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Sobi inom
hemofili

Elocta®
godkant i EU

| november 2015 godkande EU-kommissionen Elocta
fér behandling av hemofili A.

sidan 38

o Var Investeringar i vara
INnovations- .
utvecklingsprogram

Under 2015 presenterade Sobi tre nya utvecklingsprogram i preklinisk
fas med syfte att finna nya behandlingar fér sallsynta sjukdomar.
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Friskrivning For att utnyttja bestammelserna avseende “Safe Harbor” i United States Private Securities Litigation Reform Act fran 1995, tillhandahaller Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) féljande uttalande. Arsrapporten innehaller framatriktad information avseende ekonomisk stallning, resultat och verksamhet for Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ). Framéatriktade kommentarer och prognoser innehéller p& grund av sin natur risk och osékerhet eftersom de avser handelser och ar beroende av
férutsattningar som ligger i framtiden. Det finns ett antal faktorer som skulle kunna orsaka att det faktiska utfallet och utvecklingen blir avsevért annorlunda &n vad
som antagits jamfort med vad uttrycks, underférstatt eller uttryckligen, i dessa framatblickande uttalanden. Dessa faktorer inbegriper bland annat att patent, mark-
nadsexklusivitet eller varumérken gar férlorade eller I8per ut; risk for valutakursfluktuationer; risk att forskningen och utvecklingen inte leder till nya produkter som
nar kommersiell framgéng; inverkan fran konkurrens, priskontroller och prissénkningar; skatterisker; risk fér betydande produktansvarskrav; effekten av att tredje part
misslyckas med att tillhandahélla material eller tjanster; risk fér forseningar vid lansering av nya produkter; svarigheter att erhalla och behélla marknadsgodkénnande
fér produkter; risk for att inte lyckas iaktta myndigheters I6pande tillsyn; risk att nya produkter inte fungerar som férvéntat; samt risk for miljéskulder.
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MSEK 2011 2012 2013 2014 2015
‘ Totala intakter 1911 1923 2177 2 607 3228
I O r e Bruttovinst 975 1040 1284 1548 2007
Bruttomarginal, % 51 54 59 59 62
Rérelsekostnader 944 1095 1351 1873 1861
EBITA* 50 367 211 -43 433
* Totala intékter uppgick till 3 228 miljoner kronor (2 607), EBIT -319 -55 -67 =325 146
en 6kning med 24 procent. Arets resultat 18 =101 -93 -268 68
Resultat per aktie, SEK 0,07 -0,38 -0,35 -1 0,26
* Produktintdkterna uppgick till 2 568 miljoner kronor (1 989), Kassaflode fran den I5pande
Skni d verksamheten 103 406 185 234 507
en okning med 29 procent. Eget kapital per aktie, SEK 19 18 18 17 17
. . . Soliditet, % 74 77 73 71 56
* Bruttomarginalen ckade till 62 procent (59). Utdelning 0 0 0 0 0
. . - Antal medarbetare 517 514 546 589 702
* EBITA uppgick till 433 miljoner kronor (-43).*
¢ Likvida medel uppgick till 904 miljoner kronor (519) vid arets slut.
MSEK , Agrna
R et
3500 . Ao
3228 Mr it t WV
3000 Al
2607 ru
2500 , VU’VS& L:t\ﬂ 2
177
N 2000 19111923 18731861 av € ot
INTAKTER, % BRUTTOMARGINAL, % EBITA, MSEK
1500 1351
2 2 3 3 -
+ ‘ I ‘ I 500 367 433
211
6 0 - 43 ._
Intakter Bruttoresultat Rérelsekostnader EBITA"
®2011 2012 ©2013 © 2014 ®2015
* | siffrorna fér 2014 ingar nedskrivningar pa 325 MSEK for Kiobrina® och 25 MSEK fér Multiferon®.
I siffrorna f6r 2012 ingar intékter pa 308 MSEK fran forséljningen av co-promotionrattigheterna

fér ReFactoAF® till Pfizer.
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Detta ar Sobi o

Sobi ar ett internationellt specialistlakemedelsforetag inriktat pa & "“\
sallsynta sjukdomar. Vart uppdrag ar att utveckla och tillhandahalla
innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv.
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Pionjar inom séllsynta sjukdomar

Vart arbete med att férbattra livskvaliteten for
patienter med sallsynta sjukdomar genomsyrar
hela vér verksamhet. Vi strévar efter att vara
pionjdrer genom att bana vég fér en varld déar
patienter med séllsynta sjukdomar diagnostiseras
redan vid fodseln, far effektiv och varaktig
behandling och kan leva ett sa fullt och friskt liv
som ma&jligt inom de grénser som sjukdomen satter.

\—é LA4s mer/:é’ sidan 18
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Vad

En stark portfélj under tillvaxt

Vi &r ett integrerat bioteknikféretag inriktat pa
séllsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar
framst pa hemofili, inflammations- och genetiska
sjukdomar. Vi marknadsfér och tillhandahaller dven
specialist- och sérldkemedel i Europa, Mellandstern,
Nordafrika och Ryssland fér olika partnerféretag.
Dessutom tillverkar vi lakemedelssubstansen for
ReFacto AF/Xyntha® som anvands vid behandling
av hemofili, fér den globala marknaden.

\\—> Lds mer pA sidan 3o

TIDIGA
UTVECKLINGSPROGRAM

SENA
UTVECKLINGSPROGRAM

GENETICS & INFLAMMATION HAEMOPHILIA
METABOLISM

PARTNER
PRODUCTS

Var

Vaxande internationell nérvaro

| dag omfattar var organisation kontor i 24 lander,
som tillhandahaller behandlingar till patienter i 67
lander vérlden &ver. Europa stér for 54 procent av
omsattningen. Den nordamerikanska verksamheten
har utvecklats betydligt, och star vél rustad tillvéxt
under de nérmaste aren.

Under 2015 fortsatte vi att utka var narvaro
genom att etablera ett nytt dotterféretag i Kanada,
och férstérkte vara kontor i Tyskland, Storbritannien
och Belgien. Vi omstrukturerade dven var distribution
for att ta ett storre direkt ansvar i Latinamerika.

\—é LAs mer/yﬁ? sidan 20
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Hur

Ett synsatt byggt pa samarbete

Vi anser att verklig tillgang till behandling for patien-
terna &r ett betydligt mer relevant matt &n enbart
marknadstilltrade. Det innebar att sétta patientens
behov framst, i dvertygelsen om att det skapar ett
langsiktigt, hallbart varde for alla. For att sakerstélla
att det ar patienternas behov som végleder oss har vi
utvecklat en patient- och kundorienterad modell for
kommersialisering (PC3). Var forskning och utveckling
ar patientcentrerad och inriktad pa samarbete, och
spanner dver de tidiga faserna av forskningen till
utvecklingen av biologiska ldkemedel. Genom sam-
arbete ar vi dvertygade om att det &r majligt att skapa
en tillvaro med vinster for alla parter — patienter,
hélso- och sjukvardssystem, budgetansvariga, vara
medarbetare, investerare och lakemedelsindustrin.

NN i Wry;i) sidan 12

TRANSFORMATIV
PAVERKAN
PA SALLSYNTA
SJUKDOMAR

FORSKNING

OCH UTVECKLING HALLBAR
AV BIOLOGISKA TILLGANG TILL

LAKEMEDEL SAMT LAKEMEDEL

PROCESSUTVECKLING
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e INLEDNING VARA INTAKTER

Vara intakter

Intakter och tillvaxtprocent

per affarsomrade

Tillvéxt i fasta vaxelkurser &r jamfort med 2014.

28%

940 MSEK / 111 MUSD
\\_j

17%

805 MSEK / 95 MUSD

Totala intakter 201 2012

2013

GENETICS &
METABOLISM

TIDIGA
UTVECKLINGSPROGRAM

SENA

UTVECKLINGSPROGRAM

1%

727 MSEK / 86 MUSD
w

>100%

96 MSEK / 11 MUSD

— 2%

INFLAMMATION HAEMOPHILIA PARTNER

PRODUCTS

REFACTO

2014 2015

MSEK
MUSD

191
227

1923
228

2177
258

2 607 660 MSEK / 78 MUSD

309

3228
383

Valutakurs 1 USD = 8,435 SEK (genomsnitt fér 2015).
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Produktintakter

per region 40/
Exklusive intakter fran ReFacto. o

Europasl 391 MSEK

9%
MENAR#*
231 MSEK

Nordamerika 861 MSEK

/;vrb a

yarlden

3%

85 MSEK

* Mellanostern, Nordafrika och Ryssland
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0 INLEDNING VIKTIGA HANDELSER 2015

Milstolpar
2015

GODKANNANDE
FOR XIAPEX®

EU-kommissionen godkande Xiapex
fér behandling av Peyronies sjukdom.

KIDS B-LONG-STUDIEN

Positiva effekt- och sakerhetsresultat
avseende Alprolix® fran fas 3-studien
pa barn, Kids B-LONG, presenterades.

GODKANNANDE FOR KINERET®
| AUSTRALIEN

Marknadsgodkannande i Australien
foér Kineret fér anvandning vid en sall-
synt form av kronisk artrit hos barn
(SJIA) erholls.

OMSATTNING OCH EBITA

865

573

172 @ Omséttning

EBITA
Kv1 2014 Kv1 2015

—-288

De totala intakterna uppgick till 865 MSEK,
en 6kning med 51 procent, vilket aterspeglar
en stark underliggande verksamhet.
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ORFADIN® ORAL SUSPENSION

Den flytande beredningen Orfadin
oral suspension och en 20 mg-kapsel
godkéndes av EU-kommissionen.

ANSOKAN INLAMNAD
FOR ALPROLIX

Ansdkan om marknadsgod-
kédnnande for Alprolix i EU
inlamnad.

PRESENTERADE DATA
OM HEMOFILI PA ISTH

Sammanfattning av 23 olika studie-
resultat med nya hemofilidata pre-
senterades pa 2015 ars ISTH-
kongress (International Society on
Thrombosis and Haemostasis).

VALIDERING AV ALPROLIX
Ansbékan om marknadsgodkénnande
for Alprolix validerades av den

europeiska ldkemedelsmyndig-
heten, EMA.

OMSATTNING OCH EBITA

764
663

86 74 @ Omséttning

EBITA
Kv2 2014 Kv2 2015

Perioden visade god tillvéxt i hela portféljen.



OPTIONSRATT FOR ALPROLIX
Optionsratten for att ta dver slututveck-
lingen och kommersialiseringen av
Alprolix i Sobis territorium utnyttjades.

DATA FRAN ASPIRE-STUDIEN
Vetenskapstidskriften Haemophilia
publicerade data fran fortsattnings-
studien ASPIRE som stédjer langsiktig
sdkerhet och effekt av Elocta.

DATA FRAN B-YOND-STUDIEN
Resultaten fran uppféljningsstudien
B-YOND stédjer den langsiktiga
kliniska profilen for Alprolix vid
behandling av hemofili B.

POSITIV REKOMMENDATION
FOR ELOCTA

EMAs kommitté for humanlakemedel
(CHMP) gav en positiv rekommenda-
tion for anvéndning av Elocta for
behandling av hemofili A.

SARLAKEMEDELSSTATUS |
USA FOR STILLS

Kineret erholl sarlakemedelsstatus
fran den amerikanska ldkemedels-
myndigheten, FDA, for behandling
av Stills sjukdom.

KONTOR OPPNAT | BELGIEN

Nytt regionkontor fér EMENAR
och Benelux 6ppnades i Bryssel.

