Partner Products

MSEK 2013 2012 2011
Nuvarande portfol; 545,7 411,3 373,6
Co-promotion 0 12,0 105,0
Avvecklade produkter 0 0,0 45,0
Totalt 545,7 423,3 523,6
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Langvarigt samarbete kring tillverkning

v at Pfizer

Sedan manga ar tillverkar Sobi hemofili-
lakemedlet ReFacto AF®/Xyntha® for
den globala marknaden, pa uppdrag

av Pfizer. Sobis produktionsanlaggningar
for biologiska lakemedel fyller ocksa

en viktig funktion i féretagets eget
utvecklingsarbete.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Partners sedan 1998

ReFacto AF/Xyntha ar ett rekombinant proteinldkemedel
for behandling av hemofili A. Med injektioner av faktor
VIl och lamplig vard kan de flesta patienter som har
sjukdomen leva ett normalt liv. ReFacto AF ar produk-
tens varumarke i Europa och Xyntha &r det registrerade
varumarket i USA, Kanada, Australien och andra utvalda
globala marknader.

Sobi tillverkar lakemedelssubstansen f6r ReFacto AF/
Xyntha at Pfizer som séljer produkten éver hela vérlden.
Samarbetet med Pfizer har pagatt sedan 1998. Som glo-
bal leverantor erhaller Sobi tillverkningsintakter och roy-
alties pa Pfizers férséljning av ReFacto. Leveransavtalet
I6per till och med 2020, med mgjlighet till férlangning.
Royaltyavtalet galler fram till 2016. Den aktiva ingredien-
sen tillverkas i Sobis GMP-anldggning (Good Manufac-
turing Practice) for biologiska lékemedel i Stockholm.

Intékter

MSEK 2013 2012 2011
Tillverkningsintékter 491,9 436,0 451,7
Royaltyintakter 1271 129,8 123,3
Totalt 619,0 565,8 575,0

Utveckling under 2013
De totala intékterna 2013 fér ReFacto (tillverkning och roy-
alty), uppgick till 619,0 MSEK (565,8). Totala tillverknings-
intakter for 2013 6kade med 13 procent till 491,9 MSEK
(436,0). De totala royaltyintakterna for helaret minskade
med 2 procent till 127,1 MSEK (129,8). | intékterna fér 2013
ingick leverans av valideringsbatcher med 65,8 MSEK.
Arbetet med att 6ka produktionskapaciteten och
effektiviteten i Stockholmsanldggningen har fortsatt
under 2013, som en del av en langsiktig kapacitetsut-
byggnad.

Intakter per kategori, 2013

%

M Tillverkning, 79% Royalty, 21%
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Sammanfattning — Sobis produktportfol

PRODUKT/PROGRAM TERAPIOMRADEN
Nyckelterapiomraden
Egna produkter eller produkter dar Sobi Ammonaps® Inflammation
har globala eller regionala réttigheter. Ammonul® Genetiska och metabola sjukdomar
Orfadin®
Kineret®
Ravicti®
Partner Products
Specialistldkemedel som séljs genom Defibrotide® Hematologi
[ SRE e i Eiose®
Norden och &r sedan lange &ven i Baltikum Ferriprox®
och i Central- och Osteuropa. Willfact®
Aloxi® Onkologi
Cometrig®
Kepivance®
Megace®
Multiferon®
Removab®
Yondelis®
Cyanokit® Akutmedicin
Fomepizole
Ruconest™
ViperaTAb™
Betapred Ovriga
Buronil®
Mezavant®
Xiapex®
och andra produkter
ReFacto-tillverkning
Tillverkning av lakemedelssubstans for Pfizer ReFacto AF®/Xyntha® Hemofili
och royalties fran Pfizers forsaljning.
Utvecklingsprogram
Forskning och utveckling inriktad pa rekombinanta rFVIIFc (hemofili A) i fas 3 Hemofili

proteinprojekt i sen preklinisk och klinisk fas for
specialistindikationer.

rFIXFc (hemofili B) i fas 3

Kiobrina® (forbattrar tillvaxten hos
for tidigt fodda barn) i fas 3

Neonatologi

SOBI002 (komplement C5 hammare)

Genetiska och metabola sjukdomar

Nyckelterapiomraden,
andel av totala intakter, 2013

Partner Products, andel av totala
intakter, 2013

ReFacto, tillverkning och royalty,
andel av totala intakter, 2013
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Ett fokuserat och integrerat hallbarhetsarbete

Sobi rapporterar sitt hallbarhetsarbete inom
ramen for Global Reporting Initiative (GRI)
och tillampar den fjarde generationens
riktlinjer (G4), niva "Core”. Centralt i G4 ar
att fokusera hallbarhetskommunikationen
pa de aspekter som ar mest vasentliga for
bolaget och dess intressenter. Under 2013
genomférde Sobi en sa kallad vasentlighets-
analys i syfte att kartldgga dessa.

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Sobis vasentlighetsanalys

Utgangspunkten fér Sobis vésentlighetsanalys var aspek-
ter listade inom ramen fér GRIs intressentdialog for bran-
schen, kombinerade med en egen analys av vilka fragor
som behandlas av medier och av andra bolag i branschen.
Foretradare for ett antal strategiska funktioner inom Sobi
utvérderade inom vilka av dessa listade omraden Sobi
har en faktisk paverkan via sina produkter, tjdnster och
relationer, samt ringade in var i verksamheten paverkan
uppstar. Processen utmynnade i ett antal relevanta
aspekter som aterspeglar Sobis ekonomiska, miljo-
massiga och sociala paverkan och/eller som paverkar
bedémningar och beslut bland viktiga intressentgrupper.

En bredare grupp av interna och externa intressenter
gauvs tillfalle att, via en enkét och riktade intervjuer, prio-
ritera mellan de relevanta aspekter och teman som iden-
tifierats. Tillfragade intressentgrupper var forskarvarlden,
investerare, kunder, myndigheter, sjukvarden, leveran-
torer, fackférbund, anstéllda, patientorganisationer, fri-
villigorganisationer och medier. Samtliga grupper utom
de tre sistndmnda bidrog med synpunkter.

Resultatet blev en karta éver vilka omraden som &r
vasentliga fér Sobis externa intressenter och vilka som &r
strategiskt viktiga for Sobi som foretag. De fragor som &r
mest prioriterade for Sobi att hantera och kommunicera
kring utkristalliserades genom en sammanvégning av
intressenters asikter, bolagets strategi och riskbild, samt
faktisk paverkan.

De tre viktigaste aspekterna, bade for externa och
interna intressenter, var patienters hélsa och sékerhet,
tillgang till halsovard och ldkemedel samt samverkan
med patientorganisationer. Andra viktiga aspekter var
etik och sakerhet vid kliniska tester, rekrytering och
personalutveckling samt de juridiska, legala utmaningar
och antikorruption som bolaget star infér. Undersok-
ningen tjanar som stoéd for prioriteringar i saval affars-
strategi som i kommunikation och intressentdialog.

Patienters hélsa och sakerhet

Sobis produkter utvarderas av internationella och natio-
nella regulatoriska myndigheter enligt strikta, etablerade
och harmoniserade standarder innan de beviljas mark-
nadstillstand. Sobi undersdker, analyserar, och balanse-
rar kontinuerligt férdelar och risker fér patienterna. Detta
galler saval marknadsforda produkter som lakemedel
under utveckling. Att uppratthalla patientsdkerheten ar
Sobis viktigaste uppgift.

| de kliniska programmen féljer Sobi alltid Helsing-
forsdeklarationen fér ménskliga réattigheter. Sobis med-
arbetare sékerstéller efterlevnaden av bade interna och
externa regler i alla kliniska studier dar Sobi &r sponsor
och potentiella biverkningar av lakemedel kartléggs i
samverkan med lakare och patienter. Sobi har marknads-
tillstand for ett antal lakemedel pa olika marknader. Med
detta foljer en skyldighet att samla in, bearbeta och rap-
portera biverkningar och annan sakerhetsinformation till
lakemedelsmyndigheter i enlighet med internationella
lagar och regler.

Sobi har ett effektivt system och nétverk fér insamling,
analys och kommunikation av biverkningar och annan
sakerhetsinformation kopplad till de ldkemedel foretaget
marknadsfor och utvecklar. Sobis enhet fér ldkemedels-
sékerhet har i uppdrag att fortlépande fanga upp, utvar-
dera och kommunicera signaler for att sakerstalla nyttan
med féretagets lakemedel — med patienternas basta och
sékerhet i atanke. Alla medarbetare har ett ansvar for att
rapportera produktreklamationer och de eventuella biverk-
ningar av Sobis produkter som de far kdnnedom om.
Medarbetarna genomgar darfor en arlig utbildning kring
detta. Rapporteringsskyldigheten regleras i en Standard
Operating Procedure (SOP) som Sobis medarbetare fér-
pliktar sig att folja.

Sobi uppdaterar regelbundet denna SOP for att
avspegla férandringar i lagstiftning och bésta praxis.
| Sverige &r Sobi anslutet till ldkemedelsforsakringen,



en forsékring som ar tillgénglig for dem som drabbas av
biverkningar pa grund av lakemedelsbehandling eller
deltagande i kliniska studier i Sverige.

Tillgang till hélsovard och lakemedel

Pa Sobi tror vi att det krévs en integrerad ansats for att
sakerstélla att patienter far tillgang till de innovativa léke-
medel vi utvecklar och fa ut mesta mojliga av behand-
lingen. Darfér utgér patientens resa, fran diagnos och
behandling till I6pande vard och langsiktiga resultat, en

viktig del i hur vi prioriterar var verksamhet och vara inves-

teringar. Malsattningen &r att identifiera var vi kan skapa
storst vérde for patienterna och deras vardgivare genom
att minska diagnostiden, forbattra diagnoskvalitén,
utveckla uppféljningsverktyg och att forsta vilka hinder
som behdver Gverbryggas for att uppna hallbara hélso-

resultat. Genom att skapa och bibehalla en dialog med de

olika intressenterna, inklusive myndigheter, arbetar vi for
att bygga en hallbar modell for hur véra lakemedel

Process for vasentlighetsanalys

Prioritera utifran
vasentlighet

Identifiera
relevanta fragor

Sakerstalla
och férankra

levereras. Vi kallar detta arbetssatt fér Patient and Custo-
mer Centric approach to Commercialisation (PC3).

En langsiktig malsattning for Sobi &r att gora sina lake-
medel tillgéngliga globalt. | synnerhet i utvecklingslander
ar detta en utmaning. Sobi har for avsikt att aktivt féra en
dialog med intressenter globalt for att sékerstélla att
patienter far adekvat tillgang till nédvéndiga behandlingar.
Vi ser ocksa till att hitta tillfélliga [6sningar dar sadana
dialoger pagar under férutsattning att berérda intressenter
atagit sig att skapa langsiktiga, hallbara I6sningar.

Vasentlighetsanalys
Utfall

Hog

Lakemedel irmiljon
Biosakerhet

Djurférsok

Paverkan pa intressenternas beslut

Forskare Investerare Kunder
Halsovarden Leverantorer Fackférbund
Interna nyckel- Patientgrupper Frivillig-

funktioner organisationer

Myndigheter
Lag

Anstallda

Miljéarbete

Faktisk paverkan och betydelse fér Sobi

Hallbarhet ¢ 33

Samverkan med patientgrupper

Att fa veta att ett barn har en allvarlig, eller rent av livs-
hotande séllsynt sjukdom, kan vara ett omtumlande
besked bade for barnet och fér barnets familj. Behandling
och stédjande hélsovard &r ofta komplicerad. | och med
att dessa sjukdomar &r séllsynta &r ocksa kdnnedomen om
dem ofta otillrécklig, dven bland vardpersonal.

Patienters halsa
och sakerhet

Tillgang till hilsovard
och lakemedel

Samverkan med
patientgrupper

Etik och sakerhet
vid kliniska tester

Regulatoriska och
legala utmaningar

Rekrytering [ Anti-
och personal-
utveckling

korruption

Hog

Vasentlighetsanalysen &r ett verktyg for att forsta vilka fragor som ar mest vasentliga och relevanta fér Sobi. Den lod-
Media rata axeln visar vilken vikt intressenterna lagger vid olika aspekter som rér Sobi och lékemedelsindustrin. Den vagrata
axeln &r Sobis egen bedémning, i relation till faktisk affarsstrategi och verksamhet.
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Sobi prioriterar utbildning och informationsmaterial f6r
vardpersonal, patienter och anhdriga. Sobi stéder ett
antal patientorganisationer och har en aktiv dialog med
dem for att férsta deras behov och bygga upp en 6mse-
sidig forstaelse for hur den specifika sallsynta sjukdomen
yttrar sig och behandlas pa basta satt. En fullstandig lista
Sver de patientorganisationer som Sobi stdder finns pa
www.sobi.com.

Kunskapen skiljer sig ocksa ofta mellan geografiska
omraden, dven efter det att behandlingar har blivit till-
géngliga. Samtidigt 6kar den medicinska kunskapen om
séllsynta sjukdomar. Sobi arbetar med att underlatta kun-
skapséverféringen inom sjukvarden och har i samarbete
med medicinska expertgrupper tagit fram flera omfat-
tande utbildningsprogram fér vardgivare som behandlar
patienter med sallsynta sjukdomar. Flera av dessa utbild-
ningsprogram &r nu certifierade av offentliga hélso- och
sjukvardsgivare.

Sobi képer in material, varor och tjanster fran mer

an 1 000 olika leverantérer. Att skapa goda relatio-
ner med dessa &r ett satt att framja hallbarhet och
ansvarstagande inom verksamheten. Sobi strévar efter
att tillampa konsekventa regler for alla leverantérer
utifran Sobi Code of Conduct and Ethics.

Sobis inkdp gors inom frémst tva kategorier, de som
styrs av internationella och nationella regulatoriska
myndighetskrav och standarder och de som ar av

SOBI ARSREDOVISNING 2013

For att halla sig uppdaterad om omvarldsférandringar
och for att bidra till utvecklingen av stabila férutsattningar
for lakemedels- och halsovardsystem ar Sobi medlem i
ett antal branschorgan, bade pa nationell och pa interna-
tionell niva. Det ar ocksa en viktig aspekt av Sobis affars-
modell att medverka till att skapa och stédja ett samhélle
som framjar forskning, utveckling och investering i den
kunskapsbaserade ekonomin och vetenskapliga sektorn.
Sobi &r dven medlem i flera branschorganisationer som
verkar for att framja forstaelse, samverkan och samarbete
dver granserna. En lista 6ver de organisationer dér Sobi
ar medlem finns pa www.sobi.com.

Regulatoriska och legala utmaningar

Sobi verkar i en starkt reglerad milj¢, dér bolaget har att
forhalla sig till lagar och regler inom saval forskning som
marknadsféring. Idag mérks en generell trend mot en
stérre medvetenhet kring ansvarsfragor och legala risker,

LEVERANTORSKEDJAN

allmén natur som for alla féretag oavsett bransch.
Inkép i den férsta kategorin gors efter noggranna
utvarderingar enligt Sobis egna styrande dokument
och rutiner och darefter kontinuerliga utvarderingar.

| den andra kategorin upphandlar Sobi till basta villkor
och balanserar pris med kvalitet och hansyn till den
aktuella branschens ansvarsnormer. Sobis leverantorer
ar huvudsakligen stationerade i Europa och USA.

och ddrmed &dven 6kade krav pa 6ppenhet. Foretag for-
vantas redovisa mer information om legala processer
och i lakemedelsbranschen ar kraven pa transparens runt
kliniska resultat striktare an tidigare. Sobi valkomnar
omstallningen och arbetar kontinuerligt for att uppratt-
halla savél den egna som Sobis affarspartners standard
avseende transparens.

Det har dven utvecklats en ny regulatorisk miljo kring
marknadstillstand och prissattning for ldkemedel. Ansé-
kan om marknadstillstand sker i dag i en stegvis process,
som ofta resulterar i villkorade godkénnanden som ska
foljas upp och utvédrderas |6pande. Priser pa ldkemedel
sétts enligt nya och mer komplexa modeller. Detta ska-
par utmaningar fér hela ldkemedelsbranschen, men fér
Sobi har de dndrade férutsattningarna skapat tydliga
affarsméjligheter. Sobis arbetssatt ar vél anpassat till
att navigera och uppfylla kraven i den nya legala miljon.

Sobis vardekedja och patienternas tillgang till halso-
vard och ldkemedel integreras i 6kad utstrackning
med fokus runt hélsa och sakerhet.



Etik och sékerhet vid kliniska tester

Alla kliniska studier som sponsras av Sobi genomférs och
rapporteras i enlighet med géllande lagar och internatio-
nella standarder fér god forskningssed, Good Clinical
Practice. Innan en klinisk studie initieras genomgar den
en intern godkédnnandeprocess samt granskning och
godkénnande av tillsynsmyndigheter och oberoende
etiska kommittéer.

Sobi stravar efter att uppratthalla hgsta etiska, tek-
niska och vetenskapliga standard i all klinisk forskning
som utfors. Foretaget sékerstaller att de kliniska forskare
och kliniker som deltar i studier sponsrade av Sobi ar
kvalificerade vad géller utbildning och erfarenhet samt
att de har nédvéandiga resurser for att genomféra stu-
dien. Majoriteten av Sobis kliniska studier genomférs av
kontraktsforskningsféretag, i samarbete med ldkare och
patienter.

Sobis outsourcingprocess regleras i interna arbets-
och processbeskrivningar, SOP. Det yttersta ansvaret for
strategin, kvaliteten och integriteten, inklusive implemen-
teringen och underhallet av kvalitetskontrollsystemen,
samt rapporteringen av en studie, ligger alltid hos Sobi
i egenskap av sponsor. Sobi publicerar information om
samtliga kliniska studier dar féretaget &r sponsor pa
www.clinicaltrials.gov. Under 2013 férekom inga fall av
Svertradelser av lagstiftning eller standarder som syftar
till att skydda halsa och sékerhet hos de personer som
ingar i kliniska studier.

Rekrytering och personalutveckling

Sobis affarsmodell kombinerar avancerad forskning med
kommersiell verksamhet. Sobi &r ett kunskapsintensivt
féretag med héga férvantningar pa de enskilda medar-
betarna, vilket &r nédvéndigt fér att bygga upp en inno-
vativ féretagskultur med hég prestationsniva och for-
maga att skapa varde for vara intressenter. Mélet &r att
attrahera, utveckla och behalla de skickligaste medarbe-
tarna inom Sobis verksamhetsomraden och att skapa en

miljé dér ménniskor kan trivas och ké&nna sig engagerade
i bolagets uppdrag att férbattra patienternas livskvalitet.

Bra anstéllningsvillkor ar en forutsattning for att rekry-
tera och behalla medarbetare med hégsta kompetens.
Sobi stravar efter att erbjuda konkurrenskraftiga [6ner
och férmaner. Dessa bestams individuellt och &r anpas-
sade till den lokala arbetsmarknaden.

Sobi stravar efter att skapa en kultur som bygger pa
enskilt ansvarstagande. For att varje medarbetare ska for-
sta hur de egna insatserna bidrar till féretagets uppdrag
har Sobi en stark féretagskultur med gemensamma mal-
sattningar och transparent kommunikation. Kontinuerlig
kompetensutveckling fér alla medarbetare &r avgérande
for att kunna utveckla produktportféljen och starka pro-
duktionsprocesserna, nagot som &r en forutsattning for
att kunna lansera och salja produkterna framgangsrikt.

Foretaget har en valdefinierad process for Perfor-
mance Management, som innebér att chefer och medar-
betare tillsammans satter individuella mal fér det kom-
mande aret, i linje med féretagets 6vergripande mal. De
individuella malen f6ljs sedan upp vid bestdamda tid-
punkter under aret. De enskilda medarbetarnas presta-
tioner utvérderas mot malen, men hur malen uppnas ar
ocksa viktigt.

Av det totala antalet anstallda 2013 var 40 procent
man och 60 procent kvinnor. | ledningsgruppen och
styrelsen var motsvarande siffra 67/33 procent respek-
tive 71/29 procent (exklusive arbetstagarrepresentanter).
Alla medarbetare behandlas lika och erbjuds samma
mojligheter oberoende av alder, kdn, religion, sexuell
laggning, funktionshinder eller etnicitet.

Antikorruption

2013 lanserades Sobis uppférandekod, Code of Conduct
& Ethics, till samtliga anstéllda. Den innehaller ett avsnitt
som speciellt beror arbetet mot korruption och mutor.
Under 2013 genomférde Sobi ocksa en global riskanalys
inom alla omraden, och inom alla dotterbolag, med
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LAS MER PA VAR HEMSIDA

Utdver de vasentliga omraden som beskrivs ovan
arbetar Sobi aktivt med flera andra relevanta
aspekter, bland annat:

e Miljoarbete

e Djurforsok

Det finns dven omraden som ar vasentliga
for lakemedelsbranschen i stort, men som ar
av begrénsad relevans for Sobis verksamhet:

¢ Biosakerhet
o Likemedel i miljon

Information om ovanstdende omraden finns
pa www.sobi.com/About-Sobi/Corporate-
responsibility

detaljerade fragor kring antikorruption och mutor. Resul-
tatet bekraftade hur viktigt det &r med kunskap om sar-
skilt exponerade delar av varlden. Inom omradet efter-
levnad nar det géller sjukvard har riktlinjer utfardats och
utbildningsinsatser genomforts for att lagga fast en etisk
afférsstandard for transparenta salj- och icke-séljaktivi-
teter och relationer med sjukvardsprofessionen, vard-
givare, betalare och patientorganisationer. Under 2014
kommer en global antikorruptionspolicy att lanseras i
hela Sobi-koncernen och samtliga anstéllda kommer att
fa utbildning med syftet att forebygga korruption inom
samtliga aktiviteter under Sobis kontroll.
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Global Reporting Initiative Index 2013

SPECIFIKA UPPLYSNINGAR - OVERSIKT INDIKATORER

ASPEKT/TEMA REDOVISADE INDIKATORER STANDARDUPPLYSNINGAR SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD KOMMENTAR
Patienters halsa och sakerhet PR1; PR2 G4-7  Agarstruktur och 51-52,72 ®
Tillgéng till halsovard och lakemedel EC8 bolagsform
Samverkan med patientgrupper PR5 G4-8  Marknader Qmjlag[gts ®
insida,
Regulatoriska och legala utmani SO4; SO5; SO8; PR2; PR4; PRY
eguiatoriska och legaia utmaningar G4-9 Bolagets storlek 46,62, 83 °
Etik och sakerhet vid kliniska tester PR1; PR2
. ) G4-10 Total personalstyrka, 83 °
Rekrytering och personalutveckling LAT; LAG; LAT1; LA12 uppdelad pa anstall-
ningsform och region
Om den ha + G4-11 Andel av personal- ° Samtliga anstéllda i den svenska verk-
m' en har rapeor en . o . o . styrkan som omfattas samheten (cirka 80 procent av Sobis
Sobi rapporterar arligen kring sitt hallbarhetsarbete, som en del av arsredovisningen. Sobi av kollektivavtal personal) omfattas av kollektivavtal.
tillampar niva "Core" enligt Global Reporting Initiative's (GRI) senaste riktlinjer for hallbarhets- G4-12 Beskrivning av 34 °
rapportering, benamnda G4. De indikatorer som presenteras nedan ar alla utvalda med utgangs- leverantérskedjan
punkt i en sa kallad vasentlighetsanalys, som beskrivs utférligare pa sidorna 33-34 i arsredo- GA4-13 Stérre férandringar 24 13 °
visningen. Indikatordversikten till vanster listar de GRI-indikatorer som tillampats for att spegla under redovisnings- '
de aspekter och teman som bedémts vara mest vasentliga for Sobi. Alla referenser nedan avser perioden
sidor i Sobis Arsredovsining 2013 eller pa www.sobi.com. G4-14 Forsiktighets- 32-35 ° Riskhantering &r integrerad i allt strate-
principens tilldmpning giskt och operativt arbete. Det finns en
® = Helt rapporterad = Delvis rapporterad sarskild procedur for hantering av far-
liga kemikalier, som beskriver hur risker
ska identifieras, bedémas och hanteras,
inklusive hur forsiktighetsprincipen ska
iakttas.
STANDARDUPPLYSNINGAR SIDHANVISNING _ RAPPORTERAD KOMMENTAR G4-15 Externa stadgar, prin- 32 ° Vid kliniska program och tester foljer
I Strategi och analys ciper Sobi de etiska principerna i Helsing-
i1 K A VD 2.3 33 och initiativ fors-deklarationen, utvecklad av World
- ommentar fran b b © Medical Association (WMA). Sobi féljer
WWW.SODI.com aven de etiska reglerna inom LIF
G4-2  Beskrivning av 33-35, 48-50 ° (branschorganisation for de forskande
paverkan, risker lakemedelsbolagen i Sverige).
och m&jligheter G4-16 Medlemskap i www.sobi.com ° P& www.sobi.com finns en lista dver
I Organisationsprofil organisationer samtliga organisationer dar Sobi ar
G4-3  Organisationens namn 72 ° medlem.
G4-4  Huvudsakliga varu- 31 ° I Identifierade mate“rlell.‘:-a
mérken, produkter aspekter och avgrénsningar
och tjanster G4-17 Organisationsstruktur 60 °
G4-5 Huvudkontorets 72 G4-18 Process for att defi- 32 °
lokalisering niera redovisningens
G4-6 Lander dér organisa- 83 ° innehall

tionen &r verksam
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STANDARDUPPLYSNINGAR SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD KOMMENTAR STANDARDUPPLYSNINGAR SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD KOMMENTAR
G4-19 Vasentliga aspekter 32-35 ° G4-32 Tabell som visar var 36-38 °
identifierade i proces- information for samt-
sen for att definiera liga delar av Standard
rapportinnehall Disclosures gar att
hitta
G4-33 Policy och praxis for [ Denna rapport har inte varit féremal for
extern granskning extern granskning.
G4-20 Redovisningens ) Personalrelaterade indikatorer I "
avgrénsningar inom técker den svenska verksamheten (ca 80 Styrning
organisationen procent av Sobis personal). Ovriga indi- G4-34 Styrningsstruktur 58 °
katorer omfattar hela Sobis verksamhet. I Etik och integritet
Ga-21 Redciwsn_lngens 5 s e G4-56 Mission, varderingar, 35, 50, ° Sobis uppférandekod finns tillganglig
avgransningar utanior uppférandekod etc www.sobi.com pa www.sobi.com.
organsiationen
G4-22 Forklaring till ° Det har inte gjorts nagra korrigeringar
korrigeringar fran fran tidigare rapporter.
tidigare rapporter
G4-23 Vasentliga forandringar ) Det har inte gjorts nagra vasentliga INDIKATORER FOR VASENTLIGA
i omfattning, avgrans- férandringar i omfattning, avgransning ASPEKTER SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD ~ KOMMENTAR
ning eller métmetoder eller métmetoder jamfort med tidigare
jamfért med tidigare ars redovisningar. EKONOMI
érs redovisningar Indirekt ekonomisk paverkan
I Intressentrelationer Styrning och uppféljning &, Sobis Charter on Patient Access
G4-24 Intressentgrupper 32 ° www.sobi.com Bridging Programmes finns till-
G4-25 Identifiering och urval 32 ° génglig pa www.sobi.com
av intressenter G4-EC8 Betydande indirekta 33
G4-26 Metoder for samar- 32-35 ° ekonomiska effekter
i \b/it? m?cj intressenter o SOCIAL
- t — (] -
fxhiga fragor Sorh ANSTALLNINGS-
framkommit i dialog SRHA
med intressenter FORHALLANDEN
I R torofil OCH ARBETSVILLKOR
appor
pportp — - - Anstéllning
G4-28 Redovisningsperiod ® Kalenderar 2013 - T
— - Styrning och uppféljning B5 °
G4-29 Senaste redovisningen ° April 2013
-~ " G4-LA1 Totalt antal
G4-30 Redovisningscykel ° Arligen anstillda och
G4-31 Kontaktperson for ] Oskar Bosson, Kommunikationschef personalomsattning,

rapporten

oskar.bosson@sobi.com

per aldersgrupp, koén
och region
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INDIKATORER FOR VASENTLIGA

INDIKATORER FOR VASENTLIGA

ASPEKTER SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD ~ KOMMENTAR ASPEKTER SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD ~ KOMMENTAR
Arbetsmiljs, halsa och G4-SO4 Kommunikation och ° Fragor om antikorruption regleras
sakerhet utbildning rérande i Sobis uppforandekod (Code of
Styming och uppfdljning 35, 46 ° pplicygr och pfocedurer Conduct and I‘Ethics)A | Sverige &r
for antikorruption Sobi medlem i LIF, de forsknings-
G4-LA6 Omfattningen av 35 Under 2013 rapporterades fjorton baserade Iikemedelsbolagens
skador, arbetsrela- incidenter, varav ingen ledde till branschorganisation, och féljer
t?rade sjukdomar, sjukfranvaro. deras "Etiska regler for Idkemedels-
foquorade arbetsdagar, industrin”. Dessa riktlinjer omfattar
franvaro samt totala specifikt regler runt antikorruption.
arltalet arbetsrelaterade Sobis europeiska organisation féljer
dddsolyckor EFPIA's (European Federation of
I Traning och utbildning Pharmaceutical and Industry and
Styrning och f5linin 35 ° Associations) regler och standarder.
yrning uppTojning Reglerna ar i linje med WHO's etiska
G4-LA11 Andel anstéllda som 35 ° kod fér marknadsféring av Idkeme-
far regelbunden del. Sobis amerikanska organisation
utvardering och foljer riktlinjer fran The Office of
uppfoljning av sin Inspector General, U.S. Department
prestation och of Health & Human Services (OIG),
karrigrutveckling samt Pharmaceutical Research och
I Mangfald och jamstalldhet Manufactures of America (PhRMA)
- — regler och riktlinjer.
Styrning och uppféljning 35,46 o - :
S G4-SO5 Atgérder som vid- 34-35 ° Under 2013 har inget fall av korrup-
G4-LAT2 Sammansdttning av 35, 88 tagits pa grund av tion, dar Sobi eller Sobis anstillda
styrelse och led- A korruptionsincidenter varit involverade, kommit till fre-
ning pedbruten pa tagsledningens kdnnedom.
kon, aldersgrupp,
minoritetsgrupp- I Efterlevnad
tillhérighet och andra Styrning och uppféljining 34-35, °
mangfaldsindikatorer www.sobi.com
" G4-SO8 Betydande béter och ° Under 2013 har Sobi inte identifierat
I SAMHALLE totalt antal icke-mo- nagot fall av 6vertradelse av lagar
I Antikorruption netéra sanktioner mot och regelverk, som skulle ha kunnat
Styrning och uppfdljning 34-35, ° organisationen for brott leda till béter eller icke-monetéra

www.sobi.com

mot géllande lagar
och bestéammelser

sanktioner.
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INDIKATORER FOR VASENTLIGA

INDIKATORER FOR VASENTLIGA

ASPEKTER SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD ~ KOMMENTAR ASPEKTER SIDHANVISNING ~ RAPPORTERAD ~ KOMMENTAR
I Marknadskommunikation
PRODUKTANSVAR Stvrni h sl 3535 o
rning och uppféljnin -35,
I Kundernas halsa och sakerhet ymng pRIeInng www.sobi.com
Styrning och uppféljning 32-35, G4-PR7 Fall dér regler och ° Under 2013 har Sobi inte identifierat
www.sobi.com frivilliga koder géllande nagra fall av 6vertradelser av lagar,
G4-PR1 De faser i livscykeln d&  32-35 marknadskommunika- regelverk eller frivilliga koder avse-
produkters och tjansters tion, inklusive annon- ende marknadsféring av produkter.
paverkan pa hélsa och sering, marknadsféring
sékerhet ska utvarderas och sponsring inte
i forbattringssyfte efterlevts
G4-PR2 Fall dar regler och Under 2013 har Sobi inte identifierat I Efterlevnad
frli}/illiga kodMer gélland? nagra 6vert_r§d_e|ser av lagar, regel- Styrning och uppféljning 32-35, °
hélso- och sékerhetspa- verk eller frivilliga koder avseende e . P
verkan fran produkter produkternas paverkan pa halsa och e o -
sikerhet. G4-PR9 Betydande béter for ° Under 2013 har Sobi inte identifierat

och tjénster under deras
livscykel inte efterlevs

brott mot géllande lagar

Markning av produkter
och tjénster

och regler géllande
tillhandahallandet och
anvéndningen av pro-

Styrning och uppféljining

32-35,
www.sobi.com

dukter och tjanster

nagra fall av dvertradelser av lagar,
regelverk eller frivilliga koder avseen-
de tillhandahallande och anvandning
av produkter.

G4-PR4 Fall dar regler och frivil-
liga koder for informa-
tion om och markning
av produkter och
tjanster inte efterlevts

Under 2013 har Sobi inte identi-
fierat nagra dvertradelser av lagar,
regelverk eller frivilliga koder
avseende produktinformation eller
produktmarkning.

G4-PR5 Rutiner fér kundnéjdhet,
inklusive resultat fran
kundundersékningar

Sobis malséttning ar att identifiera
var varde kan skapas for patienterna
och deras lakare. Genom att initiera
och upprétthalla en dialog med dessa
grupper och dven med beslutsfattare
och betalare, stravar Sobi efter att
behandlingar ska kunna ges pa ett
hallbart satt. Pa Sobi bendmns denna
strategi Patient and Costomer Centric
approach to Commercialisation (PC3).
Sobi efterlever LIFs etiska kod, som
inte tillater att regelratta kundunder-
sokningar genomfors for receptbe-
lagda lakemedel.
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Verksamheten

2013 i sammandrag

o Totala intdkterna dkade till 2 176,7 MSEK (1 923,2), en
okning med 13 procent.

e Intdkterna fran Nyckelterapiomradena 6kade med
10 procent.

e Bruttomarginalen dkade till 59 procent (54) framst till
foljd av effektivitetsforbattringar i tillverkningen av
ReFacto AF® och slutférandet av teknikoverforingen fér
Kineret®.

® Rorelseresultatet fére avskrivningar pa immateriella
anlaggningstillgangar (EBITA) uppgick till 211,0 MSEK
(367,0).

e 2012 paverkades 6vriga rorelseintékter och -kostnader
positivt pa grund av férséljningen av réttigheterna avse-
ende co-promotion fér ReFacto AF®/BeneFIX® i Norden
till Pfizer uppgéaende till 307,5 MSEK.

® Periodens resultat uppgick till 93,0 MSEK (-100,9), vilket
motsvarade ett resultat per aktie pa -0,35 kr (-0,38).

e Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till
185,4 MSEK (405,5).

Emitterade ytterligare 200 MSEK under nuvarande
obligationslan.

Uppnadde férsaljningsvolymer for Kineret som utloste
en milstolpsbetalning enligt kontraktet pa 55 miljoner
US-dollar till Amgen. Denna betalades under forsta
kvartalet 2013.

Ny fas 3-data bekraftade férlangd halveringstid fér
hemofiliproduktkandidater 6ver flera patientgrupper.
Slutférde rekrytering i Europa till fas 3-studien av
Kiobrina®.

Tillkannagav ny klinisk fas I-prévning, SOBI002.
Ldmnade in ansdkan fér en flytande formulering av

Orfadin® till Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

Europeiska kommissionen godkénde Kineret for
behandling av CAPS.

Ingick fyra nya partnerskapsavtal med Auxilium
Pharmaceuticals, Exilixis, Hyperion Therapeutics
och PharmaSwiss.

Nyckeltal

MSEK 2013 2012
Rorelsens intakter 2176,7 19232
Bruttoresultat 1284,0 1040,4
Bruttomarginal 59% 54%
Rorelseresultat fore avskrivningar

pa immateriella anlaggningstillgangar

(EBITA) 211,0 367,0
Rorelseresultat (EBIT) —66,5 -54,6
Periodens resultat -93,0 -100,9
Resultat per aktie, kr -0,35 -0,38

Se sid 42 fér en femarsoversikt av intakter, kostnader och resultat.

Forvaltningsberattelse « 41

Sobis verksamhet

Sobi &r ett internationellt specialistlikemedelsféretag
inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och
service som forbattrar livet fér patienter med séllsynta
sjukdomar. Produktportféljen &r framst inriktad pa
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar samt
tre projekt i sen klinisk fas inom hemofili och neonatologi.
Sobi marknadsfér dven en portfdlj specialist- och sarlake-
medel pa uppdrag av olika partnerféretag.

Under 2013 genererades intakter genom:

o Tillverkning av lékemedelssubstansen for
ReFacto AF®/Xyntha® och royalty fran Pfizers globala
forséljning av ReFacto AF/Xyntha och

e Produktforséljningen omfattar bade egna produkter och
sadana som saljs genom distributions- och licensavtal och
har Europa och Nordamerika som huvudsakliga marknader.

Rérelsens intikter

De totala intakterna okade 2013 till 2 176,7 MSEK (1 923,2).
Forséljningen av produkter inom nyckelterapiomraden ékade
med 10 procent och portféljen med partnerprodukter med
29 procent, utvecklingen av tillverkning och royalty for
ReFacto AF uppvisade en uppgéng med 9 procent.

MSEK 2013 2012
Nyckelterapiomraden 1012,0 921,0
Partnerprodukter 545,7 423,3
ReFacto 619,0 565,8
Ovriga intakter = 131
Totala intakter 2176,7 19232
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42 - Forvaltningsberattelse

Bruttomarginal
Bruttomarginalen ékade till 59 procent (54) till foljd av hogre
kapacitetsutnyttjande i fabriken i Stockholm, effektivitetsforbatt-
ringar efter uppskalning av delar av tillverkningsprocessen fér
ReFacto AF samt slutférandet av teknikdverforingen for Kineret.

I bruttoresultatet 2012 ingick en engangskostnad pa 64 MSEK
avseende dverflyttningen av tillverkningen av Kineret till
Boehringer Ingelheim.

Kostnader

Rorelsekostnaderna minskade med 5 procent till 1 374,1 MSEK
(1440,9). Minskningen var resultatet av nedskrivningen av
Multiferon® 2012, vilket motverkades av hogre kostnader for
fas 3-programmen.

Forséljnings- och administrationskostnaderna minskade till
898,2 MSEK (961,1). 2012 inkluderar en nedskrivning (imate-
riella- och materiella anldggningstillgangar) av Multiferon om
162,3 MSEK. Forsknings- och utvecklingskostnaderna kade med
14 procent till 455,7 MSEK (401,6), fas 3-programmen f6r hemofili
och Kiobrina stod fér 6kningen.

Jamférelsestérande poster uppgick till 0 MSEK (-37,1) fér
helaret, 2012 inkluderar -34 MSEK till f5ljd av tillaggskopeavta-
let som tréffades med séljarna av Arexis under forsta kvartalet.

Ovriga rérelseintakter och -kostnader uppgick till 3,4 MSEK
(304,9). 2012 inkluderar intakter pa 307,5 MSEK fran forséalj-
ningen till Pfizer av rattigheterna till co-promotion i Norden fér
ReFacto AF/BeneFIX per den 15 februari 2012.

Resultat

Rorelseresultatet fore avskrivningar pa immateriella tillgangar
(EBITA) uppgick till 211,0 MSEK (367,0). 1 2012 ars siffror ingar
férsaljningen av co-promotion rattigheterna till Pfizer om
307,5 MSEK. Avskrivningar pa immateriella anldggnings-
tillgangar var 277,6 MSEK (421,6). 1 2012 ars siffror ingar ned-
skrivningen av Multiferon om 150,8 MSEK. Rérelseresultatet
(EBIT) uppgick till ~66,5 MSEK (~54,6).

Finansnetto

Finansnettot for hela aret 2013 uppgick till -56,9 MSEK (-50,5).
Finansiella intakter pa 14,3 MSEK (7,3) utgors framst av valuta-
kursvinster och rénteintékter fran kassatillgodohavanden,
medan finansiella kostnader pa 71,2 MSEK (57,8) bestar till
storsta delen av ranterelaterade kostnader.

Skatter

Skattekostnaden under aret uppgick till -16,0 MSEK (-18,9)
och uppskjuten skatt uppgick till 46,5 MSEK (23,2).

SOBI ARSREDOVISNING 2013

Ovrigt totalresultat

Ovrigt totalresultat netto uppgick till 4,2 MSEK (5,7) och bestar
av kassafloédessakringen hanforlig till obligationslanet samt till
omvérdering av pensionsforpliktelsen.

Kassafléde och investeringar

Kassaflodet fran den |6pande verksamheten uppgick till
185,4 MSEK (405,6). Icke kassaflédespaverkande poster upp-
gick netto till 258,4 MSEK (468,6) och hanforde sig framst till
avskrivningar och nedskrivningar pa produktréttigheter och
licenser, uppvagt av aterforing av uppskjuten skatt.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till
—-404,6 MSEK (-67,3) och hanférde sig huvudsakligen till
investeringar i immateriella anlaggningstillgangar.

En minskning i rérelsekapitalet paverkade kassaflodet
positivt med 19,9 MSEK (37,7). Lagren 6kade, framst for
ReFacto AF samt da lagret av nya produkter, daribland Xiapex®,
byggdes upp. Aven kundfordringar ékade vilket &terspeglar en
okad férséljning under arets sista manader. Detta motverkades
av en 6kning av kortfristiga skulder, huvudsakligen leverantérs-
skulder, vilket hade en positiv paverkan pa rérelsekapitalet.

Finansiell stéllning
Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick per den
31 december 2013 till 445,1 MSEK (457,0).

Obligationslanet utékades med 200 MSEK den 28 februari
2013. Totala obligationslanet uppgar darmed till 800 MSEK,
med forfall 2017. Obligationslanet har en rérlig ranta pa

Fem ar i sammandrag

3 manader Stibor + 500 punkter vilket genom rénteswappar har

omvand|ats till fast rénta pa ett genomsnitt om 6,6 procent.

Obligationslanet ar noterat pa NASDAQ OMX Stockholm.
Nettoskulden per den 31 december 2013 uppgick till

352,5 MSEK jamfort med 134,6 MSEK per den 31 december 2012.

Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per den 31 december 2013 till
4769,2 MSEK jamfort med 4 837,9 MSEK per den 31 december
2012.

Moderbolaget
Moderbolagets intékter uppgick 2013 till 1 841,9 MSEK
(1 640,5). Rorelseresultatet uppgick till =17,9 MSEK (265,4).
Nettoresultatet uppgick till =7,6 MSEK (31,6). Under 2012
paverkades intakterna positivt av férsaljningen av de nordiska
rattigheterna avseende co-promotion till Pfizer om 307,5 MSEK.
Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick per den
31 december 2013 1till 373,5 MSEK (276,5). Eget kapital per den
31 december 2013 uppgick till 5 621,6 MSEK (5 607,4) varvid
skillnaden férklaras av resultatet under aret och kostnader
kopplade till bolagets aktieprogram.

Proforma
MSEK 2013 2012 2011 2010 20092 2009
Rorelsens intakter 2176,7 1923,2 1910,8 1906,7 2 065,6 1297,0
Resultat rensat fran engéngsposter -93,0 -63,8 98,3 -16,7 - 32,4
Kostnader for salda varor och tjanster -892,7 -882,8 —936,3 —685,7 -664,3 -375,7
Forsknings- och utvecklingskostnader —455,7 -401,6 —555,7 -558,8 —603,1 -569,4
Rorelseresultat —66,5 -54,6 -318,6 -10,3 72 16,2
Finansiella poster, netto -56,9 -50,5 -52,2 -82,2 - 16,3
Arets resultat -93,0 -100,9 17,9 -104,5 - 32,4
Resultat per aktie!, kr -0,35 -0,38 0,07 -0,47 - 0,29
Resultat per aktie efter utspadning’, kr -0,35 -0,38 0,07 -0,47 - 0,29
Antal aktier, tusental 270 390 265 227 265 227 212181 - 50 396
Soliditet 73,2% 76,7% 74,1% 61,4% - 48,2%

1 Resultat per aktie har justerats for féretradesemissionen som slutférdes i juni 2011.
2 Proforma siffror efter forvérvet av Swedish Orphan.



Forsaljning
Nyckelterapiomraden

Intékter per produktomrade

Forvaltningsberéttelse « 43

Produktférsaljning per region

(Exklusive tillverknings- och royaltyintakter fran ReFacto)

Produkterna inom Sobis Nyckelterapiomraden, Inflammation MSEK - - 2013 2012
och Genetics & Metabolism (Kineret, Orfadin, Ammonaps®, Inflammation: Kineret 5617 484,7 MSEK 2013 2012 Fdréndring
Ammonul® och Ravicti®) uppvisade en tillvaxt pa 10 procent till Genetics & Metabolism: Orfadin 365,9 356,7 Europa 10523 896,0 17%
1012,0 MSEK (921,0). Genetics & Metabolism: Ovriga 84,4 79,6 MENAR! 55,1 38,5 43%
Totala forséljningen av Kineret 6kade med 16 procent till Nyckelterapiomraden 1012,0 921,0 Nordamerika 4231 383,1 10%
561,7 MSEK (484,7). Tillvéxten hanfordes till bade volym- och » Ovriga Varlden 271 26,8 1%
prisdkningar. Prisokningen tillskrevs framférallt den amerikan- Nuvarande portfélj 5457 43 o
ska marknaden. Co-promotionintakter 0,0 12,0 Summa (155777 13443 16%
Totala forséljningen av Orfadin 6kade med 3 procent till Partner Products 545,7 423,3 " Mellansstern, Nordafrika och Ryssland
365,9 MSEK (356,7). Verksamheten uppvisade volymokningar pa
alla marknader, men intikterna motverkades ndgot av hdgre Tillverkningsintakter 4919 436,0 Produkter per omrade
rabatter i USA p.g.a. The Affordable Care Act. Royaltyintakter 127,1 129,8 Nyckelterapiomraden Partner Products ReFacto
Partner Products ReFacto AF 619,0 565,8 Inflammation Kepivance Tillverkning
Totala férséljningen av partnerprodukter uppgick till 545,7 MSEK Ovriga intékter 0,0 13,1 Kineret Y(_)ndells Royalty
(423,3). De fyra nya partnerskapsavtalen med Auxilium Pharma- Totala intskter 2176,7 1923,2 Genetics & Metabolism ~ Xiapex
ceuticals, PharmaSwiss, Hyperion Therapeutics och Exelixis som Orfadin Megestrol
ingicks under 2013 har starkt bidragit till forsaljningsokningen. Ammonaps Ferrl!orox
| den totala forsaljningen av partnerprodukter 2012 ingick Ammonul Aloxi )
co-promotionintakter p& 12,0 MSEK. De totala intakterna frén Ravicti Cometrig
Partner Products kade med 29 procent. Inom portféljen drevs Betapred
tillvéixten framfér allt av Yondelis® samt de nya produkterna Defibrotide
Xiapex, Cometrig® och PharmaSwiss-portfoljen. Fosinopril
Totala forséljningen av Kepivance® 6kade med 6 procent till Ovriga
87,1 MSEK (82,3). Den totala forséljningen av Yondelis 6kade
med 32 procent till 73,3 MSEK (55,4).
ReFacto AF
De totala intdkterna for ReFacto AF fran tillverkning och royalty
uppgick till 619,0 MSEK (565,8). Totala tillverkningsintékterna
Skade med 13 procent till 491,9 MSEK (436,0). | intakterna for 2013 Intskter per produktomrade Intskter per region
ingick leverans av valideringsbatcher med 65,8 MSEK. De plan-
lagda valideringsbatcherna slutférdes under fjarde kvartalet 2013. 800 1200 1oe
De totala royaltyintdkterna minskade med 2 procent till 700 +9% [ ———
127,1 MSEK (129,8). | februari 2012 férlangde Sobi och Pfizer sitt o 1% +31% — 1000
tillverkningsavtal fér ReFacto AF/Xyntha t.o.m. den 31 decem- +5% — 800
ber 2020, med méjlighet till ytterligare férlangning. 500 L —
400 600 15%
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100 200 +45% +8%
Inflammation ~ Genetics & Partner ReFacto Europa MENAR' Nordamerika Ovriga varlden
Metabolism Products
Forsaljning Forsalining  H Tillvéxt justerat for valutaeffekter Forsaljning Forsaljning  H Tillvaxt justerat for valutaeffekter
2013, MSEK 2012, MSEK jamfort med 2012 2013, MSEK 2012, MSEK jamfort med 2012

1 Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland
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Utveckling

Sobis utvecklingsprojekt inkluderar tre fas 3-program, rFIXFc
och rFVIIIFc inom hemofili och Kiobrina inom neonatalomradet
samt ett fas 1-program, SOBI002 en ny selektivhammare av
komplementproteinet C5. Det finns ocksa prekliniska utveck-
lingsprojekt samt projekt inriktade pa att vidareutveckla befint-
liga produkter.

Fas 3-data bekréftade férlangd halveringstid fér hemofili-
produktkandidater &ver flera patientgrupper

Vid den arliga kongressen f6r det amerikanska séllskapet fér
blodspecialister, American Society of Hematology (ASH) i
december 2013 presenterade Sobi och partnern Biogen Idec nya
resultat fran fas 3-studier for bolagens gemensamma langtidsver-
kande rekombinanta faktor VIII, rFVIIIFc, och faktor IX, rFIXFc,
produktkandidater fér hemofili A och B. Resultaten inkluderade
en interimsanalys av farmakokinetikdata i barn for féretagens
pagaende studier Kids A-LONG och Kids B-LONG. Dessa inte-
rimsdata visade genomgaende férlangda halveringstider (tiden
da lakemedlet cirkulerar i kroppen) i barn, jamfért med férsoks-
personernas tidigare behandlingar.

Kids A-LONG och Kids B-LONG &r pagaende fas 3 multi-
centerstudier av rFVIIIFc och rFIXFc fér barn under 12 &r med
hemofili A respektive hemofili B. Studierna &r designade fér att
undersoka sakerhet, effekt och farmakokinetik av rFVIIIFc och
rFIXFc. Interimsdata av Kids A-LONG visade att den genom-
snittliga halveringstiden av rFVIIIFc var cirka en och en halv
gang langre én forsokspersonernas tidigare faktor VllI-behand-
lingar. Interimsdata for Kids B-LONG visade att den genom-
snittliga halveringstiden fér rFIXFc var mer an tre ganger langre
an forsokspersonernas tidigare faktor IX-behandlingar. For-
langda halveringstider jdmfért med tidigare behandlingar
kunde observeras for bade rFVIIIFc och rFIXFcivarje studerad
aldersgrupp; yngre an é aroch 6 till 12 ar.

Det upptécktes inga inhibitorer (antikroppar som kan mot-
verka behandlingen) hos de 43 barn som behandlades med
rFVIIIFc fram till 8 februari 2013 eller hos de 23 barn som
behandlades med rFIXFc fram till 23 april 2013. | denna inte-
rimsanalys var monstret for rapporterade biverkningar till f6ljd
av behandlingen typiska fér de undersdkta grupperna och inga
unika sékerhetsfragor identifierades.

Slutgiltiga resultat fran barnstudierna kommer att utvérdera
effekten och sékerheten av rFVIIIFc och rFIXFc samt bidra med
ytterligare farmakokinetisk information. Den priméra matpunk-
ten fér bada studierna ar frekvensen av inhibitorutveckling
under studiens gang. Sekundéra métpunkter &r antalet forvan-
tade blédningstillfallen per ar, s.k. annualized bleeding rate
(ABR), samt hur val blédningar svarar pa behandling.
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Antal patienter som kréavs

i de europeiska studierna rFVIIIFc rFIXFc
Tidigare behandlade patienter >=12 ar 50 20
Tidigare behandlade patienter 6-<12 ar 25 10
Tidigare behandlade patienter <6 ar 25 10

Ref. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)

Slutférde rekrytering i Europa till fas 3-studien av Kiobrina
Kiobrina &r ett rekombinant humant gallsaltstimulerat lipas
(rhBSSL) som utvecklas av Sobi som en oral enzymbehandling
for att forbattra tillvaxten hos for tidigt fédda barn som far pas-
toriserad brostmjolk eller brostmijélksersattning. Den pagaende
fas 3-studien ar utformad for att utvardera effekt, sakerhet och
tolerabilitet hos Kiobrina. Det primara effektmattet &r tillvaxt-
hastighet efter fyra veckor. De forsta patienterna till studien
rekryterades i juli 2011 och den sista patienten rekryterades for-
sta halvaret 2013. Studien inkluderar patienter i cirka 50 centra i
tio europeiska lander.

Kiobrina, fas 3-studie
Placebokontrollerad, dubbelblind studie
4 veckors behandlingstid

Mer &n 400 patienter, fédda fore havandeskapsvecka 32
10 lander, 50 centra

Kiobrina, fas 3 observationsstudie

24 manader

Alla fas 3-patienter kommer att f6ljas till och
med 24 manaders alder

Tillkdnnagav ny klinisk fas I-prévning

I november 2013 meddelade Sobi sin avsikt att féra en ny biolo-
gisk ldkemedelskandidat, SOBI002, in i klinisk prévningsfas.
SOBI002 &r en liten biologisk molekyl som baseras pa Affibodys
plattform, vilken fungerar som en selektivhdmmare av komple-
mentproteinet C5, ett nyckelprotein i immunologiska och
inflammatoriska processer som &r centrala i ett antal sjukdomar.
Studien kommer att utvardera enstaka och upprepad subkutan
och intravends administrering av SOBI002 i friska frivilliga for-
sokspersoner.

Delgav information om fas 3-data fér Kepivance

I november delgav féretaget information om fas 3-data fran tva
kliniska studier som férvérvats fran Amgen géllande Kepivance.
Fas 3-studierna visar att Kepivance har potential att minska fére-
komsten och varaktigheten av svar oral mukosit, en komplika-
tion som uppstar till f6ljd av cellgifts- och stralbehandling av
huvud-halscancer. Foretaget diskuterar mojligheterna for en
ansékan om en kompletterande licensansokan (sBLA) for Kepi-
vance med den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA).

Ladmnade in ansdkan fér en flytande formulering

av Orfadin till EMA

| augusti meddelades att bolagets ansdkan om en oral suspen-
sion av Orfadin har mottagits och validerats av Europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA). Den nya doseringsformen har
utvecklats for att sakerstélla en ratt dosering for pediatriska
patienter, samt for att underlatta for patienter och deras anhériga
i samband med daglig dosering. Den orala suspensionen ingar i
en pediatrisk plan (PIP) som godkéndes av EMA i mars 2012.

Europeiska kommissionen godkénde Kineret

f6r behandling av CAPS

Marknadsansdkan for Kineret i Europa fér behandling av patien-
ter med kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS), som
l&mnades in i november 2012, godkéndes av den Europeiska
kommissionen i november 2013. Kineret &r nu godkant fér
behandling av CAPS i barn fran och med atta manaders alder
och som véager 10 kilo eller mer. | december 2012 blev Kineret
den forsta och enda FDA-godkénda behandlingen for syste-
misk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID). Sobi kommer att tillhandahalla Kineret for behand-
ling i hemmetien férfylld spruta med graderad etikett for att
méjliggora flexibel dosering hos barn och vuxna.

Ovrig information

Nya och férandrade samarbetsavtal under aret
Distributionsavtal med PharmaSwiss

Sobi ingick ett exklusivt distributionsavtal med PharmaSwiss for
produkterna Megace®, Monopril®, Cefzil® och Duricef® fér
behandling av indikationer inom onkologi, hjart-karlsjukdomar
och infektion. Enligt villkoren i avtalet kommer Sobi att ha exklu-
siva distributionsrattigheter i Belgien, Danmark, Finland, Frank-
rike, Irland, ltalien, Liechtenstein, Luxemburg, Nederlanderna,
Norge, Portugal, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland och
Osterrike. Forséljningen av produkterna uppgar for narvarande
till cirka 120 MSEK inom Sobis territorium.



Co-promotion med Savient

Sobi ingick ett exklusivt avtal med Savient om co-promotion av
Kineret i USA. Savient bérjade marknadsfora Kineret den 1 april
2013. Sobi ar fortsatt ansvarig for all tillverkning, alla leveranser
samt alla regulatoriska aktiviteter for Kineret. For mer informa-
tion se not 39.

Distributionsavtal med Exelixis

Sobi ingick i februari 2013 ett tredrigt avtal for distribution och
kommersialisering av Cometriq for metastaserande medullar
tyreoideacancer (MTC) inom EU och eventuellt ytterligare lan-
der. Avtalet omfattar endast denna indikation, och Exelixis
behéller de kommersiella rattigheterna fér Cometriq for MTC
utanfor territoriet samt globalt for alla vriga indikationer.

Samarbetsavtal med Auxilium

Sobi och Auxilium Pharmaceuticals ingick ett langsiktigt samar-
betsavtal for utveckling, leverans och kommersialisering av
Xiapex, for behandling av Dupuytrens kontraktur. Xiapex ar
ocksa i registreringsfas for behandling av Peyronies sjukdom i
EU. Auxilium forblir primért ansvarig for den globala utveck-
lingen av Xiapex fér Dupuytrens kontraktur och Peyronies sjuk-
dom och ansvarar for lakemedelstillverkning och leverans. Sobi
ansvarar for kliniska utvecklingsaktiviteter och tillhdrande kost-
nader, inklusive kostnader for ytterligare studier som kan
komma att behovas i Sobis territorier. Enligt villkoren i avtalet
har Sobi exklusiva distributionsrattigheter i 71 europeiska, asia-
tiska och afrikanska lander.

Distributionsavtal med Hyperion Therapeutics

Hyperion Therapeutics har beviljat Sobi de exklusiva rattighe-
terna att distribuera Ravicti i Mellanéstern, en flytande oral for-
mulering fér kronisk behandling av rubbningar i ureacykeln
(UCD). Enligt avtalet har Sobi ratten att tillhandahalla Ravicti i
Saudiarabien, Oman, Férenade Arabemiraten, Jordanien,
Kuwait, Qatar och Bahrain.

Overtar ansvaret fér Orfadin i USA, Kanada

och Latinamerika

Sobi har beslutat att dverta ansvaret for Orfadin i USA, Kanada
och Latinamerika och har dérmed sagt upp det nuvarande distri-
butionsavtalet med Rare Disease Therapeutics, Inc (RDT). Distri-
butionsansvaret for USA och Kanada 6vertas av Sobi den 1 april
2014 och for Latinamerika den 1 januari 2015.

Forvarvade samtliga rattigheter for Kineret samt

kliniska data fér Kepivance fran Amgen

Sobi har forvarvat fullstéandiga rattigheter att utveckla och
kommersialisera Kineret fran det amerikanska bioteknikbolaget
Amgen. Overenskommelsen géller for samtliga medicinska
anvéndningsomraden. Det reviderade avtalet utdkar en tidigare
uppgodrelse som gav Sobi rattigheter till Kineret inom reuma-
toid artrit (RA) och fyra andra séllsynta diagnoser, inklusive
CAPS.

Sobi férvarvade dven ratten till ytterligare data for Kepivance
som ger foretaget méjlighet att utforska en ny potentiell medi-
cinsk anvéndning baserat pa tva fas 3-studier som utférts av
Amgen. De randomiserade dubbelblinda placebokontrollerade
studierna, som har omfattat éver 400 patienter, visar att
Kepivance har potentialen att minska férekomsten av svar oral
mukosit hos patienter som genomgar behandling for framskri-
den huvud-halscancer.

Enligt villkoren i det andrade avtalet, har Sobi och Amgen
reviderat de ekonomiska villkoren till att inkludera férvarvet av
ytterligare réttigheter och data.

Amgen

En milstolpsbetalning pa 55 miljoner US-dollar betalades till
Amgen under det forsta kvartalet 2013. Betalningen var relate-
rad till forséljningsnivaer for Kineret.

Utdkad obligation om 200 MSEK

Den 28 februari 2013 emitterade Sobi ytterligare 200 MSEK
under nuvarande obligationslan, for att sékerstalla att Sobi kan
tillvarata de mojligheter som utvecklingstakten och omfatt-
ningen hos vara hemofiliprogram innebar.

Dotterbolag i Beligen
Ett nytt dotterbolag i Belgien, BVBA Swedish Orphan Biovitrum),
etablerades under andra halvaret.

Starkt féretagsledning

Foretagsledningen starktes genom utnamningen av Mats-Olof
Wallin till Chief Financial Officer och Dennis Pedersen till Senior
Vice President Human Resources.
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Legala fragor

Arexis

Den 29 mars 2012 ingick Sobi ett tillaggsavtal avseende forvéar-
vet under 2005 av ldkemedelsfoéretaget Arexis AB. Enligt till-
ldggsavtalet kommer Sobi betala sammanlagt 77 MSEK. Sobi
betalade 36 MSEK d3 avtalet ingicks, 20 MSEK under det férsta
kvartalet 2013 och kommer att betala 21 MSEK under 2014. For
ytterligare bakgrundsinformation hanvisas till not 37.

Paradiset 14

Sobi har valt att inte fortsatta driva tvisten med svenska Skatte-
verket gallande Paradiset 14. Féretaget har reducerat sitt for-
lustavdrag med 232,2 MSEK for taxeringsaret 2005. Bolaget for-
véntar sig att gora en avslutande betalning om 0,8 MSEK under
2014. Denna betalning har reserverats i bokslutet 2013. Fér
ytterligare bakgrundsinformation hanvisas till not 37.

Miljéinformation

Sobis miljéledningssystem baseras pa standarden ISO 14001,
men féretaget ar inte certifierat. Ledningen har faststallt en
miljdpolicy for att ytterligare understryka vikten av miljéarbetet.
Policyn finns pa féretagets hemsida, www.sobi.com.

Sobis produktionsanldggningar i Stockholm och Umea har till-
stand for miljofarlig verksamhet for anlaggning for att genom
biologiska reaktioner i industriell skala tillverka organiska &mnen.
Tillstandsvillkorens efterlevnad redovisas arligen i miljdrapporter
till de lokala tillsynsmyndigheterna. Anmélningspliktig verksam-
het for anléggning fér att genom kemiska eller biologiska reak-
tioner yrkesmassigt tillverka organiska eller oorganiska amnen, i
forsoks-, pilot- eller laboratorieskala eller annan icke industriell
skala finns i Solna. Villkoren fér dessa tillstand behandlar huvud-
sakligen utslapp till vatten och stéller bl.a. krav pa att pH-justera
processvattnet. Under 2013 har inga dvertradelser av villkoren
rapporterats fran nagon av anlaggningarna.

Foretaget har dven inforseltillstand fran Jordbruksverket for
animaliska biprodukter och tillstand f6r hantering av brandfarlig
vara. Sobi har ocksa tillstand fran Stralsakerhetsmyndigheten
for verksamhet med radioaktiva amnen. Under 2013 utférdes
ingen sadan verksamhet. Anpassningen till nuvarande regel-
verk har hittills inte paverkat Sobis konkurrensférmaga eller
verksamhet negativt, men bolaget kan inte férutséga effekterna
av framtida regleringar.
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Medarbetare

Det genomsnittliga antalet anstallda uppgick 2013 till 546 (514),
varav 394 (385) i Sverige. Léner och andra ersattningar uppgick till
407,5 MSEK (353,4), varav 278,4 MSEK (243,1) i moderbolaget.

Léner och férmaner

Goda anstaliningsvillkor &r en av férutsattningarna for att rekry-

tera och behalla kompetenta medarbetare. Lonesattningen ska
vara individuell och differentierad och ske utifran lokalt Gverens-
komna lonekriterier.

Mangfald och jamstalldhet
Av det totala antalet anstéllda under 2013 var 42 procent man
och 58 procent kvinnor.

Alla anstéllda far samma bemétande och erbjuds samma
mojligheter oavsett alder, kon, religion, sexuell ldggning,
funktionshinder eller etnisk tillhérighet.

Arbetsmiljé

Sobi strévar efter att folja alla arbetsmiljorelaterade lagar och
regler och darfor integreras ett systematiskt arbetsmiljdarbete
med miljé- och kvalitetsarbetet. Foretagets arbetsmiljé- och
miljopolicy finns pa www.sobi.com. Det formella arbetsmiljo-
ansvaret ar delegerat till linjen. Varje skyddsomrade har en
miljogruppsamordnare. Dessa sammanstaller i samarbete med
chefer, skyddsombud och évriga medarbetare handlingsplaner
for miljéarbetet. Inom skyddsomradet utfors regelbundna risk-
inventeringar och skyddsronder riktade mot ergonomi, kemika-
lier, biosakerhet, elsékerhet och brandskydd. Inga arbetsplats-
olyckor rapporterades till Arbetsmiljéverket under 2013. Under
2014 kommer tillstand fran Arbetsmiljéverket sokas for hante-
ring av hydrazin.

Respekt fér regler pa arbetsmarknaden

Sobi féljer och respekterar reglerna pa arbetsmarknaden och
de avtal som tecknats mellan arbetsmarknadens parter. Fore-
taget har ett konstruktivt samarbete med fackférbund och
arbetsgivarorganisationer och relationerna med dessa ar goda.

Forslag till riktlinjer som rér ersattning till ledande
befattningshavare

For information om personalkostnader och ersattning till
styrelseledamoter och ledande befattningshavare hanvisas till
not 14. Med ledande befattningshavare avses i detta samman-
hang Sobis verkstéllande direktér och de vid var tid till honom
rapporterande chefer som ocksa ingar i foretagets ledning samt
styrelseledamot i den man konsultavtal ingas.
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Motiv

Sobi ska erbjuda marknadsmassiga villkor som gér att bolaget
kan rekrytera och behalla kompetent personal. Ersattningen till
ledande befattningshavare skall kunna besta av fast 16n, rérlig
|6n, pension och andra sedvanliga férmaner. Langsiktiga incita-
mentsprogram kan erbjudas som ett komplement till ovan och
forelaggs da arsstamman for godkénnande. Ersattningarna
baseras i huvudsak pa befattningsniva, prestation och bolagets
respektive personens uppfyllelse av i férvag uppstallda mal.

Fast 16n

Den fasta I6nen for verkstéllande direktoren och 6vriga ledande
befattningshavare ska vara marknadsmassig och avspegla de
krav och det ansvar som arbetet medfér. Den fasta I6nen for
den verkstallande direktéren och évriga ledande befattnings-
havare revideras en gang per ar, per den 1 januari. | den man
styrelseledamot utfor arbete for bolagets eller annat koncern-
bolags rékning, vid sidan av styrelsearbetet, ska konsultarvode
och/eller annan ersattning for sadant arbete kunna utga.

Rérlig 16n

Den rérliga l6nen for verkstéllande direktéren och évriga
ledande befattningshavare ska baseras pa bolagets uppfyllelse
aviforvag uppstallda mal. Dessa mal satts i syfte att framja
bolagets/koncernens utveckling, vardeskapande och finansiella
tillvéxt pa lang sikt och ska vara utformade sa att de inte upp-
muntrar till ett dverdrivet risktagande. Rorlig 16n ska maximalt
kunna uppga till 50 procent av den arliga bruttolénen (inklusive
pension) for verkstéllande direktéren och 20-50 procent av den
fasta arslénen (exklusive pension, eller i sarskilda fall, inklusive
pension) for 6vriga ledande befattningshavare.

Langsiktiga incitamentsprogram

Langsiktiga incitamentsprogram ska kunna utgoéra ett komp-
lement till fast 16n och rorlig 16n och férelaggs pa arsstémman
for godkannande. Erséttningarna baseras i huvudsak pa befatt-
ningsniva, prestation och bolagets respektive personens upp-
fyllelse av i forvag uppstallda mal. Utfallet beror pa hur vissa for-
utbestamda prestationskrav uppfylls. Malet med att ha langsik-
tiga incitamentsprogram ska vara att skapa ett langsiktigt enga-
gemang i Sobi, att ge deltagarna méjlighet att ta del av Sobis
langsiktiga framgang och vardeskapande liksom att skapa
mojligheter att attrahera och behalla ledande befattnings-
havare och nyckelpersoner. Fér mer information om Sobis
befintliga incitamentsprogram, se not 14.

Ovriga ersattningar och anstéllningsvillkor
Pensionsformanerna for verkstéllande direktéren och évriga
ledande befattningshavare utgérs av premiebaserade pensions-
planer, men kan &ven vara formansbestamda enligt kollektivavtal.

Fast 16n under uppséagningstid och avgangsvederlag, inklu-
sive ersattning fér eventuell konkurrensbegransning, ska sam-
mantaget inte dverstiga ett belopp motsvarande den fasta
|6nen for tva ar. Det totala avgangsvederlaget ska for samtliga
personer i ledningsgruppen vara begransat till géllande
manads|on for de aterstaende manaderna fram till 65 ars alder.

Verkstéllande direktoren kan, i handelse av dgarférandring i
bolaget som innebar att mer &n 50 procent av aktierna i bolaget
&gs av en aktiedgare, (i) ha ratt till en engangsersattning mot-
svarande maximalt 6 bruttomanadsléner (inklusive pension)
under férutsattning att anstéliningen 6 manader efter dgarfor-
andringen inte sagts upp, alternativt (i) vid vasentlig férandring
av verkstallande direktorens anstallningsvillkor, ha rétt att séga
upp anstallningen med ratt till avgangsvederlag enligt ovan.

Vid en vasentlig forandring av verksamheten kan 6vriga
ledande befattningshavare (i) ha ratt till en engangsersattning
motsvarande maximalt 6 fasta manadsléner (exklusive pension,
eller i sarskilda fall, inklusive pension) under férutsattning att
anstallningen 6 manader efter sadan féréndring inte sagts upp,
alternativt (i) under vissa forutsattningar ha mojlighet att séga
upp anstalliningen med ratt till avgangsvederlag, dock mot-
svarande maximalt 12 fasta manadsléner (exklusive pension,
eller i sarskilda fall, inklusive pension) i tillagg till 16n under
uppsagningstid.

Ovriga erséttningar kan besta av andra sedvanliga férmaner,
som exempelvis sjukvardsforsakring. Dessa ersattningar ska
inte utgdra en vasentlig del av den totala ersattningen.

Dérutéver kan ytterligare ersattning utga vid extraordinara
omsténdigheter, forutsatt att sadana arrangemang har till syfte
att rekrytera eller behalla ledande befattningshavare och att de
avtalas enbart i enskilda fall. Sadana extraordinara arrange-
mang kan till exempel inkludera en kontant engangsutbetal-
ning eller ett férmanspaket i form av flyttstod, deklarationshjalp
och liknande.

Avwvikelse fran riktlinjerna

Styrelsen har rétt att franga ovanstaende riktlinjer om styrelsen
bedémer att det i ett enskilt fall finns sérskilda skél som moti-
verar detta.

Riktlinjer och ersattningar 2013
Riktlinjer och andra anstéllningsvillkor som beslutades pa ars-
stéamman 2013 finns i not 14.



Aktie och optionsprogram
Sobi har fér narvarande sex aktiva aktieprogram. Detaljerad
information om samtliga program finns i not 14.

Handelser efter balansdagen

Sobi till storbolagslistan pa NASDAQ OMX Stockholm
Den 2 januari 2014 flyttades Sobi till storbolagslistan
(Large Cap) pa Nasdag OMX i Stockholm.

Marknadsféringssamarbetet med Savient Pharmaceuticals,
Inc. avseende Kineret upphérde

Den amerikanska konkursdomstolen (The US Bankruptcy Court
for the District of Delaware) har godkéant Crealta Pharmaceuti-
cals LLCs fdrvarv av Savient Pharmaceuticals, Inc . Domstolen
avvisade Gverenskommelsen mellan Savient och Sobi gallande
gemensam marknadsféring av Kineret i USA per 31 januari,
2014. Avtalet kommer darfor att upphdra per samma datum och
Sobi kommer att ansvara for alla marknadsféringsaktiviteter
som tidigare utfordes av Savient.

Kanadensiska lakemedelsmyndigheten, Health Canada,
godkanner Alprolix™

Sobis partner Biogen Idec meddelade att den kanadensiska
lékemedelsmyndigheten, Health Canada, godkénde Alprolix
(rekombinant koaguleringsfaktor IX Fc fusionsprotein), rFIXFc,
for kontroll och prevention av blédningar, samt som rutinprofy-
lax for vuxna och barn dldre &n 12 &r med hemofili B. Alprolix ar
det férsta godkanda langtidsverkande Idkemedlet fér behand-
ling av hemofili B och ar godkant for att anvandas till att minska
antalet blédningar genom profylaktiska injektioner veckovis
eller var 10-14 dag.

Kiobrinas fas 3-studie nddde inte det priméra effektmattet
De &vergripande studieresultaten for foretagets fas 3-studie av
Kiobrina (rhBSSL - rekombinant humant gallsaltaktiverat lipas)
visade att studien inte nadde sitt primara effektmatt, tillvaxttakt
maétt efter fyra veckors behandling. Prematura barn som behand-
lats med rhBSSL visade ingen statistiskt signifikant forbattring
avseende tillvaxttakt jamfért med placebo. De finansiella och
operationella effekterna av resultatet utreds fortfarande.

Amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) godkénner
Alprolix™

Sobi’s partner Biogen Idec meddelade att den amerikanska
ldkemedelsmyndigheten (FDA) godkénde Alprolix (rekombi-
nant koaguleringsfaktor IX Fc fusionsprotein), den férsta rekom-
binanta DNA-baserade langtidsverkande behandlingen fér
hemofili B. Alprolix godkandes for att kontrollera och férhindra
blédningar, anvéndas vid kirurgiska ingrepp och som rutin-
profylax fér vuxna och barn med hemofili B.
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Utsikter for 2014

e De totala intékterna for heldret 2014 férvantas ligga i inter-
vallet 2 300-2 500 MSEK.

e Bruttomarginalen forvéntas ligga i intervallet 58-60 procent.

® Rorelsekostnaderna férvantas att 6ka i samband med att
bolaget fortsatter att férbereda sig for en lansering av de tre
fas 3 programmen.

Forslag till vinstdisposition
Till arsstdmmans forfogande star féljande vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4123 895863
Balanserade vinstmedel 556 735 493
Arets resultat —7 648 558

Summa 4672982798

Styrelsen och verkstéllande direktéren foreslar att till férfogande
staende vinstmedel, 4 672 982 798 SEK, balanseras i ny rékning.
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Riskhantering

Riskhantering &r en del av god bolagstyrning. All affarsverk-
samhet medfdr risker och kontrollerat risktagande ar en
nédviandig del av hilsovardssektorn. Var process for risk-
hantering ar att sékerstélla att risker och osékerheter effek-
tivt identifieras pa ett tidigt stadium, bedéms och hanteras.
Genom att skapa medvetenhet om de risker som finns i verk-
samheten kan dessa begrénsas och kontrolleras, samtidigt
som affarsméjligheter kan bedrivas fér att skapa vérde.

Sobi Risk Management & Compliance Committee (RMCC)
ansvarar pa féretagsledningens uppdrag for utvecklingen av,
samt uppréatthallandet och dvervakningen av en integrerad och
effektiv process for att kontinuerligt bedéma och rapportera
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risker som har en vasentlig betydelse for var verksamhet,
identifierade risker som kan ha en betydande paverkan pa var
ekonomiska stallning, verksamhetens mal och resultat samt vart
anseende.

RMCC som hade regelbundna moten under aret &r samman-
satt av ledande befattningshavare fér de viktigaste funktionerna
samt adjungerade ledamdoter beroende pa punkterna pa dag-
ordningen.

Sobis chefsjurist och Compliance Officer &r ordférande och
Sobis Risk Manager ar sekreterare i RMCC. Rapportering sker
kvartalsvis till foretagets ledningsgrupp och Revisionskommit-
tén, och en genomgang av arbetet presenteras fyra ganger
arligen for styrelsen.

Den 6vergripande riskhanteringsstrukturen
bestar av atta sammankopplade komponenter,
som omfattar hela féretaget oberoende av
geografisk placering, aktiviteter och funktio-
nella omraden:

. Deninterna miljon

. Mélformulering

. Identifiering av handelser
Riskbedémning

Riskatgarder

Kontrollaktiviteter

Information och kommunikation
Overvakning, inklusive uppféljning
och utvérdering
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Processerna for riskhantering foljer det etablerade ramverket
Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission — Enterprise Risk Management Integrated Frame-
work (COSO — ERM), som utgér grunden for Sobis
Riskhanteringspolicy.

Under 2013 reviderades Sobi Global Policy Risk Mangement
och implementerades i hela organisationen inklusive samtliga
marknadsbolag. Policyn fér riskhantering ar att proaktivt han-
tera risker och att sékerstélla en konsekvent identifiering,
beddémning och kontroll av risker for att sékerstalla fortsatt till-
vaxt i var verksamhet. Viinledde under 2013 dven arbetet med
kontinuitetsplanering.



Sobi har ocksa en krishanteringspolicy och en krislednings-
grupp, med uppgift att utveckla effektiv hantering och férebyg-
gande atgarder vid en eventuell kris. Krisledningsgruppen 6var
regelbundet for att sékerstélla god beredskap. Detta utgér en
viktig del i bolagets anstrangning att hantera varje eventuell kris
pa ett bra satt.

Mal och definitioner

Sobi strévar efter att riskhantering integreras pa ett effektivt satt
i den dagliga verksamheten. Riskhanteringen &r avsedd att vara
basen for tydligt beslutsfattande om vilka risker vi tar i var verk-
samhet och hur vi hanterar riskerna med férstaelse for konse-
kvenserna. Linjechefer och projektledare ar ansvariga for risk-
hanteringen inom sina funktioner, ansvarsomréden respektive
projekt. Detta har gjort det mojligt att identifiera och bedéma
héndelser som kan paverka bolagets férmaga att na sina mal.

Riskbedémningen gor sa att de ansvariga cheferna och fére-
tagsledningen pa ett tidigt stadie kan beakta i vilken utstrack-
ning mojliga handelser kan komma att paverka utsikterna att
uppna bolagets mal och strategier. Sobi bedémer handelser
utifran tva perspektiv, sannolikhet och paverkan, och anvénder
i normalfallet en kombination av kvalitativa och kvantitativa
metoder for att utvérdera bada dessa. Utifran denna bedém-
ning hanfors riskatgarderna till féljande kategorier: Undvika,
Minska, Dela eller Acceptera (Avoidance, Reduction, Sharing
or Acceptance).

Viktiga riskomraden

Sobi utvecklar och marknadsfér innovativa ldkemedel for att for-
béattra behandlingen av allvarliga sjukdomar. Sobi &r medveten
och accepterar de risker det innebér att utveckla nya lakemedel
som uppfyller patienternas behov vad géller sakerhet och
effekt. Forskning och utveckling av nya ldkemedel och reglerna
avseende forskning och utveckling, tillverkning, testning samt
marknadsféring och férsaljning av lakemedelsprodukter ar
komplexa och kan féréndras éver tiden. Nedan finns en sam-
manfattning av de huvudsakliga verksamhetsrelaterade oséker-
heterna och riskerna. Riskerna &r inte rangordnade, men de &r
kategoriserade och beskrivna.