ORFADIN ORAL SUSPENSION

VALIDERAD

FDA validerade Sobis anstkan for

marknadsgodkannande av Orfadin
oral suspension.

OMSATTNING OCH EBITA

786
666

120 97 @ Omsittning

EBITA
Kv3 2014 Kv3 2015

Intakterna fér Orfadin 6kade med 22 procent,

med en tillvaxt pa alla marknader.

ELOCTA GODKANT

Elocta godkéndes i EU fér behandling
av hemofili A.

DATA OM HEMOFILI
PRESENTERADE

Nya data visade att Elocta och Alprolix
kan bidra till battre kontroll av blédningar
i de varst drabbade lederna hos
personer med hemofili A och B.

DONATION TILL HUMANITART
BISTAND

Sobi och Biogen pabdrjade leveranser
av den storsta donationen nagonsin till
World Federation of Hemophilia, med
malet att forbattra behandlingen av
hemofili for patienter i utvecklingsléander.

SARLAKEMEDELSSTATUS | SCHWEIZ

Alprolix erhéll sérlakemedelsstatus
i Schweiz.

29 ML-GRADERAD SPRUTA

Tunnare 29 ml-graderad spruta fér
Kineret godkandes pa marknader dér
Kineret for nérvarande ar godként.

UTOKAD INDIKATION FOR XIAPEX
EMA godkénde Xiapex fér behandling av

tva Dupuytrensstréngar vid samma tillfalle.

KANADENSISKT DOTTERFORETAG

Ett dotterféretag bildades med sate
i Toronto, Kanada.

EXPANSION AV
LONDONKONTORET

Expansion av hemofilikontoret i London.

D 09.0,0.9,0,0.9,0,0.9,0,0.0.¢ Q

OMSATTNING OCH EBITA

814
705

@ Omsittning
38 90
EBITA

Kv4 2014 Kv4 2015

Kineret véaxte med 36 procent med
bidrag fran bade befintliga och nya
marknader.
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e INLEDNING VD HAR ORDET

Sobi — ett malmedvetet
arbete tor att férandra liv

Sobis vision ar verklig. Vi ar inte bara passiva deltagare, utan bidrar till att

skapa en varld dar patienter med séllsynta sjukdomar kan se fram emot

att leva ett fullt och friskt liv, inom de gréanser sjukdomen satter.

o cpo komimert?™ arets
\/m” 9 6
resbt P =

7

Utfall 2015  Utsikter 2016*

Intédkter, MSEK 3228 4800-5000

Bruttomarginal, % 62 68-70

EBITA, MSEK 433 1200-1300

*Utsikterna publicerades 29 februari 2016.
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Tack for att du tar dig tid att lasa var arsredovisning.
Har hittar du de vanliga avsnitten: vart finansiella
resultat, ssmmanfattningar av vara program, tekniska

férklaringar och en genomgang av vara affarsomraden.

Samtidigt som vi ar stolta 6ver vad vi har astadkommit
inom dessa omraden under det senaste aret, hoppas
jag att du tar dig tid att lyfta blicken fran detaljerna
och far en kénsla for helheten, for féretaget som fram-
trader i denna arsredovisning.

Forverkligandet av var vision

Viar 700 personer verksamma i dver 50 lander som
arbetar tillsammans. Var och en av oss vet pa vart
eget satt hur det kénns och vad det innebar att for-
éndra livet fér en
familj som maste
hantera en allvarlig
och sallsynt sjukdom.

nostiserat med en
sallsynt sjukdom,
arbetar vi for att finnas pa plats med en hégeffektiv
och hallbart tillhandahallen behandling for just denna
sjukdom som tydligt férbattrar prognosen fér barnet.

“Pionjararbete borjar med en vision som
delas med flera, dar vagen framat drivs

Nar ett barn blir diag- @V Uthallighet och en vilja att 6sa problem

tillsammans och pa ett innovativt satt.”

Vi kan visa pa faktiska resultat som stodjer var vision,
bade fran var historia och i var nuvarande produkt-
portfdlj. Orfadin har gjort det méjligt fér barn med
arftlig tyrosinemi att 6verleva till vuxen alder och
skaffa egna barn. Kineret har gjort det méjligt for
barn med NOMID, en allvarlig inflammatorisk sjukdom,
att fa uppleva dagar da de glémmer bort varfér de
behdver medicineras. Akutbehandlingarna i var
partnerportfélj raddar varje dag livet pa personer
med svara forgiftningar.

Pionjar inom séllsynta sjukdomar

Denna gemensamma vision styr vart atagande att
vara pionjarer inom arbetet med sallsynta sjukdomar.
Pionjararbete borjar med
en vision som delas med
flera, dér végen framat
drivs av uthallighet och
en vilja att [6sa problem
tillsammans och pa ett
innovativt satt. Det ar

framfér allt nar resultatet ar hallbart och synligt ver
tid som pionjarsarbetet far en bestdende paverkan.

For séllsynta sjukdomar &r den viktigaste faktorn



féormagan att lyssna till och forsta patienternas behov.
Genom att lyssna kan vi vélja ratt tillampning av olika
tekniker for att pa ett effektivt sétt na hela vagen fram
till ett regulatoriskt godkénnande, acceptans inom
varden och en hallbar kommersiell 16sning. Allt fér

att gora det mojligt att sakra att behandlingen finns
tillganglig under patientens hela livstid. Det avgérande,
som vi ser det, ar att ett pionjarféretag som é&r inriktad
pa att verka fér patienter med séllsynta sjukdomar,
har en liten, flexibel organisation, som férmar satta
ménniskan i centrum och som kan fortsétta att vara
lyhérd for hur férutsattningarna féréndras vad galler
patienternas och samhallets behov och den veten-
skapliga utvecklingen.

Driva innovationsarbetet framat

Vi ér en larande organisation, dar sma satsningar pa
manga olika storartade idéer kan leda till ett varde-
skapande som féréndrar hela bolagets framtid. Det
innebar att vi ska locka till oss och utveckla kompe-
tenta medarbetare som delar var malsattning och
som tar ansvar och har den energi och entusiasm som
krévs for att ta fram innovativa ldsningar som en del
av det dagliga arbetet.

Det ar denna malsattning och féretagskultur samt
instéllningen till ldrande som har gjort det mgjligt fér
Sobi att géra betydande framsteg under de senaste
aren. Gar vi tillbaka fem ar i tiden var vi i ett helt annat
lége. Det var da vi borjade var férandringsresa med
fokus pa att borja véxa igen, hantera férdelningen av
vart rorelsekapital pa ett klokt sétt och géra bolaget
ater [dnsamt och, slutligen, ga med vinst. Under denna
femarsperiod har Sobis bérsvéarde ékat mer &n sju-
faldigt. Genom att fokusera pa att sakerstalla samtliga
vara mal och bygga vérde for vara aktiedgare, anser
jag att vi har skapat en stabil grund fér framtiden.

Féréndrar vara framtidsutsikter

Var prioritet vad galler det operativa arbetet har
delvis varit inriktat pa att méjliggdra investeringar

i lanseringen av, som férst pa marknaden, tva nya
hemofilibehandlingar utvecklade i samarbete med
Biogen. Under det gangna aret har vi satt ihop ett
team i varldsklass som delar var malsattning, var syn
pa samarbete och vart engagemang. Det innefattar
bade kommersiella och medicinska experter samt
experter som arbetar med tillstandsfragor och patien-
ters tillgang till lakemedel. N&r vi nu lanserar Elocta
och sedan férhoppningsvis Alprolix, kommer detta
nya omrade préglas av var pionjarsanda inom sall-
synta sjukdomar. Vi kan tydligt se hur dessa produkter
har potentialen att férandra behandlingen fér méann-
iskor som lever med hemofili och vi kan erbjuda en
hallbar forbattring av hemofilivarden over tid.

Med en plattform pa plats inom hemofili riktar vi nu
var uppmérksamhet pa att bygga Sobi fér framtiden.
Vi ska fortsatta att félja patienternas behov och
utveckla nya anvéandningsomraden och beredningar
for vara nuvarande produkter. Vi ska dven arbeta
vidare med flera innovativa utvecklingsprogram i tidig
fas och som vi tror kan komma att géra stor skillnad
for patienterna. Samtidigt som dessa egna program
fortskrider, fokuserar vi dven pa bredare och mer
dynamiska externa partnerskap och investeringar i
syfte att det senaste inom medicinsk spjutspetsforsk-
ning ska tas till vara inom véra expertomraden.

Tack for ditt intresse och stéd for vart arbete pa
Sobi. Vara framgéngar ger oss energi precis som viljan
att tillsammans bygga var framtid och darmed skriva
nasta kapitel i var historia.

Geoffrey McDonough
Vd och koncernchef
Solna

TR
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Det viktigaste i pionjararbetet
ar formagan att lyssna till och
forsta kundernas behov.




e STRATEGISK UTVECKLING MARKNADSFORUTSATTNINGAR

Vart satt att arbeta med
sallsynta sjukdomar

Ett foretags formaga att utveckla och leverera nya och effektiva behandlingar
till patienter med séllsynta sjukdomar avgors framst av dess formaga att lyckas

med ett patientcentrerat och hallbart arbetssatt som grundar sig pa samarbete.

En s3llsynt sjukdom &r en sjukdom som drabbar en
liten del av befolkningen och som ofta &r allvarlig,
livshotande eller kroniskt funktionsnedsé&ttande.
Manga séllsynta sjukdomar kommer tidigt i livet, och
dven om de flesta genetiska sjukdomar ar séllsynta ar
inte alla séllsynta sjukdomar av genetisk karaktéar. De
flesta genetiska sjukdomarna féljer en méanniska genom
hela livet, &ven om symptomen inte upptrader omedel-
bart. Det finns ocksa séllsynta former av infektions-
sjukdomar sasom autoinflammatoriska sjukdomar och
séllsynta cancerformer. Fortfarande &r orsaken till de
flesta séllsynta sjukdomarna okénda.'

Bara i Europa och Nordamerika finns uppskattnings-
vis 60 miljoner manniskor som har nagon av de cirka
7 000 kénda sallsynta sjukdomarna. Varje sjukdom i
sig ar séllsynt, men tillsammans drabbar de 1 av 14.

Trots att allt fler behandlingar blir tillgéngliga, ar
det manga séllsynta sjukdomar som saknar behand-
ling. Behandlingar for sallsynta sjukdomar, som kan
vara antingen ett ldkemedel eller som i USA &ven en
medicinteknisk produkt eller utrustning, anvands for
att diagnostisera, behandla och férhindra séllsynta
sjukdomar. Dessa ldkemedel erbjuder behandling fér
manga av de ouppfyllda kliniska och terapeutiska
behov som finns hos patienter med séllsynta sjukdomar.

" Orphanet — About rare diseases. www.orpha.net, mars 2015.
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Samarbete

Lékemedelsomradet &r hart reglerat och
paverkas av beslut fran externa intressenter.
For att framgangsrikt kunna bidra inom detta
omrade kravs det samarbete. Historiskt har
tillgangen till behandlingar av séllsynta sjuk-
domar i hég grad handlat om gemensamt
ansvar, om samhallets arbete for att astad-
komma lagéndringar och incitament fér att
stodja forskningen och utvecklingen av nya
behandlingar. Det omfattar dven férbéattringar
av diagnoser och tillgang till behandling

och vard.

SOBIS MODELL:

Sobi strévar efter att utveckla behandlingar, med malet
att férandra sjukdomens eller tillstandets forlopp. Det
kréver ett langsiktigt engagemang och samarbete som
bor pabdrjas redan under de tidigaste utvecklingsstadi-
erna. For séllsynta sjukdomar, dér patienter, information
om sjukdomen, expertisen och specialistbehandlingarna
ar fa, och ofta geografiskt spridda, ar det klokt att soka
samarbetslésningar sa tidigt som magjligt. Vart arbetssatt,
som bygger pa samarbete och partnerskap, ar darfor
viktigt for att na framgangar. Malet ar att géra utvecklings-
ledet kortare och generera stabila och 6vertygande belédgg
och data for att sékerstalla att patienterna far tillgang

till behandling, utan onédiga dréjsmal, som sedan ger
hallbara férdelar, oavsett var i en produkts livscykel vi
befinner oss.

FOREKOMST AV SALLSYNTA SJUKDOMAR - 1 AV 14
[ ]
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Patientcentrerad

Patientorganisationerna och de patienter som
sjélva lider av séllsynta sjukdomar &r ofta de basta
experterna pa sina sjukdomar. Eftersom séllsynta
sjukdomar ofta &r kroniska och funktionsned-
sattande, behdver patienter fa en diagnos stalld
tidigt och sedan tillgang till livsavgérande
behandling livet ut.

GODKANDA BEHANDLINGAR
FINNS BARA FOR

5%

AV ALLA SALLSYNTA SJUKDOMAR

STRATEGISK UTVECKLING MARKNADSFORUTSATTNINGAR Q

SOBIS MODELL:

Det finns lagar i EU och USA, samt i vissa andra regio-
ner, som ska stimulera forskning, utveckling och tillgang
till behandlingar for sallsynta sjukdomstillstand. Lag-
stiftarna anser att manniskor inte ska sakna behandling
bara for att de lever med en sllsynt sjukdom. Aven om
patienter med séllsynta sjukdomar &r fa, ar det viktigt
att hélso- och sjukvardssystemen ser det som en sjalv-
klar del av sitt ansvar att méta patientgruppens behov.
Sobi arbetar for att forsta och stédja patienternas
behov under alla stadier av patientens resa, fran en
tidig diagnos till livslang behandling. Vi stédjer och
samarbetar med manga olika patientorganisationer,
bade nationellt och regionalt, fér att uppna vara
gemensamma mal att resultatet for patienter med
séllsynta sjukdomar ska bli det basta. Detta gor vi
genom forskning, genom att skapa medvetenhet och
genom samarbete sakerstalla att patienterna sa snart
som mojligt far tillgang till den behandling de behéver,
samt att den dessutom subventioneras. Vi anser att det
ar ett betydligt viktigare matt att patienterna verkligen
har tillgéng till behandlingarna an att produkten far
marknadstilltréade, vilket annars ar norm i branschen.
Detta kommer alltid att vara ett mer produktivt synsatt
och ge verkliga resultat. Vi arbetar med en patient-
och kundfokuserad modell fér kommersialisering
(Patient- and Customer-Centric approach to Commer-
cialisation — PC3) for att vagleda var utvecklings- och
kommersialiseringsprocess.

Hallbar

| idealfallet diagnostiseras patienten tidigt och
botas eller far tillgang till effektiv behandling
livet ut. En effektiv behandling ska finnas
tillganglig bade i det land dar patienten &r
bosatt och till en verkomlig kostnad i halso-
och sjukvardssystemet. Om nagon av dessa
faktorer saknas ar behandlingen inte till nagon
storre nytta.

SOBIS MODELL:

Sobis mal &r att sdkerstalla diagnos av sjukdomen och
méjlig tillgang till behandling. Det innebér ocksa att
vara ett hallbart bolag och en hallbar del av halso-
och sjukvardssystemet. Ett av de viktigaste verktygen
ar en ansvarsfull prissattning, som dérmed saker-
staller patientens tillgang till behandling, samt Sobis
fortsatta formaga att tillhandahalla lékemedlet.

Sobi anser att patienter med sallsynta sjukdomar
ska ha tillgang till livsavgérande behandling oavsett
var de ar fédda. Av den anledningen har Sobi skapat
ett hallbart program som ger manniskor med stora
medicinska behov varlden over tillgang till innovativa
och effektiva behandlingar fran Sobi. Detta kan bara
astadkommas genom en dialog med manga intres-
senter och ett gemensamt engagemang, med malet
att hitta gemensamma och hallbara |6sningar.

SOBIARSREDOVISNING 2015 13
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Ett allt storre antal
behandlingar

Under 2015 godkande EU-kommissionen fler
nya sarlakemedel &n nagonsin tidigare — av 93
nya godkédnda ldkemedel var 18 sarlékemedel.
Den amerikanska lédkemedelsmyndigheten
(FDA) godkande 45 nya behandlingar 2015,
varav 21 var sarlakemedel. Samtidigt kvarstar
utmaningen att ge patienter tillgang till nya
godkédnda behandlingar sa fort som majligt.

Den frémsta drivkraften for den snabba tillvax-
ten &r en framgangsrik lagstiftning, i kombination
med tillgangen till infrastruktur och teknologiska
framsteg vilket paskyndat utvecklingen i hela
véarlden.

ANTAL LAKEMEDEL MOT SALLSYNTA SJUK-
DOMAR SOM HAR GODKANTS UNDER 2010-2015

20

2010 2011 2012 2013 2014 2015
EU ® USA

FDA har sedan 1983 godkant totalt 511 sérlékemedel,
beviljat sérlakemedelsstatus fér 3 280 lakemedel, och
erhallit éver 4 700 ansékningar om sérlakemedelsstatus.

Referens: The FDA Law Blog. Feb 15, 2015. Hyman, Phelps & McNamara, P.C.
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SOBIS MODELL:

Sobis partnererbjudande har etablerats for att sanka
troskeln for att introducera sérlakemedel och nisch-
produkter i Europa, och darmed géra behandlingarna
tillgéngliga fér patienter. Sobis erbjudande omfattar
effektiv distribution och en gedigen kunskap om
marknaderna, samt, prissattning och ersattnings-
nivaer.

Sobis innovationsplattform fungerar som en bas
fér bolagets utveckling av behandlingar fér séllsynta
sjukdomar, dar syftet &r att finna behandlingar som
férandrar livet fér patienterna. Produkten Elocta,
som vi utvecklat i samarbete med var partner Biogen,
blev i slutet av 2015 godkénd i EU f6r behandling av
hemofili A.

Samtidigt som antalet féretag som utvecklar
behandlingar for séllsynta sjukdomar som en del av
verksamheten har 6kat, &r Sobi ett av fa bolag med
ett tydligt fokus pa séllsynta sjukdomar.

US ORPHAN DRUG ACT

USA:s lagstiftning for sarlakemedel antogs
1983 och féljdes av liknande lagstiftning

i Japan, Australien, Singapore och EU.
Fore denna lagstiftning fanns det bara
en handfull behandlingar tillgangliga

for sallsynta sjukdomar. Sedan dess har
hundratals sarlakemedel utvecklats och
gjorts tillgéngliga for patienterna.

Branschen

BORSVARDET FOR DE STORSTA
SARLAKEMEDELSBOLAGEN 2015

Over de senaste fem &ren har Sobi tagit plats
bland toppskiktet av oberoende innovativa
sarldkemedelsforetag i varlden.
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Den amerikanska marknaden

Redan 1983 insadg de statliga
halsovardsmyndigheterna,

padrivna av patienterna, behovet
av lagstiftning gallande séarléke-
medel, vilket ledde fram till under-
tecknandet av US Orphan Drug Act.

Séllsynta sjukdomar definieras i USA som en sjukdom som
drabbar farre an 200 000 personer i USA. Sammantaget lever
cirka 30 miljoner amerikaner med séllsynta sjukdomar.
Sarldkemedelsstatus och marknadsgodkénnande éar tva
nédvéndiga steg innan det gar att marknadsfora ett sar-
lédkemedel. Samtliga beslut fattas av en sarskild enhet
vid den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA).

Att erhalla sérlédkemedelsstatus kan méjliggéra: 21

e ett skatteavdrag pa 50 procent av kostnaden nya sarlakemedel
for de kliniska studier som gors i USA, godkandes av FDA

¢ snabbare behandling av FDA for att utvardera under 2015.
registreringsansokan, och

e sju ars marknadsexklusivitet efter marknads-
godkénnandet.

Det ar mojligt fér patienterna och behandlande lékare att f4 till-
gang till sarlakemedel foére ett marknadsgodkénnande, om lake-
medlet ar avsett for behandling av en allvarlig eller livshotande
sjukdom och om ingen alternativ medicin eller behandling finns
tillganglig samt om produkten genomgar kliniska studier och
befinner sig i en aktiv fas av processen fér marknadsgodkannande.

Det finns bara en marknad, men ramverket fér budgetansvar ar
relativt komplext, da det omfattar sdval manga privata betalare
som budgetansvariga pa statliga myndigheter.

NORD, den amerikanska intresseorganisationen for patienter
med séllsynta sjukdomar, grundades 1993.

STRATEGISK UTVECKLING MARKNADSFORUTSATTNINGAR 6

Den europeiska marknaden

Med inspiration fran inférandet av Orphan
Drug Act i USA, antog EU lagar om sérlake-
medel 1999 f6r att uppmuntra utvecklingen av
och tillgangen till nya behandlingar.

Séllsynta sjukdomar definieras inom EU som ett livshotande
eller kroniskt funktionsnedsé&ttande sjukdomstillstand som
drabbar hégst 5 av 10 000 personer i EU. Ungefar 30 miljoner
EU-medborgare lever med en sallsynt sjukdom.

Processen for sarldkemedel i EU &r centraliserad, fran ansékan
om sarlékemedelsstatus till marknadsgodkannande. Lakemedel
tilldelas marknadsgodkannande av EU-kommissionen, och
godkénnandet géller i alla EU:s medlemsstater.

Att erhalla sarlakemedelsstatus kan méjliggéra:

e radgivning vid lakemedelsutveckling,

¢ sénkta avgifter for ansékan om marknadsgod-
kénnande fér sma och medelstora foretag, och

e tio ars marknadsexklusivitet gallande liknande
produkter vid ett godkédnnande.

18

Tidig tillgang till behandling for patienterna kan nya sarldkemedel
vara mojligt fore ett marknadsgodkénnande, godkéndes i EU
genom en individuell férfragan fran en lakare. under 2015.

Trots att godkadnnande sker pa central niva,
bestédmmer varje medlemsland om en behandling ska
ges ratt till ersattning och om den ska inkluderas i det
nationella hélso- och sjukvardssystemet. Darfér skiljer sig
tillgangen till sarlakemedel fran land till land.

EURORDIS, den europeiska intresseorganisationen for
patientgrupper med séllsynta sjukdomar, grundades 1997.

SOBI ARSREDOVISNING 2015 15
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Skapa varde for
alla intressenter

Som ett resultat av over 35 ars erfarenhet av att utveckla biologiska
lakemedel och 25 ars erfarenhet av att kommersialisera dessa
produkter for patienter med séllsynta sjukdomar, ar Sobi val
positionerat for att skapa varde for patienter, halso- och sjukvards-
system, samhalle och aktieagare genom langsiktiga samarbeten.

LAs mer
pi dar &
Vision
Vi inspireras av tanken pa att bana vég fér en varld
dér patienter med sallsynta sjukdomar diagnosti-

seras vid fodseln, far effektiv och varaktig behand-
ling och kan leva ett fullt och friskt liv.

Mission
Var mission ar att utveckla och tillhandahalla

innovativa behandlingar och tjanster som ger
patienter ett battre liv.