Risker i samband med utveckling

Utveckla nya ldkemedel till marknaden

Sobi har f6r nérvarande ett antal projekt i klinisk utvecklingsfas
och ett flertal projekt i preklinisk utvecklingsfas. Att utveckla ett
nytt biologiskt Iakemedel fram till och med lansering &r en

kapitalkrévande, komplicerad och riskfylld process. Sannolik-
heten for att framgangsrikt na marknaden dkar nar projektet

avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna férblir emellertid

avsevarda dnda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt som

kostnaderna dkar i snabbare takt nér projektet genomgar de
senare kliniska faserna.

Innan tillstand kan erhallas att lansera nagon av ldkemedels-
kandidaterna maste bolaget visa att de haller hog kvalitet, &r
sakra och ger forvantad effekt genom tillrackliga och vél kon-
trollerade prekliniska studier och kliniska prévningar. Antalet
prekliniska studier och kliniska prévningar som krévs varierar
beroende pa ldkemedelskandidat, indikation, prekliniska och
kliniska resultat och de regler som géller for den specifika lake-
medelskandidaten.

Preklinisk och klinisk utveckling &r en tidskrévande process
som paverkas av en méangd faktorer, daribland sadana som ligger
utanfor bolagets kontroll, till exempel férandrade myndighets-
krav. Under den kliniska utvecklingen kan det visa sig att lake-
medelskandidaterna inte har tillracklig effekt eller att de visar sig
ha odnskade eller oavsiktliga sidoeffekter, toxicitet. Detta kan
stora, paverka, forsena eller stoppa klinisk utveckling samt for-
hindra eller begrénsa ldkemedelskandidaternas kommersiella
anvéandning.

Svarigheter att erhalla och behalla godkénnande fér

nya produkter fran registreringsmyndigheter

Innan lansering av nagon av Sobis biologiska lakemedel initie-
ras maste Sobi och dess samarbetspartners visa att det biolo-
giska ldkemedlet uppfyller de stranga krav for kvalitet, sdkerhet
och effekt som férvéntas av myndigheterna i de lander eller
regioner dér Sobi planerar att marknadsféra lakemed|et.

Aven om Sobis biologiska lakemedel uppfyller kraven pa
sékerhet och effekt i kliniska prévningar kan myndigheterna
vara av en annan asikt vad avser tolkningen av data fran pre-
kliniska studier och kliniska provningar. Myndigheter kan dven
komma att godkéanna en ldkemedelskandidat fér farre indikatio-
ner an vad som har begérts eller ge tillstand under férutsattning
att studier genomférs efter marknadsgodkannande. Ameri-
kanska lakemedelsmyndigheten (FDA) i USA, Europeiska lke-
medelsmyndigheten (EMA) i Europa och andra registrerings-
myndigheter kan dven begéra ytterligare information som kan
férsena eller begransa nya tillstand.

Om ldkemedel i Sobis projektportfdlj erhaller marknads-
godkénnande, garanterar inte detta att dessa produkter erhal-
ler férvéantat pris och status som subventionerat lakemedel i de
nationella eller regionala sjukvardssystemen, och inte heller
marknadsacceptans bland l&kare, patienter, bestallarorganisa-
tioner och the medical community. Graden av marknadsaccep-
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tans for var och en av bolagets biologiska lakemedel beror
saledes pa ett antal faktorer. Manga av dessa ligger utanfor
bolagets kontroll och &r beroende av externa beslutsfér-
faranden och beslutsfattande organ.

Utmaningar avseende samarbeten och partnerskap

Till strategin med en balanserad produktportfdlj hor att inga
samarbetsavtal, till exempel avseende gemensam utveckling
och/eller godkannande och lansering, med andra ldkemedels-
och bioteknikféretag. Samarbeten kan ocksa avse akademiska
institutioner. Framgangen med sadana samarbeten kommer i
stor utstrackning att bero pa Sobis partners eller licensinne-
havares arbete, eftersom dessa fortfarande har stor beslutande-
ratt nar det géller att faststalla vilket arbete och vilka resurser
som ska laggas pa projekten, beroende pa karaktéren hos
avtalet mellan de olika parterna.

Bristande immaterialréttsligt skydd och patentrisker

Sobis framgang kommer till stor del att bero pa bolagets, eller
dess licensgivares, férmaga att erhalla skydd i USA, EU och
andra lander eller regioner for de immateriella rattigheter som
omfattar produkterna som bolaget utvecklar, tillverkar, mark-
nadsfér och séljer. Patentsituationen inom omradet for bioteknik
och lakemedel innefattar flera komplexa juridiska och veten-
skapliga fragor. Patent som utfardats kan bestridas, ogiltigforkla-
ras eller kringgas, vilket kan bade begrénsa bolagets formaga
att hindra konkurrenter fran att marknadsféra liknande produk-
ter och minska den tidsperiod under vilken bolaget har patent-
skydd for sina produkter. Sobi har ett antal teknologilicenser
som &r viktiga for verksamheten och bolaget férvantas anskaffa
ytterligare licenser i framtiden.

Utbver patenterade produkter och teknologier, har Sobi
egen teknologi, egna processer och egen kunskap som inte
skyddas av patent. Bolaget strévar efter att skydda sadan infor-
mation, bland annat genom sekretessavtal med anstéllda,
konsulter och samarbetspartners.

Det finns dven den omvénda risken, att teknologier som Sobi
anvénder i sin forskning, eller som ingar i produkter eller l&ke-
medelskandidater och som bolaget stravar efter att utveckla
och eventuellt kommersialisera, oavsiktligt gér intrang i patent
eller patentansokningar som ags eller kontrolleras av andra
foretag. Om sadana fall skulle uppstd kommer Sobi att samar-
beta med den andra parten eller de andra parterna, for att soka
na éverenskommelser sa att arbetet ska kunna fortsatta.
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Tillverkning av biologiska ldkemedel
och kvalitetsrisker

Sobi tillverkar nativa och rekombinanta proteinlédkemedel och
arberoende av att bolagets avancerade produktionsanlagg-
ningar i Stockholm och Umea uppfyller alla kvalitetskrav, under-
halls och ar tillgéngliga. Sobi samarbetar ocksa kring tillverk-
ning av lakemedel med andra lakemedelsféretag, bade som
leverantor och som kund.

Tillverkning av Sobis produkter kraver exakta och hogkvalita-
tiva tillverkningsprocesser och kontroller. Darfér maste Sobi
sakerstélla att samtliga tillverkningsprocesser och metoder
samt all utrustning uppfyller gallande krav pa sa kallad Good
Manufacturing Practices eller GMP-krav. Sma avvikelser i nagot
led i tillverkningsprocessen kan leda till forlust av hela tillverk-
ningssatsen.

GMP-krav styr alla aspekter av tillverkningen av lakemedels-
produkter, daribland kvalitetskontroll och kvalitetssakring, till-
verkningsprocesser samt dokumentation. Vidare maste Sobi
genomféra omfattande kontroller av sina aterférséljare, kon-
traktslaboratorier och leverantérer som ocksa omfattas av dessa
krav. For att uppfylla GMP krévs att Sobi och dess aterférséljare,
kontraktslaboratorier och leverantérer uppratthaller hdgkvalita-
tiva tillverkningsprocesser och kvalitetskontroller som &r tillrack-
liga for att garantera att produkterna uppfyller géllande specifi-
kationer och andra krav. Sobis produktionsanléggningar kan nar
som helst inspekteras av myndigheterna och av bolagets kun-
der. Vidare innefattar bolagets produktion samt forskning och
utveckling kontrollerad anvéndning av biologiskt material och
kemikalier.

Forséljning och marknadsrisker

Konkurrensrisk

Marknaden for specialistlakemedel kdnnetecknas av betydande
konkurrens och snabb teknologiutveckling. Sobis konkurrenter
utgérs bland annat av internationella lékemedels-, bioteknik- och
specialistlakemedelsforetag. Vissa konkurrenter har betydande
ekonomiska, tekniska och personella resurser liksom stor tillverk-
nings-, distributions-, férsaljnings- och marknadsférings-
kapacitet.

Varje vasentlig minskning av intékterna fran Sobis nyckelpro-
dukter kan f& en vasentlig negativ effekt pa Sobis verksamhet,
resultat och finansiella stéllning. Detta oavsett om det beror pa
minskad efterfragan, 6kad konkurrens eller andra orsaker, exem-
pelvis &ndrade regler for statlig Iskemedelssubventionering.
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Vidare finns det alltid risk for att bolagets produkter under
utveckling kommer att utsattas for konkurrens av en liknande
produkt eller av helt nya produktkoncept som visar sig ha hogre
varde for patienten. Darfor initierar Sobi samarbeten med
externa forskningsgrupper i den medicinska utvecklingens
framkant fér att 6ka méjligheterna att fa tillgang till malprotei-
ner som kan utvecklas till konkurrenskraftiga medicinska
behandlingsalternativ. For att pa bésta satt skydda den egna
positionen mot konkurrens, laggs stor vikt vid ett starkt immate-
riell skydd.

Marknaden pa vilken Sobi &r verksam paverkas i allt storre
utstréckning av prispress. Den 6kade kostnaden for hélso- och
sjukvard i ménga lander medfér att myndigheter och andra
betalare blir mer kostnadsmedvetna, vilket medfér att Sobi och
halsovardsindustrin i stort verkar under stark prispress. Pa de
flesta marknader dér Sobi ar verksamt utévar myndigheter en
kontroll dver priserna pa lakemedel. Denna kontroll och effek-
terna av den varierar fran land till land och olika metoder tillam-
pas pa bade utbuds- och efterfragesidan for att kontrollera
|&kemedelskostnaderna.

Sobis framgang &r beroende av att de produkter som bola-
get utvecklar omfattas av och beréttigar till ersattning genom
privata eller statliga ersattningssystem inom halso- och sjuk-
vardssektorn.

Lagstiftning och regelférslag i olika europeiska lander och i
USA omfattar tgarder som skulle kunna begrénsa eller férhin-
dra betalning fér behandling med vissa ldkemedel. | vissa fall har
sadan lagstiftning dven medfért att priserna pa lakemedel &r
féremal f6r okad statlig priskontroll eller tvingande krav pa pris-
sankningar, som i sig kan skapa prisskillnader mellan lander och
Okad parallellimport och parallelldistribution. Anvéndningen av
|dkemedel kan ocksa paverkas av att myndigheter och organ
publicerar nya riktlinjer, rekommendationer och studier.

Produktférfalskning

Traditionella receptbelagda lédkemedel moter i allt storre
utstrackning utmaningar i form av olagligt producerade lake-
medelsprodukter och av tillgang till piratkopierade produkter i
vissa distributionsled. Féreteelsen har observerats pa ett dkat
antal geografiska marknader samt via Internet. Produkterna kan
innehalla beskriven ldkemedelssubstans men inte i rétt koncen-
tration, eller dverhuvudtaget inte alls. De kan ocksa innehalla
rent skadliga substanser.

Finansiella risker

Bolagets verksamhet ar féremal for valutakursrisker. Huvud-
delen av kostnaderna uppkommer i svenska kronor medan en
betydande del av intdkterna &r i andra valutor. Till f6ljd av bola-
gets internationella expansion skulle sénkta valutakurser pa
framfor allt amerikanska dollar och euro, men &ven pa andra
utlandska intaktsvalutor kunna ha en negativ paverkan pa Sobis
resultat och finansiella stallning. Nédrmare information om
finansiella risker aterfinns i not 3.

Etiska risker och efterlevnadsrisker

Fragor om socialt och hallbart foretagande &r centralt for varl-
den och spelar dven en allt viktigare roll i féretagens konkur-
renskraft och [6nsamhet och darmed ocksa for dess intressenter
och aktiedgare.

I januari 2013 signerade VD Sobi Code of Conduct & Ethics,
"koden”. Koden har darefter implementerats i hela foretaget
och skrivits under av samtliga medarbetare. Syftet med koden
ar att hjalpa samtliga medarbetare att bidra till Sobis hallbara
utveckling. Efterlevnaden av lagar och relevanta regelverk nar vi
gor affarer pa uppdrag av Sobi &r ett grundlaggande ansvar for
varje anstalld. Koden utgér darfor ett centralt dokument som
tillampas globalt i produktion, leverans, forsaljning och support
av alla Sobis produkter och tjanster, for att sékerstalla respekt
for de méanskliga rattigheterna, frémja réttvis anstélining, garan-
tera trygga arbetsférhallanden, samt borga fér miljéansvar och
hog affarsetik.

Férutom koden har Sobi utvecklat ett stort antal policys for
att sékerstélla enhetliga arbetssatt och f6r att minska risker for
icke efterlevnad (non-compliance).



Sobiaktien

Sobis aktie har varit noterad vid NASDAQ OMX Stockholm
under bolagsnamnet Swedish Orphan Biovitrum sedan juni
2010 (kortnamn SOBI, ISIN SE0000872095). Biovitrum-
aktien noterades ursprungligen i september 2006.

Kursutveckling och omséttning

Den totala omsattningen av Sobi-aktier under 2013 var 110
miljoner aktier, till ett sammanlagt varde av 5459 MSEK (2 356).

Kursen pa Sobi-aktien steg under 2013 med 82 procent, fran
36,60 SEK i borjan av aret till 66,75 SEK i slutet av aret. Hogsta
betalkursen var 70,25 SEK (3 december 2013) och den lagsta
betalkursen var 37,20 SEK (2 januari 2013). Sista betalkurs 2013
var 66,75 SEK. Sobis aktier ingar i OMX Stockholms bransch-
index Pharmaceuticals & Biotechnology PI, som under samma
period steg med 33,6 procent.

Borsvérdet uppgick vid arets slut till 18,1 miljarder SEK.

Handelsplatser

Stockholm, 74,9%
Boat, 12,2%

BATS Chi-X, 8,6%
| ] C")vrigt, 4,3%

Aktiekapital

Aktiekapitalet uppgick vid arets slut till 148 363 001 SEK férdelat
pa 270389 770 aktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55 SEK. Samt-
liga 270 389 770 aktier &r stamaktier. Stamaktiens rostvarde ar 1.
Under 2013 har samtliga C-aktier konverterats till stamaktier.

Utveckling av aktiekapital
och antal aktier

Aktiekapital

Antal aktier SEK

December 2012 269 634 858 147 947 800
September 2013

Nyemission av C-aktier 754 912 415 201

December 2013 270389 770 148 363 001

Sobiaktiens utveckling och omsattning 2013
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Agére . . Agarférdelning per land Analytiker som féljer Sobi
Sobi hade vid arets slut totalt 10 153 aktiedgare (8 006). Investor
AB var storsta dgare med 39,8 procent av kapitalet och 39,8 pro- Carnegie Kristofer Liljeberg
cent av rosterna. De 15 storsta aktiedgarna svarade tillsammans Danske Bank Mattias Haggblom
fér 75,5 procent av kap'i'talet och75,5 pro.ce'nt'av rosterna. Cirﬂka “ Deutsche Bank Richard Parkes
59 procent av aktierna dgdes av svenska juridiska personer, sa ,
som institutioner och fonder. Swedbank Johan Unnérus
Jefferies Eun K. Yang
Nordea Erik Hultgard
Goldman Sachs Eleanor Fung
Pareto Securities Yilmaz Mahshid
Sverige, 61,8% B Luxemburg, 3,9% Korta fakta om Sobiaktien
USA, 20,8% | S“chweiz, 2,5%
Storbritannien, 9,8% I Ovriga, 1,2% Notering NASDAQ OMX Stockholm
Antal aktier 270389770
Borsvarde vid arets slut 18,05 miljarder SEK
Tickerkod SOBI
ISIN SE0000872095
Storsta dgare per den 30 december 2013"
Aktiedgare Antal aktier Innehav % Andel roéster %
Investor AB 107 594 165 39,79 39,79
Goldman Sachs & Co, W9 12913 295 4,78 478
State Street Bank & Trust Omnibus 12784 039 4,73 473
SSB Client Omnibus AC OMO07 (15 PCT) 10482 031 3,88 3,88
Bo Jesper Hansen 8 893 846 3,30 3,30
Handelsbanken Fonder AB RE JPMEL 7 582 696 2,80 2,80
SIX SIS AG, W8IMY 6435573 2,38 2,38
Swedbank Robur Fonder 6 355 431 2,35 2,35
Livforsakringsaktiebolaget Skandia 6307 331 2,33 2,33
JPM Chase NA 6 206 565 2,30 2,30
Skandia Fonder 4182519 1,55 1,55
JPM Chase NA 3389323 1,25 1,25
Catella Fondférvaltning 3180615 1,18 1,18
Tredje AP-Fonden 3163277 117 117
Totalt 199 470 706 73,79 73,79
Ovriga 66230 116 24,48 24,48
Swedish Orphan Biovitrum AB 4 688 948 1,73 1,73
Totalt 270 389 770 100,0 100,0

T Information om &gare baseras pa uppgifter fran Euroclear Sweden, vilket innebar att férvaltare av aktier kan ingd i tabellen och att de faktiska &garna darfor inte framgar.
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Bolagsstyrningsrapport

Viktiga externa regelverk

® Svensk aktiebolagslag

e Svensk och internationell
redovisningslag

e Nasdag OMX Stockholms
regelverk

e Svensk kod fér bolagsstyrning

Viktiga interna regelverk
® Bolagsordning

e Styrelsens arbetsordning
e VD-instruktion

e Policydokument

@ Arsstamma

Sobis hogsta beslutande organ &r arsstdmman, dér samtliga
aktieagare har ritt att valja ledamater till styrelsen. Arsstamman
valjer ocksa bolagets revisor. Arsstamman ska hallas inom sex
manader efter rékenskapsarets slut for att besluta om faststal-
lande av resultatrékningen och balansrakningen samt om vinst-
disposition.

@ Valberedning

Valberedningen representerar bolagets aktiedgare och har till
enda uppgift att bereda arsstammans beslut i val- och ersatt-
ningsfragor.

@ Styrelse/styrelseordférande

Styrelsen ansvarar fér koncernens organisation och forvaltning
innebarande att kontroll av bokféring, medelsférvaltning och
ekonomiska forhallanden i dvrigt ar betryggande. Vidare beslu-
tar styrelsen om dvergripande mal, strategier, finansiell struktur,
policies, tillsattande av verkstéllande direktér (VD) och ersatt-
ning till ledningen, férvary, forséljningar och stérre investe-
ringar. Styrelsen godkanner och faststéller arsredovisning och
delarsrapporter och foreslar eventuell utdelning till arsstam-
man. Till grund ligger arbetsordningen for styrelsen, VD-instruk-
tionen och de principer for arbetsférdelning mellan VD,
styrelseordférande, styrelse och olika arbetskommittéer som
styrelsen fastslagit. Styrelsens arbetsordning och VD-instruktio-
nen revideras och uppdateras en gang per ar.

Valberedning Arsstimma

Vetenskaplig
kommitté

Styrelseordférande
Styrelse

Ledningsgrupp

Styrelseordférande leder styrelsearbetet, foljer bolagets
utveckling, ser till att viktiga fragor tas upp vid behov och att
en konstruktiv och aktiv diskussion féregar viktiga beslut.
Styrelsens ordférande ar anstélld i bolaget som arbetande
ordférande.

® Revisionskommitté

Revisionskommitténs huvudsakliga uppgift ar att hantera redo-
visnings-, finansiella, rapporterings- och revisionsfragor samt
fragor om intern kontroll i bolaget. | kommitténs ansvar ingar att
arligen diskutera revisorernas forslag till omfattning och meto-
der for revisionen, férhandsgranska féreslagna forandringari
redovisningsprinciper och justeringar av rakenskapshandlingar
som paverkar den finansiella rapporteringen, samrada med
ledningen och revisorerna avseende efterlevnad av lagar och
forordningar i finansiella fragor samt att arligen granska ersatt-
ningen till bolagets revisorer.

® Ersattningskommitté

Ersattningskommitténs uppgift ar att foresla riktlinjer och
principer for de ersattningsprogram som finns inom bolaget.

| denna uppgift ingar bland annat éversyn och férslag till ersatt-
ning for ledande befattningshavare och forslag till langsiktiga
incitamentsprogram, pensionsplaner och andra drenden som
berdr ersattning till bolagets anstéllda.
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Revisionskommitté

Ersattningskommitté

® Vetenskaplig kommitté

Vetenskapliga kommitténs uppgift &r att vara radgivare i veten-
skapliga fragor, utvérdera bolagets forskningsstrategier samt
folja upp och rapportera till styrelsen om vetenskapliga trender
och nya forskningsomraden.

@ VD/Ledningsgrupp

Bolaget har en funktionell organisation och ledningsgruppen
bestar av VD och cheferna for de viktigaste funktionerna. Led-
ningsgruppen har en bred sammanséattning av personer med
djup och gedigen erfarenhet fran forskning och utveckling samt
fran produktion och férséljning av lékemedel. Vidare har
ledningsgruppens medlemmar erforderlig kompetens inom
ekonomi och finans, juridik, personal och kommunikation. Den
operativa ledningen ar baserad pa den beslutsordning som
styrelsen har faststallt, vilken aterspeglas i den organisations-
form och styrmodell som Sobi arbetar och styrs efter. Vid
styrelsesammantradena &r VD och, i férekommande fall, &ven
finansdirektoren, chefsjuristen samt évriga befattningshavare
féredragande i drenden som kraver styrelsens behandling.

Revisorer

Bolagets revisor, vald vid arsstdmman, granskar koncernredo-
visningen, arsredovisningarna for moderbolag och dotterbolag
samt avger revisionsberattelse.
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Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) &r ett svenskt
publikt aktiebolag med sate i Stockholm. Bolaget ar noterat
pa NASDAQ OMX Stockholm. Utéver de regler som féljer
av lag eller annan férfattning tilldmpar bolaget Svensk kod
for bolagsstyrning.

Bolaget tillampar koden utan avvikelser. Denna bolags-
styrningsrapport avser verksamhetsaret 2013. Rapporten
utgér en del av bolagets férvaltningsberéttelse och ar
granskad av bolagets revisorer.

Aktiedgare, aktiekapital, aktien och réstratt

Sobihade vid arets slut totalt 10 153 (8 006) aktiedgare.
Investor AB var den stérsta dgaren med 39,8 procent (39,9) av
aktiekapitalet och 39,8 procent (40,5) av résterna. De 15 (15)
storsta aktiedgarna svarade tillsammans f6r 75,5 procent (75,2)
av aktiekapitalet och 75,5 procent (76,6) av résterna. Ingen
annan &gare an Investor AB har ett direkt eller indirekt aktie-
innehav som representerar minst en tiondel av réstetalet for
samtliga aktier i bolaget. Sobis bolagsordning innehaller inga
begransningar nar det galler hur manga roster varje aktiedgare
kan avge vid en bolagsstamma.

Bolagsordningen saknar sarskilda bestammelser avseende
tillséttande och entledigande av styrelseledaméter samt om
andring av bolagsordningen.

Styrelsens avsikt ar for nérvarande att anvénda eventuella
framtida vinster i Sobi for att finansiera fortsatt utveckling och
expansion av verksamheten. Styrelsen har inte for avsikt att
foresla ndgon utdelning inom en 6verskadlig framtid.

Arsstamma

Bolaget tillampar inte ndgra sérskilda arrangemang i fraga om
bolagsstdmmans funktion, varken pa grund av bestammelser i
bolagsordningen eller, sa vitt ar kant fér bolaget, aktiedgar-
avtal. Av bolagsordningen framgar att arsstémma ska hallas i
Stockholm. Sobi har inte funnit att aktiedgarkretsens samman-
sattning motiverar sarskilda atgarder for att aktiedgare ska
kunna félja arsstdmman pa distans.

Arsstamma 2013

Vid arsstdamman den 26 april 2013 omvaldes intill arsstamman
2014 styrelseledaméoterna Bo Jesper Hansen, som ocksa omval-
des till ordférande, Adine Grate Axén, Matthew Gantz, Lennart
Johansson, Helena Saxon, Hans GCP Schikan och Hans Wigzell.

Arsstamman beslutade om arvode till styrelsens ordférande
och styrelsens stammovalda ledaméter, se not 14
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Beslut togs ocksa om ett langsiktigt incitaments och sakrings-
atgarder i anledning darav. Vidare beslutade arsstdmman att
godkanna styrelsens férslag om éverférande av egna aktier.

Protokollet fran arsstamman 2013 finns tillgéngligt pa
www.sobi.com.

Arsstimma 2014

Arsstamma kommer att hallas torsdagen den 8 maj 2014 i
Wallenbergsalen pa Kungliga Ingenjérsvetenskapsakademin
(IVA), se sista sidan i Arsredovisningen.

Valberedning

Valberedningen ska, enligt de instruktioner och stadgar som
antogs av arsstdmman den 26 april 2013, besté av fyra leda-
méter, varav tre ska representera de tre storsta dgarna i bolaget
per den sista bankdagen i augusti 2013, enligt statistik fran Euro-
clear Sweden AB. Den fjarde personen ska enligt samma beslut
vara styrelsens ordférande. Valberedningens sammanséttning
ska offentliggdras senast sex méanader fore arsstamman.

I valberedningen infér arsstamman 2014 ingar:

Petra Hedengran, Investor AB (valberedningens ordférande)
Roger Johanson, Skandia Liv

Asa Nisell, Swedbank Robur Fonder AB

Bo Jesper Hansen, styrelsens ordférande, Swedish Orphan
Biovitrum AB

Valberedningen har haft tre moten.

Styrelse

Styrelsens sammansattning

Styrelsen har under rékenskapsaret 2013 bestatt av sju leda-
moter, som valdes pa arsstdmman den 26 april 2013, samt tva
arbetstagarrepresentanter och tva suppleanter fér dessa som
utsetts av de fackliga organisationerna. Tre av ledaméterna,
inklusive arbetstagarrepresentanterna var kvinnor. Fér nérmare
information om styrelsen, se sidorna 58-59.

Sobi &r ett specialistlakemedelsféretag med inriktning pa
marknadsféring, utveckling och tillverkning av lakemedelspro-
dukter fér behandling av séllsynta sjukdomar. Produktportféljen
innehaller bade produkter som marknadsférs och som befinner
sig i samtliga kliniska utvecklingsfaser. Det ar darfor av stor vikt
att styrelsen har en lang och djup erfarenhet fran marknads-
féring och forskning inom lakemedelssektorn samt god
finansiell kompetens.

Styrelsens ordférande

Styrelsens ordférande har till uppgift att, férutom att leda styrelse-
arbetet, flja bolagets utveckling och tillse att viktiga fragor uto-
ver de redan schemalagda tas upp till behandling vid behov.

Styrelsens ordférande ska samrada med VD i strategiska
fragor, medverka i viktiga externa kontakter och féretrada bola-
getiagarfragor. Ordféranden har dessutom ansvar for att tillse
att styrelsens arbete regelbundet utvérderas och att nya
styrelseledaméter far adekvat utbildning.

Styrelsens ordférande &r anstélld i bolaget som arbetande
ordférande. | den rollen har han ocksa till uppgift att represen-
tera bolaget gentemot partners och andra intressenter inom
|&kemedelsomradet, enligt anvisning fran VD.

Oberoende
Bolaget uppfyller kraven i Svensk kod fér bolagsstyrning genom
att en majoritet av de arsstémmovalda ledaméterna ér obero-
ende av bolaget och bolagsledningen, samt att minst tva av
dessa ar oberoende i férhallande till stérre aktiedgare.

I tabellen pa sidan 55 redovisas ledaméternas oberoende vid
tidpunkten for publiceringen av denna rapport.

Antal méten
Styrelsen sammantrader minst fem ganger per ar, oftast i sam-
band med offentliggérandet av delars- och helarsbokslut samt
arsstamman. Vid behov inplaneras ytterligare moten eller tele-
fonkonferenser. Vid minst ett av styrelsemotena per ar gors en
djupare strategisk genomgang av verksamheten.

For 2014 har styrelsen sammanlagt planerat in atta méten.

Styrelsens arbete under 2013

Styrelsen har under 2013 haft totalt 21 méten, varav 9 ordinarie
och 12 extra moten. 5 av de 12 extra styrelsemotena avser beslut
fattade per capsulam. Sobis chefsjurist har varit sekreterare vid
m&tena. Andra tjansteman i Sobi har deltagit som féredragande.
Antalet extra styrelsem&ten motiverades bland annat av emissio-
nen av obligationslanet, férslag till méjliga samarbeten och flera
arenden rérande kommersiella avtal.

Viktiga styrelsebeslut under 2013

e Ytterligare emission av nuvarande obligationslan
e Forslag till mojliga samarbeten

e Utvardering och férandring av kommersiella avtal
o Utveckling av projektportfljen

o Rekrytering av nyckelpersoner



Kommittéer och utskott

Revisionskommittén

Sobis revisionskommitté bestar av tre ledaméter som &r obero-

ende i forhéllande till ledningen: Lennart Johansson

(ordférande), Adine Grate Axén samt Helena Saxon.
Kommittén har sammantrétt nio ganger under aret. | tabellen

riktlinjer, nomineringar och tilldelning i det langsiktiga incita-
mentsprogrammet. Forslag till riktlinjer for erséttningar till VD och
ledande befattningshavare kommer att presenteras vid arsstam-
man i maj 2014, f6r godkénnande av aktiedgarna.

For information om Iéner och ersattningar till VD och
ledande befattningshavare se not 14.

nedan framgar respektive styrelseledamots nérvaro vid métena.

Bolagets valda revisorer har deltagit vid sex av sammantradena.
Vid métena diskuterades bland annat revisorernas planering av
revisionen, deras iakttagelser och granskning av bolaget, ersatt-
ning till revisorerna samt bolagets kvartalsrapporter. Det stora
antalet moten under aret berodde framst pa personal- och
organisationsféréandringar inom finansavdelningen och omfér-
handlingen av bolagets lanefaciliteter. For information om ersatt-

ningen till bolagets revisorer se not 15.

Ersattningskommittén

Vetenskaplig kommitté

Den vetenskapliga kommittén bestar av tre ledaméter, varav tva
ar oberoende i férhallande till ledningen: Hans Wigzell (ord-
forande) och Hans GCP Schikan. Den tredje medlemmen Bo
Jesper Hansen &r inte oberoende i férhallande till ledningen.
Kommitténs arbete har under 2013 omfattat radgivning i sam-
band med férvarv och licensiering av nya forskningsprojekt.
Kommittén sammantradde tva ganger under aret, med alla tre
medlemmar nérvarande vid ett méte och med tva medlemmar
nérvarande vid det andra.

Sobis ersattningskommitté bestar av tre ledaméter: Bo Jesper

Hansen (ordférande), Hans GCP Schikan och Helena Saxon. Av
dessa ar Hans GCP Schikan och Helena Saxon oberoende i for-
hallande till ledningen. Bolagets personaldirektor &r sekreterare

i kommittén, men inte ledamot.

Ersattningskommittén har sammantréatt atta ganger under aret.
Respektive styrelseledamots deltagande och oberoende/bero-
ende stéllning framgar av tabellen nedan. Vid dessa sammantra-
den har kommittén diskuterat och foljt upp arlig [dnerevision och
bonusutfall f6r VD och ledande befattningshavare samt féreslagit

Styrelsens arvoden

Arsstamman den 26 april 2013 beslutade att styrelsens arvoden
for tiden intill nasta arsstdmma totalt ska utgad med 2 190 000 SEK?,
varav ett arvode pa 300 000 SEK ska utga till de av stdmman valda
ledaméterna med undantag av styrelsens ordférande som inte
ska erhalla nagot arvode fér arbete i styrelsen eller i styrelsens
kommittéer. Arvode for arbete i revisionskommittén ska utga med
90000 SEK till ordférande och 50 000 SEK vardera till vriga leda-
méter. Arvode for arbete i ersattningskommittén ska utgé med

Oberoende Narvaro*
Styrelse Revisionskommitté  Ersattningskommitté
Bo Jesper Hansen 1 20/21 - 8/8
Hans Wigzell ° 17/21 - -
Lennart Johansson 2 20/21 9/9 -
Helena Saxon 2 20/21 9/9 8/8
Adine Grate Axén o 19/21 7/9 -
Hans Schikan ° 19/21 - 7/8
Matthew Gantz ° 19/21 - -
Catarina Larsson 3 21/21 - -
Bo-Gunnar Rosenbrand 3 21/21 - -

TLedamot ar att anse som beroende till bolaget och dess ledning.
2Ledamot &r att anse som beroende till stérre aktiedgare.
3 Arbetstagarrepresentant.

4Tabellsiffrorna visar totalt antal narvaro/méten. Styrelsen har under 2013 haft totalt 21 méten, varav 9 ordinarie och 12 extra méten.

5av de 12 extra styrelsemdtena avser beslut fattade per capsulam.
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50000 SEK till ordférande och 25 000 SEK vardera till de 6vriga
ledaméterna. Arvode fér arbete i den vetenskapliga kommittén
ska utga med 50 000 SEK till ordférande och 25000 SEK vardera
till de 6vriga ledamoterna. Det beslutades vidare att for varje
mote i styrelsen ska utga ett arvode pa 10 000 SEK till de styrelse-
ledaméter som bor i Europa men utanfér Norden, samt ett arvode
pa 20 000 SEK till styrelseledamé&ter som bor utanfér Europa.

For information om ersattningen till styrelseledamoterna,
se not 14.

Férandringar i styrelsen
Styrelsen omvaldes i sin helhet vid arstamman i april.

1 Styrelsens arvode har utgatt med 2 151 700 SEK som en f6ljd av att styrelsens
ordférande ej heller har erhallit ersattning for sitt arbete i kommittéerna.
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Ledningsgruppen
Styrelsen faststaller arligen arbetsfordelningen mellan styrelsen,
styrelsens ordférande och den verkstéllande direktéren. Led-
ningsgruppen bestar av cheferna fér de viktigaste funktionerna
och kommer att sammantréda atminstone varannan manad.
Under 2013 sammantradde ledningsgruppen en gang varje
manad och i slutet av aret bestod den av 12 medlemmar.
For nérmare information om ledningsgruppen, se sidorna
60-61.

Ers&ttning till ledande befattningshavare

For att attrahera och behalla kompetent och motiverad
personal har Sobi inrattat langsiktiga incitamentsprogram.
Samtliga medarbetare har bade fast och rérlig 16n. Den rérliga
delen, som foljer ett av styrelsen antaget system, baseras bade
pa foretagsovergripande och individuella mél. Utfallet av den

rorliga delen kan maximalt uppga till 10-50 procent av arslénen.

For mer information, se not 14.

System f6r intern kontroll och riskhantering
avseende den finansiella rapporteringen

Styrelsen ansvarar enligt aktiebolagslagen och Svensk kod for
bolagsstyrning fér den interna kontrollen. Styrelsen redovisar
har de viktigaste inslagen i bolagets system for intern kontroll
och riskhantering i samband med finansiell rapportering. Under
2013 har arbetet med att effektivisera och utveckla processerna
inom ekonomiavdelningen fortsatt.

Den interna kontrollmiljén inom Sobi féljer det etablerade sa
kallade COSO-ramverket, som bestar av féljande fem kompo-
nenter:

1. Kontrollmiljo

2. Riskbeddmning

3. Kontrollaktiviteter

4. Information och kommunikation
5. Uppféljning

1. Kontrollmiljé

Kontrollmiljén utgér grunden for bolagets interna kontroll.
Kontrollmiljon innefattar huvudsakligen den kultur som styrelse
och féretagsledning kommunicerar och verkar utifran. Den &r
grunden for alla andra komponenter fér intern styrning och
kontroll och innebér ordning och struktur med manualer,
processer och policies.
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Basen for den interna kontrollen av den finansiella rapporte-
ringen utgdrs av tydlig organisationsstruktur, beslutsvagar,
befogenheter och ansvar som dokumenteras och kommunice-
ras i styrande dokument.

Riktlinjerna for Sobis verksamhet finns samlade pa bolagets
intranat, som bland annat innehaller:

¢ Koncernens affarsidé, vision, strategier, mal och vérderingar.

e Sobis Uppférande- och etikkod (Code of Conduct & Ethics).

¢ Organisationsstruktur och befattningsbeskrivningar.

e Administrativa processer, riktlinjer och instruktioner sasom
befogenheter, attestinstruktioner, riskhanteringspolicy,
inképs- och investeringspolicy, sékerhetspolicy samt redovis-
nings- och rapporteringsinstruktioner med mera.

¢ Information om bolagets etik och vérdergrund, kompetens-
fragor samt den reglerade miljé inom vilken bolaget ar verk-
samt.

2. Riskbedémning

En effektiv riskbedomning férenar Sobis affarsméjligheter och
resultat med aktiedgarnas och andra intressenters krav pa stabil
och langsiktig vardeutveckling och kontroll. En forutsattning for
effektiv riskbedémning &r att beslutade mal finns kommunice-
rade. Riskbedémningen ar identifieringen och analysen av rele-
vanta héndelser och risker som negativt kan paverkar Sobis for-
maga att na sina uppsatta mal och utgdr darmed basen fér hur
riskerna ska hanteras.

En strukturerad riskbeddmning och riskhantering méjliggor
a) identifiering och atgardsplaner for risker som kan paverka de

beslutade méalen avseende den finansiella rapporteringen
b) identifiera och hantera de sérskilda risker som &r férknippade

med férandringar.
Riskhanteringen syftar till att identifiera och minimera antalet
riskfaktorer inom den finansiella rapporteringen och till att
sékerstélla att de mojligheter som finns inom féretaget tillvara-
tas pa basta mojliga satt.

De operativa enheterna genomfor riskanalyser tillsammans
med ansvariga controllers avseende den finansiella rapporte-
ringen. Inom ramen for arbetet ska enheterna kartlagga och
utvardera risker i de olika redovisnings- och rapporteringspro-
cesserna. Arbetet under 2013 omfattade uppfdljning av enheter-
nas arbete med processbaserad kontroll och rapportering av
den interna styrningen och kontrollen. Riskarbetet rapporteras
kvartalsvis till ledningsgruppen, riskkommitén, revisionskommit-
tén och styrelsen.

3. Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter ar de manualer, processer, och policies som
sakerstéller att direktiv och beslut genomférs. Sobi har identifie-
rat risker avseende den finansiella rapporteringen, som har
resulterat i ett antal kontrollaktiviteter. Dessa aktiviteter har
genomfdrts inom alla omraden som paverkar den finansiella
rapporteringen. Kontrollaktiviteterna syftar till att forebygga,
upptacka fel och avvikelser samt att féresla korrigerande atgar-
der fér dessa. Aktiviteterna omfattar bland annat analytisk upp-
foljning och jamforelse av resultatutveckling eller poster, konto-
avstdmningar, uppfdljning, avstdmning av styrelsebeslut och av
styrelsen faststéllda policies och rutiner, godkannande och
redovisning av affarstransaktioner och samarbetsavtal, full-
makts- och attestinstruktioner samt redovisnings- och varde-
ringsprinciper.

Controllers ansvar for att uppratthalla den interna kontrollen
inom respektive omrade och att denna utvecklas vid behov. De
foljer upp verksamheten genom ett flertal olika kontroll-
moment, till exempel prognos och budgetuppféljning, resultat-
och balansanalyser, avstdmningar samt analys av trender och
omvarldsbevakning. Resultatet av detta arbete aterrapporteras
till ledningen fér respektive affarsomrade, samt till féretagsled-
ning och styrelse.