16  SOBIARSREDOVISNING 2015

Strategiska
prioriteringar

1. En mangsidig, vaxande och l6nsam karnverk-
samhet inom séllsynta sjukdomar i Europa och
Nordamerika.

2. Att som férst pa marknaden i Sobis territorium,
lansera faktorbehandling for hemofili med for-
langd halveringstid — fér att skapa kassafléden
med vilka vi kan fortsatta bygga bolaget.

3. Skapa tillvaxt genom att véxa organiskt med
nya partnerprodukter och med en forsknings-
portfdlj av biologiska lakemedel mot
séllsynta sjukdomar i tidig utvecklingsfas.

pacventers "
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Affarsmodell

Sobis affarsmodell bygger pa ett integrerat och snabb-
rorligt férhallningssatt till produkternas livscykel genom
samarbete fran preklinisk utveckling och regulatorisk
utvérdering till kommersialisering genom att behand-
lingarna framgangsrikt inkluderas i de lokala halsovards-
systemen. De medicinska behoven under patientens
behandlingsresa hjélper oss att fortldpande utveckla
och tillhandahalla nya |6sningar. Vi anser att intressen-
ter bér involveras under alla stadier av utvecklings-
processen for att kunna leverera de basta I6sningarna
for patienterna, hélso- och sjukvardssystemen, sam-
hallet och vara aktiedgare.

PN



Mal for 2015

e Fortsatta att bygga en engagerad,
larande och hégpresterande
organisation.

— Fokus pa utbildning och vidareutveckling.

— Globala IT-baserade processer pa plats for att
stodja HR-arbetet och prestationsutvardering.

e Férbereda for en framgangsrik
lansering av Elocta.

— Viktiga milstolpar inom affarsomradet Haemophilia
naddes i och med godkénnandet av Elocta i EU
och ansékan om marknadsgodkénnande for
Alprolix i EU.

— Hemofiliorganisation pa plats for att stodja
lanseringen av Elocta under 2016.

e Utveckla portféljen i Europa.

— Fortsatt lansering av Kineret f6r CAPS-indikation
i EU.

— Godkannande av Orfadin oral suspension och
20 mg-kapsel i EU.

— Fokus pa patienternas tillgang till behandling med
Orfadin i Ryssland, Nordafrika och Mellanéstern.

— Utokat avtal med PharmaSwiss fér kommersiella
rattigheter till tre nya produkter i Europa.

e Vidareutveckla den nordamerikanska

verksamheten.

— Lanserade en ny distributionsmodell och ett
stabilt patientsupportprogram.

— Tunnare 29 ml-graderad spruta for Kineret
godkénd av amerikanska och kanadensiska lake-
medelsmyndigheterna FDA och Health Canada.

- Bildade ett dotterféretag i Kanada.

— Omstrukturerade var distribution for att ta ett
storre direktansvar i Latinamerika.

* Oka fokus pa prekliniska
utvecklingsprogram.

— Presenterade tre nya forskningsprogram
i pre-klinisk fas.

STRATEGISK UTVECKLING STRATEGI OCH MAL e

o o . Q
e Varda var larande Lds mer pm
organisation.

N/ suan 26

® Genomfdra en framgangsrik lanse-
ring av Elocta och en framgangsrik
potentiell lansering av Alprolix.

e Utdka den kommersiella portféljen
och utvecklingsprogrammen genom
nya indikationer, samarbeten och
forvarv.

* Driva portféljen for tidig utveckling
framat.

o Sikerstalla hallbar tillvaxt.

SOBI ARSREDOVISNING 2015 17
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Overgangen

Patleﬂteﬂs resg fran vard for barn

till vard for vuxna ar

med Orfadin o o

det galler kroniska
Orfadin, som anvands vid behandling av den sallsynta sjuk- sjukdomar.
domen arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1), exemplifierar Sobis
vision — att manniskor som lever med genetiska sjukdomar
ges en diagnos redan vid fodseln och sedan far tillgang
till behandling som ger en hogre livskvalitet.

J MMWW?F

Att ha ett tydligt patientfokus &r avgérande och

Sobi genomfér kontinuerligt initiativ utifran de
behov som uppstar hos patienter, vardgivare och
sjukvardspersonal. Arbetet inom omradet HT-1 har
under aren hjalpt oss att fa en battre forstaelse for
de aterkommande medicinska behoven hos patien-
ter med HT-1. Med en ny doseringsform och en ny
styrka, som godkants i EU under 2015, kommer vi
att ha stdrre mojligheter att erbjuda 16sningar som
go6r det mojligt for patienterna att leva ett fullt och
friskt liv inom sjukdomens begransningar.

For 25 ar sedan, innan det fanns nagon behand-
ling, blev farre &n en tredjedel av de barn som

foddes med HT-1 aldre &n tvé ar.! Behandling DIAGNOS VID FODSELN OCH UNGDOMSAR - ATT FORTSATTA BEHANDLINGEN
med Orfadin tillsammans med en noggrann diet TIDIG BEHANDLING Forskning har identifierat att féljsamhet till behandling
6kar sannolikheten for éverlevnad och kan dndra | takt med att allt fler [ander infér screening av kan vara en utmaning under tonaren. Sobi ar aktivt
férloppet pa denna sallsynta sjukdom.? Med en nyfédda for HT-1 far fler barn diagnosen tidigare i engagerat i ett samarbete for att utveckla verktyg for att
tidig diagnos och en effektiv behandling har livet. N&r spadbarnen &kar i vikt ménad fér manad hantera dessa frégor. Den férsta fasen av det hir arbetet
patienterna utsikter att leva ett helt annorlunda justeras dosen kontinuerligt. Syftet med den nya orala utvecklades i Storbritannien och introducerades fér en
liv an vad som var méjligt tidigare. suspensionen av Orfadin fér barn &r att underlatta att stérre grupp patienter med HT-1 under 2015.

ge lakemedlet till spddbarn och mindre barn.
"van Spronsen FJ, et al. Hepatology. 1994;20(5):1187-1191.

2 Orfadin Produktresumé juni 2015.

18  SOBIARSREDOVISNING 2015



NA VUXEN ALDER

| dag véxer manniskor som har fatt diagnosen HT-1
och pabdrjar behandling tidigt i livet upp till att bli
tonaringar och vuxna for férsta gangen nagonsin.
Eftersom doseringen anpassas efter kroppsvikten
maste patienterna successivt Oka doserna vartefter
de véxer. Sobi har utvecklat en 20 mg-kapsel som
gor det lattare fér ungdomar och vuxna att félja

medicineringen.

En livslang
behandling

kraver hallbara
|6sningar.

HALLBAR TILLGANG TILL VARD
| anslutning till lanseringen av Orfadin i USA
introducerade Sobi Orfadin4dU™ - ett omfattande
stédprogram for patienter och deras anhériga
som innefattar produkt- och erséttningsstéd samt ett
callcenter dér patienter och anhériga kan fa hjélp med
sina fragor.

Under 2015 blev Orfadin beréttigat till erséttning
i Jordanien, vilket gor det till landets forsta ersattnings-
berattigade behandling av en séllsynt sjukdom.

C 6MY€ Al

STRATEGISK UTVECKLING VISION Q

SENARE DELEN AV LIVET

Manniskor med HT-1, som for 25 ar sedan hade
en kort férvantad livslangd, har nu méjlighet till
behandling som till och med gor det majligt for
dem att bli féraldrar.

Lo av et

PATIENTENS RESA

Erfarenheter fran verkliga livet och patientens
resa, frén diagnos genom den Iépande varden
och resultaten av olika utvecklingssteg som slut-
ligen leder fram till forbattringar av varden, ar
det som hela tiden driver var utveckling framat.

OPTIMERA VARDEN
OCH DRIVA
FORSKNII}\GEN

FRAMAT

RESULTAT-
UTVECKLING
LOPANDE VARD '

DIAGNOS OCH
BEHANDLING

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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o STRATEGISK UTVECKLING GEOGRAFISK EXPANSION

Okad internationell |

narvaro

Vi fortsatter att oka var geografiska narvaro och starka
var produktplattform i Europa och Nordamerika. Vi har
idag kontor i 17 lander, och tillhandahaller behandlingar

at patienter varlden Gver.

Hemofili-infrastruktur

pa plats

Vi har gjort betydande investe-
ringar infér den storsta produkt-
lanseringen i Sobis historia —
Elocta - och byggt upp en
organisation med 6ver 100 av
de allra framsta experterna inom
hemofili och séllsynta sjukdomar.
Sobis mal &r att gora Elocta till-
gangligt fér personer som lever
med hemofili Ai Sobis territo-
rium, som omfattar Europa, vissa
lander i Mellanostern, Nordafrika
och Ryssland (EMENAR).

20  SOBIARSREDOVISNING 2015

Nya kontor

Vi 6ppnade ett nytt kontor i
Toronto, Kanada, som bas for
vart nya dotterféretag. | Bryssel
Sppnades ett nytt kontor fér
var europeiska verksamhet och
Benelux-landerna. Kontoret

i Bryssel kommer att vara navet
i Sobis verksamhet i EMENAR-
regionen. For att ge stdd at den
nya hemofiliorganisation 6ppna-
des aven ett kontor i London.

| Frankrike och Spanien behdvde
vi ocksa utvidga till nya, storre
lokaler.

Tillvéxt i Mellanéstern
Lakemedelsmarknaden i Mellan-
Sstern uppvisar en kontinuerlig
tillvéxt, i synnerhet inom sarlake-
medel och specialistvard. Vi har
haft ett néra samarbete med
lokala intressenter sedan 2012
for att 6ka medvetenheten om
séllsynta sjukdomar och omraden
som kréver specialistvard for att
sékerstalla att patienterna far
tillgang till ratt vard. Regionen
star numera for det tredje storsta
bidraget inom EMENAR i fraga
om omsattning.

S

-

Under 2015

Sppnade vi ett nytt
dotterféretag i

Kanada.

M Sobis dotterféretag
Sobis 6vriga férsaljningsomraden
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Medarbetarnas férdelning
per geografiskt omrade

@ Sverige, 60%
Europa, 31%
Nordamerika, 7%
@ Mellanéstern/Nordafrika, 2%
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Att nd ut i samhallet

Kanada har lange saknat ett integrerat ramverk
fér sdrlskemedel, men pa senaste tiden har det hant
en hel del. Kan du beréatta lite mer om det?
"Arbetet med ett regulatoriskt ramverk for sérlakemedel har
pagatt under manga ar och det ar annu inte implementerat,
men vi ser en férnyad stark vilja att driva igenom detta. Vi har
kommit till en punkt dar tillsynsmyndigheterna har sagt att de
ar beredda att skapa en sarldkemedelsstatus, och kallar dessa
lékemedel for sérlakemedel och behandlar dem dérefter.
Det ar ett verkligt framsteg.

Vi vill inte att Kanada ska vara ett land som bolagen tar i beaktande efter .

. R B2 Al uf & . 5 . Vd och koncernchef fér

andra regioner, darfor vill vi dterspegla program som har varit framgangsrika. Canadian Organization
Vi har tittat pa de europeiska metoderna, sarskilt nar det galler tillgang till vard. of Raie DiseraEms
Till exempel skulle initiativ till en tidig dialog kring prissattning innebara att en (CORD)
potentiell behandling blir ersattningsberattigad utan onédiga dréjsmal.”

DURHANE
WONG-RIEGER

Vilka &r de viktigaste framgangsfaktorerna fér de har framstegen?