Information om tillverkningen finns i det generella riskavsnittet.

4. Information och kommunikation

Sobi har informations- och kommunikationsvagar som syftar

till att sékerstalla en effektiv och korrekt informationsgivning
avseende den finansiella rapporteringen. Effektivkommunika-
tion &r betydelsefull for alla anstéllda i foretaget, riktlinjer for
den finansiella rapporteringen anges i policies och kommunice-
ras till de anstéllda och gérs tillgangliga pa bolagets intranat.

Inom bolaget halls méten pa ledningsgruppsniva, sedan pa
den nivan respektive avdelningschef finner lampligt, samt ett
antal stormoten dér samtliga anstéllda deltar.

Styrelsen erhaller regelbundet finansiella rapporter avseende
koncernens stallning och resultatutveckling.

Rutinerna fér den externa informationsgivningen syftar till att
forse marknaden med relevant, tillforlitlig och korrekt information
om Sobis utveckling och finansiella stallning. Sobi har en informa-
tionspolicy som uppfyller de krav som stélls pa ett noterat bolag.

For att beddma relevansen i informationen och sékerstélla att
viktig information kommuniceras till marknaden i god ordning
finns en sa kallad Disclosure Committee, bestdende av CEO,
COO, CFO, General Counsel, VP External Affairs & Chief
Patient Access Officer samt Head of Communications.



Finansiell information Idmnas regelbundet i form av:

e Boksluts- och delarsrapporter.

o Arsredovisning.

e Pressmeddelanden om viktiga nyheter och handelser som
vasentligt kan paverka varderingen av bolaget och aktie-
kursen.

e Presentationer och telefonkonferenser for finansanalytiker,
investerare och media samma dag som boksluts- och
delarsrapporter publiceras samt i samband med publicering
av annan viktig information.

* Moten med investerare och finansanalytiker.

Rapporter, presentationer och pressmeddelanden publiceras
pa koncernens hemsida; www.sobi.com, samtidigt som de
kommuniceras till marknaden.

5. Overvakning, uppféljning och utvardering

Formerna fér 6vervakning, uppféljning och utvérdering av den
interna kontrollen beslutas av styrelsen och revisionskommittén.
Sobis finansdirektor (CFO) &r ansvarig for att den interna kon-
trollen uppratthalls i enlighet med vad styrelsen beslutat. Upp-
féljning gors pa olika nivaer i koncernen.

Styrelsen avhandlar samtliga kvartalsbokslut samt arsredo-
visning innan dessa publiceras och féljer via revisionskommittén
upp granskningen av den interna kontrollen. En utvardering av
den information som ldmnas gérs regelbundet. Bolagets reviso-
rer rapporterar personligen sina iakttagelser och sin bedém-
ning av den interna kontrollen till revisionskommittén.

Internrevision

Sobi har inte en separat internrevisionsfunktion, utan har valt
att utfora uppfdljiningen och den arliga utvarderingen av efter-
levnaden av intern kontroll och riskhantering i samband med
den finansiella rapporteringen, genom den befintliga organi-
sationen. Styrelsen och revisionskommittén prévar fortldpande
fragan om inrdttandet av en internrevisionsfunktion.

Overtradelser

Sobi har inte begatt nagra overtradelser av regelverket vid
den bors dar bolagets aktier handlas eller av god sed pa
aktiemarknaden.
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Styrelse




Kl Bo Jesper Hansen

Fédd 1958.
Ordférande och styrelseledamot sedan 2010.
Med. dr., Fil. dr., Kpenhamns Universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Hyperion Thera-
peutics Inc., GenSpera, Inc., Topotarget A/S, Orpha-
zyme ApS, Karolinska Development AB och Ablynx
NV.

Tidigare uppdrag: Olika befattningar inom Swedish
Orphan International AB sedan 1993, inklusive CEO
1998-2010. Medicinsk radgivare till Synthélabo,
Pfizer, Pharmacia och Yamanouchi. Grundare av
Scandinavian Medical Research.

Aktier: 8 893 846

K Lennart Johansson

Fodd 1955.
Styrelseledamot sedan 2010.
Civilekonom, Handelshégskolan i Stockholm.

Ovriga uppdrag: Medlem av ledningsgruppen och
chef fér Finansiella Investeringar och Karninveste-
ringar i Investor AB. Styrelseledamot i Hi3G och
Lindorff Group.

Tidigare uppdrag: Verkstallande direktér i b-business
partners och Emerging Technologies AB. Styrelseleda-
mot i SAAB AB, IBX Group AB, Gambro Holding AB
och Mélnlycke Health Care.

Aktier: 20 000

Hans Wigzell

Fodd 1938.
Styrelseledamot sedan 2005.
Med.dr. och professor emeritus i immunologi.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande Rhenman &
Partners Asset Management AB. Styrelseledamot i
Karolinska Development AB (publ), RaySearch Labo-
ratories AB (publ), Valneva SE(publ), Sarepta Thera-
peutics Inc (publ)och AB Wigzellproduktion. Leda-
mot av Kungliga Vetenskapsakademin och Ingenjérs-
vetenskapsakademin.

Tidigare uppdrag: Rektor fér Karolinska Institutet.
Styrelseledamot i NeoDynamics AB, PROBI AB och
Diamyd Medical AB.

Aktier: 200 000

H Matthew Gantz

Fodd 1965.

Styrelseledamot sedan 2012.

BA Princeton University och MBA fran Harvard
Business School.

Ovriga uppdrag: US Executive Vice President i BTG,
ett internationellt féretag inom specialistlakemedel.

Tidigare uppdrag: Grundare av och tidigare verkstal-
lande direktor i Acureon Pharmaceuticals, verkstal-
lande direktér i Hydrabiosciences Inc., Vice President
Europe i Chiron’s Biopharmaceutical Division och
General Manager i PathoGenesis Europe. Dess-
forinnan ett flertal befattningar inom férsaljning och
marknadsféring i USA inom Abbott Laboratories
Diagnostics Division.

Aktier: 0

EH Helena Saxon

Fodd 1970.
Styrelseledamot sedan 2011.
Civilekonom, Handelshégskolan i Stockholm.

Ovriga uppdrag: Investment Manager pa Investor
AB, styrelseledamot i Aleris och M&Inlycke Health
Care.

Tidigare uppdrag: CFO, Hallvarsson & Halvarsson,
Vice President pé Investor AB och finansanalytiker
pa Goldman Sachs.

Aktier: 15 500

H Catarina Larsson

Fodd 1952.
Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.
Styrelseledamot sedan 2001.
Representerar PTK.

Aktier: 1461
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El Adine Grate Axén

Fodd 1961.

Styrelseledamot sedan 2010.

Civilekonom, Handelshégskolan i Stockholm.
Harvard AMP.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i BSkyB Ltd,
Sampo QY, 3 Scandi, Swedavia AB och Madrague
AB. Ordférande i Nasdaq OMX Stockholms bolags-
kommitté och styrelseordférande i Alhanko &
Johnson AB. Vice ordférande i Sjunde AP-fonden.

Tidigare uppdrag: Medlem av Radgivande Kommit-
tén for forséljning av Statsdgda Foretag. 1994-2007,
ett flertal ledande befattningar och styrelseuppdrag
inom Investor AB och medlem i ledningsgruppen
1999-2007. Styrelseledamot i Gambro AB, OMX AB,
Acne Studios Holding AB, Evry AS och Carnegie
Investment Bank AB.

Aktier: 32 000

A Hans GCP Schikan

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2011.
Apotekare, Utrecht Universitet.

Ovriga uppdrag: Verkstéllande direktér i Prosensa,
Holland. Styrelseledamot i Top Institute Pharma.
Ledamot i Advisory Board BioScience Park Leiden.
Ledamot i Core Team Dutch Top Sector Life Sciences
& Health.

Tidigare uppdrag: Ordférande i Dutch Association of
the Innovative Pharmaceutical Industry, Nefarma
samt ett flertal ledande befattningar inom tidigare
Organon och Genzyme.

Aktier: 0

Mikael Winkvist

Auktoriserad Revisor
PricewaterhouseCoopers AB

Kl Bo-Gunnar Rosenbrand
Fodd 1963.

Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.

T Omfattar innehav av narstdende
fysiska och juridiska personer.

Styrelsesuppleant 2001-2005.
Styrelseledamot sedan 2006.

Representerar PTK.
Aktier: 3 9221
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Geoffrey McDonough

Fadd 1970.

Chief Executive Officer.

Anstalld sedan 2011.

M.D. vid Harvard Medical School, USA, B.Sc.
i biologi samt B.A. i filosofi fran University of
North Carolina i USA.

Tidigare befattningar: Ledande befattningar inom
Genzyme Corporation sedan 2002, senast som VD
fér Europa, Mellandstern och Afrika 2010-2011, SVP
och General Manager, Personalized Genetic Health
2008-2010, Global Business Leader, LSD Therapeutics,
USA 2005-2008. Har tidigare &ven arbetat som intern-
medicinare och barnlakare i USA.

Aktier: 239 564

H Birgitte Volck

Fodd 1962.

Senior Vice President Development,

Chief Medical Officer.

Anstélld sedan 2012.

MD, PhD, University of Copenhagen, Danmark.

Tidigare befattningar: Ett flertal ledande befatt-
ningar inom Amgen sedan 2007, senast som Execu-
tive Director, Bone, Neuroscience & Inflammation,
Global Development, International R&D vid Amgen
Limited i Uxbridge, UK. Nordic Medical Director &
Project Director vid Genzyme A/S i Danmark
2004-2007 samt Vice President, Clinical Develop-
ment & Medical Affairs vid Pharmexa A/S i Danmark
2001-2004, Copenhagen University, ett antal kliniska
och vetenskapliga befattningar 1991-2000.

Aktier: 54 748

Kl Stephen James

Fodd 1966.

Vice President. Head of Drug Design and
Development.

Anstalld sedan 2001.

PhD. i biokemi och cellbiologi fran University of Leeds
i Storbritannien. BSc (Hons) i biokemi och mikro-
biologi, University of St. Andrews, Storbritannien.

Tidigare befattningar: Ett antal chefsbefattningar
inom Forskning och Preklinisk Utveckling inom
Pharmacia & Upjohn, Pharmacia AB och Biovitrum
AB. Dessférinnan gruppchef pa University of
Dundee, Storbritannien.

Aktier: 5722

H Alan Raffensperger

Fadd 1960.

Senior Vice President, Chief Operating Officer.
Anstalld sedan 2012.

B.Sc.vid Health Service Management, University
of Maryland, Baltimore, USA.

Ovriga uppdrag: Styrelsens ordférande,
Pharmanest AB.

Tidigare befattningar: VD fér Benechill Inc.,
Executive Director, Head of the Global Nephrology
Business vid Amgen International 2008-2010,
General Manager for Norden och Baltikum vid
Amgen 2005-2008. Sales and Marketing Director vid
Roche Pharmaceuticals Sverige1999-2004, Vice
President, Global Marketing Diabetes Care vid
Roche Diagnostics 1996-1998. Business Director for
Europa, Diabetes Care vid Boehringer Mannheim
1994-1996. Ledande befattningar inom Pharmacia

i Sverige och USA.

Aktier: 50 549

A Dennis Pedersen

Foédd 1970.

Senior Vice President Human Resources.

Anstalld sedan oktober 2013.

Utbildad officer med fokus pa ledarskapsutveckling,
analytiska studier och taktik vid Kungliga Danska
Officersakademin.

Tidigare befattningar: Personaldirektér for norra
Europa hos Takeda. Dessférinnan lang erfarenhet av
omvandling av lokala HR-modeller till mer integre-
rade internationella arbetsmetoder och har innehaft
ett flertal ledande befattningar i flera internationella
foretag, bland annat Genzyme, Ferring Pharmaceuti-
cals och AP Mgller-Maersk.

Aktier: 0

@ Lena Nystrém

Fodd 1956.

Vice President, Head of Manufacturing Operations.
Anstélld sedan 2001.

Civilingenjor i kemi fran KTH i Stockholm.

Tidigare befattningar: Bérjade pa KabiVitrum 1984.
Olika chefsbefattningar inom processutveckling och
tillverkning pa Kabi Pharmacia AB, Pharmacia AB och
Pharmacia Upjohn sedan 1995.

Aktier: 13184

El Mats-Olof Wallin

Fédd 1951.

Senior Vice President, Chief Financial Officer.
Anstalld sedan 2013.

Fil. kand. fran Uppsala Universitet.

Tidigare befattningar: Over 30 ars erfarenhet fran life
science industrin i olika ledande befattningar inom

bl a Pharmacia, Ortivus och senast som CFO i
Biotage AB (publ.) 2003-2011.

Aktier: 14 247

Stefan Fraenkel

Fodd 1972.

Senior Vice President, Head of Corporate
Development.

Anstélld sedan 2009.

Ph.D. i internationell ekonomi & management, MBA
fran Képenhamns Handelshégskola och ingenjoérs-
examen fran Chalmers Tekniska Hogskola.

Tidigare befattningar: Ett antal ledande befattningar
inom affars- och verksamhetsutveckling vid Wyeth
2001-2009. Dessférinnan verksam som manage-
mentkonsult.

Aktier: 19 5831

Anders Edvell

Fodd 1969.

Vice President, Head of Sobi Partner Products.
Anstalld sedan 2006.

Lakarexamen, PhD, MBA fran Handelshégskolan i
Stockholm, examen i lanseringsstrategi fran SIMI
Képenhamn samt i farmaceutisk medicin fran ECPM i
Basel.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i LFF Service AB.
Tidigare befattningar: Country Manager for Sverige
inom Swedish Orphan International, regionchef for
Nordeuropa inom Sobi samt ett antal internationella
och nationella befattningar i svenska och utlandska
lakemedelsféretag.

Aktier: 17 760
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A Wills Hughes-Wilson

Fédd 1971.

Vice President External Affairs,

Chief Patient Access Officer.

Anstalld sedan 2012.

Juristexamen fran University of Durham
i Storbritannien.

Tidigare befattningar: Vice President Health/Market
Access Policy EMEA vid Genzyme Corporation, som
numera ingar i franska Sanofi-koncernen. Executive
Director fér Emerging Biopharmaceutical Enterpri-
ses (EBE), en grupp specialister inom branschorgani-
sationen European Federation of Pharmaceuticals
Industries & Associations (EFPIA). Government
Affairs Lead inom den europeiska veterinarmedicin-
ska industrin och Ernst & Young Consulting.

Aktier: 26 2151

H Fredrik Berg

Fodd 1955.

Vice President, General Counsel and Head of Legal
& Intellectual Property, Risk- Safety and Environment
Management.

Anstalld sedan 2001.

Jur. kand.

Tidigare befattningar: Chef for Legal/Intellectual
Property pa Pharmacia AB samt chefsjurist for
Pharmacia Europe, Middle East & Africa1997-2001.
Advokatfirman Lindahl 1996-1997. Bolagsjurist samt
olika chefsbefattningar pa juristavdelningar inom
KabiVitrum, Procordia, Kabi Pharmacia och
Pharmacia & Upjohn 1988-1996. Advokatfirman
Tisell & Co 1984-1988.

Aktier: 61 853

EA Cecilia Férberg

Fodd 1956.

Vice President, Head of Project and

Portfolio Management.

Anstalld sedan 2001.

Civilingenjér i kemiteknik och teknologie doktor i
Biokemisk Teknologi fran KTH i Stockholm.

Tidigare befattningar: Ledande befattningar som
projektledare och chef, framst inom process-
utveckling av proteinlakemedel pa Kabi Pharmacia,
Pharmacia och Pharmacia Upjohn sedan 1989.

Aktier: 13 009

1 Omfattar innehav av narstaende fysiska och juridiska personer.
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Koncernens rapport over totalresultat

BELOPP | KSEK Not 2013 2012
1-4
Rérelsens intakter 67 2176 694 1923161
Kostnad fér sélda varor och tjanster —-892733 -882782
Bruttovinst 1283 961 1040 379
Forsaljnings- och adminstrationskostnader 15 -898 225 -961 144
Forsknings- och utvecklingskostnader —455 689 401 645
Jamforelsestorande poster 8 - -37 095
Ovriga rorelseintakter 10 23 624 345 869
Ovriga rorelsekostnader 1 -20 203 —-40 970
Rérelseresultat 9,12,14,16,19, 31 -66 532 -54 606
Finansiella intakter 17 14 303 7314
Finansiella kostnader 18 71186 -57 800
Finansiella poster — netto -56 883 -50 486
Resultat fére skatt -123 415 -105 092
Inkomstskatt 20 30459 4209
Arets resultat -92 956 -100 883
Ovrigt totalresultat’
Poster som inte kommer att omklassificeras
till vinst/férlust
Aktuariella vinster/férluster pa férmansbestamd
plan 2010 -1 200
Poster som kan omklassificeras senare till vinst/
forlust
Omrakningsdifferenser 368 2021
Kassaflodessakringar 1862 -6 494
Totalresultat for aret -88716 -106 556
Resultat per aktie (kr)2 -0,35 -0,38
Resultat per aktie efter utspadning (kr)2 -0,35 -0,38
Antal aktier (stamaktier) 270389770 265 226 598
Genomsnittligt antal aktier 265266 117 265 226 598
Antal C-aktier i eget forvar - 4408 260
Antal stamaktier i eget forvar 4 688 948 -
Antal aktier efter utspadning 270389770 265 226 598
Genomsnitt antal aktier efter utspadning 265266 117 265 226 598

"l enlighet med reviderad IAS 1 skall alla férandringar i eget kapital som inte uppkommer fran transaktioner med dgarna redovisas
i koncernens rapport éver totalresultat. Omrakningsdifferenser ar helt och hallet relaterade till aktier i utlandskt dotterbolag.
2For berdkning, se vidare under avsnitt “Féréndring i koncernens eget kapital .
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Koncernens balansrakning

BELOPP | KSEK Not 2013-12-31 2012-12-31 BELOPP | KSEK Not 2013-12-31 2012-12-31
TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anldggningstillgangar 21 4 637 028 4 533 366 Aktiekapital 148 362 147 948
Materiella anldggningstillgangar 22 125779 125 585 Ovrigt tillskjutet kapital 4 867 595 4 847 632
Finansiella anldggningstillgangar 24 2010 4 381 Reserver -55 908 -60 148
Uppskjuten skattefordran 25 24 408 - Balanserat resultat -97 849 3448
Summa anldggningstillgangar 4789225 4663332 Arets resultat -92 956 -100 883
L X Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 4769 244 4837 997
Omséttningstillgangar
Varulager m m 26 725950 700 368 SKULDER
Kundfordringar 27,30 414 465 343 244 Langfristiga skulder
Ovriga fordringar 27 66 281 40 480 Uppskjuten skatteskuld 25 297 802 318281
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 28 78 302 102 126 Ovriga skulder 30, 32 795 699 610 190
Likvida medel 29,30 445 097 456 951 Avsattning for pensionsforpliktelser 31,33 9141 31233
Summa omsattningstillgangar 1730095 1643169 Summa langfristiga skulder 1102 642 959 704
SUMMA TILLGANGAR 6519320 6306 501 o
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 30 239 098 104 488
Skatteskulder 6539 4060
Ovriga skulder 30 82479 104 765
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 34 319318 295 487
Summa kortfristiga skulder 647 434 508 800
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 6 519 320 6 306 501

Stillda sikerheter och ansvarsférbindelser

- koncernen
Stallda sékerheter 35 200 000 200 000
Anvarsforbindelser 36 - -
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Koncernens rapport over forandringar i eget kapital

Ovrigt tillskjutet Andra Balanserade Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital kapital reserver vinstmedel Eget kapital
Ingaende eget kapital per 1 januari 2012 146 664 4841762 -29 731 4732 4 963 427
Férandrade redovisningsprinciper - - -24744 - -24744
Totalresultat
Avrets resultat - - - -100 883 -100883
Ovrigt totalresultat
Kassaflodessakringar - - -6 494 - 6494
Aktuariell forlust - - -1200 - -1 200
Valutakursdifferenser - - 2021 - 2021
Summa totalresultat - - -5673 -100 883 -106 556
Transaktioner med aktiedgare
Emission av aktier / aterkdp av aktier 1284 - - -1284 -
Aktierelaterad ersattning - 5870 - - 5870
Summa transaktioner med aktiedgare 1284 5870 - -1284 5870
Utgaende eget kapital 31 dec 2012 147 948 4 847 632 -60 148 —97 435 4 837 997
Ingaende eget kapital per 1 januari 2013 147 948 4 847 632 -60 148 -97 435 4 837 997
Totalresultat
Avrets resultat - - - -92 956 -92 956
Ovrigt totalresultat
Kassaflodessakringar - - 1862 - 1862
Aktuariell forlust - - 2010 - 2010
Valutakursdifferenser - - 368 - 368
Summa totalresultat - - 4240 -92 956 -88716
Transaktioner med aktiedgare
Emission / aterkép av aktier 414 - - 414 -
Aktierelaterad ersattning - 13246 - - 13246
Forsaljning av stamaktier 6717 - - 6717
Summa transaktioner med aktiedgare 414 19 963 - -414 19 963
Utgaende eget kapital 31 dec 2013 148 362 4 867 595 -55908 -190 805 4769 244
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Swedish Orphan Biovitrums aktiekapital uppgick vid arets slut till
148 363 001 SEK férdelat pa 270 389 770 aktier med ett kvot-
varde pa cirka 0,55 SEK. Under 2013 har dels 754 912 C-aktier
emmiterats och dérefter konverterades samtliga 5163172
C-aktier till stamaktier. Samtliga utgivna aktier per balansdagen
ar stamaktier. Bolaget innehar 4 688 948 stamaktier i eget férvar
per balansdagen. Stamaktiens réstvarde ar 1. Posten egna aktier
motsvarar 1,8 procent av det totala antalet aktier i bolaget.

Resultat per aktie

Resultat per aktie fore utspadning beraknas genom att det
resultat som ar hanforligt till moderbolagets aktiedgare divide-
ras med ett vagt genomsnittligt antal utestadende stamaktier
under perioden exklusive inldsta aktier.

2013 2012
Resultat som ar hanforligt till
moderbolagets aktiedgare -92 956 -100 883
Vagt genomsnittligt antal ute-
stdende stamaktier (tusental) 265 266 265227
Resultat per aktie fore utspadning
(SEK per aktie) -0,35 -0,38

For berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det
vagda genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for utspad-
ningseffekten av samtliga potentiella stamaktier.

2013 2012

Resultat som &r hanforligt till
moderbolagets aktiedgare -92 956 -100 883

Vagt genomsnittligt antal ute-
stdende stamaktier for berakning av
resultat per aktie efter utspadning

(tusental) 265 266 265 227
Resultat per aktie efter utspadning
(SEK per aktie) -0,35 -0,38
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Koncernens rapport over kassafloden

BELOPP | KSEK 2013 2012
Den |I6pande verksamheten

Arets resultat 92 956 ~100 883
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet, m.m. 258 441 468 614

Kassafléde fran den I8pande verksamheten
fére forandringar av rérelsekapital 165 485 367 731

Kassafldde fran férandringar i rérelsekapital

Minskning (+) / Okning (-) av varulager -251582 193 351
Minskning (+) / Okning (-) av rorelsefordringar —73399 32876
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 118 885 —-188 485
Kassafléde fran den I8pande verksamheten 185 389 405 473

Investeringsverksamheten

Forvarv avimmateriella anlaggningstillgéngar -384 175 —62 847
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -25976 -5456
Avyttring av materiella anldggningstillgangar 143 4 547
Avyttring av finansiella anlaggningstillgéngar 2489 -600
Avyttring av kortfristiga tillgangar 2899 -2 899
Kassafléde fran investeringsverksamheten -404 620 -67 255

Finansieringsverksamheten

Emission foretagsobligation 200 000 600 000
Forséljning av aktier 6717 -
Amortering av laneskulder - —700 000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 206 717 -100 000
Forandring i likvida medel -12 514 238 318
Likvida medel vid arets borjan 456 951 219 043
Kursdifferens i kassaflédet 660 -310
Likvida medel vid arets slut 445 097 456 951
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Tillaggsupplysningar till koncernens rapport éver kassafléden

BELOPP KSEK 2013 2012
Betald och erhallen rénta
Erhallen ranta 4489 2329
Erlagd rénta 60412 42 247
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet m.m.
Av- och nedskrivningar av anldaggningstillgangar 307 621 454 298
Nedskrivning finansiell fordran - 3000
Realisationsresultat materiella anldggningstillgangar 2952 925
Pensioner -20 080 55
Kostnad fér aktieprogram 13246 5870
Avrexis, se not 37 - 34 000
Uppskjuten skatt —46 474 -23 160
Ovriga poster 1176 -6 374
258 441 468 614
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Moderbolagets resultatrakning

BELOPP | KSEK Not 2013 2012
1-4
Rérelsens intakter 6-7 1841881 1640 506
Kostnader f6r salda varor och tjanster -889 838 -813 252
Bruttovinst 952 043 827 254
Forsaljnings- och administrationskostnader 15 -532707 446 006
Forsknings- och utvecklingskostnader -450 599 -390 362
Jamforelsestorande poster 8 - -37 095
Ovriga rorelseintakter 10 32813 347018
Ovriga rorelsekostnader 1 -19 462 -35375
Rérelseresultat 9,12,14,16,19, 31 -17 912 265 434
Resultat fran andelar i koncernbolag 13 2288 1065
Finansiella intakter 17 42 149 37 648
Finansiella kostnader 18 -70 229 -52072
Finansiella poster — netto -25792 -13 359
Periodiseringsfond 5 1101 73373
Koncernbidrag 241 -
Resultat fére skatt -42 362 178 702
Inkomstskatt 20 34714 -147 116
Arets resultat -7 648 31586

Moderbolagets rapport over

totalresultatet

BELOPP | KSEK 2013 2012
Avrets resultat -7 648 31586
Poster som senare kan aterféras i resulatrakningen

Kassaflodessékringar 1862 -6 494
Totalresultat fér aret -5786 25092
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BELOPP | KSEK Not 2013-12-31 2012-12-31 BELOPP | KSEK Not 2013-12-31 2012-12-31
TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anldggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anldggningstillgangar 21 934747 638 543 Bundet eget kapital
Materiella anlaggningstillgangar 22 115635 119 953 Aktiekapital 148 363 147 948
Andelar i koncernféretag 23 4058 468 4058 305 Reservfond 800 257 800 257
Finansiella anlaggningstillgangar 24 621 3110 Summa bundet eget kapital 948 620 948 205
Uppskjuten skattefordran 25 37 052 2317 ) )
Summa anlaggningstillgangar 5146 523 4822228 ’.:.ntt eget kapital
Overkursfond 4123896 4110 650
Omsattningstillgangar Balanserade vinstmedel 556 735 516 985
Varulager m.m. 26 664 587 617 942 Arets resultat -7 648 31 586
Kundfordringar 27 193297 184 365 Summa fritt eget kapital 4672983 4659221
Ovriga fordringar 27 52 266 31 356 Summa eget kapital 5621603 5607426
Fordringar hos koncernféretag 728 061 955 346
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 28 68 546 96 605 Obeskattade reserver
Likvida medel 29 373503 27647 Feriodiseringsfonder > - 110
Summa omséttningstillgangar 2080260 2162076 Summa obeskattade reserver = 1101
SUMMA TILLGANGAR 7 226783 6984 304 Skulder
Langfristiga skulder
Ovriga skulder 32 790775 607 825
Summa langfristiga skulder 790 775 607 825
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 219 500 90153
Skulder till koncernféretag 299 422 336 983
Skatteskulder 828 1771
Ovriga skulder 60 160 94743
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 34 234 495 244 302
Summa kortfristiga skulder 814 405 767 952
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 7 226783 6984 304
Stallda sikerheter och ansvarsférbindelser
- moderbolaget
Stéllda sékerheter 35 200 000 200 000
Anvarsforbindelser 36 - -
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Moderbolagets rapport over forandringar i eget kapital

BUNDET EGET KAPITAL FRITT EGET KAPITAL

. Balanserad vinst Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond och arets resultat Eget kapital
Ingaende eget kapital 1 jan 2012 146 664 800 257 4104 780 478 325 5530 026
Sékringsredovisning - - - -6 494 -6 494
Fusion - - - 46438 46 438
Emission/aterkép av aktier 1284 - - -1284 -
Aktierelaterad ersattning till anstéllda - - 5870 - 5870
Avrets resultat - - - 31586 31586
Utgaende eget kapital 31 dec 2012 147 948 800 257 4110 650 548 571 5 607 426
Ingaende eget kapital 1 jan 2013 147 948 800 257 4110 650 548 571 5 607 426
Sékringsredovisning - - - 1862 1862
Emission/aterkép av aktier 415 - - -415 -
Forséljning av stamaktier - - - 6717 6717
Aktierelaterad ersattning till anstéllda - - 13246 - 13246
Arets resultat - - - -7 648 —7 648
Utgaende eget kapital 31 dec 2013 148 363 800 257 4123 896 549 087 5621 603

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 148 363 001 SEK fordelat pa 270 389 770 aktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55 SEK. Under 2013 har dels 754 912 C-aktier
emmiterats och dérefter konverterades samtliga 5 163 172 C-aktier till stamaktier. Antalet stamaktier i eget forvar uppgar till 4 688 948 per balansdagen. Samtliga
utgivna aktier per balansdagen ar stamaktier. Stamaktiens réstvarde &r 1. Posten egna aktier motsvarar 1,8 procent av det totala antalet aktier i bolaget.
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Moderbolagets kassaflodesanalys

BELOPP | KSEK 2013 2012 Tillaggsupplysningar till kassaflddesanalys - moderbolaget
Den I6pande verksamheten
Avets resultat -7 648 31586  BELOPPIKSEK 2013 2012
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflodet, mm 87 636 272529 Betalda rantor

79 988 304 115 Erhallen ranta 4 489 1800
Betald skatt Erlagd rénta 59 455 36519
Kassafldde fran den I8pande verksamheten fére Justeringar fér poster som inte ingér i kassaflédet m m
foréndringar av rérelsekapital 79988 304115 Av- och nedskrivningar av tillgangar 112731 85 668
Kassafléde fran férandringar i rérelsekapital Realisationsresultat materiella anlaggningstillgangar 12 422
Minskning (+) / Okning () av varulager _46 645 98 903 Uppskjuten skatt hanforlig till underskottsavdrag -35836 135202
Minskning (+) / Okning () av rérelsefordringar 228 202 -138 001 Kostnad for aktieprogram 13 246 5870
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 26703 23148 Arexis, se not 37 - 34000
Kassaflode fran den Idpande verksamheten 288 248 288 165 Ovriga poster -2 517 11367

87 636 272 529
Investeringsverksamheten

Forvarv av dotterbolag! -163 -43139
Fusion och likvidation av dotterbolag - 464
Avyttring av finansiella anlaggningstillgéngar 2489 -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar -384 133 -28 485
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -19 061 -16 040
Avyttring av materiella anldggningstillgangar 2944 472
Kassafléde fran investeringsverksamheten -397 924 -86 728
Finansieringsverksamheten

Upptagande av lan 200 000 600 000
Forsaljning av aktier 6717 -
Amortering av laneskulder - —700 000
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 206 717 -100 000
Férandring i likvida medel 97 041 101 437
Likvida medel vid arets bérjan 276 462 175 025
Likvida medel vid arets slut 373 503 276 462

T Forvarv av dotterbolag under 2012 avser framst tillaggskopeskilling Arexis 43 Mkr.
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Noter

Not 1

Allman information

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), organisationsnummer
556038-9321, moderbolaget och dess dotterbolag, sammantaget
koncernen, &r ett publikt bérsnoterat internationellt Iakemedels-
bolag som marknadsfér specialistlakemedel i ett flertal regioner.

Intékter, inklusive royalties och kontraktsarvoden, finansierar
den arliga forskningsbudgeten.

Moderbolaget &r ett aktiebolag registrerat och med séte i
Stockholm, Sverige. Adressen till huvudkontoret ar Tomteboda-
vagen 23A, Solna.

Bolaget ar sedan den 15 september 2006 noterat vid Stock-
holmsbdrsen pa listan for medelstora bolag. Den 2 januari 2014
flyttades Sobi till storbolagslistan pa Stockholmsbérsen.

Not 2

Viktiga redovisningsprinciper samt férutsattningar
vid upprattandet av moderbolagets och koncer-
nens finansiella rapporter

Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper
for koncerner
De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar denna
koncernredovisning uppréttats anges nedan. Dessa principer har
tillampats konsekvent fér alla presenterade ar, om inte annat anges.
Koncernredovisningen upprattas i enlighet med Arsredovis-
ningslagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for kon-
cerner samt International Financial Reporting Standards (IFRS)
och IFRIC-tolkningar sddana de antagits av EU. Koncernarsredo-
visningen har uppréttats med historiska anskaffningsvérden, for-
utom vissa finansiella tillgangar och skulder (inklusive derivat-
instrument) som varderas till verkligt vérde.

Nya och dndrade standarder som tillampas av koncernen
Andringar har inforts enligt IAS 1 "utformning av finansiella
rapporter” avseende 6vrigt totalresultat. Den mest vasentliga
férandringen i den é@ndrade IAS 1 &r kravet att de poster som
redovisas i "6vrigt totalresultat” skall presenteras fordelat pa tva
grupper. Férdelningen baseras pa om posterna kan komma att
omklassificeras till resultatrékningen (omklassificeringsjuste-
ringar) eller ej. Andringen behand|ar inte fragan om vilka poster
som skall inga i “6vrigt totalresultat”.

IFRS 13 "Fair value measurement” tillhandahaller en exakt defini-
tion och en gemensam kélla till verkligt vérdevarderingar och till-
hoérande upplysningar samt vagledning kring tillampning da andra
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IFRS redan kraver eller tillater vardering till verkligt vérde. Koncer-
nen har tilldmpat den nya standarden det rékenskapsar som bérjar
1 januari 2013, inférandet kommer endast att fa en begrénsad effekt
pa koncernens redovisning, framst géllande upplysningskrav. Inga
andra av de IFRS eller IFRIC-tolkningar som &nnu inte har trétt i kraft
vantas ha nagon vasentlig inverkan pa koncernen.

IAS 19 "ersattningar till anstéllda” dndrades i Juni 2011 och
skall tillampas senast for rékenskapsar som pébarjas 1 januari
2013. Andringen innebér att det inte langre kommer att vara
tillatet att tillampa korridormetoden utan istallet skall aktuariella
vinster och forluster redovisas i Ovrigt totalresultat nér de upp-
star. Kostnader for tjianstgoring under tidigare ar kommer att
redovisas omgaende. Rantekostnader och férvantad avkastning
pa forvaltningstillgangar kommer att erséttas av en nettoranta
som berdknas med hjélp av diskonteringsréntan, baserat pa
nettodverskottet eller nettounderskottet i den férmansbe-
stdmda planen. Koncernen slutade tillampa korridormetoden
redan 1 januari 2012. Inférandet av den dndrade standarden
hade begrénsad paverkan pa koncernens redovisning.

Nya standarder, dndringar och tolkningar av befintliga
standarder som &nnu inte har tillampats av koncernen

IFRS 9 “Financial instruments” hanterar klassificering, vardering
och redovisning av finansiella skulder och tillgangar och ersatter
delar av IAS 39. IFRS 9 anger att finansiella tillgangar ska klassifi-
ceras i tva olika kategorier och faststallas vid férsta redovisnings-
tillfallet. For finansiella skulder sker mindre férandringar, vilka
avser skulder som &r identifierade till verkligt varde. International
accounting Standards Board (IASB) har i samband med publice-
ringen av regelverket for sékringsredovisning beslutat att lamna
tidpunkten, for obligatorisk tillampning av IFRS 9, 6ppen tills
dess att samtliga tre delar (Klassificering och vardering, Ned-
skrivningar och sékringsredovisning) faststallts.

KONCERNREDOVISNING
Allméant
Koncernredovisningen omfattar moderbolag och dotterbolag.

Dotterbolag

Dotterbolag &r alla de féretag (inklusive féretag for sarskilda
andamal) dar Sobi har rétten att utforma finansiella och opera-
tiva strategier pa ett satt som vanligen foljer med ett aktie-
innehav uppgaende till mer &n hélften av réstratterna. Dotter-
bolag inkluderas i koncermnredovisningen fran och med den dag
da det bestammande inflytandet éverférs till koncernen. De
exkluderas ur koncernredovisningen fran och med den dag da
det bestammande inflytandet upphér.

Koncernen har tillampat férvarvsmetoden vid rorelseférvary .
Anskaffningsvardet for ett férvary utgérs av summan av det verk-
liga vérdet pa tillgangar som lamnats som ersattning, emitterade
egetkapitalandelar och uppkomna skulder som férvérvaren adrar
sig till tidigare agare av det forvarvade foretaget per dverlatelse-
dagen. Varje villkorad betalning redovisas till verkligt varde vid fér-
varvstidpunkten. Efterféljande dndringar av verkligt varde av en
villkorad képeskilling som klassificerats som avsattning redovisas

i rapporten over totalresultatet. Alla transaktionskostnader avse-
ende forvarv kostnadsférs. Identifierbara forvarvade tillgangar och
dvertagna skulder och eventualforpliktelser i ett rérelseférvary
varderas till verkliga varden pa forvarvsdagen.

Skillnaden mellan anskaffningskostnaden och det verkliga
vardet p& koncernens andel av forvarvade tillgangar, skulder och
eventualforpliktelser redovisas som gooduwill. Vid stegvisa forvary
faststélls goodwill vid forvarvstidpunkten da bestdmmande infly-
tande erhalls och inte i samband med tidigare forvarv. For att fast-
stélla goodwill vid stegvisa forvary ska det tidigare innehavet av
eget kapitalandelar i det forvérvade foretaget inkluderas justerat
till verkligt varde och alla vinster eller forluster som uppkommer till
foljd av omvarderingen ska redovisas i resultatrékningen. For varje
forvarv avgor koncernen om innehav utan bestdmmande infly-
tande i det forvarvade féretaget redovisas till verkligt vérde eller till
innehavets proportionella andel av det férvarvade féretagets net-
totillgangar. Goodwill skrivs inte av enligt plan, utan testas arligen
for eventuell nedskrivning. Om det verkliga vérdet netto pa den
forvérvade verksamhetens identifierbara tillgangar, skulder och
eventualforpliktelser dverstiger anskaffningsvérde redovisas 6ver-
skottet (negativ goodwill) omedelbart i resultatrékningen.

Koncerninterna transaktioner och balansposter samt orea-
liserade vinster och forluster pa transaktioner mellan koncern-
foretag elimineras. Eventuella férluster betraktas som en indika-
tion pa ett nedskrivningsbehov fér den dvertagna tillgangen.

Redovisningsprinciper for ett dotterbolag har i férekom-
mande fall &ndrats for att tillforsékra en konsekvent tillampning
av koncernens principer.

Segmentrapportering

Rorelsesegment presenteras utifran ledningens perspektiv, vilket
innebar att den presenteras pa det sétt som den anvands i den
interna rapporteringen. Utgangspunkten for identifiering av
rapporterbara segment ar den interna rapporteringen sasom den
rapporteras till och f6ljs upp av den hdgste verkstéllande besluts-
fattaren. Koncernen har som hogste verkstallande beslutsfattare
identifierat koncernens VD. | den interna rapporteringen till VD
anvands endast ett segment.
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Funktionell valuta- och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna for de olika enhe-
terna inom koncernen ar varderade i den valuta som anvands i
den ekonomiska miljé dar respektive foretag huvudsakligen ar
verksamt (funktionell valuta). | koncernredovisningen anvénds
svenska kronor (SEK), som &r moderbolagets funktionella valuta
och rapportvaluta.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omréaknas till den funktionella
valutan till den valutakurs som géller pa transaktionsdagen.
Valutakursdifferenser som uppkommer vid betalning av sadana
transaktioner och vid omrékning av monetéra tillgangar och
skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas i
rapporten dver totalresultatet. Poster av rorelsekaraktar redo-
visas inom rérelseresultatet, medan &vriga poster redovisas
som finansiell intakt eller kostnad.