"I maj 2015 lanserade vi strategin for séllsynta sjukdomar. Den bygger i hdg grad pa de europeiska
nationella planerna for sallsynta sjukdomar. Nu fér vi en dialog med provinserna for att skapa férstaelse
och forma en stédjande miljé som handlar om mer &n bara sjalva ldkemedlen. Det omfattar kompetens-
centrum, samhallsstéd och tillgang till behandlingar, sa att séllsynta sjukdomar pa ett effektivt satt kan
diagnostiseras och behandlas. Den hér dialogen inbegriper andra delar av de statliga myndigheterna
och den statliga administrationen, vilket har gett oss en bredare plattform att arbeta fran.”

Vilka &r riskfaktorerna?

“Det finns manga. Vi maste ha en metod for att na ut till hela samhallet. Vi vill uppmuntra féretagen

till att bidra med en plattform och ett engagemang som ger verkligt stéd vid diagnosen, behandlingen
och varden av den séllsynta sjukdomen. Det far inte bara handla om att borja sélja lakemedlen. Lakare,
sjukskoterskor och forskare vill ocksa vara delaktiga, och vi vill att alla féretag ska bidra som goda sam-
héllsmedborgare. Vi férsdker agera sa att vi kan sékerstélla en hallbar och ansvarstagande tillgang till
behandlingar. Om féretagen bara &r intresserade av att fa ut lakemedlen pa marknaden till hogsta
mojliga pris — da ar vi tillbaka pa ruta ett. Vi maste lyfta upp fragan pa internationell niva om vad héllbar
tillgang till vard verkligen innebar.”

Ni har kommit langt - firar ni?

“Langt dérifran. Det krévs fortfarande ett teleskop f6r att se mallinjen, men vi &r ljusar ifran den position vi
hade fér nagra ar sedan. Snart ska vi kunna séga att Kanada &r redo att aktivt arbeta med sérlakemedel.”
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En hallbar och hogkvalitativ
patientomsorg

Var samarbetsinriktade, patientorienterade och hallbara arbetssatt for att
utveckla nya och effektiva behandlingar genomsyrar hela verksamheten.
Genom att samarbeta med halso- och sjukvardssystemen vill vi forbattra

livskvaliteten for patienter med séllsynta sjukdomar 6ver hela varlden.

| basta fall deltar samtliga intressenter i en [6pande
dialog kring en medicinsk produkt — lakare, lagstiftare,
betalande myndigheter, akademin, och patienter — fér
att forstd varandras olika behov, fran de forsta faserna
i utvecklingen av ett nytt lakemedel och vidare genom
produktens hela livscykel. Att skapa en effektiv modell
fér en saddan dialog &r avgérande for Sobis formaga
att skapa hallbara I6sningar fér dgare, medarbetare,
de som betalar fér produkterna och, inte minst, for
patienterna.

Vasentlighetsanalys

Sobis vasentlighetsanalys utgér ett viktigt verktyg for
prioriteringar i saval affarsstrategin som i kommunika-
tionen och intressentdialogen. De tre viktigaste aspek-
terna &r patienters halsa och sakerhet, tillgang till
halso- och sjukvard och ldkemedel samt samverkan
med patientorganisationer.

Vésentlighetsanalysen utgar fran en intressentdialog
kring branschrelevanta fragor enligt GRI (Global
Reporting Initiative), kombinerat med en egen analys
av vilka fragor som stélls av medier och av andra
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bolag i branschen. Under 2013 gavs en bredare grupp
av interna och externa intressenter tillfélle atti en
enké&t och genom riktade intervjuer prioritera mellan
olika relevanta indikatorer och teman som identifierats.
Processen utmynnade i ett antal relevanta upplysningar
som aterspeglar Sobis ekonomiska, miljémassiga och
sociala paverkan och/eller som paverkar bedémningar
och beslut bland viktiga intressentgrupper. Priorite-
ringarna forblir oféréndrade for 2015.

Patienters hélsa och sikerhet
Patientsdkerheten under hela livscykeln for produk-
terna &r en av vara viktigaste uppgifter. Genom att ha
ett stabilt system pa plats for sakerhetsévervakning
av ldkemedlen sker en fortlépande 6vervakning av
riskprofilen fér vara produkter. Vi har arligen utbild-
ning for alla medarbetare i att rapportera sékerhets-
information som berdr vara produkter. Vart mal ar att
tillhandahalla korrekt och uppdaterad information till
lagstiftare, sjukvardspersonal och patienter genom
att samla in och analysera sékerhetsdata fran alla
tillgéngliga kéllor.

EFPIA UPPFORANDEKOD

\ L
9

KONSULTARVODE UTLAGG FOR ARVODE FOR
OMKOSTNADER KONGRESS-
DELTAGANDE

Under 2015 implementerades EFPIA (den Europeiska féreningen
for lakemedelsféretag) en uppférande kod (disclosure code).
Den innebar att vardedverféringar i form av exempelvis konsult-
arvoden fran lakemedelsféretag till hélso- och sjukvardspersonal
eller organisationer gors publika. Uppférandekoden har tillkom-
mit for att 6ka transparensen och starka basen for ett fortsatt
samarbete.
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Tillgang till hdlso- och sjukvard

samt ladkemedel

Sobi férstar behovet av en integrerad ansats for att
sakerstalla att patienter far tillgang till de lakemedel
som bolaget utvecklar och kan fa bésta méjliga
resultat av behandlingen. Det kraver heltdckande

och hallbara I6sningar, som tillgang till diagnos och
behandling, ett langsiktigt engagemang fér patienterna
och halso- och sjukvardssystemet, samt en ansvarsfull
prissattning. Det sakerstaller hallbarhet bade avseende
behandlingen och bolaget. Sobis patient- och kund-
orienterade modell fér kommersialisering omfattar
alla dessa delar.

Sobi arbetar med att underlatta kunskapséver-
féringen inom hélso- och sjukvarden och hari
samarbete med medicinska expertgrupper tagit
fram flera omfattande utbildningsprogram fér vard-
givare som behandlar patienter med sallsynta sjuk-
domar. Flera av dessa utbildningsprogram ar nu
certifierade av offentliga hélso- och sjukvardsgivare.

Sobi anser att patienter med sallsynta sjukdomar
ska ha tillgang till behandling oavsett var de ar fédda.
Under 2015 har Sobi lagt grunden till ett arbetssatt som
ger manniskor med stora medicinska behov varlden
over tillgang till innovativa och effektiva behandlingar
fran Sobi. Ambitionen &r att arbeta med lokala hélso-
och sjukvardsmyndigheter for att forbattra den lokala
sjukvardspolitiken och sakerstalla en hallbar tillgang
till behandling éver hela varlden. Det finns redan
exempel pa hur det kan ga till.

5%

av de personer som lever med hemofili i varlden
har begransad tillgang till behandling.

Samverkan med patientgrupper

Vad géller séllsynta sjukdomar &r ofta patientorgani-
sationerna och patienterna de basta experterna pa
sjukdomarna. Vi &r medvetna om betydelsen av att
lara sig av patienterna och deras familjer om de utma-
ningar ett liv med en séllsynt sjukdom innebar, och om
positiva aspekter och begransningar av nuvarande
behandlingsalternativ. Det ger oss mojlighet att skaffa
oss en helhetsbild av behoven som patienterna och
deras familjer har, och hur vi kan utveckla och leverera
behandlingar som uppfyller dessa behov.

VASENTLIGHETSANALYS

Resultat
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For att uppna detta har vi som mal att engagera
patientorganisationer i allt arbete vi gor, fran forsk-
ning till att 6ka kdnnedom om sjukdomen, till arbetet
med intressenterna for att sakerstélla att patienterna
far tillgang till den behandling de behéver och att den
subventioneras. | det avseendet betraktar vi samverkan
med patientgrupper som en helt integrerad del av
Sobis patient- och kundorienterade modell for att
arbeta med séllsynta sjukdomar.

Det finns koncernévergripande riktlinjer for att
sékerstalla efterlevnad av kraven pa etik och transpa-
rens i alla Sobis affarsomraden.

Pa hilsa
oc

Till alsovard
oc| el

Etik och sikerhet Sa
vid kliniska tester pat

Regulatorisk och
legal miljd

Anti-

korruption

Lag

Faktisk paverkan och betydelse fér Sobi

Hoég

Den lodréta axeln visar vilken vikt intressenterna lagger vid olika aspekter som rér Sobi och ldkemedelsindustrin.

Den vagrata axeln ar Sobis egen bedémning utifran affarsstrategi och faktisk verksamhet.
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Regulatorisk och legal miljé

Sobi verkar i en starkt reglerad miljé och maste
forhalla sig till lagar och regler inom saval produktion
som forskning och marknadsféring. | dag marks en
generell trend mot en stérre medvetenhet kring
ansvarsfragor och legala risker och dérmed &ven
6kade krav pa éppenhet. Under 2015 lade Sobi
sarskilt fokus pa att implementera processer for att
uppfylla de nya europeiska kraven pa transparens
som tradde i kraft 2015 och som kréver att lake-
medelsbolagen offentligt redovisar information om
betalningar och vardeéverféringar till vardpersonal
och hélso- och sjukvardsorganisationer.

Det haller dven pa att utvecklas en ny regulatorisk
miljé kring marknadsféringstillstand och tidig tillgéng
till Iakemedel. Ansékan om marknadsféringstillstand
sker ofta i en stegvis process. Sobi utforskar fort-
|6pande nya satt att stédja villkorade utvarderingar
och godkéannanden.

Etik och sédkerhet vid kliniska tester

Sobi stravar efter att uppréatthalla hgsta etiska, tekniska
och vetenskapliga standard i all klinisk forskning som
utfors. Sakerheten for de personer som deltar i vara
studier har hdgsta prioritet och bygger pa noggranna
och vetenskapligt baserade fortldpande utvarderingar
av var kliniska expertis i samarbete med regulatoriska
myndigheter, oberoende etiska kommittéer samt intres-
senter. Sobi foljer Helsingforsdeklarationens etiska
principer fér medicinsk forskning pa ménniskor och alla
kliniska studier som sponsras av Sobi genomférs och
rapporteras i enlighet med géllande lagar, regler och
férordningar samt den internationella standarden for
god forskningssed, Good Clinical Practice (GCP).

Sobi samarbetar till stor del med CRO-féretag (fore-
tag som utfér kliniska provningar pa kontraktsbasis) vid
genomférandet av kliniska studier. Dessa samarbeten
styrs av 6msesidigt tillampade hdga standarder och
processer.

Sobi féljer den amerikanska lékemedelsféreningen,
PhRMA, den europeiska féreningen for lakemedels-
foretagen, EFPIA, "Principles for Responsible Clinical
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Trial Data Sharing” och den europeiska ldkemedels-
myndighetens policy avseende publicering av data
fran kliniska prévningar, som tradde i kraft den

15 januari 2015.

Antikorruption

Det férekommer ett 6kat globalt fokus pa inférandet
och efterlevnaden av lagstiftning mot mutor och kor-
ruption. Sobi har nolltolerans i fraga om mutor, vilket
stdds av Sobis etik- och uppférandekod samt Sobis
globala policy avseende antikorruption. Bada dessa
har omvandlats till lampliga verksamhetsprocesser,
som till exempel styr Sobis samverkan med vardper-
sonal och hélso- och sjukvardsorganisationer. For att
héja medvetenheten om policyn i organisationen finns
ett omfattande utbildningsprogram som ar obligato-
riskt fér samtliga medarbetare och som maste genom-
féras en gang om aret. Under 2015 lades sarskilt fokus
pa introduktionen av grundliga féretagsgranskningar
(due diligence) for att sékerstalla att dven tjanste-
leverantdrerna lever upp till de standarder som Sobi
tillampar i fraga om antikorruption.

SOBIS LEVERANTORSKEDJA

- N\
S

ORDER TILL LOGISTIKCENTER
FOR HEMLEVERANS

Nar apotek och sjukhus bestaller produkter i Europa, hanteras
sadana bestéllningar vanligtvis av Sobis logistikpartner som tar
emot bestéllningen och skickar produkterna inom 24 timmar.

| USA &r hemleverans en viktig del av patientstédsprogrammen
och denna tjanst erbjuds i allt hégre grad av Sobi via utvalda
samarbetspartners.

UPPHANDLING

Sobi képer in material, varor och tjanster fran mer
an 1000 olika leverantorer. Att skapa goda rela-
tioner med dessa &r ett satt att framja hallbarhet
och ansvarstagande inom verksamheten. Sobi
stravar efter att tillampa samma regler, baserade
pa Sobis uppférandekod, for samtliga leverants-
rer. Sobis inkép gors inom framst tva kategorier:
produkter som styrs av internationella och natio-
nella tillsynskrav och standarder samt produkter
av allman natur for alla féretag oavsett bransch.
Inkép i den forsta kategorin gors efter noggranna
utvarderingar utifran Sobis egna styrdokument
och rutiner och féljs upp med |6pande utvarde-
ringar. | den andra kategorin upphandlar Sobi

till basta villkor och balanserar pris med kvalitet,
utifran hansyn till den aktuella branschens
ansvarsnormer.

LEVERANTORSKEDJAN

Det enskilt viktigaste ansvaret handlar om att se
till att patienterna aldrig riskerar att bli utan sitt
lakemedel, vilket skulle kunna innebéara en livs-
hotande situation. Sobi har darfér byggt upp en
robust leverantdrskedja. Sobi saljer och marknads-
for ett brett utbud av produkter, runt 50 produkter
till 67 lander, varav manga sma volymer till ett
begransat antal patienter. Eftersom biologiska lake-
medel &r kénsliga och ofta kraver en kylleverans-
kedja for att sakerstalla produktens hallbarhet

och kvalitet, krévs det en fullstandig kontroll 6ver
hela leverantérskedjan — fran tillverkning till att
produkten nar patienten. Sobi analyserar forsalj-
ningsmonster och upprattar langsiktiga prognoser
for respektive lakemedel for att i god tid kunna
lagga en bestéllning hos vara tillverkare.
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Humanitart bistandsprogram inom hemofili

Tillgang till behandling for de som behéver det, oavsett land, &r en central fraga for Sobi.

En viktig del i denna ambition &r samarbetet med Biogen och var gemensamma donation

av upp till en miljard internationella enheter av hemofilibehandling under en 10-arsperiod -

varav de forsta upp till 500 miljonerna ar dronmérkta fér World Federation of Hemophilias

(WFH) humanitéra bistandsprogram.

Den férsta leveransen av vélbehévlig hemofilibehand-
ling, donerad av Sobi och Biogen, bérjade under 2015
na behandlingscentren i utvecklingslander. WFH:s
donationsprogram ar utformat for att skapa en hall-
bar modell f6r humanitért bistand med potential att
forbattra hemofilivarden i delar av varlden dar méann-
iskor med svar hemofili, pa grund av begransad till-
gang till diagnos och behandling, ofta inte éverlever
till vuxen alder. Bland de forsta landerna som tagit
emot donationerna aterfinns Burma, Dominikanska
Republiken, Egypten, El Salvador, Filippinerna, Ghana,
Indien, Indonesien, Jordanien, Kenya, Marocko,
Nigeria, Pakistan, Senegal, Sri Lanka och Uzbekistan.

Enligt WFH lever uppskattningsvis 400 000 mann-
iskor 6ver hela varlden med hemofili och av dessa
bor 6ver 300 000 i omraden med begransad tillgang
till diagnos och behandling. Sobis och Biogens enga-
gemang och det hallbara flédet av medicin till WFH,
kan hjalpa till att tillhandahalla behandling inte bara
for nédsituationer, utan dven for att halla blodningar
under kontroll, méjliggdra vissa kirurgiska ingrepp
samt regelbunden behandling i férebyggande syfte
for barn.

Sobi betraktar innovation inom halso- och sjukvard
som ett globalt dtagande. Genom att hjalpa till att
uppmarksamma det globala behandlingsglappet och
stodja WFH:s mal med behandling for alla, hoppas vi
kunna méjliggéra en féréndring fér ménniskor med
hemofili 6ver hela varlden.

|gjkbunset
Cert™ A har wt
@% Skanna QR-koden for . ;L f(M 6€M
% mer information ﬁ’gﬂ M

OM WORLD
FEDERATION
y, OF HEMOPHILIA
‘r | 6ver 50 ar har World Federation
\“, . 5 . of Hemophilia (WFH), en interna-

., tionell ideell organisation, arbetat
s for att forbattra livet for manniskor
i | med hemofili och andra &rftliga
former av blédarsjuka. WFH,
grundat 1963, ar ett globalt
natverk av patientorganisationer

B Linder som erhallit donationer under 2015 av WFH i 127 lander.
Léander som férvantas fa donationer av WFH till 2020
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Att skapa en larande

organisation

Att skapa en larande organisation ar centralt for Sobis medarbetar-
fokus. Under 2015 var det sarskilt viktigt att rekrytera och behalla
ratt medarbetare infor lanseringen av Elocta under 2016.

OKNING AV ANTAL ANSTALLDA

2013-2015
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2013 2014 @ 2015

Utveckling av anstéllda per heltidsekvivalent per ar i bolaget:
537 (2013) till 702 (2015)

26  SOBIARSREDOVISNING 2015

Ett av Sobis strategiska mal &r att frémja en larande
organisation och engagera medarbetare som arbetar
i hégpresterande team. Syftet &r att uppna resultat
pa en konkurrensutsatt marknad och na hégt stéllda
mal pa ett lampligt sétt. Sobi framjar en kultur som
uppmuntrar fortldpande larande, kritiskt tdnkande och
att genom samarbete fa fram nya idéer som lagger
grunden for en hallbar framtid.

Férvantningarna pa de enskilda medarbetarna ar
héga, vilket ar nédvéandigt fér att bygga upp en inno-
vativ, hbgpresterande féretagskultur. Ett flertal initia-
tiv som stédjer detta listas nedan.

Introduktion av nya medarbetare
Sobi har vuxit snabbt, fran 478 anstéllda i borjan av
2013, till 702 anstallda i slutet av 2015. Bolaget har
rekryterat medarbetare till samtliga huvudfunktioner.
Sobi lagger stor vikt vid att introducera nya med-
arbetare. Det sker inte bara lokalt utan dven centralt
pa vart huvudkontor i Stockholm genom introduktions-
dagar. Mélet med introduktionsdagarna &r att skapa
en forstaelse for Sobis historia, var strategi och orga-
nisation men, vilket &r dannu viktigare, Sobis patient-
och kundorienterade arbetssatt (PC3) och Sobis
vérderingar CARE (Collaborative, Accountable,
Respectful, Engaged).

"Basta sattet att
forutse framtiden ar

att uppfinna den.”

Abraham Lincoln

Arbetet med att dela med sig av och tillhandahalla
utbildning som en del av féretagets kultur och véarde-
ringar har spelat en avgérande roll i var tillvaxt och
sarskilt i uppbyggnaden av en stark verksamhet inom
hemofili.

Fokus pa larande
Med hjalp av olika inldrningsaktiviteter utvecklar Sobi
en 6ppenhet foér férandringar som stédjer innovation
i en snabbt féranderlig miljé. Huvuddelen av inlar-
ningen sker genom samarbete mellan engagerade
individer i den I6pande verksamheten. Att erbjuda
kontinuerlig kompetensutveckling for
alla medarbetare ar emellertid
avgorande for att utveckla

\LABOR,
produktportféljen och att @ e
framgangsrikt lansera och
sélja produkterna. Konti-
nuerlig utbildning inom .
: . Sobis CARE-

forskning, regelverk och
efterlevnad ar en del av
var personalutveckling.

Sobi erbjuder dven ett
omfattande program fér
ledarskapsutbildning, som
syftar till att lyfta fram férmagan

ENGAGED

varderingar
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T79y1nn0oN



At Wirn 4 :WW

arl éfﬂﬁjﬂw /—?

till ledarskap samt att utveckla ett effektivt ledarskap.
Detta sker i linje med Sobis féretagskultur och CARE-
véarderingar. Medarbetarna far ocksa tillgang till kurser
och e-inlarning med sarskild inriktning pa amnen eller
kompetens inom ledarskap.

Under aret har Sobi ocksa lagt stor vikt vid inlarnings-
aktiviteter som handlar om hur man skapar och fram-
jar starka relationer med interna och externa parter
samt kurser som specifikt handlar om produkter och
sjukdomar.

Prestationsbaserad utvérdering
De individuella malen &r kopplade till strategiska
affarsmal och alla medarbetare uppmanas att coacha
varandra. Sobi har etablerat en process for utvérde-
ringen av medarbetares prestationer som |6per under
ett ar. Den inleds med att man satter upp mal och
avslutas med en prestationsutvardering. Pa Sobi
handlar prestationer inte bara om vad enskilda
medarbetare uppnar, utan dven hur malen uppnas.
Medarbetarna férvantas na malen i linje med CARE-
varderingarna.

Under 2015 inréttades globala IT-system for att
ge stdd at processerna for prestationsutvardering,
|6neséattning, kortsiktiga mal och rekrytering. Sobi
etablerade dven system for utbildningsprogram som
fungerar som en plattform for att skapa och dela
e-inldrningskurser i hela organisationen.

Medarbetarundersékning

Eftersom Sobi ar ett ldrande bolag tar vi alla tillféllen
i akt att l&ra oss och forsta hur Sobi kan erbjuda den
bésta arbetsmiljon. For att 6ka det individuella enga-
gemanget och lata vara medarbetare komma till tals

i bolaget, genomfor vi medarbetarundersékningar
vartannat ar. Resultaten fran september 2015 visar att
Sobi ligger i niva med, eller 6ver det globala genom-
snittet* inom de flesta jamforbara omradena. Inom
omradet "Jag tror pa bolagets varderingar” far Sobi
exempelvis 28 procent hégre poang an andra foretag.

* CEB, databas fér undersokningen 85 % match f6r Sobi (liknande
foretagsstorlek/population/bransch), bestar av data fran >300 000
anstéllda globalt.

En vardebaserad organisation &r en viktig drivkraft
for medarbetarnas engagemang. Medarbetarna ser
ocksa Sobi "som en bra arbetsplats”, vilket innebar
att vi ska fortsétta att arbeta som vi gor. Sobi har
genomgatt en omvandlingsfas under de senaste
aren. Det har skapat utmaningar som férekommer i
en organisation som véxer och att férsdka skapa ett
okat engagemang i den har processen ar en viktig
del av vart fokus. | egenskap av en larande organisa-
tion kommer Sobi att anvénda resultaten fran under-
sékningen for att utveckla bolaget inom omraden dar
det finns utvecklingspotential.

Mangfald
Sobi har utékat sin verksamhet pa internationell basis
under 2015 och en framgangsrik integration av nya
kunskaper och influenser kommer att bygga framti-
den for vart bolag. Av det totala antalet anstéllda
2015 var 42 procent man och 58 procent kvinnor.
I ledningsgruppen och styrelsen var motsvarande
siffra 70/30 procent respektive 63/37 procent
(exklusive arbetstagarrepresentanter).