Omrékning av utldndska dotterbolag

Utlandska dotterbolags tillgangar och skulder faststélls i res-
pektive funktionell valuta, d v s i den primara ekonomiska miljé

i vilken foretaget befinner sig i. Fér Sobis utlandska dotterbolag
réknas samtliga tillgangar, avsattningar och 6vriga skulder om
till balansdagens kurs till koncernens rapporteringsvaluta (SEK)
och uppkomna valutakursdifferenser redovisas mot 6vrigt total-
resultat. Samtliga poster i resultatrakningen omréknas till arets
genomsnittskurs.

Goodwill och justeringar av verkligt varde som uppkommer
vid forvarv av en utlandsverksamhet behandlas som tillgangar
och skulder hos denna verksamhet och omraknas till balans-
dagens kurs.

Intakter

Rérelsens intakter

Intakter fran lakemedelsforséljning redovisas da risker och for-
maner 6vergar till kdparen vilket normalt intréffar nér varorna
levereras fran bolagets konsignationslager till slutkund.

Kontraktstillverkningsintékter (ReFacto) redovisas nér varorna
levereras till kund, d v s nar riskansvaret 6verfors till kund.

Kommissionsintakter fran partners intaktfors i takt med att
tjénsten utfors om intakten kan berdknas pa ett tillforlitligt satt
och det ar sannolikt att de ekonomiska férdelarna kommer att
tillfalla bolaget.

Intakter omfattar aven intdkter fran licensavtal, sésom utlicen-
sieringsintakter, milstolpsersattningar och royalties fran tredje
partiden normala verksamheten. Enligt milstolpsmetoden
betraktas fortlépande milstolpar separat fran initial licensavgift.

Initial licensavgift kan till f3ljd av olika avtalsformuleringar redo-
visas pa tva satt. Antingen redovisas intakten direkt da licens-
avgiften erhalls, eller sa periodiseras intdkten 6ver den berak-
nade |6ptiden da intjanandeprocessen inte har fullgjorts da
licensavgiften erhalls. Efterkommande milstolpsbetalningar
anses tillhora en speciell avklarad del i avtalet. Denna del
intaktsredovisas direkt nar den erhalls, det vill sdga nér villkoren
i avtalet ar uppfyllda.

Intaktsredovisningen av tjansteuppdrag sker nar det ekono-
miska utfallet fér utfort arbete kan berdknas pa ett tillforlitligt
satt och de ekonomiska férdelarna tillfaller koncernen.

Nér koncernen har ett atagande att utféra forsknings- och
utvecklingsuppgifter och ersattningen avser tjanster som kon-
cernen tillhandahaller intéktsfors dessa i takt med att arbetet
utfors. Intékter fran forskningssamarbeten redovisas i den
period arbetet utfors.

Statligt stéd

Statligt stéd redovisas nér foretaget uppfyller de villkor som &r
férknippade med bidragen samt att det med sakerhet kan fast-
stallas att bidragen kommer att erhéllas. Inbetalda bidrag redo-
visas i balansrakningen som férutbetalda intakter och resultat-
fors i den period da kostnaden som bidraget avser redovisas.

I resultatrdkningen redovisas statliga stéd som en minskning
av motsvarande kostnader. Sobi erhaller statliga stéd framst i
form av forskningsbidrag fran EU. En obetydlig del av Sobis
projekt finansieras med statligt stod.

Ovriga rérelseintékter/kostnader

Ovriga rérelseintakter &r intakter fran aktiviteter utanfér den ordi-
narie verksamheten. | posten ingar bl.a. hyresintakter, avyttring av
produktrattigheter och valutakurseffekter pa rérelsefordringar
och -skulder. Ovriga rérelsekostnader &r kostnader fran aktivite-
ter utanfor den ordinarie verksamheten. | posten ingar bland
annat valutakurseffekter pa rorelsefordringar och -skulder.

Jamférelsestérande poster

Transaktioner och beslut av engangskaraktar som paverkar Sobis
resultat redovisas separat, (“jamférelsestérande poster”). For-
utom EBIT (rérelseresultat) redovisas EBITA, som aterspeglar
intjanandeférmagan fér den operativa verksamheten i bolaget.
EBITA motsvarar rorelseresultatet fore avskrivningar och ned-
skrivningar avimmateriella tillgangar rapporterade i Koncernens
rapport over totalresultatet. Vid forvary kan kostnader for
omstrukturering uppsta enligt ovan och aven inkludera kostna-
der for dubblerade verksamheter och dess avveckling.
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Klassificering m.m.

Inom koncernen fordelas tillgangar och skulder som kort- respek-
tive langfristiga. Langfristiga fordringar och skulder bestar i allt
vasentligt av belopp som férvantas forfalla till betalning senare
an ett ar fran balansdagen. Kortfristiga fordringar och skulder
forfaller till betalning inom ett ar fran balansdagen.

Immateriella anldggningstillgangar

Avskrivningar av immateriella anléggningstillgangar
Avskrivningar for produktréttigheter, forvarvad FoU belastar for-
saljnings- och administrationsomkostnader. Programvaror och
pagaende [T-projekt belastar férséljnings- och administrations-
kostnader.

Goodwill

Goodwill utgérs av det belopp varmed anskaffningsvérdet
Sverstiger verkligt varde pa koncernens andel av det férvarvade
dotterbolagets/intressebolagets identifierbara nettotillgangar
vid férvarvstillfallet. Goodwill pa forvarv av dotterbolag redo-
visas som immateriell tillgang. Vid frvéry av intresseféretag
ingar dessa i vardet pa innehav i intresseforetag. Goodwill
testas arligen for att identifiera eventuellt nedskrivningsbehov
och redovisas till anskaffningsvérde minskat med eventuellt
ackumulerade nedskrivningar. Vinst eller férlust vid avyttring av
en enhet inkluderar kvarvarande redovisat vérde pa den good-
will som avser den avyttrade enheten.

Produktrattigheter

Produktrattigheter redovisas till anskaffningsvarde minskat med
ackumulerade avskrivningar. Produktrattigheter har en begrénsad
nyttjandeperiod och avskrivningar gors for att fordela kostnaden
Sver denna period (5 till 20 ar). Avskrivningarna anpassas efter den
forvéntande intjaningen hos respektive produktrattighet.

Kostnader fér forskning och utveckling

Utgifter for utvecklingsprojekt redovisas som immateriell anlégg-
ningstillgang om féretaget kan visa att det ar tekniskt mojligt att
fullfélja och I6nsamt att kommersialisera resultatet och endast om
utgifterna for detta projekt kan métas pa ett tillforlitligt sétt.Detta
innebar i praktiken att utgifterna inte aktiveras forran dess att
Amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA) eller Europeiska
kommissionen gett sitt godkannande. Fér narvarande finns inga
utvecklingsprojekt som befinner sig i fas fér aktivering. Avskriv-
ningar gors fér att férdela kostnaden fér utvecklingsprojekt éver
deras bedémda nyttjandeperiod och pabdrjas nar projektet bor-
jar generera intékter. Ovriga forsknings- och utvecklingsutgifter
redovisas som kostnader nar de uppkommer.
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Férvérvad FoU

Utgifter for forvarvade forsknings- och utvecklingsprojekt
redovisas som immateriell tillgang. Nér ett forvérvat forsknings-
projekt har mojlighet att generera intékter paborjas avskrivning
under foérvantad nyttjandeperiod. Vardet pa forsknings- och
utvecklingsprojekten prévas minst en gang per ar avseende
eventuellt nedskrivningsbehov.

Programvara och pagaende IT-projekt

Forvarvade programvarulicenser aktiveras pa basis av de kostna-
der som uppstatt da den aktuella programvaran férvarvats och
satts i drift. Dessa kostnader skrivs av under den bedémda nytt-
jandeperioden.

Kostnader i samband med utveckling eller underhall av pro-
gramvara redovisas som kostnad da de uppkommer. Kostnader
som har direkt samband med identifierbara och fér Sobi special-
utvecklade programvaruprodukter, vilka kontrolleras av fére-
taget och som sannolikt kommer att generera ekonomiska for-
delar som dverstiger kostnaderna under en langre period an ett
ar, redovisas som immateriell anlaggningstillgang. Direkta kost-
nader inkluderar kostnader fér de som arbetar med utvecklingen
av dataprogrammet och en rimlig andel av overheadkostnader.

Utgifter som férhojer en programvaras prestanda eller for-
l&énger en programvaras nyttjandeperiod (utvecklingskostnader)
utdver ursprunglig plan aktiveras och laggs till ursprungligt
anskaffningsvérde for programvaran.

Avskrivningar enligt plan fér dataprogram som har redovisats
som anlaggningstillgang skrivs av linjart under nyttjandeperio-
den, dock inte éverstigande 3 ar.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas som tillgang i balans-
rékningen om det &r sannolikt att framtida ekonomiska férdelar
kommer att komma bolaget till del och anskaffningsvérdet for
tillgdngen kan beréknas pa ett tillforlitligt satt.

Alla materiella anlaggningstillgangar tas upp till anskaffnings-
varde med avdrag for avskrivningar. | anskaffningsvardet ingar
utgifter som direkt kan hanféras till férvarvet av tillgangen. Till-
kommande utgifter laggs till tillgangens redovisade varde eller
redovisas som separat tillgang, beroende pa vilket som &r lamp-
ligt, endast da det &r sannolikt att de framtida ekonomiska for-
maner som ar forknippade med tillgdngen kommer koncernen
tillgodo och tillgangens anskaffningsvarde kan matas pa ett till-
forlitligt satt. Alla andra former av reparationer och underhall
redovisas som kostnader i resultatrakningen da de uppkommer.
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Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar

Avskrivningar enligt plan pa materiella anldggningstillgangar base-
ras pa faststéllda nyttjandeperioder. Avskrivning sker linjart dver till-
gangarnas beraknade nyttjandeperiod. Foljande avskrivnings-
perioder tillampas:

Maskiner och tekniska anléggningar

Laboratorieutrustning och évriga investeringar 3-7ar
Ovriga storre investeringar,

t ex ombyggnation i fastighet 5-20ar
Inventarier, verktyg och installationer

Servrar och annan storre datorhardvara 3-5ar
Mébler och installationer 5-10ar
Byggnader och mark

Byggnader 20 ar
Mark Obegrénsad livslangd

Tillgangarnas restvarden och nyttjandeperiod prévas varje
balansdag och justeras vid behov.

En tillgdngs redovisade vérde skrivs genast ner till dess ater-
vinningsvérde om tillgangens redovisade varde dverstiger dess
beddmda atervinningsvérde.

Vinst eller férlust som uppkommer vid avyttring eller utrange-
ring av materiella anldggningstillgangar utgérs av skillnaden
mellan férséljningspriset och redovisat vérde med avdrag for
direkta forsaljningskostnader. Resultatposten redovisas som
ovrig rorelseintakt respektive 6vrig rérelsekostnad.

Leasade tillgangar klassificeras i koncernredovisningen
antingen som finansiell eller operationell leasing. Leasade
anldggningstillgéngar dér Sobi star fér samma risker och for-
maner som vid direkt &gande klassificeras som finansiell leasing.
Tillgdngen redovisas foljaktligen som en anlaggningstillgang i
balansrakningen. Motsvarande férpliktelse av framtida leasing-
avgifter redovisas som kort- respektive langfristig skuld. De
leasade tillgangarna skrivs av enligt plan medan leasing-
betalningarna redovisas som rénta och amortering av skuldema.
Leasing av tillgangar dér uthyraren i allt vésentligt kvarstar som
dgare till tillgangen klassificeras som operationell leasing och
leasingavgiften kostnadsfors linjért dver leasingperioden.

Nedskrivningar av materiella och immateriella tillgangar
Goodwill, som har en obestéamd nyttjandeperiod, samtimmateriella
tillgangar, vilka dnnu inte tagits i bruk, skrivs inte av utan prévas
arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov. Produktréttigheter
som skrivs av, provas ocksa arligen avseende eventuellt nedskriv-
ningsbehov eftersom det redovisade vérdet &r vasentligt for koncer-
nen. Ovriga tillgangar som skrivs av beddms med avseende pa

vardeminskning nérhelst handelser eller férandringar i férhallanden
indikerar att det redovisade vardet kanske inte &r atervinningsbart.
Entillgang ska skrivas ned om dess redovisade varde 6verstiger
dess atervinningsvarde. En nedskrivning utgor saledes skillnaden
mellan redovisat varde och atervinningsvarde dar atervinningsvarde
definieras som det hdgsta av en tillgangs nettoforsaljningsvéarde och
nyttjandevérde. Vid berékning av nyttjandevardet diskonteras fram-
tida kassafléden som tillgangen bedéms generera, med en rénte-
sats som motsvarar Sobis vagda kapitalkostnad (WACC).

Vid bedémning av nedskrivningsbehov pa goodwill grupperas
denna pa de lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara
kassafloden. Sobi gér bedémningen att koncernens verksamhet
som helhet utgér en kassagenererande enhet. En eventuell ned-
skrivning pa goodwill reverseras inte. Nedskrivningar av andra
tillgangar an goodwill reverseras om det har skett en féréndring
av forutsattningarna som anvands for att bestdmma atervinnings-
vardet. En reversering gors som mest upp till ett varde som inte
dverstiger det bokférda vérdet som skulle ha redovisats, med
avdrag for avskrivning, om ingen nedskrivning skulle ha gjorts.
Nedskrivningsprévning pa goodwill, produktrattigheter och
forskningsprojekt beskrivs i not 21.

Finansiella instrument

Ett finansiellt instrument &r ett kontrakt som ger upphov till en
finansiell tillgang i ett féretag och en finansiell skuld eller ett
eget kapitalinstrument i ett annat féretag. Finansiella instrument
omfattar ocksa till exempel kontraktsbaserade rattigheter att
erhalla kontanter sasom kundfordringar.

Koncernen klassificerar sina finansiella instrument i féljande
kategorier:

1) Lanefordringar och kundfordringar

2) Finansiella instrument varderade till verkligt vérde via resultat-
rakningen (inklusive derivat som inte ar klassificerade som
sakringsinstrument),

3) Ovriga finansiella skulder

4) Finansiella instrument som kan séljas (inklusive derivat som ar
klassificerade som sékringsinstrument).

Klassificeringen &r beroende av vilket syfte instrumenten férvérva-

des. Ledningen faststaller klassificering av instrumenten vid den

forsta redovisningen och omprévar detta beslut vid varje rapporte-

ringstillfalle.

Finansiella instrument redovisas pa affarsdagen, till verkligt varde
plus transaktionskostnader, vilket géller alla finansiella instrument
som inte redovisas till verkligt varde via resultatrakningen. Finan-
siella instrument varderade till verkligt vérde via resultatrakningen
redovisas forsta gangen till verkligt varde, medan hanforliga trans-
aktionskostnader redovisas i resultatrékningen.
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Vid varje rapporttillfalle utvarderar foretaget om det finns
objektiva indikationer pa att en finansiell tillgang ar i behov av
en nedskrivning. Om nedskrivningsbehov finns skrivs tillgang-
ens redovisade varde ned och nedskrivningsbeloppet redovisas
i koncernens rapport ver totalresultat.

Finansiella instrument som redovisas i balansrékningen inklu-
derar pa tillgangssidan likvida medel och kundfordringar. Bland
skulder och eget kapital aterfinns leverantérsskulder, eget
kapitalinstrument samt laneskulder.

1) Lanefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar &r finansiella tillgangar som
inte &r derivat, som har faststéllda eller faststéllbara betalningar
och som inte &r noterade pa en aktiv marknad. De ingar i
omséattningstillgangar med undantag for poster med forfallo-
dag mer an tolv manader efter balansdagen, vilka istallet klassi-
ficeras som anldggningstillgangar. Koncernens lanefordringar
och kundfordringar utgérs av kundfordringar och andra ford-
ringar samt likvida medel i balansrékningen.

Lane- och kundfordringar vérderas till upplupet anskaffnings-
varde minskat med eventuell reservering for vardeminskning.
Kundfordringarnas forvantade 16ptid ar kort, varfor vardet
redovisas initialt till nominellt belopp utan diskontering. Even-
tuell nedskrivning av osékra kundfordringar, som bedéms indi-
viduellt, redovisas i rorelsens kostnader.

2) Finansiella instrument varderade till verkligt vérde via
resultatrakningen (inklusive derivat som inte &r klassificerade
som sékringsinstrument)

Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde via resultatrak-
ningen ar finansiella tillgdngar som innehas fér handel. En finan-
siell tillgang klassificeras i denna kategori om den forvérvas
huvudsakligen i syfte att séljas inom kort. Tillgéngar i denna
kategori klassificeras som omséttningstillgangar om de forvan-
tas bli reglerade inom tolv manader, annars klassificeras de som
anldggningstillgangar.

Derivat klassificeras i denna kategori om de inte &r identifie-
rade som sékringar. Vardeforéandringar av derivat som innehas
for att minska transaktionsrisker fér den operativa verksam-
heten redovisas i rérelseresultatet och derivat som innehas for
att minimera transaktionsrisker for den finansiella verksamheten
redovisas i finansnettot.

Derivat redovisas antingen som tillgang eller skuld beroende
pa om det verkliga vardet ar positivt eller negativt. Nar skulder i
denna klassificering innehas redovisas dessa pa motsvarande
sattsom tillgangarna.

3) Ovriga finansiella skulder

| denna kategori ingar laneskulder och leverantdrsskulder. Skul-
derna i denna kategori varderas till upplupet anskaffningsvarde
med tillampning av effektivrantemetoden.

Upplaning redovisas inledningsuis till verkligt varde, netto efter
transaktionskostnader. Upplaning redovisas dérefter till upplupet
anskaffningsvérde och eventuell skillnad mellan erhallet belopp
och aterbetalningsbeloppet redovisas i resultatrékningen férdelat
Sver laneperioden, med tillampning av effektivrantemetoden.

Upplaning klassificeras som kortfristiga skulder om inte kon-
cernen har en ovillkorlig rétt att skjuta upp betalning av skulden
atminstone 12 manader efter balansdagen.

4) Finansiella instrument som kan séljas (inklusive derivat som
ar klassificerade som sékringsinstrument)

Finansiella tillgdngar som kan séljas ar tillgangar som identifierats
som att de kan séljas eller inte har klassificerats i nagon av vriga
kategorier. De ingar i anlaggningstillgangar om ledningen inte
har for avsikt att avyttra tillgangen inom tolv manader efter
balansdagen.

En vérdeférandring pa en finansiell tillgang i denna kategori
redovisas i dvrigt totalresultat. Nar tillgangar i denna kategori
séljs eller skrivs ner, fors ackumulerade justeringar av verkligt
varde fran eget kapital till koncernens rapport éver totalresultat
som vinster och forluster fran finansiella instrument. | denna
kategori ingar derivatinstrument som identifierats som sakringar.
Dessa redovisas antingen som tillgang eller skuld beroende pa
om det verkliga véardet ar positivt eller negativt. Sakringsredovis-
ning av derivat specificeras i stycket nedan.

Derivatinstrument och sékringsatgarder
Derivatinstrument utnyttjas i koncernens fall for att tacka risker
for valutakursférandringar och for att tacka ranterisker i foreta-
gets finansiering. Samtliga derivat marknadsvérderas och mark-
nadsvardena redovisas i balansrékningen, bade initialt och vid
efterféljande omvarderingar. Metoden for att redovisa den vinst
eller férlust som uppkommer vid omvardering beror pa om
derivatet identifierats som ett sékringsinstrument, och om s& &r
fallet, karaktaren hos den post som sékrats.

Koncernen identifierar derivat som sakringsinstrument enligt
foljande:
a) Sékring av verkligt varde
b) Kassaflédessékring
c) Sékring av nettoinvestering

Hela det verkliga vardet pa ett derivat som utgor sékrings-
instrument klassificeras som anlaggningstillgang eller langfristig
skuld nér den sdkrade postens aterstaende |6ptid &r langre an
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12 manader, och som omsattningstillgang eller kortfristig skuld
nar den sékrade postens aterstaende |6ptid understiger 12 mana-
der. Derivatinstrument som innehas for handel klassificeras alltid
som omsattningstillgangar eller kortfristiga skulder.

a) Sékring av verkligt varde

Forandringar i verkligt varde pé ett derivat som identifierats for
sakring av verkligt vérde redovisas i resultatrakningen tillsam-
mans med férandringar i verkligt vérde pa den sakrade till-
gangen eller skulden.

b) Kassaflédessékring

Den effektiva delen av férandringar i verkligt varde pa ett deri-
vatinstrument som identifieras som kassaflodessakring redovisas
i dvrigt totalresultat. Den vinst eller férlust som hanfor sig till den
ineffektiva delen redovisas omedelbart i resultatrékningen.
Ackumulerade belopp i eget kapital aterfors till resultatrak-
ningen i de perioder da den sékrade posten paverkar resultatet.
Om ett sékringsinstrument forfaller eller séljs eller om sékringen
inte langre uppfyller kriterierna for sékringsredovisning och ack-
umulerade vinster eller forluster avseende sakringen finns i eget
kapital, kvarstar dessa vinster/forluster i eget kapital och resul-
tatférs samtidigt som den prognostiserade transaktionen slut-
ligen redovisas i resultatrékningen.

c) Sakring av nettoinvestering

Sakringar av nettoinvesteringar i utlandsverksamheter redovi-
sas pa liknande satt som kassaflodessékringar, dvs den effektiva
delen redovisas i dvrigt totalresultat och den ineffektiva delen
redovisas i resultatrékningen. Ackumulerade vinster och forlus-
teri eget kapital redovisas i resultatrakningen nar utlandsverk-
samheten avyttras helt eller delvis.

Omsattningstillgangar
Som omséttningstillgangar redovisas fordringar som forfaller
inom 1 r fran balansdagen.

Varulager

Varulagret varderas till det Idgsta av anskaffningsvardet och net-
toférséljningsvardet. Anskaffningsvardet berdknas genom till-
l&mpning av forst in forst ut principen (FIFO). Nettoforsaljnings-
vardet ar det forvantade forséaljningspriset i den 16pande verk-
samheten med avdrag for férsaljningskostnader. Inkuransrisk
och konstaterad inkurans har beaktats i varderingen.
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Likvida medel

I moderbolagets och koncernens likvida medel ingar koncer-
nens behallning pa koncernkonton och 6vriga bankkonton samt
placeringar som har en |16ptid kortare &n tre manader fran
anskaffningsdatum. Detta innebar att koncernens likvida medel
endast ar utsatta for en obetydlig risk for vardefluktuationer.

Eget kapital

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskostna-
der som direkt kan hénféras till emission av nya aktier eller
optioner redovisas, netto efter skatt, i eget kapital som ett
avdrag fran emissionslikviden. Da nagot koncernféretag kdper
moderbolagets aktier (aterkop av egna aktier) reducerar den
betalda kopeskillingen, inklusive eventuella direkt hanférbara
transaktionskostnader (netto efter skatt), den balanserade vin-
sten, till dess aktierna annulleras eller avyttras. Om dessa aktier
senare avyttras, redovisas erhallna belopp (netto efter eventu-
ella direkt hanforbara transaktionskostnader och skatteeffekter)
i balanserad vinst.

Avsattningar
Avsattningar redovisas i balansrékningen nér Sobi har ett legalt
eller informellt dtagande som en féljd av en intréffad handelse
och nér det &r troligt att ett utfléde av resurser krévs for att reg-
lera dtagandet. Dessutom ska en tillférlitlig uppskattning av
beloppet kunna géras. Avsattning redovisas med det belopp
som motsvarar den béasta uppskattningen av den utbetalning
som kravs for att reglera atagandet. Nar utflédet av resurser
beddms ske langt fram i tiden diskonteras det férvéntade fram-
tida kassaflédet och avsattningen redovisas till ett nuvarde. Dis-
konteringsrantan motsvarar marknadsrantan fére skatt samt de
risker som ar forknippade med skulden. Avsattningar redovisas i
balansrékningen under évriga kort- och langfristiga skulder.
Avséattningar for omstruktureringar, vilka vasentligt andrar det
satt pa vilket Sobi-koncernen verkar, redovisas nar en utforlig och
formell omstruktureringsplan har faststallts och denna har blivit
offentligt tillkdnnagiven, varvid tydliga forvéntningar skapas pa
att planen kommer att genomféras. Avsattningar for omstruktu-
reringar inkluderar ofta ersattningar vid uppséagningar, vilka kan
vara antingen frivilliga eller ofrivilliga. Ersattningar vid uppsag-
ningar redovisas i enlighet med ovanstaende, utom i de fall det
finns ett krav om tjanstgoring kopplat till ersattningen, varvid
kostnader fordelas 6ver den period tjiansterna utfors. Avsatt-
ningar for omstruktureringar innebar uppskattningar om tidpunk-
ten och kostnaden for de planerade, framtida aktiviteterna. De
mest betydande uppskattningarna avser de kostnader som krévs
for avgangsvederlag eller andra férpliktelser i samband med
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uppsagning, liksom kostnader for uppségning av avtal och andra
kostnader for uttrade. Sadana uppskattningar baseras pa aktuellt
ldge i férhandlingar med de inblandade parterna och/eller deras
representanter. Lén som harror till period efter upphorande av
arbetsplikt kostnadsférs nar beslutet tas och kommuniceras.

Skatter
Skatter i rapport Over totalresultatet utgor aktuell skatt och
uppskjuten skatt. Aktuell skatt ar skatt som skall betalas eller
erhallas avseende aktuellt ar. Uppskjuten skatt beréknas enligt
balansrékningsmetoden med utgangspunkt i temporéra skillna-
der mellan redovisade och skatteméssiga varden pa tillgangar
och skulder, med tillampning av de skattesatser och skattereg-
ler som &r beslutade eller i praktiken beslutade per balansdagen.
Uppskjuten skatt beaktas inte for koncernméssig goodwill
och inte heller for skillnader hanférliga till andelar i dotterbolag,
da moderbolaget kan styra tidpunkten for aterférandet av de
temporéra skillnaderna samt att det ar sannolikt att en sadan
Sverféring inte sker inom 6verskadlig framtid. | koncernredo-
visningen delas obeskattade reserver upp pa uppskjuten
skatteskuld och eget kapital. Uppskjuten skattefordran avse-
ende avdragsgilla temporéra skillnader och underskottsavdrag
redovisas endast i den man det &r sannolikt att dessa kommer
att kunna utnyttjas. Vardet pa uppskjutna skattefordringar redu-
ceras nér det inte langre beddms sannolikt att de kan utnyttjas.
Skatt redovisas under rubriken inkomstskatt i rapport éver total-
resultatet utom foér de poster som redovisas under 6vrigt total-
resultat eller eget kapital.

Ersattningar till anstallda

Pensioner

Sobi erbjuder pensionsplaner som omfattar samtliga anstéllda.
Inom féretaget finns savél avgiftsbestémda som férmans-
bestdmda pensionsplaner. VD och ledning omfattas i huvudsak
av avgiftsbestdmda planer. For évriga anstéllda tillampas framst
avgiftsbestamda planer och till en mindre del férmans-
bestamda planer.

Pensionskostnaderna for de avgiftsbestéamda planerna belas-
tar resultatet i takt med att de anstallda utfér sina tjanster. For-
pliktelserna berdknas utan diskontering da betalningarna for
samtliga dessa planer forfaller till betalning inom tolv manader.

| avgiftsbestdmda planer betalar féretaget faststallda avgifter
till en separat juridisk enhet och har ingen forpliktelse att betala
ytterligare avgifter. Koncernens resultat belastas for kostnaderi
takt med att férmanerna intjanas.

| formansbestamda planer bestams pensionen som en andel
av den pensionsgrundande slutlénen, med hansyn tagen till

den anstalldes tjanstetid och genomsnittlig slutlén. Koncernen
bar risken for att de utfasta ersattningarna utbetalas.

Sobi har framst avgiftsbestdmda pensionsataganden.
Pensionsforpliktelsen tryggas i Alecta samt genom en
pensionsstiftelse. Pensionsforpliktelsen i Alecta redovisas som
ett avgiftsbestamt pensionsatagande.

I balansrékningen redovisas nettot av beréknat nuvarde av
forpliktelserna och verkligt varde pa férvaltningstillgangarna
som antingen en avsattning eller en langfristig finansiell for-
dran. | de fall da ett 6verskott i en plan inte helt gar att utnyttja
redovisas endast den del av dverskottet som foretaget kan ater-
vinna genom minskade framtida avgifter eller dterbetalningar.

Betraffande formansbestamda planer beraknas pensionskost-
naden och pensionsférpliktelsen enligt den s k Projected Unit
Credit Method. Metoden férdelar kostnaden fér pensioner i takt
med att de anstallda utfor tjanster for foretaget som dkar deras
ratt till framtida ersattning. Berdkningen utfors arligen av obero-
ende aktuarier. Foretagets ataganden vérderas till nuvéardet av for-
véntade framtida utbetalningar. Vid diskontering av atagandena i
Sverige anvands en diskonteringsranta som motsvarar réntan pa
bostadsobligationer med en 16ptid som motsvarar de aktuella
atagandena. De viktigaste aktuariella antagandena anges i not 31.

Vid faststéllandet av forpliktelsens nuvarde och verkligt varde
pa férvaltningstillgangar kan det uppsta aktuariella vinster och
forluster. Dessa uppkommer antingen genom att det verkliga
utfallet avviker fran det tidigare gjorda antagandet, eller att
antagandena &ndras. Aktuariella vinster och forluster redovisas i
Svrigt total resultat under den period da de uppstar.

Réntekostnad med avrékning av férvantad avkastning pa
forvaltningstillgangar klassificeras som en finansiell kostnad.
Ovriga kostnadsposter i pensionskostnaden belastar rorelse-
resultatet.

Den beskrivna redovisningsprincipen for férmansbestamda
pensionsplaner ovan tilldmpas bara for koncernredovisningen.

Ataganden fér alderspension och familjepension for tjanste-
man i Sverige tryggas genom en férsakring i Alecta. Enligt ett
uttalande fran Radet for Finansiell Rapportering, UFR3, &r detta
en formansbestdmd plan som omfattar flera arbetsgivare. For
rékenskapsaren 2005-2013 har bolaget inte haft tillgang till
sadan information som gér det méjligt att redovisa denna plan
som en férmansbestamd plan. Pensionsplanen enligt ITP som
tryggas genom en forsékring i Alecta redovisas darfér som en
avgiftsbestamd plan.

Sarskild I6neskatt berdknas frémst pa premierna till Alecta
och Collectum. Sérskild [6neskatt berdknas inte pa pensions-
kostnader som inte ar avdragsgilla. Den sarskilda I&neskatten
kostnadsfors I6pande under aret.
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Langsiktiga incitamentsprogram

Det férvantade utfallet av rérlig I6nedel for koncernen stéms av
|6pande under aret och justering av reserven sker manadsvis.
Vid varje rapporttillfélle gérs en beddmning av utfallet.

For att attrahera och behalla kompetent personal har Sobi
inrattat langsiktiga incitamentsprogram. Vid tilldelningstillfallet
beréknas optionens véarde. Foretaget redovisar en [6nekostnad
samt sociala avgifter for de tjanster som den anstéllde bidrar med.
Kostnaderna fordelas linjart under optionens 16ptid. En utférligare
beskrivning av programmet &terfinns under not 14; Anstéllda,
personalkostnader, ersattningar till styrelse och ledande befatt-
ningshavare. Aven aktiesparprogram anvénds i féretagets incita-
mentsprogram. Kostnader hanférligt till detta redovisas 6ver
intjanandeperioden. Vérdering av aktieprogram sker utifran
vedertagna modeller. Fér vérdering av aktieprogrammen har
Monte Carlo-simulering anvants.

Ersé&ttning vid uppségning

En avsattning redovisas i samband med uppségningar av per-
sonal endast om foretaget &r bevisligen forpliktigat att avsluta
en anstallning fére den normala tidpunkten eller nar ersatt-
ningar lamnas som ett erbjudande for att uppmuntra frivillig
avgang, t ex avgangspension. | de fall féretaget séger upp per-
sonal uppréattas en detaljerad plan som minst innehaller uppgif-
ter om arbetsplats, befattningar och ungeférligt antal berérda
personer samt ersattningarna for varje personalkategori eller
befattning och tiden for planens genomférande.

Eventualférpliktelser

Eventualférpliktelser redovisas nar det finns ett mojligt ata-
gande som héarrér fran intraffade handelser och vars férekomst
bekraftas endast av en eller flera osakra framtida handelser eller
nér det finns ett dtagande som inte redovisas som en skuld eller
avsattning pa grund av att det inte &r troligt att ett utflode av
resurser kommer att kravas.

Moderbolagets redovisningsprinciper

Arsredovisningen for, Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
moderbolaget, har uppréttats enligt arsredovisningslagen,
Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2
"Redovisning for juridiska personer” och uttalanden fran Radet
for finansiell rapportering. Moderbolaget foljer samma redovis-
ningsprinciper som koncernen med féljande undantag:

Ersattningar till anstéllda/férmansbestémda planer
Vid bergkningen av férmansbestamda pensionsplaner féljer
moderbolaget Tryggandelagens och Finansinspektionens

foreskrifter eftersom detta &r en forutsattning for skattemassig
avdragsratt. Moderbolaget féljer dven FAR:s rekommendation
redR4. De vasentligaste skillnaderna jamfért med reglernai IAS 19
&r hur diskonteringsfaktorn faststélls, att berakning av den for-
mansbestamda forpliktelsen sker utifran nuvarande l6neniva, utan
antaganden om framtida [6nedkningar, och att alla aktuariella
vinster och forluster redovisas i resultatrékningen nar de uppstar.
Se vidare i not 14 avseende aktiesparsprogram.

Leasade tillgangar
I moderbolaget redovisas samtliga leasingavtal enligt reglerna
om operationell leasing.

Skatter
| juridisk person redovisas obeskattade reserver inklusive upp-
skjuten skatteskuld.

Dotterféretag

Andelar i dotterféretag redovisas enligt anskaffningsvardes-
metoden. Prévning av vardet pa dotterféretag sker nar det finns
indikation pa vardenedgang. Erhallen utdelning fran dotterfore-
tagen redovisas som intakt. Transaktionskostnader i samband

med férvarv av bolag redovisas som en del av anskaffningsvérdet.

Villkorade képeskillingar redovisas som en del av anskaffnings-
vardet om det ar sannolikt att de kommer att utfalla. Om det i
efterféljande perioder visar sig att den initiala bedémningen
behdver revideras ska anskaffningsvardet justeras.

Koncernbidrag

Principerna for hur ett noterat moderbolag ska redovisa kon-
cernbidrag har dndrats under 2013 och skall tillampas fér réken-
skapsar som pabaorjas den 1 januari 2013 eller senare. Antingen
tillampas huvudregeln eller alternativregeln. Den valda regeln
ska tillampas konsekvent fér samtliga erhallna/lamnade kon-
cernbidrag samt mellan rékenskapsar. Sobi tillampar alternativ-
regeln och redovisar dérmed erhallna/ldmnade koncernbidrag
som bokslutsdisposition.

Férutsattningar vid upprattandet av moderbolagets och
koncernens finansiella rapporter
Moderbolagets funktionella valuta &r svenska kronor som ven
utgor rapporteringsvalutan f6r moderbolaget och koncernen.
De finansiella rapporterna presenteras darmed i svenska kronor.
Samtliga belopp anges i KSEK (tusentals kronor) om inget
annat anges. Tillgangar och skulder ar redovisade till historiska
anskaffningsvarden, férutom vissa finansiella tillgangar och
skulder som varderas till verkligt vérde.
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For att uppratta de finansiella rapporterna enligt god redovis-
ningssed gor styrelsen och féretagsledningen bedémningar
och antaganden som paverkar féretagets resultat och stéllning
samt lamnad information i dvrigt. Bedémningarna och antagan-
dena baseras pa historiska erfarenheter och en 6versyn gérs
regelbundet.

Beddémningar gjorda av foretagsledningen vid tillampningen
av IFRS som har en betydande inverkan pa de finansiella rappor-
terna och gjorda uppskattningar har inte medfért vasentliga jus-
teringar i paféljande ars finansiella rapporter. De ovan angivna
redovisningsprinciperna tillampas konsekvent pa de finansiella
rapporter som ldmnas och som grundar sig pa IFRS/IAS.

Angivna belopp och siffror inom parentes avser jamférelse-
siffror for 2012.

Not 3

Finansiell riskhantering

Finansiella risker och riskhantering

Sobi &r genom sin verksamhet exponerad for olika typer av ris-
ker som kan paverka resultatet och den finansiella stéllningen.
Riskerna kan indelas i verksamhetsrelaterade risker och finan-
siella risker. Med finansiella risker avses en potentiell negativ
paverkan pa den finansiella stallningen till f6ljd av férandringar
i de finansiella riskfaktorerna. Nedan beskrivs de finansiella risk-
faktorer som beddms ha storst betydelse for Sobi samt hante-
ringen av dessa. Verksamhetsrelaterade risker finns beskrivna

i ett eget avsnitt i forvaltningsberattelsen.

Den finansiella riskhanteringen hanteras centralt av Sobis
treasuryfunktion, som férutom detta bland annat ansvarar fér
att tillhandahalla 16sningar for likviditetshantering och stédja
afférsverksamheten i finansrelaterade fragor.

Finanspolicyn, som faststalls av styrelsen, redogor ansvars-
fordelning och regler i finansiella fragor mellan styrelse, VD,
finansdirektdr (CFO), centrala ekonomiavdelningen och évriga
koncernbolag. I styrelsen finns en revisionskommitté som bland
annat har till uppgift att bevaka finanspolicyns utformning och
vid behov féresla foréndringar for styrelsen. Huvudmalet med
finanspolicyn ar att de finansiella riskerna ska hallas pa en lag
niva och hanteras pa ett sékert satt. Under aret har finanspolicyn
genomgatt en storre uppdatering.

Finansiella riskfaktorer

Valutarisk — Transaktionsrisk

Med transaktionsrisk avses risken att féréandringar i valutakurser
paverkar resultatet pa ett negativt satt under tiden fram till att
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en transaktion &r betald. Denna risk hanteras genom att alla
transaktioner i respektive valuta matchas och en eventuell
nettoexponering som har en tillréckligt stor risk jamfért med ett
faststéllt matt begransas genom attinga avtal, i ett finansiellt
instrument som t.ex. en valutatermin.

Begrénsning av transaktionsrisken for framtida, &nnu inte
bokforda, transaktioner kan bli aktuell om nettoexponeringen
for en period om en manad dverstiger ett faststallt belopp.

Valutorna med de stdrsta dver- och underskotten framgar av
nedanstdende graf. Beloppen som redovisas i grafen motsvarar
de nettobelopp som maste omvarderas. Transaktionsexpone-
ringen per den 31 december 2013 uppgick till 291 MSEK (510)
och har beréknats som exponerade floden netto. En procent-
enhets forsvagning eller férstarkning av SEK skulle paverka
resultatet fore skatt med 3 MSEK (6).