Alla anstéllda far samma bemdétande och erbjuds
samma mojligheter oavsett alder, kon, religion, sexu-
ell laggning, funktionshinder eller etnisk tillhérighet.

KONSFORDELNING ANSTALLDA
QQ O7' .

58% 42%
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SOBI AR EN BRA ARBETSPLATS

Jag skulle rekommendera Sobi som en bra arbetsplats

Globalstandrs* |
Sob, verripance N

Jag tror pa Sobis virderingar

Giobalstancerc |
Sobi, svrgripance |

De personer jag samarbetar med gér sitt jobb
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Ett kontrollerat risktagande
skapar langsiktigt varde

Sobi ar medvetet om de olika riskerna vid utveckling och marknads-
foring av lakemedel for séllsynta sjukdomar. Ett kontrollerat risk-
tagande ar nédvandigt for att kunna skapa langsiktigt varde.

HUR SOBI HANTERAR RISKER

Sobis integrerade process for riskhantering syftar till att identifiera, bedéma och hantera risker och osékerheter pa
ett sa tidigt stadium som méjligt. Var riskhanteringspolicy visar hur en proaktiv hantering av risker och konsekvent
identifiering, bedémning och kontroll skapar férutsattningar for fortsatt tillvaxt i verksamheten.

PROCESS

Identifiering och
bedémning av risker

¥

Riskprofil

Riskatgarder

¥

Nettoriskexponering
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Pa Sobi ar riskhanteringen en integrerad del i den
dagliga verksamheten. De huvudsakliga riskerna som
kan paverka féretagets verksamhet &r sammanfattade
nedan. Riskerna &r inte rangordnade, men de &r
kategoriserade och beskrivna.

Verksamhetsrisker

Utveckla nya ldkemedel f6r marknaden

Att utveckla ett nytt biologiskt lakemedel fram till
marknadsintroduktion &r en kapitalkrévande, kompli-
cerad och riskfylld process. Sobis innovationsmodell
anvands for att avgdra hur attraktivt ett projekt och
dess riskprofil ar. Las mer pa sidorna 32-33.

Marknadsgodkannande

En produkt maste visa att den uppfyller de strénga
krav pa kvalitet, sakerhet och effekt som kravs av myn-
digheterna i de lander eller regioner dér produkten ska
marknadsféras. Sobi samarbetar och fér dialog med
myndigheter redan fran ett tidigt stadium i utveck-
lingsprocessen av ett nytt lakemedel for att sakerstélla
varaktig tillgang i ratt tid samt insikt gallande framtida
krav och uppféljning. Las mer pa sidorna 12-13 och 24.
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En kultur baserad

pa kvalitet &r nyckeln

Immaterialrattsligt skydd och patentrisker

Sobis framgang beror i hég grad pa bolagets,

eller licensgivarens, férmaga att erhalla
immaterialrattsskydd fér produkterna i USA, EU

och andra ldnder eller regioner. Patentsituationen for
bioteknik och ldkemedel innefattar flera komplexa
juridiska och vetenskapliga fragor.

Kvalitetsrisker kring tillverkningen

av biologiska ldkemedel

Tillverkningen av Sobis produkter kraver exakta och
hogkvalitativa processer och kontroller. Sobi maste
sékerstalla att samtliga tillverkningsprocesser och
metoder samt all utrustning uppfyller de aktuella
kraven pa god tillverkningssed (Good Manufacturing
Practice).

Omvarldsrisker

S&songsrelaterade risker

Sobi har ingen risk relaterad till sdsongsvariationer.
Sallsynta sjukdomar &r kroniska tillstand som inte
férandras ver tid.

Konkurrens

Sobis konkurrenter utgérs bland annat av andra
internationella ldkemedelsféretag, bioteknikforetag
och specialistldkemedelsféretag. Sobis produkter
under utveckling kan fa konkurrens av liknande
produkter eller av helt nya produktkoncept som
har ett stérre mervérde for patienten.

Ett optimalt och hallbart resultat for alla sékerstalls
genom att identifiera relevanta intressenter i de olika
stadierna av patientens resa, nagot som kan medféra
snabbare utveckling och tillgénglighet, eller att nya
mojligheter upptécks.

Lds mer P2
SW)’M 1218

for ett foretag Priser

som Sobi. P& de flesta marknader dar Sobi Fi Na nSiel Ia riSker

ar verksamt utévar myndigheter
kontroll 6ver lékemedelspriserna.
Sobis framgang &r beroende av om de
produkter som vi utvecklar eller distribuerar
omfattas av och berattigar till ersattning genom
privata eller statliga erséttningssystem inom hélso-
och sjukvardssektorn. Sobi vill, genom att delta i en
gemensam dialog med manga intressenter, hitta
gemensamma lésningar som &r hallbara saval for
halso- och sjukvardssystemen som for bolaget.

Huvuddelen av Sobis kostnader uppkommer i
svenska kronor, medan en betydande andel av bola-
gets intdkter genereras i andra valutor. Pa grund av
bolagets internationella expansion skulle lagre kurser
for betydande utléndska intéktsvalutor, sasom den
amerikanska dollarn och euron, ha negativ paverkan
pa Sobis resultat och finansiella stéllning. Mer infor-
mation om valutarisker och andra finansiella risker
aterfinns i not 3.

Produktférfalskning

Traditionella receptbelagda lakemedel méter i allt
storre utstrackning utmaningar i form av olagligt
producerade ldkemedel och av tillgdngen pa for-
falskade produkter. Sobis produkter har &nnu inte
varit utsatta for forfalskning, men vi ar anda standigt
pa var vakt, och deltar i det globala arbetet avseende
sparbarhet av produkter som har initierats. For att
minimera risken for férfalskningar, anvénder vi god
distributionspraxis for all distribution fran Sobi.

Etiska risker och
efterlevnadsrisker

Omraden som samhéllsansvar och hallbart féreta-
gande spelar en allt viktigare roll fér féretagens
konkurrenskraft och I6nsamhet. Kommittén for risker
och regelefterlevnad pa Sobi féljer fortldpande upp
utvecklingen och implementeringen av Sobis pro-
gram fér regelefterlevnad, som syftar till att minska
risken for att bolaget inte féljer lagar och regler. De
viktigaste delarna i efterlevnadsprogrammet ar bland
annat identifiering av risker, framjandet av tydliga
budskap, etableringen av tydliga policys och proces-
ser, samt utbildning och fortlépande uppfdljning.
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En vaxande portfol]
for battre livskvalitet

Sobi erbjuder och utvecklar innovativa behandlingar och tjanster som férbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar och fér deras familjer. Var vaxande portfolj omfattar
egna produkter, framst med fokus pa hemofili, inflammations- och genetiska sjukdomar,
samt 35 produkter fran 24 samarbetspartners. Vi kontraktstillverkar ocksa den aktiva
substansen i ReFacto AF som anvands vid behandling av hemofili A.

| november
2015 godkandes ETT URVAL AV SOBIS PRODUKTER

Elocta i EU for Sobi &r innehavare av marknadsférings-
tillstandet (MAH) for:
e Orfadin

Kineret
Eloeta ’
n A . ¢ Kepivance®

;L‘%UM v QU&A * Ammonaps

® Xiapex

behandling av
hemofili A.

6”{.}'%;/\, ay 20 ¢ Sobi férvantas erhalla MAH fér Elocta och

Alprolix i Sobis territorium under 2016. Sobi
dger samtliga rattigheter till Orfadin, Kineret
och Kepivance.
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UTVECKLINGSPROGRAM

INFLAMMATION HAEMOPHILIA

PARTNER
PRODUCTS
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TIDIGA UTVECKLINGSPROGRAM

Sobis innovationsmodell baseras pa tre grundldggande fragor:
Finns det ett behov hos patienterna? Gar det att utveckla en
behandling? Kan vi sadkerstalla en varaktig tillgang till behand-
lingen? Las mer pa sidorna 32-35.

SENA UTVECKLINGSPROGRAM

Sobi utvecklar gedigna kliniska program for sallsynta sjukdomar.
De omfattar utveckling av nya behandlingar samt sékandet efter
nya anvandningsomraden och livscykelhantering av godkénda
produkter. Las mer pa sidorna 34-35.

GENETICS & METABOLISM

Sobi tillhandahaller behandling for vissa medfédda fel i amnes-
omsattningen, som kan vara livshotande om de inte behandlas.
Las mer pa sidorna 46-48.

INFLAMMATION

Sobis affarsomrade Inflammation arbetar med att utveckla och
sélja Kineret, som anvands for behandling av inflammatoriska
och autoinflammatoriska sjukdomar. Las mer pa sidorna 44-45.

HAEMOPHILIA

Sobis utveckling av faktorpreparat med forlangd halveringstid,
i samarbete med Biogen, dppnar fér méjligheten att patagligt
forbattra standarden av varden for ménniskor med hemofili.

I slutet av 2015 godkandes Elocta fér behandling av hemofili A
i alla 28 EU-landerna samt Island, Liechtenstein och Norge.
Las mer pa sidorna 38-43.

PARTNER PRODUCTS

Sobi erbjuder sma och medelstora ldkemedels- och bioteknik-
foretag en kostnadseffektiv och integrerad plattform fér kommer-
sialisering av deras specialistvardprodukter i Europa, Mellan-
ostern, Nordafrika och Ryssland. Las mer pa sidorna 50-52.

REFACTO

Sedan manga ar tillverkar Sobi den aktiva substansen i
hemofilildkemedlet ReFacto AF fér den globala marknaden,
pa uppdrag av Pfizer. Las mer pa sidan 53.
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En djupgaende forstaelse tor omvarlden
ligger till grund for Sobis innovation

Var process for forskning och utveckling (FoU) bygger pa en modell
dar biologisk forskning och processutveckling ar integrerade i en
modern patient- och kundorienterad modell f6r kommersialisering
(PC3). Vi tillampar de kunskaper som bolaget har om patienternas

behov i FoU-processen.

Sobis spetskompetens inom proteinbiokemi
och tillverkning av biologiska lakemedel &r
férutsattningar for var formaga att utveckla
nésta generations biologiska produkter. Vara
interna resurser omfattar hela vardekedjan
inom forskning och utveckling, fran gen till
patient, med en balanserad portfélj av nya
biologiska enheter och projekt fér férvaltning
av befintliga produkter.

Sobis FoU-modell ar inte linjar, da de
kunskaper vi samlar p& oss under processens
gang fortlépande gar tillbaka in i utvecklings-
arbetet. Med ett tvérfunktionellt arbetssatt
och genom att identifiera intressenter i varje
fas, har vi som mal att minimera tiden det tar
for att fa ut behandlingarna till patienterna,
samtidigt som vi sdkerstéller att vi nar
optimala resultat och en varaktig tillgang
till behandlingarna for patienterna.

32 SOBIARSREDOVISNING 2015

Tillverkningskapaciteten ar viktig
Tillverkningskapacitet och kunnande géllande
uppskalning av tillverkningsprocesser spelar
en viktig roll redan under tidig utvecklingsfas
genom att underlatta att produktions- och
produktkvalitetsaspekter inkluderas fort-
[6pande under FoU-processen, sdsom
kunskapsoverféring i samband med byte av
tillverkningsstalle. Denna kunskap méjliggér
ocksa utvardering, planering och tillampning
av process- och produktférandringar och
sakerstéller att krav i globala regulatoriska
ansokningar och godkénnanden efterlevs,
vilket forbattrar effektivitet och prestanda
under produkternas hela livscykel.
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Sobis innovationsmodell

Genom att betrakta varje nytt projekt utifran ett tvarvetenskapligt synsatt kan vi utvardera var forskning och utveckling. De tre linserna i var

STRATEGISK UTVECKLING INNOVATION e

innovationsmodell ger olika perspektiv pa méjligheterna. Detta sékerstéller att nya forskningsprojekt ar i linje med foretagets strategi och att
vi pa ett framgangsrikt satt anvander oss av vara styrkor sa att vi driver projekt med en gynnsam riskprofil.