Transaktionsrisk
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Valutarisk — Omrékningsrisk

Med omrékningsrisk avses risken att foréndringar i valutakurser
paverkar det egna kapitalet pa ett negativt satt nar de utlandska
dotterbolagens balans- och resultatrékningar omréknas till
svenska kronor. Denna risk bedéms l&g och hanteras darfér inte.
Nedanstaende graf visar bolagets kénslighet fér valutaomrak-
ningseffekter nar utléndska dotterféretags balans- och resultat-
rékningar réknas om till svenska kronor. Grafen visar t ex att
omrékningseffekten pa koncernens egna kapital skulle uppga till
0,3 MSEK om SEK starktes med 1 procent.

Omrékningsrisk
Valutaférandringar i SEK i %
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Rénterisk

Med réanterisk avses risken att paverkas negativt genom férand-
ringar av rantenivan, bade i resultatet genom foréandringar i det
allménna ranteldget och i instrument som I6per med fast rénta
genom férandringar i marknadsvarden. Féréandringar i mark-
nadsvéarden anses vara acceptabla da Sobi's generella princip ar
att minimiera volatiliteten i réntenettot.

Sobi's finansieringskallor utgérs i huvudsak av eget kapital,
kassaflode fran den |6pande verksamheten och uppléaning.
Upplaning som ar rantebarande medfér att koncernen utsatts
for en ranterisk. Sobi's langsiktiga finansiering bestar av ett obli-
gationslan som |6per med rorlig rénta med forfall 26 juni 2017.
Under 2013 utékades detta lan med 200 MSEK och per
31 december 2013 utgér detta [an 800 MSEK. Sobi har hanterat
ranterisken relaterat till detta lan genom att lasa rantan med
ranteswappar med forfall 26 juni 2015, dér flédena fran dessa
swappar ar matchade med obligationen.

Kansligheten for ranteférandringars paverkan pa resultatet
méts genom att anta en varaktig rénteférandring om 1 procent-
enhet. Per 31 december 2013 skulle en sadan féréndring ha en
arlig paverkan pa finansnettot om 0 MSEK (0). Sobi's réante-

barande skulder per den 31 december 2013 uppgick till
798 MSEK och fér merparten av dessa skulder betalar Sobi en
fast ranta vilket innebar att det inte finns ndgon ranterisk.

Kreditrisk

Med kreditrisk avses risken for forluster om en motpart inte
uppfyller sina ataganden Kreditrisken kan delas upp i kreditrisk
i kundfordringar och finansiell kreditrisk.

Sobis kreditrisk &r framst kopplad till kundfordringar. Per balans-
dagen uppgar dessa till 414,5 MSEK varav 144,6 MSEK ar forfallna
till betalning. Se not 27 fér information rérande férfallna kundford-
ringar. Sobis kunder ar framst sjukhus och statlig férvaltning vilket
medfor att dessa finansieras till stor del av staten i respektive land.
Om Sobi gér beddmningen att en fordran inte kommer att betalas
skall reserveringar goras och per 31 december 2013 uppgick dessa
till 10,4 MSEK. Normalt finns inga sakerheter for kreditrisken i
kundfordringar.

Kreditupplysningar tas, saval vid distributionsavtal som vid
enstaka affarer, da kunden inte tidigare ar kand eller da andra
omsténdigheter gor att osakerhet foreligger betraffande kredit-
vardighet. Kreditupplysningar ska inhdmtas fran ett pa markna-
den erként kreditbedémningsinstitut.

Sobi har faststéllda principer som begrénsar storleken av den
finansiella kreditrisken. For att begransa den finansiella kredit-
risken ytterligare s& sker finansiella transaktioner primért med
banker med hog officiell kreditrating.

Likviditetsrisk

Med likviditetsrisk avses risken att Sobi inte kan ta upp finansiering
pa acceptabla villkor, eller inte kan méta sina betalnings-
forpliktelser, pa grund av faktorer som inte Sobi kan paverka. Likvi-
ditetsrisken hanteras genom ett flertal direktiv. Bade korta- och
langsiktiga prognoser éver koncernens likviditet sammanstalls
|6pande for att sakerstalla att det kommer att finnas tillrackligt
med kassamedel fér att méta behovet i den I6pande verksam-
heten. Placering av eventuell dverskottslikviditet skall ske i instru-
ment med lag kreditrisk och hég likviditet. Placeringar tillats
endast i svenska staten samt banker, finansinstitut och féretag som
har lagst kreditrating A- hos Standard & Poor’s eller motsvarande
rating hos annat ratinginstitut. Med hog likviditet menas place-
ringar som kan omsattas till likvida medel vid varje given tidpunkt.
Det finns dven direktiv om att halla en likviditetsreserv som baseras
pa en andel av den arliga forséljningen. Likviditetsreserven bestar
av banktillgodohavanden, kortfristiga placeringar samt den out-
nyttjade delen av bekréftade lanefaciliteter.



>> Not 3, forts.

Foljande tabell visar de avtalsenliga odiskonterade kassaflédena
fran koncernens finansiella skulder, uppdelade efter den tid som
pa balansdagen aterstar fram till den avtalsenliga férfallodagen.

Léptidsanalys
Mindre Mellan1 Mellan2 Mer &n
dn1ar och2ar och5ar 5ar
Per 31 december 2013
Obligationsskuld! 52735 52735 879103 -
Derivat - 5939 - -
Laneskuld - - - -
Leverantdrsskulder 239 098 - - -
Ovriga skulder 22 897 4924 - -
Per 31 december 2012
Obligationsskuld? 41 400 41400 703 500 -
Derivat 11077 - - -
Laneskuld - - - -
Leverantorsskulder 104 488 - - -
Ovriga skulder 1113 23 365 - -

TRantan har berdknats utifran en réntesats om 6,6 procent, rantan &r odiskonterad.
2Rantan har beraknats utifrén en rantesats om 6,9 procent, rantan &r odiskonterad.

Kapitalrisk
Malet med Sobis kapitalstruktur &r att kunna ge god avkastning
till aktiedgarna, nytta fér andra intressenter och att uppratthalla
en optimal kapitalstruktur for att halla kostnaderna for kapitalet
nere. Kapitalstrukturen kan anpassas efter de behov som upp-
star genom férandringar i utdelning till aktiedgare, aterbetal-
ning av kapital till aktiedgare, utfardande av nya aktier eller
forsaljning av tillgangar for att minska skuldema.
Kapitalstrukturen beddéms i koncernen pa basis av koncer-
nens soliditet. Bolagets mal &r att ha minst 40 procent soliditet.
Soliditet per 31 december 2013 var som féljer:

2013 2012
Eget kapital 4769 244 4837 997
Summa tillgangar 6519320 6 306 501
Soliditet 73.2% 76,7%

Finansiella instrument berédknade till verkligt varde

Tabellen nedan visar finansiella instrument varderade till verk-
ligt varde, utifran hur klassificeringen i verkligt vérdehierarkin
gjorts. De olika nivaerna definieras enligt féljande:

¢ Niva 1: Noterade priser pa aktiva marknader fér identiska
tillgangar eller skulder

¢ Niva 2: Andra observerbara data for tillgangen eller skulder
an noterade priser inkluderade i niva 1

o Niva 3: Data for tillgangen eller skulden som inte baseras pa
observerbara marknadsdata

Per 31 december 2013  Niva 1 Niva 2 Niva 3 Summa

Finansiella skulder som
kan séljas

Derivatinstrument
som anvands for
sakringsandamal - 5939 - 5939

Summa skulder - 5939 - 5939

Per 31 december 2012  Niva 1 Niva 2 Nivd 3 Summa

Finansiella skulder
som kan séljas

Derivatinstrument
som anvands for

sakringsandamal - 11077 - 11077

Summa skulder - 11 077 - 11077

Det verkliga vérdet pa derivaten ar baserade pa nuvardet av
den férvéntade skillnaden mellan den férvantade marknads-
réntan och Sobi's fasta swapranta for aterstaende |6ptid av
swaparna diskonterad med aktuell marknadsranta. Se &ven
not 30.

Not 4

Viktiga uppskattningar och antaganden fér
redovisningsandamal

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om framtiden.
De uppskattningar fér redovisningsandamal som blir féljden av
dessa kommer, definitionsmassigt, séllan att motsvara det verk-
liga resultatet. De uppskattningar och antaganden som innebar
en betydande risk for vasentliga justeringar i redovisade véarden
for tillgangar och skulder under nastkommande rakenskapsar
diskuteras nedan.
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Immateriella tillgangar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfor sig i allt vasentligt till
goodwill, forskningsprojekt och produktrattigheter. Goodwill har
uppkommit vid férvarven av Arexis och Swedish Orphan. For
goodwill, forskningsprojekt och produktrattigheter gors arligen
en nedskrivningsprovning som baseras pa atervinningsvarden
med viktiga antaganden om bland annat férséljningsutveckling,
marginal och diskonteringsrénta, se nedan samt not 21.

Goodwill

Koncernen undersoker regelbundet om nedskrivningsbehov
foreligger for goodwill i enlighet med den princip som beskrivs
inot 2. Atervinningsvardet fr den kassagenererande enheten
har faststéllts genom berakning av nyttjandevardet. Vid berak-
ning av nyttjandevardet maste vissa uppskattningar goras, se
not 21. Sobis goodwill uppgick per 31 december 2013 ill

1648 MSEK (1 605). Genomférda nedskrivningsprovningar
visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Férvérvade utvecklingsprojekt

Koncernen undersoker arligen om nedskrivningsbehov forelig-
ger for forvarvade utvecklingsprojekt i enlighet med principen i
not 2. Vid bedémning av eventuellt nedskrivningsbehov gérs
ett antal antaganden. Dessa antaganden specificeras i not 21.

Produktrattigheter
Produktrattigheter har en begrénsad nyttjandeperiod och avskriv-
ningar sker for att férdela kostnaden éver denna period. Avskriv-
ningstiden liggeriintervallet 5-15 ar och ar anpassad till den for-
vantade intjaningen hos respektive produktrattighet. Till foljd av
att produktréttigheternas redovisade véarde ar hogst vasentliga fér
koncernen prévas dessa arligen for eventuellt nedskrivningsbehov.
Det antagande som har stérst paverkan pa det framtida var-
det ar den prognostiserade forséljningsutvecklingen. Den base-
ras pa antaganden om den underliggande tillvaxten samt fram-
tida produktutveckling och utékade anvandningsomraden for
lékemedlet. Skulle det visa sig att bolagets antagande om pro-
duktutveckling och utékade anvandningsomraden fér nagot
|&kemedel inte infrias kan det medféra nedskrivning av denna
produktrattighet. De dvriga antaganden som gors vid nedskriv-
ningsprévningen av produktrattigheter framgar i not 21.

Antagande vid berdkning av pensionsersattningar

Den forsakringstekniska berékningen av pensionsforpliktelser
och pensionskostnader baseras pa aktuariella antaganden som
specificeras i not 2 och 31.
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Varulager

Indirekta produktionskostnader

Kostnader for produktion bestar av direkta produktionskostna-
der sasom ramaterial, férbrukningsartiklar, media och arbets-
kraft samt av indirekta kostnader sdsom personalkostnader,
avskrivningar, underhall etc.

Berégkningen av de indirekta produktionskostnaderna baseras
pa en metod for berékning av standardkostnader. Denna metod
revideras regelbundet for att sékerstalla rimlig berakning av nytt-
jandegrad, ledtider och andra relevanta faktorer. Andringar av
metod fér berakning av de indirekta produktionskostnaderna,
inklusive nyttjandegrad, ledtider etc. kan ha en paverkan pa
bruttomarginal och den 6vergripande vérderingen av lagret.

Inkurans

Lager bestar av ramaterial till tillverkning och fardiga produkter
av Kepivance, Orfadin, Ammonaps och Kineret samt fardigvaru-
lager for dvriga produkter. Pa detta lager gors ingen schablon-
avsattning fér inkurans. Lagerhallningen for Kineret, Orfadin och
Kepivance ar berdknad att racka for flera ar. De lagerlagda pro-
dukternas hallbarhet kan variera 6ver tiden. Detta kan leda till
en dkad risk for inkurans da en kraftigt andrad efterfragan pé en
produkt alternativt forandrad hallbarhet skulle kunna leda till ett
nedskrivningsbehov. Produkter som inte blir godkanda vid kva-
litetskontroll kostnadsférs direkt.

Ovrigt lager bestar huvudsakligen av ReFacto samt Multiferon.
Produktionen av ReFacto sker i tva moment: odling och rening.
Om en viss del av lagret inte godkénns av Sobis och/eller Pfizers
kvalitetsavdelning, gor Sobi for den del som inte frislappts, dvs
inte godkants, en inkuransbedémning baserat pa historisk inku-
rans. Sobi verkar inom ldkemedelsbranschen, en bransch som
regleras och kontrolleras av ett flertal myndigheter inom och
utom Sverige. Dessutom samarbetar bolaget med svenska och
utlandska externa parter som kontrollerar och utvarderar verk-
samheten. Externt anskaffat fardigvarulager vérderas 16pande.

Intékter

Koncernen bedémer sannolikheten av att framtida ekonomisk
nytta kommer att tillfalla koncernen pa basis av ett flertal fakto-
rer, inklusive kundens betalningshistorik och kreditvardighet.
Om koncernen bedémer en fordran som osaker gors en reser-
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vering for detta tills det gér att avgdra om koncernen kommer
att erhalla betalning eller inte. Forskottsbetalningar enligt kon-
cernens forskottsrutin redovisas som vriga kortfristiga skulder
tills de &rintjanade. Vid intaktsredovisningen tolkas varje avtal
for sig och féretaget gér en bedémning av kvarvarande atta-
ganden. Se dven not 2 avseende intéktsredovisning av licens-
avgifter och milstolpar.

Skatter

Uppskjuten skatt beréknas enligt balansrakningsmetoden med
utgangspunkt i temporéra skillnader mellan redovisade och
skatteméssiga varden pa tillgangar och skulder. Beloppen
berdknas med tillampning av de skattesatser och skatteregler
som ar beslutade eller i praktiken beslutade pa balansdagen.
Underskotten forfaller aldrig enligt gallande skattelagstiftning.

Forsknings- och utvecklingskostnader
Bolaget bedriver Forskning och Utveckling dels i interna projekt
och dels tillsammans med externa partners. | de fall bolagen
bedriver projekt med extern partner och bada parterna delar pa
vissa kostnader gors en uppskattning av kostnaderna i samband
med start av projektet. Denna kostnad ligger sedan till grund
for avrakning med den externe partnern. En utvérdering och
uppdatering av berékningen utférs regelbundet. | vissa samar-
betsavtal tréffar bolaget avtal om att erlédgga en sa kallad mil-
stolpsersattning. Denna ersattning balanseras som Forskning
och Utveckling och avskrivning pabdrjas forst da projektet natt
kommersialiseringsfas. Utvardering av projektets utveckling och
test av nedskrivning utfors regelbundet, minst en gang per ar.

Kostnaderna fér intern utveckling kostnadsférs under det ar
de uppkommer om de inte uppfyller kraven enligt IAS 38
“Intangible Assets” . Regelverk och osakerhet medfor i regel att
kriterierna inte uppfylls. | de fall dar kriterierna emellertid ar
uppfyllda, aktiveras immateriella tillgangar och skrivs av enligt
plan. Aktivering paborjas da foretaget kan visa att det ar tek-
niskt mojligt och [6nsamt att kommersialisera resultatet.

Betalningar, som avser projekt och substanser, enligt avtal med
tredje part, som i allménhet har formen av férskottsbetalningar res-
pektive villkorsbestamda betalningar, aktiveras och skrivs av linjart,
réknat fran den tid da produkten kan kommersialiseras.

For kanslighetsanalys se not 21.

Not 5

Periodiseringsfond

MODERBOLAGET 2013 2012

Periodiseringsfond tax 2008 - 920

Periodiseringsfond tax 2009 - 181

- 1101

Samtliga periodiseringsfonder har 18sts upp under aret.

Not 6

Férdelning av rérelsens intakter

KONCERNEN 2013 2012

Rérelsens intakter per véasentligt

intéktsslag

Produktférsaljning 1557 661 1332160

Kommissionsintakter - 12021

Tillverkning och kontraktsutveckling 491 943 436 033

Royaltyintékter 127 090 129798

Utlicensierings- och milestone-

intakter - 13149
2176 694 1923 161

Intdkter fordelade pa geografiska

marknader?

Europa? 1544 261 1331852

MENAR3 55126 38461

Nordamerika 550176 512919

Ovriga varlden 27 131 39929

Summa intékter 2176 694 1923 161
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Noter « 81

MODERBOLAGET 2013 2012 N ot 7 N ot 9
Rérel intakt a tligt o .. o .
m:;i:;?;;" citer pervasentio Segmentrapportering Av- och nedskrivningar pa immateriella och
Produktférsaljning 1220 848 1049 505 Kons:ernen redows:ar'ett rc?r.els'esegment, Iakemedelsforsaljn{hg. materiella anldggningstillgangar
K ssionsintak 12021 Utgangspunkten for identifiering av rapporterbara segment ar
?mm|s§\onswnta ter ) - den interna rapporteringen sdsom den rapporteras till och f3ljs KONCERNEN 2013 2012
T|||verkn|n:g och kontraktsutveckling 491943 436033 upp av den hagste verkstéllande beslutsfattaren. Koncernen har Avskrivningar enligt plan
Royaltyintakter 127 090 129798 som hdgste verkstillande beslutsfattare identifierat koncernens férdelade per tiligang
Ut\lcensierings— och milestone- VD. Sobi redovisar intakterna férdelade pa geografiska omraden. Balanserade utgifter for
intakter - 13149 Se not 6 fér information géllande intikternas fdrdelning pa vasent- dataprogram -3869 -3380
1841881 1640506 liga intéktsslag och geografiska omraden. Patent och licenser -52 850 -56 142
Ktor frdelad ek Sobis enskilt storsta kund ar Pfizer till vilken Sobis forsaljning Produktrattigheter 218177 211272
Intskter £5 . . OIS € ‘
r:;knzrd:r: elade pa geografiska uppgar till 619 M$EI§(566), V|Iket mptsvarar 2? procent (30) av Byggnader och mark 334 ~1798
foretagets totala intakter. Sobi har inte haft nagon annan kund Maskiner och andra tekniska
Europa* 1426528 1129 401 for vilka intakterna dverstiger 10 procent av foretagets totala anléggningar _11 361 -3880
MENAR? 38425 27 468 int3 3 3 i illg3
. |°ntakFer under aren 2,012 O,Ch 2013; Av a'nlaglgnlr;gstlllgangarna Inventarier, verktyg och installationer -17 044 -14 875
Nordamerika 363 391 465117 aterfinns merparten i Sverige. Anlaggningstillgangar av vasent- Bil 1319 082
Ovriga varlden 13537 18 520 liga varden finns ej utanfér Sverige. tar - -
-304 954 -292 029
Summa intikter 1841881 1640506 - :
Auvskrivningar enligt plan
" Den geografiska férdelningen baseras pé var slutkunden befinner sig. N O-t 8 férdelade per funktion
2Omsattningen i Sverige uppgick till 107 MSEK (115). .
3 Mellandstern, Nordafrika & Ryssland o . Kostnad fér salda varor och tjanster -19 248 -21117
4Omséttningen i Sverige uppgick till 107 MSEK (78). JamforelseStorande POSter Férséljnings— och
administrationskostnader —-284 861 —-268 829
Intdkter per produktomrade KéwCERNEN — - 2013 2012 Forsknings- och
2013 2012 Tillaggsskopeskilling Arexis - -34 000 utvecklingskostnader 845 9083
Ovrigt - -3095 — _
Kineret 561 689 484 661 B 05 o R 292029
Orfadin 365 901 356 689 Ejf;'ﬁ;‘g:gga’ fordelade
Ovriga karnprodukter 84 364 79 588 Mﬁ?ERBEEAGTW : 2013 2012 Produktréttigheter - 150764
Nyckelterapiomraden 1011 954 920 938 Ti dggsskopeskiliing Arexis = -34.000 Patent och licenser 0667 _
sl Ovrigt = —309 Inventarier, verktyg och installationer - -11 505
Nuvarande portfélj 545707 411 301 N 237095 Y9
Co-promotionintakter - 12021 -2 667 -162 269
Partnerprodukter 545 707 423 322 Nedskrivningar fordelade
per funktion
Tillverkningsintakter 491943 435954 Forsaljnings- och
Royaltyintikter 127 090 129 798 administrationskostnader -2 667 —162 269
ReFacto 619 033 565 752 ool 162269
Ovriga intakter - 13149

Totala intékter 2176 694 1923161
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MODERBOLAGET 2013 2012 MODERBOLAGET 2013 2012
Avskrivningar enligt plan férdelade per tillgang Valutakursvinster 19150 20 980
Balanserade utgifter for dataprogram -3 869 -3444 Vidarefakturerade kostnader till partners - 8821
Patent och licenser -1 585 -2 055 Vidarefakturerade kostnader till koncernbolag 10934 -
Produktrattigheter —76 864 48 891 Forsaljning av rattigheterna avseende co-promotion - 307 480
Byggnader och mark =334 -1798 Ovrigt 2729 9737
Maskiner och andra tekniska anléggningar -10 864 -3880 32813 347 018
Inventarier, verktyg och installationer —-16 547 —-25 600
-110 063 -85 668
Avskrivningar enligt plan férdelade per funktion N Ot 1 1
Kostnad fér sélda varor och tjanster -19 248 -21117 N
Férsaljnings- och Ovriga rorelsekostnader
administrationskostnader -90 030 62 468 KONCERNEN 2013 2012
Eg/r:léﬂllir:%ss-kgz?nader _785 2083 Kursforluster pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar -17 419 -39578
~110 063 _85 668 - Avyttring anlédggningstillgangar 1271 -
Nedskrivningar férdelade é\tervunnen utlandsk moms B 20
per tillgang Ovrigt -4 055 -1412
Patent och licenser -2 667 - -20 203 -40 970
2667 - MODERBOLAGET 2013 2012

Nedskrivningar férdelade

per funktion Kursférluster pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar -16 678 -35395
Foérsélinings- och administrationskostnader -2 667 - Avyttring anldggningstillgéngar 1271 -
2667 - Atervunnen utlandsk moms = 20
Ovrigt -4 055 -
-19 462 -35 375
Not 10
Ovriga rérelseintakter
Ovriga rorelseintékte N0t12
KONCERNEN 2013 2012 Leasingavgifter avseende operationell leasing
X;rﬂ;;eris(l;t:rerade kostnader B 8821 Avtalade framtida minimileaseavgifter avseende icke uppsagningsbara kontrakt forfaller till betalning:
Valutakursvinster 20895 20980 KONCERNEN MODERBOLAGET
Forsaljning av rattigheterna avseende co-promotion - 307 480 2013 2012 2013 2012
Ovrigt 2729 8588 Inom ett ar 4342 2898 689 13
23 624 345 869 Mellan ett och fem ar 5238 5023 502 727
9 580 7 921 1191 840
Arets leasingavgifter: 6080 5218 832 651

SOBI ARSREDOVISNING 2013




>> Not 12, forts.

Avtalade framtida hyresavgifter fér lokaler avseende icke uppsagningsbara kontrakt forfaller till
betalning:

KONCERNEN MODERBOLAGET
2013 2012 2013 2012
Inom ett ar 58 509 56 917 56 305 54 220
Mellan ett och fem ar 268722 284 593 267 832 282 602
Senare an fem ar 121 490 179 320 121 490 179 320
448 721 520 830 445 627 516 142
Arets hyreskostnader: 57 889 88810 54 364 85379

Avgorande for klassificeringen av leasingavtal &r i vilken omfattning de ekonomiska risker och fér-
delar som &r forknippade med dgande av det aktuella leasingobjektet finns hos leasegivaren eller
hos leasetagaren. Avseende fastigheter sa skall en beddmning av leasingkontraktet géras dels for
byggnaden och dels fér marken. Sobi baserar sitt stallningstagande pa framfér allt att nuvardet av
minimileaseavgifterna ej uppgar till en vésentlig del av det verkliga vardet pa fastigheten samt att

det i dvrigt inte finns nagra évertygande indikationer pa att ett finansiellt leasingavtal &r fér handen.

Not 13

Resultat fran andelar i koncernféretag

MODERBOLAGET 2013 2012
Utdelning fran koncernbolag 2288 1368
Nedskrivning av andelar i koncernféretag - -303
2 288 1065
Not 14
Anstéllda, personalkostnader, ersattningar till styrelse och
ledande befattningshavare
Medelantalet anstéllda
KONCERNEN 2013 varav man 2012 varav man
Sverige 394 38% 385 40%
Danmark 10 10% 11 19%
Finland/Baltikum 8 44% 11 36%
Norge 9 30% 9 44%
Storbritannien 20 56% 16 69%
Frankrike 20 37% 18 39%
Tyskland 19 39% 17 47%
Italien 13 37% 11 36%
Spanien 12 46% 11 45%

Noter » 83
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KONCERNEN 2013 varav man 2012 varav man
Ryssland 5 40% 3 33%
Central- och Osteuropa 14 33% 14 36%
USA! 19 65% 8 59%
Dubai? 3 75% 0 100%
Belgien3 0 29% - -
Totalt 546 42% 514 40%
1 Anstéllda fran juli 2012
2 Anstalld fran oktober 2012
3 Anstélda fran december 2013
Léner, andra ersattningar och sociala kostnader
2013 2012

Léner och Sociala Léner och Sociala
KONCERNEN OCH MODERBOLAGET ersattningar  kostnader ersattningar  kostnader
Moderbolaget 278 384 149 090 243143 126 689
(varav pensionskostnad’) (31 499) (40 831)
Dotterbolag 129 150 32580 110 259 31053
(varav pensionskostnad) (9 599) (11013
Koncernen totalt 407 534 181 670 353 402 157 742
(varav pensionskostnad') (41 098) (51 844)

T Av koncernens och moderbolagets pensionskostnader avser 1 MSEK (1) gruppen styrelse och VD. Koncernens utestaende
pensionsforpliktelser till dessa uppgar till 0 MSEK (0).

Léner och andra ersattningar férdelade mellan styrelseledam&ter m.fl. och évriga anstéllda

2013 2012
Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
och VD anstéllda och VD anstéllda
Moderbolaget
Léner och andra ersattningar 14 085 264 299 16 881 227 084
(varav tantiem od) (1102) (23093 (838) (17 087)
Dotterbolag
Léner och andra ersattningar 10831 118 319 10 209 100 050
(varav tantiem od) (2 889) (14 466) (818) (6 665)
Koncernen totalt 24 916 382 618 27 090 327 134
(varav tantiem od) (3991) (37 559) (1 656) (23752)

Ersattningspolicy 2013

Av arsstamman 2013 beslutade ersattningspolicy, framgér det att Sobi skall erbjuda marknads-
méssiga villkor som gor att bolaget kan rekrytera och behalla kompetent personal. Ersattningen
till ledande befattningshavare skall kunna besta av fast 16n, rérlig 16n, pension och andra sedvanliga
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férmaner. Langsiktiga incitamentsprogram kan erbjudas som ett
komplement till ovan och férelaggs da arsstamman for godkén-
nande. Ersattningarna baseras i huvudsak pa befattningsniva, pre-
station och bolagets respektive personens uppfyllelse av i férvag
uppstallda mal.

| Forvaltningsberattelsen pa sidorna 46-47 redogors for rikt-
linjernaisin helhet.

Ersattning till VD
Geoffrey McDonough utndmndes till VD och koncernchef for
Sobifromden 15 augusti 2011.

Geoffrey McDonough erhéll under 2013, 4,3 MSEK i brutto-
16n (inkl pension). Oversyn av VD:s 16n gors varje ar per den
1 januari av styrelsen och féretagets ersattningskommitté. Uto-
ver fast [6n utgar en rérlig 16n med maximalt 50 procent av den
arliga bruttolénen (inklusive pension), som foljer ett av styrelsen
antaget system och baseras pa foretagsévergripande mal och
individuella mal. Den rérliga [6nen f6r 2013 uppgar till
1,1 MSEK.

Uppségningstiden fran bolagets sida ar tre manader och fran
VD:s sida tre manader. VD ar beréttigad till 21 manaders avgangs-
vederlag baserat pa bruttolénen vid uppsagningen. Avgangs-
vederlaget &r tillampligt om anstéllningen avslutas av foretaget.
VD é&r berattigad till ytterligare erséattning motsvarande 6 manads-
|6ner om VD fortfarande &r anstélld sex manader efter en stérre
forandring i garstrukturen baserat pa bruttolénen vid utgangen
av de sex manaderna.

Sobi erlagger en premie om 25 procent av den arliga brutto-
I6nen till Geoffrey McDonoughs framtida pensionsférmaner.
Pensionsmedférande 16n under 2013 uppgar till 4,3 MSEK och
pensionsaldern &r 65 ar.

VD omfattas av ett speciellt férmanspaket som bland annat
inkluderar boende, flyttstéd, deklarationshjalp savél som
diverse 6vriga férmaner som foljer regelverket om skattelattna-
der avseende ersattningar till utlandska experter, forskare eller
andra nyckelpersoner.

Fast och rérlig 16n

Alla medarbetare har férutom fast 16n ocksa en rorlig del, som
foljer ett av styrelsen antaget system, baserat pa bade foretags-
Svergripande mal och individuella mal.

For VD och ledning baseras den rérliga delen till 70 procent
pa foretagsodvergripande mal och 30 procent pa individuella
mal. Nivan for rorlig 16n per individ ligger mellan maximalt
20-50 procent av grundlén.
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For évriga medarbetare baseras den rérliga delen fran 50-100
procent pa féretagsovergripande matt och resterande pa indi-
viduella mal. Nivan for respektive individ ligger mellan 10-30
procent av den fasta I6nen och betalas ut arligen som kontant
ersattning och galler for féregaende ar. Den rérliga delen ar
pensionsgrundande och berakning sker enligt Alectas berak-
ning, pa 3 ars genomsnitt.

Det férvantade utfallet stéms av I6pande under aret och jus-
tering av reserv sker manadsvis. Vid varje rapporttillfalle gors en
beddémning av utfall av rorlig 16n.

Pensioner fér ledningen

Sobi erlagger en premie om 25 procent av Geoffrey McDonoughs
arliga bruttolén enligt en avtalad premiebestamd direktpensions-
|6sning. Premien erlaggs genom en férdelning av Geoffrey
McDonoughs totala avtalade bruttoldn om 4,3 MSEK vilken enligt

anstallningsavtalet inkluderar pensionspremier. Pensionen beta-
las ut till den verkstallande direktéren vid uppnadd pensionsalder.

Sobis pensionsplan for ledande befattningshavare ar i huvud-
sak en premiebestamd plan. Det innebér att Sobi erlagger pre-
mier motsvarande 27 procent av den anstélldes pensionsgrun-
dande 16n till pensionséndamal for den anstéllde. Den anstéllde
ar ansluten till ITP-planen och chefsplanen utgér den alternativa
[TP:n. Premien till Alecta ingar i det avtalade premieutrymmet.
Den pensionsgrundande [&nen dr maximerad till 50 inkomstbas-
belopp.

| samband med évergangen fran férmansbestamd till pre-
miebestamd pension har individuella dverenskommelser med
hogre procentsatser an 27 procent tréffats.

For medlemmar i ledningen som ar anstallda i utlandet galler
olika pensionsvillkor beroende pa anstallningsland.

Ersattningar och andra férmaner till styrelse, VD och andra ledande befattningshavare’

. Finansiella B
Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga instrument Ovrig

arvode  erséttning kostnad férmaner mm  ersdttning Summa
2013
Styrelsens ordférande? 2386 - - - - - 2386
Ovriga ledaméter i styrelsen3
Helena Saxon 358 - - - - - 358
Hans Schikan 372 - - - - - 372
Adine Grate Axén 333 - - - - - 333
Lennart Johansson 373 - - - - - 373
Hans Wigzell 333 - - - - - 333
Matthew Gantz 381 - - - - - 381
Verkstéllande direktor
Geoffrey McDonough 3240 1102 1080 1096 3031 - 9 549
Andra ledande befattningshavare4 16 601 4078 3905 442 3784 200 29010

24 377 5180 4 985 1538 6 815 200 43 095

1 Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala).

2Bo Jesper Hansens anstallning och den manadslén han uppbar ar ej kopplat till hans
orférandeskap i styrelsen.

3 Information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

4Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp i vilken 12 personer
férutom VD ingér per 31 December 2013.
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Ersattningar och andra férmaner till styrelse, VD och andra ledande befattningshavare> Ersattningar och andra férmaner till styrelse, VD och andra
. . ledande befattningshavare
. Finansiella .
Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga instrument Ovrig 2013 2012
arvode  erséttnin kostnad férmaner m.m.  ersattnin Summa
9 9 Moderbolaget och Dotterbolagen
2012
| o J Moderbolaget
Styrelsens ordférande’ 854 - - - - 7937 8791 .. P
Y Léner och andra erséttningar 38110 43 375
Ovriga ledaméter i styrelsen? (varav tantiem) (5380) (6 026)
Helena Saxon 313 - - - - - 313 Pensioner 4985 7597
Hans Schikan 318 - - - - - 318 Antalet personer
Adine Grate Axén 297 B B B B B 297 (exkl arbetstagarrepresentanter) 12 15
Lennart Johansson 335 - - - - - 335 Dotterbolagen
Hans Wigzell 300 - - - - - 300 Loner och andra ersattningar 10831 10769
Matthew Gantz3 220 - - - - - 220 (varav tantiem) (2 889) (818)
. . . Pensi 1322 1142
Verkstéllande direktér ens:oner .
A 1 1
Geoffrey McDonough 3000 838 1000 1040 1364 - 7242 ntalet personer g 0
. K
Andra ledande befattningshavare4 19 406 2387 6702 371 2154 2801 33821 °“ce"‘:“ 4
Loner och andra ersattningar 48 941 54144
25043 3225 7 702 1411 3518 10738 51 637 ) "9
(varav tantiem) (8 269) (6 844)
1 Férvarvsavtalet avseende Swedish Orphan innehdll ett dtagande fér Bo Jesper Hansen 2 Information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten. p . 6307 8739
att inte konkurrera med Swedish Orphan Biovitrum och dess dotterbolag till och med 3 Matthew Gantz dr med i styrelsen sedan arsstdmman 2012. Ersattningen avser utfért ensioner
2012. Bo Jesper Hansen var ocksa anstalld i bolaget och uppbar en manatlig ersattning arbete under denna period. Antalet personer
uppgaende till cirka 565 kDKK, vilket i sin helhet dras av fran den ersattning pa samma 4Med andra ledande befattningshavare avses Swedish Orphan Biovitrums lednings- (exkl arbetstagarrepresenta nter) 22 25
belopp som Bo Jesper Hansen har ratt till i enlighet med férvarvsavtalet. Under 2012 grupp ivilken 11 personer férutom VD ingér per 31 December 2012. CFO ér tillférord-
kostnadsfordes ett belopp om 854 Kkr avseende intjanad semesterldn fér 2009 for Bo nad och dennes ersattning finns upptagen under arvoden.

Jesper Hansen i sin davarande roll som VD i Swedish Orphan Holding AB, vilken tidigare > Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala)

inte har reglerats. Langsiktiga Incitamentsprogram

For att attrahera och behalla kompetent och motiverad personal
har Sobi inrattat langsiktiga incitamentsprogram. Nedan foljer
en redogdrelse dver de aktierelaterade ersattningar som finns i
bolaget.

Aktieprogram 2011

P& arsstamman 2011 fattades beslut om inférande av presta-
tionsbaserade, langsiktiga aktieprogram. Programmen omfat-
tar chefer och nyckelpersoner, vilka erhaller méjlighet till tilldel-
ning av stamaktier i Sobi med férutséttning att berérda
medarbetare investerar i Sobi-aktier samt med férutsattning att
berérda medarbetare forblir anstéllda under hela intjanande-
perioden om tre ar. Forutsatt att ovan nédmnda krav &r uppfyllda
kan berérda medarbetare erhalla Sobi-aktier vederlagsfritt mot-
svarande det antal aktier medarbetaren investerat i inom ramen
for Aktieprogram 2011 (“matchningsaktier”) samt ytterligare
Sobi-aktier beroende pa om av styrelsen faststallda mal for
vérdeskapande uppfylls (“prestationsaktier”).
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De av styrelsen faststéllda malen fér vardeskapande ar kopplade till Sobi-stamaktiens totalavkast-
ning (aktiens vardeutveckling justerad med hansyn till utdelning) under en period om tre ar fran
erbjudandet om deltagande i programmen ("métperioden”). Dessa mal utgér marknadsvillkor
enligt IFRS 2 Ersattningar till anstéllda, och benédmns Prestationsvillkor 1 respektive Prestations-
villkor 2 i dessa program.

Prestationsvillkor 1: Sobi-stamaktiens totalavkastning under respektive matperiod maste uppga till
minst 15 procent for att nagon tilldelning av stamaktier (“prestationsaktier”) under Aktieprogram
2011 skall kunna ske.

Prestationsvillkor 2: Om Prestationsvillkor 1 har uppfyllts gérs en berdkning av Sobi-stamaktiens
totalavkastning i forhallande till totalavkastningen for en av styrelsen faststélld grupp av jam-
forelsebolag. Som ett villkor for att tilldelning av stamaktier (“prestationsaktier”) skall kunna ske
har det faststallts att en miniminiva pa totalavkastningen for Sobi-stamaktien skall motsvara medi-
anvardet for jamforelsegruppens totalavkastning. Full tilldelning har faststallts att utga om total-
avkastningen for Sobi-stamaktien motsvarar évre kvartil for jamférelsegruppens totalavkastning
(maximinivan) eller verstiger denna niva. Om miniminivan uppnas kommer tilldelning att utga
med 35 procent av det hogsta antalet stamaktier enligt vad som tidigare har beskrivits. Om Sobi-
stamaktiens totalavkastning dverstiger miniminivan men understiger maximinivan kommer en pro-
portionell tilldelning att ske.

Vérdet av matchningsaktierna har beréknats pa tilldelningsdagen baserat pa Sobi-stamaktiens
volymviktade kurs denna dag under antagandet att inga utdelningar forvéantas ske under mat-
perioden.

Vérdet av prestationsaktierna, med tillampning av Monte Carlo-simulering, har beréknats pa
tilldelningsdagen med hansyn tagen till marknadsvillkoren och under antagandet att inga utdel-
ningar férvantas ske under matperioden. Viktiga indata i modellen var volymviktad genomsnittlig
aktiekurs om13,93 pa tilldelningsdagen, volatilitet om 37,0 procent och riskfri rénta om 1,82 procent.

Aktieprogram 2011
Antal Antal
prestations-  matchnings-

aktier aktier VardeiSEK
Andra ledande befattnings-
havare i koncernen, 8 st 257 323 42 574 2299107
Summa 257 323 42 574 2 299 107

Langsiktigt aktieprogram fér VD Geoffrey McDonough

Extra bolagsstdmman den 24 augusti 2011 godkénde styrelsens forslag om inférandet av ett
prestationsbaserat langsiktigt aktieprogram fér den nytilltradde verkstallande direktéren. Aktie-
programmet ar baserat pa en egen investering i Sobi-aktier i marknaden och tilldelning férutsatter
bl a att vissa prestationskrav relaterade till kursutvecklingen for Sobi-aktien uppfylls.

Tilldelade prestationsaktier ska erhallas vederlagsfritt. Det antal aktier som kan komma att erhéllas av
deltagaren &r avhangigt uppfyllandet av bland annat vissa prestationsvillkor, vilka hanfér sig till mal for
vardeskapande baserade pa aktiekursens utveckling under en period fran och med 22 juni 2011 till och
med 15 augusti 2014 (“matperioden”). Berdkningen av aktiekursens utveckling ska baseras pa en jam-
forelse mellan den volymvagda genomsnittliga betalkursen for aktien enligt NASDAQ OMX Stock-
holms officiella kurslista under en period om nio handelsdagar fore och inklusive den férsta dagen av
métperioden (d vs under perioden 10-22 juni 2011) och den volymvégda genomsnittliga betalkursen fér
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aktien enligt NASDAQ OMX Stockholms officiella kurslista under de tio sista handelsdagarna av
métperioden.

De 500 000 prestationsaktierna ska tilldelas enligt féljande villkor:

Proportionell tilldelning av 400 000 prestationsaktier

a) For att tilldelning av prestationsaktier ska vara mojlig maste aktiekursen 6ka med mer an
15 procent under métperioden (dvs den volymvéagda genomsnittliga betalkursen under de
sista tio handelsdagarna av matperioden ska uppga till mer &n 25,77 SEK).

b) Formaximal tilldelning av 400 000 prestationsaktier, ska den volymvagda genomsnittliga betal-
kursen under de tio sista handelsdagarna av métperioden uppga till minst 45,00 SEK.

c) Fordetfall den volymvégda genomsnittliga betalkursen under de tio sista handelsdagarna av
métperioden uppgar till ett belopp mellan troskelvérdena i punkt a och b ovan ska andelen av de
400 000 prestationsaktier som ska tilldelas beréaknas proportionellt (d vs berakningen ska vara linjar).

Tréskeltilldelning 1 av 30 000 prestationsaktier

d) Utéver proportionell tilldelning av prestationsaktier enligt punkterna a—c ovan, ska deltagaren
tilldelas 30 000 prestationsaktier om den volymvagda genomsnittliga betalkursen under de tio
sista handelsdagarna av métperioden uppgar till minst 30,00 SEK.

Tréskeltilldelning 2 av 70 000 prestationsaktier

e) Utdver proportionell tilldelning och tréskeltilldelning 1 av prestationsaktier enligt punkterna a—d
ovan, ska Deltagaren tilldelas 70 000 prestationsaktier om den volymvégda genomsnittliga
betalkursen under de tio sista handelsdagarna av matperioden uppgar till minst 35,00 SEK. Till
undvikande av oklarheter ska inte nagra av de 70 000 prestationsaktierna som kan tilldelas enligt
denna punkt e tilldelas vid en volymvagd genomsnittlig betalkurs som understiger 35,00 SEK,
det vill sdga det ska inte ske nagon proportionell tilldelning av de 70 000 prestationsaktierna for
det fall den volymvagda genomsnittliga betalkursen uppgar till ett belopp mellan trosklarna som
anges i punkt d ovan och i denna punkt e.

Tilldelning enligt VD:s Aktieprogram 2011 férutsatter att deltagaren &r anstélld som VD fér Sobi-
koncernen under trearsperioden fran och med 15 augusti 2011 till och med 15 augusti 2014, fransett
vissa undantag som ska faststéllas av styrelsen, och att deltagaren vid tidpunkten for tilldelningen
inte har avslutat sin anstéllning efter uppsagning fran Sobi, eller har sagt upp sin anstéllning. Tilldel-
ning férutsatter vidare att deltagaren har behallit sin privata investering under hela den namnda
perioden, det vill sdga fran och med 15 augusti 2011 till och med 15 augusti 2014. Uppfylls samtliga
villkor for tilldelning i VD:s Aktieprogram 2011 sker tilldelning vederlagsfritt efter utgangen av mat-
perioden och efter styrelsens godkénnande av utfallet vid narmast efterfoljande styrelseméte.

Kostnadsféring av langsiktigt aktieprogram f6r VD Geoffrey McDonough beréknas utifran
foljande parametrar:

e Antal prestationsaktier vid proportionell tilldelning under méatperioden: 400 000

® Antal prestationsaktier i troskeltilldelning 1: 30 000

o Antal prestationsaktier i tréskeltilldelning 2: 70 000

e Intjaning 36 manader

o Verkligt vérde per prestationsaktie vid proportionell tilldelning under matperioden: 5,47 SEK
o Verkligt varde per prestationsaktie i tréskeltilldelning 1: 7,01 SEK

o Verkligt varde per prestationsaktie i troskeltilldelning 2: 5,32 SEK
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Aktieprogram 2012

P& arsstamman 2012 fattades beslut om inférande av ett prestationsbaserat, langsiktigt aktie-
program (Ledningsprogrammet). Programmet omfattar chefer och nyckelpersoner, vilka erhaller
mojlighet till tilldelning av stamaktier i Sobi med férutsattning att berérda medarbetare investerar i
Sobi-aktier samt med férutsattning att berorda medarbetare forblir anstéllda under hela intjanande-
perioden. Forutsatt att ovan namnda krav ar uppfyllda kan berérda medarbetare erhalla Sobi-aktier
vederlagsfritt motsvarande det antal aktier medarbetaren investerat i inom ramen fér Aktieprogram
2012 ("matchningsaktier”) samt ytterligare Sobi-aktier beroende pa om av styrelsen faststallda mal
for vardeskapande uppfylls (“prestationsaktier”). Styrelsens faststéllda mal for vardeskapande &r
kopplade till Sobi-stamaktiens totalavkastning (aktiens vardeutveckling justerad med hansyn till
utdelning) under en period om tre ar fran erbjudandet om deltagande i programmet (“métperio-
den”). Sobi-stamaktiens totalavkastning under métperioden maste uppga till minst 25 procent for att
nagon tilldelning av stamaktier (“prestationsaktier”) under Aktieprogram 2012 skall kunna ske.

Vérdet av matchningsaktierna har berdknats pa tilldelningsdagen baserat pa Sobi-stamaktiens
volymviktade kurs denna dag under antagandet att inga utdelningar férvéantas ske under matperi-
oden. Vardet av prestationsaktierna, med tillampning av Monte Carlo-simulering, har beréknats pa
tilldelningsdagen med héansyn tagen till marknadsvillkoren och under antagandet att inga utdel-
ningar forvéantas ske under matperioden. Viktiga indata i modellen var volymviktad genomsnittlig
aktiekurs om 21,99 SEK pa tilldelningsdagen, volatilitet om 38,0 procent och riskfri rénta om
0,92 procent.

Ett prestationsbaserat, langsiktigt aktieprogram (“Personalprogrammet”) faststalldes vid
arsstamman den 26 april 2012. Personalprogram 2012 omfattar fast anstéllda i Sobi och kan
medféra en maximal total tilldelning om 24 800 aktier i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
Programmet &r upplagt pa ett satt dar deltagaren erhaller 100 aktier utan vederlag forutsatt att
prestationskravet nas och forutsatt att personen stannar i foretaget under tre ar.

Aktieprogram 2012
Antal Antal
prestations-  matchnings-

aktier aktier Varde i SEK
Andra ledande befattnings-
havare i koncernen, 10 st 402 863 98 835 5807 206
Summa 402 863 98 835 5807 206
Aktieprogram 2013

P& arsstamman 2013 fattades beslut om inforande av ett prestationsbaserat, langsiktigt aktiepro-
gram (Ledningsprogrammet). Programmet omfattar chefer, ledande befattningshavare samt for
VD, vilka erhallerméjlighet till tilldelning av stamaktier i Sobi med férutséttning att berérda medar-
betare investerar i Sobi-aktier samt med forutsattning att berérda medarbetare forblir anstallda
under hela intjdnandeperioden. Forutsatt att ovan nédmnda krav ar uppfyllda kan berérda medar-
betare erhalla Sobi-aktier vederlagsfritt motsvarande det antal aktier medarbetaren investerat i
inom ramen fér Aktieprogram 2013 (“Ledningsmatchningsaktier”) samt ytterligare Sobi-aktier
beroende pa om av styrelsen faststéllda mal for véardeskapande uppfylls (“Ledningsprestations-
aktier”). Styrelsens faststéllda mal for véardeskapande &r kopplade till Sobi-stamaktiens totalavkast-
ning (aktiens vardeutveckling justerad med hansyn till utdelning) under en period om tre ar fran
erbjudandet om deltagande i programmet (“matperioden”). Sobi-stamaktiens totalavkastning
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under matperioden maste uppga till minst 15 procent for att nagon tilldelning av stamaktier (“pre-
stationsaktier”) under Aktieprogram 2013 skall kunna ske.

Ett prestationsbaserat, langsiktigt aktieprogram (“Personalprogrammet”) faststélldes vid ars-
stdmman den 26 april 2013. Personalprogram 2013 omfattar fast anstéllda i Sobi, vilka erhaller
mojlighet till tilldelning av stamaktier i Sobi med férutséttning att berérda medarbetare investerar
i Sobi-aktier samt med férutsattning att berérda medarbetare forblir anstéllda under hela
intjdnandeperioden. Forutsatt att ovan nédmnda krav &r uppfyllda kan berérda medarbetare erhalla
Sobi-aktier vederlagsfritt motsvarande det antal aktier medarbetaren investerat i inom ramen for
Aktieprogram 2013 (“Personalmatchningsaktie”) samt ytterligare Sobi-aktier beroende pd om av
styrelsen faststéllda méal for vardeskapande uppfylls (“Personalprestationsaktier”). Styrelsens fast-
stéllda mal for vérdeskapande &r kopplade till Sobi-stamaktiens totalavkastning (aktiens vérdeut-
veckling justerad med hansyn till utdelning) under en period om tre ar fran erbjudandet om delta-
gande i programmet (“métperioden”). Sobi-stamaktiens totalavkastning under métperioden
maste uppga till minst 15 procent fér att nagon tilldelning av stamaktier (“prestationsaktier”)
under Aktieprogram 2013 skall kunna ske.

Vérdet av matchningsaktierna och prestationsaktierna i Aktieprogram 2013:1 och 2 och Perso-
nalprogrammet har beréknats enligt féljande.

Vérdet av matchningsaktierna har beraknats pa tilldelningsdagen baserat pa Sobi-stamaktiens
volymviktade kurs denna dag under antagandet att inga utdelningar férvéantas ske under métperi-
oden. Vardet av prestationsaktierna, med tilldmpning av Monte Carlo-simulering, har beréknats pa
tilldelningsdagen med hansyn tagen till marknadsvillkoren och under antagandet att inga utdel-
ningar forvantas ske under matperioden. Viktiga indata i modellen for Aktieprogram 2013:1 var
volymviktad genomsnittlig aktiekurs om 42,62 SEK pa tilldelningsdagen, volatilitet om 43,0 pro-
cent och riskfri rdnta om 0,96 procent och for fér Aktieprogram 2013:2 en volymviktad genomsnitt-
lig aktiekurs om 65,00 SEK pa tilldelningsdagen, volatilitet om 39,9 procent och riskfri rénta om
1,14 procent.

Aktieprogram 2013
Antal Antal

prestations-  matchnings-
aktier aktier VardeiSEK
Andra ledande befattnings-
havare i koncernen, 11st 328972 82114 9977 157
Summa 328 972 82114 9977 157
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Kostnadsforing av Aktieprogrammen 2011, 2012 samt 2013 berzknas utifran féljande parametrar:

Antal Antal Verkligt Verkligt Forvantad

matchnings- prestations- Intjaning varde per varde per personal- Max tilldelning

Startdatum Slutdatum aktier aktier imanader matchningsaktie prestationsaktie omsattning av aktier

Aktieprogram 2011 2011-12-15 2014-12-15 88 658 489 529 36 13,93 6,63 5% 578 187
Aktieprogram 2012, Ledningsprogrammet 2012-05-21 2015-05-14 157 507 491 316 36 21,99 9,02 5% 649 120
Aktieprogram 2012, Personalprogrammet 2012-06-25 2015-05-14 - - 36 - 12,24 5% 23 900
Aktieprogram 2013:1 2013-05-16 2016-05-15 300 244 674 684 36 42,62 19,69 5% 974 928
Aktieprogram 2013:2 2013-11-15 2016-11-14 15655 27 347 36 65,00 29,70 5% 43002

Volatiliteten matt som standardavvikelsen for férvantad avkastning pa aktiepriset baseras pa en statisk analys av dagliga aktiekurser for Sobi-stamaktien under de senaste tre aren.
Varderingsmodellen inkluderar dven motsvarande historik volatilitet for jamférelsebolagens aktiekurser under samma period samt korrelationen mellan samtliga aktiekurser.

Konsférdelning i styrelse och féretagsledning
| uppgifterna i tabellen ingér ej arbetstagarrepresentanterna.
Uppgifterna avser férhallandet pa balansdagen.

KONCERNEN 2013 2012
Styrelse
Man 5 5
Kvinnor
7 7
VD och ledande befattningshavare
Mén 8 6
Kvinnor
12 12
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Not 15 Not 16 Not 18
Arvode och kostnadserséattning till revisorer Kostnader férdelade pa kostnadsslag Finansiella kostnader
KONCERNEN 2013 2012 KONCERNEN 2013 2012 KONCERNEN 2013 2012
PwC Ramaterial och férnédenheter -645 909 -606 760 Rantekostnader, upplaning -51787 —-34 365
Revisionsuppdrag’ -3371 -3491 Ovriga externa kostnader 668 998 -687 405 Réntekostnader, évriga -8 625 -7 882
varav revisionsverksamhet Kostnader for ersattningar till Valutaomvardering av skulder -7 399 -11 307
utdver revisionsuppdraget (-697) (-1 441) anstallda —624 119 -534 203 Férvaltningskostnader _3375 _4 246
%katterédgivning -3 675 -2 643 évskrivningar och nedskrivningar -307 621 454 298 71186 _57 800
Ovriga tjanster -1542 -1400 Ovriga rorelsekostnader -20 203 -40 970
-8588 -7535 -2266850 -2 323636 MODERBOLAGET 2013 2012
Ovriga revisorer Réntekostnader, upplaning 51787 —-34 365
Revisionsuppdrag _ _ MODERBOLAGET 2013 2012 Réntekostnader, vriga —7 668 -2154
Rématerial och férnédenheter —-637 051 -536 981 Valutaomvérdering av fordringar och
MODERBOLAGET 2013 2012 Ovriga externa kostnader —655 636 663 630 skulder -7 399 -11 307
PwC Kostnader for ersattningar till Férvaltningskostnader -3375 —4 246
Revisionsuppdrag’ -2 302 -2 981 anstéllda —467 726 —400 436 -70 229 -52 072
varav revisionsverksamhet Avskrivningar och nedskrivningar -112731 -85 668
utover revisionsuppdraget (=697) (=1 441) Ovriga rorelsekostnader 19 462 -35375
Skatteradgivning -3392 ~2590 1892 606 -1722 090 N ot 1 9
Ovriga tjanster -1274 -1 350 . N
T 6 921 V.glutakursdlf'ferenser som paverkat
" Med revisionsuppdrag avses den lagstadgade revisionen for att kunna avge N Ot 1 7 re relseresu Itatet
s g s Rorsoantet el intkter 2013 o0m2
delarsrapport. Valutakursdifferenser som paverkat
KONCERNEN 2013 2012 rorelseresultatet 3476 -18 598
Réanteintakter, 6vriga 4 489 2329 3476 -18 598
Resultat frérﬁ kortfristiga placeringar 1333 3880 MIODERBOLAGET 2013 2012
Valutakursdifferenser -
pa banktillgodohavanden 5284 548 \{glutakursdlfferenser som paverkat
Omvérdering finansiell fordran 3085 - rorelseresultatet 2472 14415
Ovrigt 112 557 2472 14415
14 303 7 314
MODERBOLAGET 2013 2012
Rénteintakter, koncernféretag 29 291 35300
Ranteintakter, dvriga 4489 1800
Valutakursdifferenser
pa banktillgodohavanden 5284 548
Omvérdering finansiell fordran 3085 -
42 149 37 648
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Inkomstskatt

Aktuell skattekostnad (-) / skatteintakt (+)

Avstamning av effektiv skatt

KONCERNEN 2013 2012 KONCERNEN 2013 2012
Periodens skattekostnad/skatteintakt -14983 -7 608 Resultat fore skatt -123 415  -105 092
Justering av skatt hanforlig till ) .
Py 2 _ _ Skatt enligt géllande skattesats
id'gla'e adr P 1032 138 s moderbolaget 27151 27 639
iiian::erfn:r:nsa aktuell skatt ~16 015 ~18 951 Effekt av utlandska skattesatser -9038 -2955
Ej redovisade skattepliktiga intékter - -2 362
Uppskjuten skatt avseende: Ej avdragsgilla kostnader -5357  -44376
Avsattning till pensioner —4367 -2324 Ej skattepliktiga intakter 629 5180
Féréndring i periodiseringsfond Rénta pa periodiseringsfond -386 -535
och dveravskrivningar -21375 21537 Justering skatt tidigare ar -1032 -11 444
Internvinst i lager -16122 25183 Ej virderad skattefordran = 44501
Avskrivningar avimmateriella Effekt av &ndrad skattesats - 77 563
tillgangar 34 253 6 586 . .
Uppskjutna skattefordringar som
Underskottsavdrag 35552 -28815 tidigare inte har redovisats 18 492 -
Omvérdering av uppskjuten skatt 17060 - Redovisad effektiv skatt 30 459 4 209
Ovrigt 1473 993
Totalt redovisad uppskjuten skatt i MODERBOLAGET 2013 2012
koncernen 46 474 23 160 Resultat fére skatt -42 362 178 702
Totalt redovisad skatt i koncernen 30 459 4 209 . . .
Skatt enligt gallande skattesats for
MODERBOLAGET 2013 2012 moderbolaget 9320 —46999
Periodens skattekostnad/skatteintakt 35746 135773 Ej redovisad skattepliktiga intékter - 2362
; . N |
Justering av skatt hanférlig till Ej avdragsgilla kostnader 5344 -43716
tidigare ar -1032 -11 343 Justering skatt tidigare ar -1032 -11 343
Totalt redovisad skattekostnad Ej skattepliktiga intakter 1132 1805
i moderbolaget 34714 -147 116 Ej varderad skattefordran - —44 501
Omvardering av uppskjuten skatt 30 641 -
Redovisad effektiv skatt 34714 -147 116
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1 Avser till storsta del ej avdragsgilla transaktionskostnader relaterade till interna

Sverlatelser.

Gallande skattesats fér moderbolaget uppgar till 22 procent

(26,3%).
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Not 21

Immateriella tillgangar och nedskrivningstest
Balanserade

Forskning & Licenser & Produkt- utgifter Pagaende

KONCERNEN Goodwill Utveckling patent rattigheter dataprogram IT mjukvara Summa
1 januari-31 december 2012

Ingadende bokfért varde 1605 307 172 274 476 955 2613210 10 274 7057 4885077
|drifttagande av pagaende anldggningar - - - - - 8210 8210
Forvary - - 60834 - 803 - 61637
Nedskrivningar - - - -150 7641 - - —-150 764
Avskrivningar - - 56 142 =211 272 -3 380 - -270794
Utgaende bokfért varde 1 605 307 172 274 481 647 2251174 7 697 15 267 4533 366
Per 31 december 2012

Anskaffningsvarde 1605 307 281420 709 487 3014758 57 385 15 267 5683 624
Ackumulerade av- och nedskrivningar - -109 146 227 840 -763 584 49 688 - -1150 258
Bokfért varde 1 605 307 172 274 481 647 2251174 7 697 15 267 4533 366
1 januari-31 december 2013

Ingaende bokfért varde 1605 307 172274 481 647 2251174 7697 15267 4533 366
Forvarv - - 12 4473 3665153 - 51713 384 133
Omeklassificering anskaffningsvarde 430002 - -122 5072 - 10 146 -14 940 -84 301
Nedskrivningar - - -2 6674 - - - -2 667
Avskrivningar - - -52 850 -218177 -3 869 - -274 896
Omeklassificerade ack. avskrivningar - - 84190 221 -3018 - 81393
Utgaende bokfort varde 1 648 307 172 274 400 260 2399733 10 956 5498 4 637 028
Per 31 december 2013

Anskaffningsvarde 1648 307 281420 599 427 3381273 67 531 5498 5983 456
Ackumulerade av- och nedskrivningar - -109 146 -199 167 -981 540 -56 575 - -1346 428
Bokfért varde 1 648 307 172 274 400 260 2399733 10 956 5498 4 637 028

"Nedskrivningen 2012 avser nedskrivning av produktrattighet Multiferon. Denna tillsammans med nedskrivningen av det bokférda vérdet avseende materiella
anlaggningstillgangar utgér den totala nedskrivningen av Multiferon om 162 Mkr. Ledningen har bedémt att dessatillgangar inte har nagot varde.

20Omklassificering kopplat till forvarvet av Arexis.

3Forvarven 2013 avser Milestone Kineret (366,5 MSEK), Affibody (10,3 MSEK), Docspace och IFS (5,2 MSEK), Aloxi(1,3 MSEK) och 6vrigt (0,8 MSEK).

4 Nedskrivningen 2013 avser nedskrivning av projektet O4CP. Ledningen har bedémt att dessa tillgangar inte har ndgot varde.
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Balanserade

Forskning & Licenser & Produkt- utgifter Pagaende

Moderbolaget Utveckling patent rattigheter dataprogram IT mjukvara Summa
1 januari-31 december 2012

Ingaende bokfért varde - 64 960 584787 9068 7057 665872
Idrifttagande av pagaende anléggningar - - - - 8210 8210
Forvarv - 19472 - 803 - 20275
Omklassificerat anskaffningsvarde - - - -1424 - -1424
Avskrivningar - -2 055 —-48 891 -3 444 - -54 390
Utgaende bokfdrt varde - 82 377 535 896 5003 15 267 638 543
Per 31 december 2012

Anskaffningsvarde - 168 318 730058 51202 15 267 964 845
Ackumulerade av- och nedskrivningar - -85 941 194162 46199 - —-326 302
Bokfért varde - 82 377 535 896 5003 15 267 638 543
1 januari-31 december 2013

Ingéende bokfért varde - 82377 535896 5003 15267 638543
Forvarv - 12 4471 366 5151 - 51711 384133
Omeklassificerat anskaffningsvarde - 79 507 - 10110 -14 940 -84 337
Nedskrivningar - -2 6672 - - - -2 667
Avskrivningar - -1585 76 864 -3 869 - -82 318
Omklassificerade ack. avskrivningar 84190 221 -3018 - 81393
Utgaende bokfért varde - 95 255 825 768 8226 5498 934 747
Per 31 december 2013

Anskaffningsvérde - 101 258 1096 573 61312 5498 1264 641
Ackumulerade av- och nedskrivningar - -6 003 -270 805 -53 086 - -329 894
Bokfort véarde - 95 255 825768 8226 5498 934 747

1 Forvarven 2013 avser Milestone Kineret (366,5 MSEK), Affibody (10,3 MSEK), Docspace och IFS (5,2 MSEK), Aloxi(1,3 MSEK) och évrigt (0,8 MSEK).
2 Nedskrivningen 2013 avser nedskrivning av projektet O4CP. Ledningen har bedémt att dessa tillgangar inte har ndgot varde.
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Immateriella anldggningstillgangar bestar framst av produkt-
rattigheter, goodwill, licenser, patent och forskningsprojekt.
Till produktrattigheterna finns i vissa fall avtal om royaltyersatt-
ningar eller vinstdelning. Dessa kan variera till storlek och &r
ofta beroende av hur intékterna utvecklas.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella
anlaggningstillgangar

Goodwiill

Beddmningen av vardet pa koncernens goodwill sker utifran
nyttjandevérde pa den minsta kassagenererande enheten, som
for Sobi beddms vara koncernen.

Kassaflodena baseras pa uppréattade finansiella planer som har
faststéllts av féretagsledningen och tacker en femarsperiod. De
finansiella planerna har faststéllts baserat pa tidigare resultat,
erfarenheter och férvantningar pa marknaden. Planerna inklude-
rar bland annat antaganden om nuvarande produkters utveckling
och kommande produktlanseringar. Vidare innehaller de finan-
siella planerna antaganden om prisutveckling, férséljningsut-
veckling och kostnadsutveckling. Kassaflédet bortom feméarspe-
rioden har extrapolerats med en beddmd tillvaxttakt om 2 pro-
cent. Sobis goodwill uppgick per 31 december 2013 till 1 648
MSEK (1 605). Genomférda nedskrivningsprovningar visar inte pa
nagot nedskrivningsbehov avseende goodwill.

I nedan tabell framgar tillvaxttakt samt diskonteringsranta
fore och efter skatt som anvéants:

Parameter 2013 2012
Tillvaxttakt bortom den initiala

femarsperioden 2% 0-1%
Diskonteringsranta fore skatt 11,5% 13,6%
Diskonteringsrénta efter skatt 9,0% 10,0%

Antaganden avseende Sobis vagda kapitalkostnad (WACC):

Riskfri rénta: tiodrig statsskuldsvéaxel eller motsvarande finansiell
placering med lagsta majliga risk.

Marknadens riskpremie: 6,5 procent

Betavérde: Sobis betavarde har berégknats till 0,9.
Réntekostnad: enligt Sobis kostnad fér upplaning
Skattesats: enligt skattesatser i Sverige

Sobi har gjort en kanslighetsanalys avseende féljande variabler
i nedskrivningsprévningen av goodwill: diskonteringsréanta, for-
saljningsvolym och evig tillvaxttakt. Kanslighetsanalysen indike-
rar att det finns goda marginaler i berdkningen.

Utvecklingsprojekt och produktrattigheter
Utvecklingsprojekt och produktrattigheter prévas arligen avse-
ende eventuellt nedskrivningsbehov. Nedskrivningstest har
skett for varje projekt och produkt separat. Bedémningen av
vérdet pa forskningsprojekt och produktrattigheter sker utifran
nyttjandevarde pa respektive tillgang. Nyttjandevardet bygger
pa de kassafloden som bedéms genereras under tillgangens
aterstaende livslangd. Vid diskontering av framtida kassafloden
anvands den diskonteringsranta som angetts ovan.

Vid nedskrivningsprévning av forskningsprojekt ar nyckelpa-
rametrar framtida kassafléden fran den individuella tillgangen,
sannolikheten for att na positiva utfall vid kliniska studier samt
antaganden om basta kommersiella utfall. Framtida kassafl-
den estimeras med avseende pa projektets utveckling pa kort-
och lang sikt, samt justeras for sannolikheten for att projektet
kommersialiseras. Risken &r hogre ju tidigare i utvecklingsked-
jan som projektet befinner sig, i takt som det passerar de defi-
nierade utvecklingsfaserna ékar sannolikheten for att na mark-
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naden. Bedémningen av sannolikheten f&r att ett projekt
genomfér den aktuella utvecklingsfasen med framgang gors
utifran den vetenskapliga potentialen for att projektet kan upp-
visa positivt utfall vid den enskilda fasen av utvecklingsproces-
sen. Basta mojliga antaganden, sk best case assumption, gors
om de parametrar som paverkar projektet till att utvecklas till
ett ldkemedel med hogsta mojliga kommersiella potential,
utifran vad som &r rimligt att anta om projektets vetenskapliga
profil med den information som finns tillgénglig idag. Prognos-
perioden baseras pa produktens estimerade livslangd pa mark-
naden.

Vid nedskrivningsprévning av produktrattigheter gors ett antal
antaganden. Antagandena avser prognoser pa framtida forsalj-
ningsintékter, kostnader hanforliga till respektive produkt, pro-
duktens livslangd och diskonteringsrantan. | de fall da kontrakt
eller patent avseende produktréttigheter [6per pa langre tid &n
fem ar anvands kontraktets- respektive patentets |6ptid som ater-
stdende livslangd. Genomférda nedskrivningsprévningar av pro-
duktréttigheter visar inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Nedskrivningar under 2013
Sobi har under 2013 inte gjort nagra materiella nedskrivningar.
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Not 22

Materiella anlaggningstillgangar

Maskiner & Inventarier,
Byggnader andra tekniska verktyg & Pagaende

KONCERNEN och mark anldggningar installationer Bilar anldggningar Summa
1 januari-31 december 2012

Ingéende bokfért varde 5327 41235 93132 1629 14618 155 941
Idrifttagande av pdgadende anlaggningar - - 14 606 - -14 606 -
Forvarv - 2382 2979 2603 1671 9635
Omklassificerat anskaffningsvarde 1401 -200 —-1401 - - -200
Avyttringar och utrangeringar - -5296 1683 - - -6 979
Avskrivningar -1798 -3880 -14 875 -682 - -21235
Nedskrivningar - - -11 5057 - - -11 505
Arets valutakursdifferenser - - 72 - - 72
Utgaende bokfért varde 4 930 34 241 81 181 3550 1683 125 585
Per 31 december 2012

Anskaffningsvarde 7400 600 250 286 563 5210 1683 901 105
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2 470 -566 009 —205 381 -1 660 - -775 520
Bokfért varde 4 930 34 241 81181 3550 1683 125 585

1 januari-31 december 2013

Ingaende bokfort varde 4930 34241 81181 3550 1683 125585
Idrifttagande av pagaende anlaggningar - - - - - _
11754 4399 5238 4585 25976

Forvarv -

Omklassificerat anskaffningsvarde 672 - 3052 - 1683 697
Avyttringar och utrangeringar - - -13 - - -13
Avskrivningar -334 -8812 -19 593 -1319 - -30 058
Omeklassificerade avskrivningar 671 471 3392 - - 3592
Utgaende bokfért varde 4595 36712 72 418 7 469 4585 125779
Per 31 december 2013

Anskaffningsvérde 6728 392146 201 957 10 448 4585 615864
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2133 -355434 -129 538 -2 979 - —-490 084
Bokfért virde 4 595 36712 72 418 7 469 4 585 125779

" Nedskrivningen 2012 avser nedskrivning av anldggningstillgangar kopplade till Multiferon. Denna tillsammans med nedskrivningen
av det bokférda vardet avseende immateriella anlaggningstillgdngar utgér den totala nedskrivningen av Multiferon om 162 MSEK.
Ledningen har bedémt att dessa tillgangar inte har nagot varde.
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Maskiner & andra

Inventarier, installationer

Pagaende
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MODERBOLAGET Byggnader och mark  tekniska anlaggningar & utrustning anldggningar Summa
1 januari-31 december 2012

Ingaende bokfért varde - 40 237 88 639 14 618 143 494
Idrifttagande av pagaende anldggningar - - 14 606 -14 606 -
Férvarv 6728 2382 1899 1671 5954
Fusion av dotterféretag - 3242 116 - 10 086
Omeklassificerat anskaffningsvarde - -200 - - -200
Avyttringar och utrangeringar - -6419 -1683 - -8 102
Avskrivningar -1797 -3 880 -25 600 - -31279
Nedskrivningar - - - - -
Utgaende bokfdrt varde 4931 35362 77 977 1683 119 953
Per 31 december 2012

Anskaffningsvarde 6728 596 113 276 813 1683 881186
Ackumulerade av- och nedskrivningar -1797 560751 -198 836 - -761 233
Bokfért varde 4931 35 362 77 977 1683 119 953
1 januari-31 december 2013

Ingadende bokfért varde 4931 35362 77 977 1683 119 952
|drifttagande av pagéende anldggningar - - - - -
Forvary - 10915 3561 4585 19 061
Omklassificerat anskaffningsvarde -2 - 2647 -1683 962
Avyttringar och utrangeringar - - -13 - -13
Avskrivningar -334 -8315 -19 096 - -27 745
Omeklassificerade ack avskrivningar - 26 3392 - 3418
Nedskrivningar - - - - -
Utgaende bokfort varde 4 595 37 988 68 468 4 585 115 635
Per 31 december 2013

Anskaffningsvarde 6726 387170 190 964 4585 589 445
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2131 -349 182 122 496 - 473 809
Bokfért varde 4595 37 988 68 468 4585 115 635
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Not 23 Not 24

Andelar i koncernféretag Finansiella anlaggningstillgangar

MODERBOLAGET 2013 2012 KONCERNEN 2013 2012

Ackumulerade anskaffningsvarden Ackumulerade anskaffningsvérden

Vid érets borjan 4058 305 4015630 Vid érets borjan 4381 11410

Inkép 163 132 Nedskrivning av lan och aktieinnehav -2 000 -3 000

Fusion av dotterbolag - -293 Finansiell fordran =371 -

Tillaggskopeskilling avseende Arexis - 43000 Pensionsmedel - -3727

Likvidation av dotterbolag = —164 Ovrigt = -302
4058 468 4058 305 Ackumulerade anskaffningsvirden 2010 4 381

Ackumulerade nedskrivningar Redovisat vérde vid periodens utgang 2010 4 381

Vid érets borjan - -

N o MODERBOLAGET 2013 2012
Arets nedskrivningar - -
Ackumulerade anskaffningsvérden
Vid arets borj 3110 141 313
Redovisat vérde vid periodens slut 4058 468 4 058 305 1care 5_ onan
Anskaffning - 570
Finansiell fordran -489 -
Specifikation av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernféretag Nedskrivning avan och aktieinehav 5089 -3000
| ot Féréndring av uppskjuten skatt - -135773
Anta Bokfort . .
DOTTERBOLAG / ORG NR / SATE andelar  Andeli %’ virde Ackumulerade anskaffningsvérden 621 3110
Swedish Orphan Biovitrum International AB, 556329-5624, Redovisat varde vid periodens utgang el 3110
Stockholm, Sverige 100 100,0 3655 588
SOBI Middle East FZ-LLC,91193, Dubai, UAE 1000 100,0 132
Arexis AB, 556573-5130, Stockholm, Sverige 1000 100,0 402 571 N Ot 25
Swedish Orphan Biovitrum Inc., EIN 68-068244, . .
Delaware, USA 1000 100,0 7 Uppskjuten skattefordran och uppskjuten skatteskuld
Swedish Orphan Biovitrum S.R.O, 28171276, Prag, Tjeckien 1 1.0 8 Redovisade uppskjutna skattefordringar och -skulder
BVBA Swedish Orphan Biovitrum, 0536.217.087, Uppskjuten Uppskjuten
Bryssel, Belgien 100 1000 162 KONCERNEN 2013 skattefordran skatteskuld Netto
4058 468 Lager 18 406 - 18 406
1 Agarandelen av kapitalet avses, vilket dven Sverensstammer med andelen av résterna. Foérvarvad FoU _ 37 900 37 900
Forvérvade produktréttigheter 24 511 —404 498 -379 987
Pensioner 2325 - 2325
Overavskrivningar - —134 552 -134 552
Ovrigt 5842 - 5842
Ovriga immateriella anlaggningstillgangar 216 700 - 216 700
Underskottsavdrag 35772 - 35772
303 556 -576 950 -273 394
Kvittning -279 148 279 148 -
Skattefordringar/-skulder netto 24 408 -297 802 -273 394
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Uppskjuten Uppskjuten Férandring av uppskjuten skatt i temporéra skillnader och underskottsavdrag
KONCERNEN 2012 skattefordran skatteskuld Netto . .
Redovisat Redovisas Om-
Lager 34528 - 34528 Belopp vid  &ver resultat- i dvrigt raknings-  Belopp vid
Foérvéarvad FoU - -30 449 -30 449 KONCERNEN 2013 arets ingang rékningen totalresultat differens arets utgang
Férvéarvade produktrattigheter - -438 751 438751 Lager 34528 16122 - - 18 406
Pensioner 7 292 - 7292 Forvarvad FoU -30 449 -7 451 - - -37 900
Periodiseringsfonder - -113177 -113177 Forvarvade produkt-
Ovrigt 5380 _ 5380 rattigheter -438 751 58 764 - - -379 987
Ovriga immateriella anlaggningstillgangar 216 700 - 216700 Pensioner 7292 4367 ~600 - 2325
Periodiseringsfonder/
k 19 - 19 ; 9
Underskottsavdrag se 09: 53977 e 282’ Overavskrivningar 113177 21375 - - 134552
- - Ovrigt 5380 1473 ~1011 - 5842
Kvittning —264 096 264 096 - ao .
Ovriga immateriella
Skattefordringar/-skulder netto - -318 281 -318 281 anlaggningstillgangar 216 700 _ _ _ 216 700
Aktiverade underskotts-
For moderbolaget aterfinns en uppskjuten skattefordran om 1,3 MSEK (2,3) avseende uppskjuten avdrag 196 35552 - 24 35772
skatt pa derivat. | ar finns &ven en uppskjuten skatt pa underskott uppgaende till 35,8 MSEK, dvs -318 281 46 474 -1611 24 -273 394
totalt finns det en uppskjuten skattefordran om 37,1 MSEK i moderbolaget.
Uppskjutna skattefordringar och skulder som inte redovisats . _ Redovisat Redovisas .
Belopp vid  &ver resultat- i dvrigt Belopp vid
KONCERNEN 2013-12-31 2012-12-31 KONCERNEN 2012 arets ingang rékningen totalresultat  arets utgang
Avdragsgilla temporéra skillnader - 44 501 Lager 9 345 25183 - 34 528
Skattemassiga underskott - - Forvarvad FoU —40 092 9643 - -30 449
Summa - 44 501 Forvarvade produktrattigheter -613 822 175071 - -438 751
Pensioner 704 -2 324 8912 7292
MODERBOLAGET 2013-12-31 2012-12-31 o
- - - Periodiseringsfonder/
Avdragsgilla temporéra skillnader = 44 501 Overavskrivningar ~134714 21537 - 113177
Skattemassiga underskott - - Ovrigt 2 056 993 2331 5380
Summa - 44 501 Ovriga immateriella anldggnings-
tillgangar 394 828 -178 128 - 216700
Den utgdende balansen géllande de skattemassiga underskottsavdragen hanfor sig till svenska Aktiverade underskottsavdrag 2901 -28815 - 196
bolag. Underskotten férfaller aldrig enligt gallande skattelagstiftning. Att underskotten aktiverats -352 684 23 160 11 243 -318 281

beror pa att koncernen gér bedémningen att det &r sannolikt att kvarvarande underskott kommer
att kunna avraknas mot framtida beskattningsbara vinster. Vardet fran uppskjuten skatt efter arets
utgang beréknas pa en skattesats om 22,0 procent (22,0).

Som en féljd av ett domslut i Kammarratten, avseende forséljningen av fastigheten Paradiset 14,
meddelades 28 november 2013 att Sobi ska paféras ett belopp om 232,2 MSEK som intakt vid 2005
ars taxering. Bolaget kommer inte 6verklaga domen. Bolaget har sedan tidigare inte bokfért nagon
uppskjuten skatt hanforligt till detta belopp. Se not 37 fér mer information.
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Not 26

Varulager

KONCERNEN 2013 2012

Ravaror och férnédenheter 16 982 14768

Varor under tillverkning 360 060 412 549

Fardiga varor och handelsvaror 348 908 273051
725 950 700 368

Den utgift fér varulagret som kostnadsforts ingar i posten

kostnader for salda varor och uppgar till 292 254 KSEK (369 905).

Inkuransreserv uppgar till 26 470 KSEK (32 515).

MODERBOLAGET 2013 2012
Ravaror och férnédenheter 16 982 14768
Varor under tillverkning 360 060 412 549
Fardiga varor och handelsvaror 287 545 190 625

664 587 617 942

Den utgift for varulagret som kostnadsférts ingar i posten kost-
nader for salda varor och uppgar till 289 605 KSEK (276 826).
Inkuransreserv uppgar till 26 470 KSEK (32 515).

Not 27

Kundfordringar och 8vriga fordringar

KONCERNEN 2013 2012
Kundfordringar 424 907 348 380
Minus:

Reservering for osékra fordringar -10442 -5136
Kundfordringar — netto 414 465 343 244
Skattefordringar 18 048 21375
Ovriga fordringar 48233 19 105
Summa &vriga fordringar 66 281 40 480
Summa kundfordringar och évriga

fordringar 480 746 383724
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MODERBOLAGET 2013 2012 MODERBOLAGET 2013 2012
Kundfordringar 203 667 189433 Forfallet 1-30 dagar 16187 24 999
Minus: Forfallet 31-90 dagar 5598 7268
Reservering for osakra fordringar -10 370 -5068 Férfallet 91-120 dagar 2406 1343
Kundfordringar — netto 193 297 184 365 Forfallet > 121 dagar 13638 44 875
Skattefordringar 17 010 19 065 37 829 78 485
Ovriga fordringar 35256 12 291
Summa Svriga fordringar 52 266 31 356 Redovisade belopp, per valuta, fér kundfordringar
Summa kundfordringar och évriga och andra fordringar
fordringar 245 563 215721 KONCERNEN 2013 2012
SEK 89 877 72140
Bolaget har inte haft ndgra konstaterade kundférluster som NOK 9887 13 463
be::)StZt érztf;esu'tag 2013 var kundfordri aend o 2162 19703
erden ecember var kundfordringar uppgaende
{11145 MSEK (188) forfallng. 104 MSEK (5, 1) av 5rfaling kund- usb 81313 >4 084
fordringar betraktas som osékra och har reserverats for. EUR 2SS 187434
Foréndringar i reserven for osakra kundfordringar &r som foljer: GBP 37 491 19 400
CzK 6271 6852
KONCERNEN 2013 2012 CHF e R
Vid arets borjan 5136 19879 N 4075 2853
Reserveringar for osakra AUD 700 4773
kundfordringar 5306 _ Andra valutor 5266 3022
Aterférda outnyttjade belopp - 14743 480 746 383724
Vid arets slut -10 442 -5136 MODERBOLAGET 2013 2012
SEK 89 877 67077
MODERBOLAGET 2013 2012 NOK 9 689 13184
Vid érets borjan -5 068 -3 440 DKK 21 642 19 675
Reserveringar foér osékra usb 28 706 16759
kundfordringar -5 302 -1628 EUR 70151 82 536
Vid arets slut -10 370 -5 068 GBP 6601 180
CzK 3970 5752
Férfallna kundfordringar CHF 1891 _
KONCERNEN 2013 2012 PLN 4075 2853
Forfallet 1-30 dagar 46184 81280 AUD 3700 4773
Forfallet 31-90 dagar 21747 21322 Andra valutor 5261 2932
Forfallet 91-120 dagar 8488 5755 245 563 215721
Forfallet >121 dagar 68 225 79 351
144 644 187 708



Not 28

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter

KONCERN 2013 2012
Upplupna intakter royalty 23728 23017
Upplupna intakter co-promotion 6372 1362
Forutbetalda leasingavgifter 125 252
Forutbetalda hyror 16 344 14911
Forutbetalda férsakringskostnader 12 666 8 626
Forutbetalda service- och underhallsavgifter - 3797
Upplupna réanteintékter 2562 -
Forutbetalda kostnader, tech transfer Kineret - 34 324
Ovriga upplupna intakter 1378 -
Ovriga forutbetalda kostnader 15127 15837
78 302 102 126
MODERBOLAG 2013 2012
Upplupna intakter royalty 23728 23017
Upplupna intékter co-promotion 5545 1362
Forutbetalda leasingavgifter - 136
Forutbetalda hyror 15270 14216
Forutbetald forsakringskostnader 11195 7575
Forutbetalda lanekostnader - 3797
Upplupna ranteintakter 2562 -
Forutbetalda kostnader, tech transfer Kineret = 34 324
Ovriga upplupna intékter 1034 -
Ovriga forutbetalda kostnader 9212 12178
68 546 96 605
Not 29
Kortfristiga placeringar och likvida medel
Specifikation av virdepapper
2013 2012

Verkligt Bokfort Verkligt Bokfort
KONCERNEN virde virde virde virde
Kassa och Bank 445 097 445 097 456 951 456 951

445 097 445 097 456 951 456 951

2013 2012

Verkligt Bokfort Verkligt Bokfort
MODERBOLAGET vérde vérde vérde vérde
Kassa och Bank 373503 373503 276 462 276 462

373 503 373 503 276 462 276 462

Not 30

Finansiella tillgangar och skulder per kategori (koncernen)

Tillgangar vérde-

Noter » 99

rade till verkligt  Tillgangar
Lane- och vérde via resultat- som kan
kundfordringar rakningen séljas Summa
31 december 2013
Tillgangar i balansrakningen
Kundfordringar 414 465 - - 414 465
Likvida medel 445 097 - - 445 097
Summa 859 562 - - 859 562
31 december 2012
Tillgangar i balansrdkningen
Kundfordringar 343 244 - - 343 244
Likvida medel 456 951 - - 456 951
Summa 800 195 - - 800 195
Skulder varderade .
till verkligt varde via Ovr. Finansiella Skulder som
resultatrdkningen skulder kan séljas Summa
31 december 2013
Skulder i balansrdkningen
Upplaning - 790775 - 790775
Finansiell leasing - 6821 - 6821
Derivat - - 5939 5939
Leverantdrsskulder - 239 098 - 239 098
Ovriga kortfristiga skulder - 20750 - 20750
Summa - 1057 444 5939 1063383
31 december 2012
Skulder i balansrakningen
Upplaning - 588 075 - 588 075
Finansiell leasing - 3478 - 3478
Derivat - - 11077 11077
Leverantdrsskulder - 104 488 - 104 488
Ovriga kortfristiga skulder - 20 000 - 20 000
Summa - 716 041 11077 727 118

Se not 2 for ytterligare information om vad som ingar i de olika kategorierna. Férskottsbetalningar ar
exkluderade fran kundfordringar och andra fordringar eftersom analysen endast kravs fér finansiella
instrument. Av samma anledning &r t ex upplupna sociala avgifter exkluderade i denna tabell.
Bolaget har en outnyttjad lanefacilitet uppgaende till totalt 135 MSEK i form av en rérlig kredit.
Sékerhet for krediten utgors av en foretagsinteckning uppgaende till 200 MSEK.
Den langsiktiga finansieringen bestar av ett obligationslan pa 800 MSEK med férfall 26 juni 2017.
| obligationslanet finns sedvanliga villkor varav ett avser begransningar i koncernens nettolaneskuld
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>> Not 30, forts.

i forhallande till rérelseresultat fére rantor, skatt, avskrivningar och nedskrivningar (EBITDA) som
géller under vissa forutsattningar om koncernen ska ta pa sig ytterligare finansiell skuld. Laneavtalet
innehaller dven begrénsningar avseende en eventuell markant férandringa av bolagets dgarstruk-
tur, s.k. change-of-control, samt begransningar i vinstutdelningen. Fullstédndiga villkor for obliga-
tionslanet finns tillgéngliga pé bolagets hemsida www.sobi.com.

Not 31

Ersattningar till anstéllda efter avslutad anstallning

Pensionsforpliktelserna berdknas arligen, per balansdagen, pa férsékringstekniska grunder.
Sobi har dven en férmansbestamd pensionsplan for dotterbolaget i Norge.

I nuvérdet av forpliktelsen ingar sarskild [6neskatt i enlighet med I1AS 19 fér den svenska och
norska pensionsplanen.

Pensionskostnader redovisas under posterna forsaljningskostnader, administrationskostnader
och forskning och utvecklingskostnader.

Sobi har under 2013 I6st in sin formansbestamda pensionsforpliktelse omfattade c:a 50 perso-
ner och har ersatt den nu avslutade planen med en avgiftsbestdmd plan. Den formansbestamda
planen l6stes genom att den tillgangsmassa som fanns hos Skandia avseende forpliktelsen anvan-
des for att betala en engéngspremie. Efter detta har koncernen inga kvarvarande forpliktelser for
redan intjanad pensionsratt enligt denna plan. Losen har givit upphov till en regleringsvinst om
18,3 MSEK i andra kvartalet.

Risker
Genom sina férmansbestdmda pensionsplaner efter avslutad anstéllning &r koncernen exponerad
mot ett antal risker. De mest vasentliga riskerna ar:

Livslangdsantagandet: Merparten av pensionsférpliktelserna innebér att de anstéllda som
omfattas av planen skall erhalla férmanerna livet ut vilket medfér att hojda livslangdsantaganden
resulterar i hdgre pensionsskulder. Detta &r framférallt vasentligt i den svenska planen i vilka infla-
tionsdkningar medfér hdgre kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsforpliktelser ar kopplade till inflationen, hogre inflation
leder till hogre skulder (dven om det i de flesta fall satts ett tak for nivan pa inflationen for att
skydda planen mot exceptionella inflationsékningar). De flesta forvaltningstillgangarna ar
antingen opaverkade av (fast ranta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier) inflationen,
vilket innebar att en 6kning i inflationen ocksa kommer 6ka underskottet.

Diskonteringsrantan: En minskning i réntan pa féretagsobligationer kommer att innebéra en
okning av skulderna i planen, d&ven om detta delvis kommer att uppvéagas av en ékning i vardet pa
innehavet av obligationer.

Pensionsférmaner

For tjansteman i Sverige tryggas ITP 2-planens férmansbestamda pensionsataganden for alders- och
familjepension genom en férsakring i Alecta. Enligt ett uttalande fran Radet for finansiell rapportering,
UFR 3 Klassificering av ITP-planer som finansieras genom férsakring i Alecta, &r detta en férmansbe-
stamd plan som omfattar flera arbetsgivare. For rakenskapsaret 2013 har bolaget inte haft tillgang till
information fér att kunna redovisa sin proportionella andel av planens forpliktelser, forvaltningstill-
gangar och kostnader vilket medfért att planen inte varit mojlig att redovisa som en formansbestdmd
plan. Pensionsplanen ITP 2 som tryggas genom en férsakring i Alecta redovisas darfér som en avgifts-

SOBI ARSREDOVISNING 2013

bestamd plan. Premien fér den férmansbestdamda alders- och familjepensionen ar individuellt berék-
nad och ar bland annat beroende av 16n, tidigare intjanad pension och férvéntad aterstaende tjanstgo-
ringstid. Koncernens andel av de sammanlagda avgifterna till planen ar ovasentlig. Forvantade avgifter
nasta rapportperiod for TP 2-férsakringar som ar tecknade i Alecta uppgar till MSEK 20,9.

Den kollektiva konsolideringsnivan utgérs av marknadsvardet pa Alectas tillgangar i procent av
forsakringsatagandena beréknade enligt Alectas férsékringstekniska metoder och antaganden,
vilka inte dverensstammer med IAS 19. Den kollektiva konsolideringsnivan ska normalt tillatas
variera mellan 125 och 155 procent. Om Alectas kollektiva konsolideringsniva understiger 125 pro-
centeller dverstiger 155 procent ska atgarder vidtas i syfte att skapa forutsattningar for att konsoli-
deringsnivan atergar till normalintervallet. Vid lag konsolidering kan en atgéard vara att hoja det
avtalade priset fér nyteckning och utokning av befintliga férmaner. Vid hog konsolidering kan en
atgard vara att inféra premiereduktioner. Vid utgangen av 2013 uppgick Alectas dverskott i form av
den kollektiva konsolideringsnivan till 148 procent (2012: 129 procent).

Den Norska pensionsplanen omfattas av féretagspensionslagen (foretagspensjonsloven) och
den Svenska pensionsplanen omfattas av lagen om tryggande av pensionsutféstelser och konsor-
tieavtalet. Enligt konsortieavtalet skall Sobi avsatta erforderliga medel som krévs for att pensions-
tillgangarna skall motsvara Sobis andel av pensionsskulden.

Bade den norska och svenska planen baseras pa pa slutlon.

Férandringar i forpliktelsen for formansbestdamda pensioner under aret &r féljande:

Verkligt
vérde pa for-
Nuvéardet av valtnings till-

1 januari-31 december 2013 forpliktelser gangar Summa
Vid arets borjan -144 111 112 878 -31 233
Kostnader for tjanstgéring under innevarande ar 1896 -249 -2 145
Réntekostnad -1 361 - -1361
Vinster/forluster fran regleringar! 102 945 -84 654 18 291
Omvarderingar:

- Avskastning pa forvaltningstillgangar, exkl. belopp som

ingar rantekostnader - 1393 1393

- Vinst/férlust till f6ljd av demografiska antaganden 1853 -1 1842

- Forandrade finansiella antagnaden -416 - -416

— Erfarenhetsbaserade antaganden -570 363 -207
Avgifter

- arbetsgivaren 5967 258 6225

- regleringar - -2185 -2185
Valutakursdifferenser 1334 679 655
Vid arets slut -36 255 27 114 -9 141

" Den férmansbestamda planen har bytts ut mot en avgiftsbestamd plan. Mellanskillnaden pa 18,3 MSEK har inte inneburit nagot
kassaflode.



>> Not 31, forts.

Verkligt
vérde pa fér-
Nuvirdet av valtnings till-
1 januari-31 December 2012 férpliktelser gangar Summa
Vid arets bérjan -140 311 110 265 -30 046
Kostnader fér tjanstgdring under innevarande ar -13 268 - -13 268
Réntekostnad/ranteintakt -4 904 3845 -1059
Omvarderingar:
— Avskastning pa forvaltningstillgangar, exkl. belopp
som ingar rantekostnader - -993 -993
- Vinst/forlust till f6ljd av demografiska antaganden -10 -56 -66
- Féréndrade finansxiella antagnaden -1339 -643 -1982
— Erfarenhetsbaserade antaganden 2280 - 2280
Avgifter
- arbetsgivaren 1568 14 268 15836
- regleringar 12 343 —13 684 -1341
Valutakursdifferenser 470 124 -594
Vid arets slut -144 111 112 878 -31233
FORDELNING AV NETTOFORPLIKTELSEN PER LAND 2013 2012
Sverige -3903 -19 496
Norge -5238 -11737
Totalt -9 141 -31 233
Aktuariella antaganden pa balansdagen
SVENSK PENSIONSPLAN 2013 2012
Diskonteringsranta, % 3,60% 3,00%
Forvantad arlig inflation, % 2,00% 2,00%
Aterstaende livslangd efter pensionsalder, man, ar 19,6 19,6
Aterstaende livslangd efter pensionséalder, kvinnor, ar 22,8 22,8
NORSK PENSIONSPLAN 2013 2012
Diskonteringsranta, % 3,70% 3,90%
Foérvantad arlig inflation, % 2,00% 2,00%
Aterstaende livslangd efter pensionsalder, man, ar 20,4 20,4
Aterstaende livslangd efter pensionsélder, kvinnor, ar 23,2 23,2

Demografiska antaganden

Noter « 101

Dodlighetsantagandet ar detsamma som féreslagits av Finansinspektionen att gélla fran
2007-12-31 fér den Svenska pensionsplanerna och f6r den Norska har dédlighets tabell K2013 BE
anvants. Norge hade 8 yrkesaktiva och Sverige hade 1 yrkesaktiv och 1 pensionéar per balansda-

gen. Pensionsalder ar berdknad till 65 ar.

Fordelning per tillgangsslag

Varav Varav
noterat noterat
2013 % 2012 %
Aktier/aktiefonder 7295 100 39009 100
Réntebéarande vérdepapper 14023 100 46 842 100
Fastigheter 796 = _ -
Ovriga fonder 4740 - - -
Ovrigt 260 - 27 027 -
Totalt 27 114 112 878
Kanslighetsanalys
Pensionsforpliktelse enligt géllande antaganden 36 255
Diskonteringsréanta -0,5% 39 827
Diskonteringsrénta +0,5% 33087
inflation +0,5% 37536
inflation —0,5% 35139
Livslangd efter pension -1 ar 34 466
Livslangd efter pension+1 ar 37 491

Ovanstaende kénslighetsanalyser baseras pa en férandring i ett antagande medan alla andra anta-
ganden halls konstanta. | praktiken &r det osannolikt att detta intréffar och nagra av férandringar i
antagandena kan vara korrelerade. Vid berakning av kénsligheten i den férmansbestamda férplik-
telsen for vasentliga aktuariella antaganden anvands samma metod (nuvéardet av den férméns-
bestdmda forpliktelsen med tillampning av den s.k. projected unit credit method vid slutet av
rapportperioden) som vid berdkning av pensionsskulden som redovisas i rapporten éver finansiell

stéllning.

Ovrig information

Avgifter till planer for erséttningar efter avslutad anstalining forvéantas for rakenskapsaret 2014
uppga till 1661 KSEK (15 322). Den vagda genomsnittliga [6ptiden for forpliktelsen uppskattas till

33,43 ar.
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Not 32 Not 34

Ovriga skulder, langfristiga Upplupna kostnader och férutbetalda intékter
KONCERNEN 2013 2012 KONCERNEN 2013 2012
Obligationslan 790775 588 075 Reservering semesterléner och bonus inkl sociala avgifter 91026 66178
Ovrigt 4924 22115 Upplupna sociala avgifter 54 830 31027
795 699 610 190 Upplupen Royalty kostnad 18212 3938
o OLAG 2013 2012 Omstruktureringskostnader 6587 2858
MODERBOLAGET
Shliaationslz Upplupna tillverkningskostnader 12994 30903
. .|gat|ons an 790775 >88 075 Upplupna FOU-kostnader 31825 43 566
Ovrigt = 19750 Upplupna réntekostnader 3213 525
AT 607 825 Upplupna kostnader for revsision & arsredovsining 5254 4216
o . ) o ) B Co-Promotion 7 259 -
Ob||gatlonuslanen‘presenteras'r'wetto efter tr'e'ansaktl'onskosthaderfrom 2013, jamforelsesiffrorna for Ovriga upplupnakostnader 88118 112276
2012 har darmed justerats. Se dven not 30 fér mer information.
319 318 295 487
N t 33 MODERBOLAGET 2013 2012
o Reservering semesterldner och bonus inkl sociala avgifter 72751 51837
Avséattning fér pensionsforpliktelser Upplupna sociala avgifter 51367 28 566
Upplupen Royalty 16138 3938
KONCERNEN MODERBOLAG
Omstruktureringskostnader 6587 2858
2013 2012 2013 2012 ) .
P rE—— e T Upplupna tillverkningskostnader 10088 22 902
| vea ?;(ng v Zrel ® (ngang B B Upplupna FOU-kostnader 31825 43 566
t — — — -
Lajvspre;" agona be O'de ool e Upplupna réntekostnader 3213 525
| o;en lérmans estamd pensionplan - . B B B Upplupna kostnader for revsision & arsredovsining 4188 4008
; ete mr‘w'gar' N 239 4 51; N B Co-Promotion 7259 -
rets avsattningar — — Ovriga upplupnakostnader 31079 86 102
Avsattningar vid arets utgang 9141 31233 - -

234 495 244 302

Se dven koncernens rapport 6ver eget kapital och not 31.

KONCERNEN MODERBOLAG

2013 2012 2013 2012
Langfristig del 9141 31233 - -
Kortfristig del - - - -
Summa avsattningar 9141 31233 - -
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Stallda sakerheter

KONCERNEN 2013 2012
Foretagsinteckningar 200 000 200 000
Aktier i dotterbolag - -

200 000 200 000
MODERBOLAGET 2013 2012
Foretagsinteckningar 200 000 200 000
Aktier i dotterbolag - -

200 000 200 000

| avtalet for Sobis rorelsekredit finns stéllda sékerheter i form av
en féretagsinteckning om 200 MSEK.

Not 36

Anvarsfdrbindelser och eventualférpliktelser

| samband med vissa forvérvs- och licensieringsavtal, har Sobi
dtagit sig att erlagga ytterligare betalningar (ofta bendmnda mil-
stolpsersattningar) under férutsattning att vissa forutbestamda
mal uppnas. Nedan redogérs for de mest vasentliga avtalen.

Biogen Idec

I bodrjan av 2012 kom Sobi och Biogen Idec 6verens om att ge
ytterligare detaljer i avtalet mellan bolagen avseende utveck-
lingen och kommersialiseringen av [angverkande rekombinanta
faktor VIII och faktor IX fusionsproteiner, som omférhandlades i
februari 2010. Enligt det omférhandlade avtalet tog Biogen
Idec fullt ansvar foér utvecklingen och utvecklingskostnaderna,
och 6vertog aven tillverkningsrattigheterna. Dessutom minska-
des royalty-satserna mellan bolagen och de kommersiella
rattigheterna andrades for vissa territorier.

Sobi har option att kdpa in sig i programmen och kommer da
att erhalla de kommersiella rattigheterna for Europa, Ryssland,
Turkiet och vissa lander i Mellandstern (Sobis territorium). Bio-
gen Idec har de kommersiella rattigheterna fér Nordamerika
(Biogen Idecs nordamerikanska territorium) och for resten av
varlden utanfor Sobis territorium (Biogens direkta territorium
och Biogens distributionsterritorium).

I enlighet med optionsrétten och efter att Biogen Idec har lam-
nat in ansdkan om marknadsféringstillstand till den europeiska
|&kemedelsmyndigheten (EMA) for respektive program, kan Sobi
vélja att ta 6ver slutligt regulatoriskt godkannande och dvriga
aktiviteter for kommersialisering inom Sobis territorium genom
att gora en disposition pa 10,0 MUSD fér respektive program.

Procentsats innan
forsta kommersiella  efter forsta kommersiella
forsaljningen

PROCENTSATSER FOR ROYALTY OCH

Noter » 103

Nar regulatoriskt godkénnande erhallits fran EMA for respek-
tive program blir Sobi skyldig att ersatta 50 procent av produk-
tionskostnaden av den kliniska tillverkningen av produkten,
utvecklingskostnaderna for produkten fr o m den 1 oktober
2009 fram till det datum da Sobi registrerats som innehavare av
marknadstillstandet och vissa delade kostnader relaterade till
myndighetsgodkannande och prelanseringsaktiviteter, samt
100 procent av vissa utvecklingskostnader som enbart gagnat
Sobis territorium.

Sobis ersattning till Biogen Idec fér respektive program ska
ske genom en justering av royalty-satserna mellan bolagen fram
till dess att full ersattning uppnatts, se tabell. Under forutsatt-
ning att Sobi utnyttjar sin optionsratt kommer erséttning att ske
enligt féljande:

Om full erséttning inte har skett inom sex ar efter den férsta
kommersiella forséljningen for respektive program har Biogen
Idec ratt att begara att Sobi betalar resterande belopp inom
90 dagar, réknat fran sexarsdagen fér den férsta kommersiella
forsaljningen. Om Sobi inte utnyttjar sin optionsratt avseende
ett eller bada programmen, eller séger upp avtalet avseende
ett eller bada programmen, dvergar de globala rattigheterna
avseende utveckling och kommersialisering till Biogen Idec,
som kommer att vara skyldig att betala royalty-ersattning till
Sobi i enlighet med separata villkor som specificerats i det
omférhandlade avtalet. Dessutom géller att om godkannande
fran EMA f6r nagot av programmen inte erhallits inom 18 mana-
der raknat fran ansékningsdagen, har Sobi ratt att f& den forsta
depositionsbetalningen enligt optionsrétten aterbetald och att
upphéva sin optionsréatt fér programmet ifraga.

Procentsatser om Sobi nyttjar sin option3

Procentsats (base rate)
Procentsats under

férsaljningen i Sobis aterbetalnings-

ERSATTNING MELLAN BOLAGEN Metod i Sobis territorium  territorium perioden

Fran Sobi till Biogen Idec baserat pa

nettoférséljning inom Sobis territorium Royalty N/A 10 till 12% Base rate plus 5%
Biogen Idec till Sobi baserat pa forséljning

i Biogens nordamerikanska territorium Royalty 2% 10 till 12% Base rate minus 5%
Biogen Idec till Sobi baserat pa forséljning

i Biogens direkta territorium Royalty 2% 151ill 17% Base rate minus 5%
Biogen Idec till Sobi baserat pa nettointakterna!  Baserat pa

fran Biogens distributionsterritorium?2 nettointékterna  10% 50% Base rate minus 15%

" Nettoférsaljning avser Biogen Idecs intakter fére skatt fran distributér (tredje part), med avdrag fér kostnader som Biogen Idec haft for att stédja denna férsaljning.

2Biogen Idecs distributérsterritorium avser det territorium dér férsaljningen sker genom en tredje part.

3 Sobi kommer att erhalla en kreditering fran Biogen Idec mot den betalning som Sobi erlagger enligt sin optionsratt med ett belopp som motsvarar skillnaden mellan de royalty-
betalningar som Biogen Idec gjort till Sobi pa forséljningen inom Biogens territorium under vissa perioder innan férsta férsaljning i Sobis territorium och den procentsats som annars

skulle ha betalats pa sadan férsaljning.
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>> Not 36, forts.

Ovrigt

Dértill finns ett fatal mindre milstolpsbetalningar kopplade till
licensavtal och distributionsavtal, dessa milstolpar forutsatter att
vissa utvecklingsmal eller férséljningsmal uppnas.

Not 37

Skatter och legala tvister

Sobi har haft en pagaende tvist med Skatteverket avseende for-
séljningen av fastigheten Paradiset 14. Skatteverket hemstéllde
hos Férvaltningsratten att Sobi skulle, med stéd av lagen mot
skatteflykt (skatteflyktslagen), beskattas som om fastigheten
Sverlatits till kommanditbolaget for marknadsvarde.

Forvaltningsratten bifoll, genom dom den 3 mars 2011, Skatte-
verkets hemstéllan och férklarade att Sobi ska paféras en intakt
om 232,2 MSEK vid 2005 ars taxering. Bade Sobi och Skattever-
ket 6verklagade domen till Kammarratten. Genom dom den 28
november 2013 férklarade Kammarrétten att underlaget for att
ta ut skatt med stod av skatteflyktslagen skulle bestdmmas till
232,3 MSEK. Sobi har beslutat att inte verklaga domen.

Bolaget minskade i 2005 ars taxering underskottsavdragen
med ett belopp som motsvarar det tvistiga beloppet. Ingen
uppskjuten skattefordran har saledes redovisats kopplat till
detta belopp. Bolaget férvantar sig att géra en avslutande
betalning om 0.8 MSEK under 2014. Denna betalning har
reserverats i bokslutet 2013.

Den 29 mars 2012 ingick Sobi ett tilldaggsavtal avseende férvar-
vet under 2005 av lakemedelsbolaget Arexis AB. Som framgatt av
Sobis arsredovisning och kvartalsrapporter inledde séljarna av
Arexis ett skiljedomsforfarande samt en expertprévning under
2011 avseende vissa krav som sammanhéngde med aktiedverla-
telseavtalet. Bada dessa forfaranden har dragits tillbaka till foljd
av det andrade Overlatelseavtalet. Enligt tilldggsavtalet har Sobi
inte langre nagra skyldigheter gentemot saljarna avseende
utvecklingsprogrammen eller nagra milstolpsataganden. Over-
enskommelsen innebar att Sobi ska betala totalt 77 MSEK. Sobi
har betalat 36 MSEK vid underskrivandet av avtalet samt 20 MSEK
2013 och ska betala ytterligare 21 MSEK under 2014, dessa ar
klassificerade som 6vrig skuld i balansrékningen.
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Transaktioner med narstaende

Foretaget Orfacare, som har anknytning till styrelsens ord-
forande, tillhandahaller konsulttjanster betréffande att anskaffa,
marknadsféra och distribuera produkter fran Sobi i bland annat
Schweiz och Osterrike. Konsultkostnaderna uppgar till

3,3 MSEK (2,9) under 2013.

I januari 2014 férlangde bolaget anstéaliningsavtalet med Bo
Jesper Hansen, gj relaterat till hans position som styrelseord-
férande i foretaget. Det nya avtalet kommer att tréda i kraft den
1 maj 2014 och géller fram till den 1 maj 2015. Se &dven not 14.

Not 39

Handelser efter balansdagens utgang

Sobi till storbolagslistan pa NASDAQ OMX Stockholm
Den 2 januari 2014 flyttades Sobi till storbolagslistan
(Large Cap) pa Nasdag OMX i Stockholm.

Marknadsféringssamarbetet med Savient Pharmaceuticals,
Inc. avseende Kineret upphérde

Den amerikanska konkursdomstolen (The US Bankruptcy Court
for the District of Delaware) har godként Crealta Pharmaceuti-
cals LLCs forvarv av Savient Pharmaceuticals, Inc . Domstolen
avvisade &verenskommelsen mellan Savient och Sobi géllande
gemensam marknadsféring av Kineret i USA per 31 januari,
2014. Avtalet kommer darfor att upphdra per samma datum och
Sobi kommer att ansvara for alla marknadsféringsaktiviteter
som tidigare utférdes av Savient.

Kanadensiska lakemedelsmyndigheten, Health Canada,
godkénner Alprolix™

Sobis partner Biogen Idec meddelade att den kanadensiska
ldkemedelsmyndigheten, Health Canada, godkande Alprolix
(rekombinant koaguleringsfaktor IX Fc fusionsprotein), rFIXFc,
for kontroll och prevention av blédningar, samt som rutinprofy-
lax fér vuxna och bam aldre &n 12 &r med hemofili B. Alprolix ar
det férsta godkénda langtidsverkande lakemedlet fér behand-
ling av hemofili B och ar godkant for att anvéndas till att minska
antalet blédningar genom profylaktiska injektioner veckovis
ellervar 10-14 dag.

Kiobrinas fas 3-studie nadde inte det primara effektmattet
De 6vergripande studieresultaten for féretagets fas 3-studie av
Kiobrina (rhBSSL - rekombinant humant gallsaltaktiverat lipas)
visade att studien inte nadde sitt priméra effektmatt, tillvaxttakt
métt efter fyra veckors behandling. Prematura barn som behand-
lats med rhBSSL visade ingen statistiskt signifikant forbattring
avseende tillvaxttakt jamfért med placebo. De finansiella och
operationella effekterna av resultatet utreds fortfarande.

Amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) godkanner
Alprolix™

Sobi’s partner Biogen Idec meddelade att den amerikanska
|dkemedelsmyndigheten (FDA) godkande Alprolix (rekombinant
koaguleringsfaktor IX Fc fusionsprotein), den forsta rekombi-
nanta DNA-baserade langtidsverkande behandlingen for hemo-
fili B. Alprolix godkandes fér att kontrollera och férhindra bléd-
ningar, anvéndas vid kirurgiska ingrepp och som rutinprofylax for
vuxna och barn med hemofili B.
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Styrelsen och verkstéllande direktoren forsakrar att koncernredovisningen har uppréttats Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderbolaget ger en rattvisande dversikt

i enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och Sver utvecklingen av koncernens och moderbolagets verksamhet, stallning och resultat
ger en rattvisande bild av koncernens stallning och resultat. Arsredovisningen har upprattats samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag
i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av moderbolagets stéllning som ingar i koncernen star infor.

och resultat. Resultat- och balansrakningarna kommer att foreldggas arsstémman den 8 maj 2014

for faststallelse.

Stockholm den 1 april 2014

Bo Jesper Hansen Matthew Gantz Adine Grate Axén
Ordférande
Hans GCP Schikan Helena Saxon Lennart Johansson
Hans Wigzell Catarina Larsson Bo-Gunnar Rosenbrand
Arbetstagarrepresentant Arbetstagarrepresentant
Geoffrey McDonough

Verkstallande direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 1 april 2014
PricewaterhouseCoopers AB

Mikael Winkvist
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till arsstammani
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
org.nr 556038-9321

Rapport om arsredovisningen och
koncernredovisningen

Vi har utfort en revision av rsredovisningen och koncernredo-
visningen fér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) for ar 2013.
Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar i den
tryckta versionen av detta dokument pa sidorna 40-106.

Styrelsens och verkstéllande direktdrens ansvar fér
arsredovisningen och koncernredovisningen

Det ar styrelsen och verkstallande direktoren som har ansvaret
for att uppratta en arsredovisning som ger en rattvisande bild
enligt arsredovisningslagen och en koncernredovisning som ger
en rattvisande bild enligt International Financial Reporting Stan-
dards, sasom de antagits av EU, och arsredovisningslagen, och
fér den interna kontroll som styrelsen och verkstallande direkto-
ren bedémer &r nédvandig for att upprétta en arsredovisning
och koncernredovisning som inte innehaller vasentliga felaktig-
heter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.

Revisorernas ansvar

Vart ansvar ar att uttala oss om arsredovisningen och koncernre-
dovisningen pa grundval av var revision. Vi har utfort revisionen
enligt International Standards on Auditing och god revisions-
sed i Sverige. Dessa standarder kraver att vi féljer yrkesetiska
krav samt planerar och utfér revisionen for att uppna rimlig
sékerhet att arsredovisningen och koncernredovisningen inte
innehaller vasentliga felaktigheter.

En revision innefattar att genom olika atgérder inhamta revi-
sionsbevis om belopp och annan information i arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Revisorn véljer vilka atgar-
der som ska utféras, bland annat genom att bedéma riskerna
for vasentliga felaktigheter i arsredovisningen och koncernre-
dovisningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.
Vid denna riskbeddmning beaktar revisorn de delar av den
interna kontrollen som &r relevanta for hur bolaget uppréattar
arsredovisningen och koncernredovisningen for att ge en ratt-
visande bild i syfte att utforma granskningsatgarder som &r
andamalsenliga med hansyn till omsténdigheterna, men inte i
syfte att gdra ett uttalande om effektiviteten i bolagets interna
kontroll. En revision innefattar ocksa en utvardering av anda-
malsenligheten i de redovisningsprinciper som har anvéants och
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avrimligheten i styrelsens och verkstallande direktorens upp-
skattningar i redovisningen, liksom en utvardering av den
Svergripande presentationen i arsredovisningen och koncern-
redovisningen.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och &ndamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Uttalanden
Enligt véar uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlig-
het med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avse-
enden rattvisande bild av moderbolagets finansiella stallning
per den 31 december 2013 och av dess finansiella resultat och
kassafloden for aret enligt arsredovisningslagen. Koncernredo-
visningen har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen
och ger eniallavasentliga avseenden rattvisande bild av kon-
cernens finansiella stallning per den 31 december 2013 och av
dess finansiella resultat och kassafléden fér aret enligt Interna-
tional Financial Reporting Standards, saésom de antagits av EU,
och arsredovisningslagen. En bolagsstyringsrapport har upp-
rattats. Forvaltningsberéttelsen och bolagsstyringsrapporten
ar forenlig med arsredovisningens och koncernredovisningens
Svriga delar.

Vitillstyrker darfor att arsstdmman faststaller resultatrék-
ningen fér moderbolaget, rapporten ver totalresultat for kon-

cernen samt balansrékningen fér moderbolaget och koncernen.

Rapport om andra krav enligt lagar

och andra férfattningar

Utdver var revision av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen har vi dven utfért en revision av forslaget till dispositio-
ner betraffande bolagets vinst eller férlust samt styrelsens och
verkstéllande direktérens férvaltning for Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) for ar 2013.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust, och det &r styrelsen och
verkstéllande direktoren som har ansvaret for forvaltningen
enligt aktiebolagslagen.

Revisorernas ansvar

Vart ansvar ar att med rimlig sakerhet uttala oss om forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller férlust och om f6r-
valtningen pa grundval av var revision. Vi har utfért revisionen
enligt god revisionssed i Sverige.

Som underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till dis-
positioner betraffande bolagets vinst eller forlust har vi granskat
om férslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som underlag for vart uttalande om ansvarsfrihet har vi uto-
ver var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
granskat vasentliga beslut, dtgarder och férhallanden i bolaget
for att kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller verkstal-
lande direktoren ar ersattningsskyldig mot bolaget. Vi har dven
granskat om nagon styrelseledamot eller verkstallande direkto-
ren pa annat satt har handlat i strid med aktiebolagslagen, ars-
redovisningslagen eller bolagsordningen.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrackliga
och andamaélsenliga som grund for vara uttalanden.

Uttalanden

Vi tillstyrker att arsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget i
férvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledamoter och
verkstéllande direktoren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Stockholm den 1 april 2014
PricewaterhouseCoopers AB

Mikael Winkvist
Auktoriserad revisor



Arsstamma 2014

Arsstamma 2014

Arsstamma i Swedish Orphan Biovitrum AB kommer
att hallas torsdagen den 8 maj 2014 i Wallenbergsalen
pa Kungliga Ingenjoérsvetenskapsakademien (IVA),
Grev Turegatan 16, Stockholm.

For att delta

Aktiedgare som vill delta i stimman ska vara registrerade

i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken freda-

gen den 2 maj 2014. Anmalan gors senast fredagen den

2 maj 2014 pa nagot av féljande satt:

¢ via webbplats www.sobi.com

e pertelefon: 08-697 34 27

e per post: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
“Arsstamma”, 112 76 Stockholm

Vid anmalan ska aktiedgare uppge:

® namn

® person-/organisationsnummer

e adress och telefonnummer dagtid

e antal aktier

e iférekommande fall uppgift om eventuella ombud/
bitraden

Forvaltarregistrerade aktier

Aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina aktier hos
bank eller annan férvaltare maste, for att 4ga ratt att del-
taga i bolagsstdmman, inregistrera sina aktier i eget
namn, sa att vederbdrande ar registrerad i den av Euro-
clear Sweden AB forda aktieboken fredagen den 2 maj
2014. Aktiedgare som Onskar inregistrera sina aktier i
eget namn boér underrétta forvaltaren i god tid fére detta
datum. Sadan registrering kan vara tillfallig.

Ombud

Aktiedgare som skall foretréddas genom ombud skall
utfarda skriftlig och daterad fullmakt fér ombudet. Om
fullmakten utférdats av juridisk person skall bestyrkt
kopia av registreringsbevis eller motsvarande for den
juridiska personen bifogas. Fullmakt galler ett ar fran
utfardande eller den langre giltighetstid som framgar av
fullmakten, dock hégst fem ar. Registreringsbevis skall
utvisa de férhallanden som galler pa dagen fér bolags-
stémman och bor i vart fall inte vara aldre &n ett ar vid
tidpunkten fér arsstdamman. Fullmakten i original samt
eventuellt registreringsbevis bor i god tid innan stam-
man insandas per brev till bolaget pa ovan angivna
adress. Formular for fullmakt tillhandahalls pa bolagets
hemsida www.sobi.com och kan dven sandas till aktie-
dgare som sa begar.

Kalendarium 2014

Delarsrapport januari—mars, och arsstamma 8 maj 2014
Delérsrapport januari—juni 18 juli 2014
Delérsrapport januari—september 30 oktober 2014

Arsredovisningen kan laddas ner i pdf-format
fran www.sobi.com liksom tidigare arsredovisningar,
rapporter och pressmeddelanden.

Kontaktuppgifter

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
112 76 Stockholm, Sverige
Besoksadress: Tomtebodavagen 23 A
Telefon: 08-697 20 00

Fax: 08-697 23 30

Webbplats: www.sobi.com
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Produktion: Sobi i samarbete med Hallvarsson & Halvarsson.
Foto: Ralph Skorge (omslagsbild), Martin Botvidsson, Bruce Faulkner, Olle Melkerhed, Heidi Wisniewski, IBL m fl.
Tryck: TMG Sthlm, 2014. © 2014 Swedish Orphan Biovitrum AB.
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