TRANSFORMATIV

PAVERKAN PA
SALLSYNTA
SJUKDOMAR

KUNSKAP AV HALLBAR
MANGA ARS TILLGANG TILL
FORSKNING INOM LAKEMEDEL
BIOTEKNIK

Patienternas och
kundernas behov

¢ Hur allvarlig sjukdomen &r
o Aktuell behandling
o Onskemal om forbattringar

En transformativ paverkan
pa séllsynta sjukdomar

Sobis innovationsmodell kretsar kring
patientens resa. Vi har som mal att
definiera de verkliga patientbehov
som inte har tillgodosetts genom att
samarbeta med patienterna, deras
familjer, vardgivarna och de medicin-
ska instanserna, och genom att konti-
nuerligt granska behandlingsresulta-
ten. Med det vill vi uppna en trans-
formativ paverkan med vara program
—att i grunden férbattra livet for
personer som lever med séllsynta
sjukdomar.

TRANSFORMATIV
PAVERKAN PA
SALLSYNTA
SJUKDOMAR

" INNOVA

KUNSKAP AV
MANGA ARS
FORSKNING INOM
BIOTEKNIK

HALLBAR
TILLGANG TILL
LAKEMEDEL

Kapacitet och forskning

o Teknik
o Preklinisk

o Klinisk/regulatorisk

Kunskap inom
biologisk forskning och
processutveckling

Vart angreppsséatt inom FoU har
potential att utgdra ett grénssnitt
mellan nya upptéckter och integre-
rade forsknings- och utvecklings-
processer samt erbjuda skalférdelar
som passar olika projekt med det
Svergripande malet att maximera
vérdet i vara program. De vetenskap-
liga/teknologiska aspekterna av ett
foreslaget program (lakemedels-
molekyl, processer, utvecklingsplaner)
bor vara anpassade till var kapacitet
och kompetens.

TRANSFORMATIV
PAVERKAN PA
SALLSYNTA
SJUKDOMAR

“INNOVA 3o

KUNSKAP AV HALLBAR
MANGA ARS TILLGANG TILL
FORSKNING INOM LAKEMEDEL
BIOTEKNIK

Hallbara méjligheter

° Affarsplan

® Konkurrens

e Prissattning och ersattning

e Diagnos och behandlingsvégar

3 Hallbar tillgang till
lakemedel

Genom att identifiera relevanta
intressenter i de olika stadierna av
patientens resa, kan vi tillsammans
skapa och sékerstélla optimala resul-
tat under utvecklingens gang. Vi ar
dvertygade om att vi genom sam-
arbete kan underlatta alla de olika
stadierna, vilket leder till en mer |att-
arbetad, och i idealfallet, snabbare
utveckling och tillgénglighet for
patienter.

TRANSFORMATIV
PAVERKAN PA
SALLSYNTA
SJUKDOMAR

KUNSKAP AV HALLBAR
MANGA ARS TILLGANG TILL

FORSKNING INOM LAKEMEDEL
BIOTEKNIK

Férslag till FoU-program

* Projektplan
e Viktiga férsta milstolpar
® Forsta investeringen

Férslag till utvecklings-
program
Projekten skapas med tydliga och
definierade milstolpar dar vara
program fortlépande utvérderas i
syfte att riskminimera och tillata
vidare investeringar.

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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Var innovationsportfolj

Sobi balanserar investeringarna i sin FoU-portfdl]
mellan livscykelprogram med begréansad risk
och produkter i preklinisk och klinisk fas med
hogre risk. Innovation kan ske vid varje steg
nar den vagleds av patientbehovet.

Omrade Produkt/Projekt Partner

Stills sjukdom Kineret e SObl
Gikt Kineret 650b|
AKU Nitisinon e Sobl
MPSIIIA SOBI003 @sobl
C5-medierad sjukdom SOBI005 YarFisoDy
Hemofili A XTEN-FVIII 'Biogen
IL-1-medierad sjukdom Z-FC YaFFIBODY
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Foérb&ttrade produktegenskaper

Tva nya beredningsformer av Orfadin, som utvecklats
for behandling av patienter med arftlig tyrosinemi
typ 1 (HT-1), godkéndes av Europeiska kommissionen
2015. Den flytande beredningen ar ett bevis pa Sobis
atagande nar det géller behoven hos spadbarn och
barn som diagnostiserats med HT-1 tidigt i livet.

20 mg-kapseln underlattar féljsamheten till behand-
ling hos ungdomar och vuxna patienter. En ansékan
om marknadsgodkannande i USA och Kanada
granskas for nérvarande.

Forskning Preklin. Fas 1 Fas 2 Fas 3 Reg.

3 nya

utvecklingsprogram
presenterade

Forskning om
sjukdomsmediatorer

Med utgangspunkt fran behov hos patientrepresen-
tanter och vardgivare fortsatter Sobi att underséka
mojligheten att ytterligare utveckla godkénda lake-
medel fér nya indikationer. Allt fler studier tyder pa
inverkan av interleukin 1 (IL-1) vid ett antal autoinflam-
matoriska sjukdomar som paverkar manga olika
organ.! Allteftersom mer information blir tillgénglig
okar antalet identifierade IL-1-medierade sjukdomar,
inklusive systemiska inflammatoriska sjukdomar
sasom systemisk juvenil idiopatisk artrit och vuxen-
debuterande Stills sjukdom samt mer vanliga inflam-
matoriska sjukdomar som gikt.

IL-1 sdnker smarttroskeln och ger vavnadsskador.
Blockering av IL-1-aktivitet vid autoinflammatoriska
syndrom, som setts vid CAPS (kryopyrinassocierade
periodiska syndrom), ger en snabb och varaktig
minskning av sjukdomens svarighetsgrad.?

Flera nya omraden dar IL-1-blockad anvénds utforskas
nu for att méta de medicinska behoven av effektiv
behandling. Med syftet att bygga upp ett utvecklings-
program i tidig klinisk fas drar Sobi férdel av egna
plattformar och partnerplattformar foér att utveckla
nasta generation IL-1-blockerare. Detta innefattar att
utforska potentialen med Affibody-molekyler fér nya
IL-1-receptorblockerare.

" Dinarello CA. Blood. 2011;117(14):3720-32
2 Goldbach MR. Curr Rheumatol Rep. 2011;13:123-131



Patientdriven utveckling
Alkaptonuri (AKU) &r en genetisk sjukdom som skadar
skelett och brosk, ger svar smarta och leder till hélso-
problem sasom osteoartrit, hjartsjukdom och njur-
infektion. Den ar mycket ovanlig och det finns totalt
cirka 950 personer med AKU varlden dver.
DevelopAKUre é&r ett kliniskt férsdksprogram for
substansen nitisinon, den férsta potentiella behand-
lingen av AKU. Forséksprogrammet drivs av ett
europeiskt konsortium som har etablerats och leds
av patientgrupper. Sobi &r en av grundarna till en
grupp bestaende av 13 sjukhus, lakemedelsbolag och
-konsulter, universitet, bioteknikféretag och nationella
patientféreningar som samarbetar for att utveckla
nitisinon till en behandling vid AKU.

Utforska nya teknologiska plattformar

I vart program for komplement C5 undersoker vi

nya teknologiplattformar tillsammans med var partner
Affibody AB. Affibodymolekyler &r en grupp mal-
styrande biologiska proteinmolekyler som kan
anvéndas som ett alternativ till antikroppar. Vi har
anvant denna teknologi for att utveckla hégpotenta
hédmmare av komplementfaktor C5. Komplement-
systemet ar en viktig del av immunférsvaret och
involverat i orsaken till ett flertal sjukdomar. C5 ar
en nyckelkomponent i komplementsystemet och har
en tydlig terapeutisk férmaga att paverka sjukdomar
som PNH (paroxysmal nokturn hemoglobinuri) och
aHUS (atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom).

Sobi meddelade 2015 att en andra generation av

C5-hdmmare baserade pa Affibodyplattformen ar
under utveckling, dér vi utnyttjar kunnandet och
lardomar fran SOBI002-projektet som avslutades
under 2014. Den nya lékemedelskandidaten inne-
haller en stabilare bindning till C5-doméanen och ar
fusionerad med IgG1-Fc fér att férldnga halverings-
tiden. Fc-fusionsteknologi ar nagot som &r val kant
fér Sobi och vi anvander det till exempel i vara
hemofiliprodukter.

Uppbyggnad av var pipeline
Mukopolysackaridos typ A (MPSIIIA) &r en
lysosomal inlagringssjukdom som drabbar en pa
200 000 nyfédda. Det ar ett sallsynt arftligt tillstand
som orsakas av brist pa enzymet sulfamidas. MPSIIIA
orsakar progressiv funktionsnedsattning och allvarlig
neurologisk férsamring, och kan leda till dédsfall
hos barn. Fér nérvarande finns inget botemedel eller
nagon behandling som forbattrar eller féréndrar
sjukdomsutvecklingen. Med hjalp av experimentell
bioteknik har Sobi tillverkat en modifierad variant
som har visat lovande resultat i djurmodeller.

Nasta generations behandlingar

2014 valde Sobi att lagga till den prekliniska fusions-
molekylen rFVIIIFc-XTEN-vWF i bolagets samarbete
med Biogen. XTEN-tekniken tillhér Amunix Opera-
ting, Inc. och har potential att ytterligare dka
halveringstiden for FVIIl. Samarbetet har liknande
villkor som de fér Elocta och Alprolix.

STRATEGISK UTVECKLING INNOVATION 0
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Vara behandlingar bidrar till
att forbattra livet for patienter
med sallsynta sjukdomar.




6 AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA

En milstolpe tor Sobi och for
manniskor med hemofili

Sobi har en lang historia inom hemofili. Med lanseringen av Elocta
(efmoroctocog alfa), ar vi redo att bidra till att forbattra behandlingen

av hemofili A. Alprolix (eftrenonacog alfa) har dessutom kommit narmare
ett godkannande for behandling av hemofili B.

NY HANGIVEN ORGANISATION MED BRED ERFARENHET

MARKNAD

Vi har ett mycket erfaret team
inom hemofili och sallsynta
sjukdomar.

P& de marknader dar vi lanserar
forst, ar all personal rekryterad
och fardigutbildad.

MEDICIN

Vi har ett team med stark klinisk
bakgrund och lang erfarenhet
inom hemofili. Sobis vetenskapliga
engagemang inom hemofili har
pagatt i mer &n tre decennier.

PATIENT ACCESS

Skickligt Patient Access-team som
samarbetar med patientorganisatio-
ner, lakemedelsutvarderande och
betalande myndigheter.

Ett utforligt program med beta-
lande instanser inleddes 2013 och
pagar fortfarande. De forsta pris-
ansdkningarna har [édmnats in.

38

"Vi har
en palitlig
leverantdrskedja for
att garantera att
behandling finns
tillganglig.”

SOBI ARSREDOVISNING 2015

Vi tillhanda-
haller utférliga
data som hjalper
lékare och patienter
att fatta val under-
byggda beslut.”

"Varaktig
tillgang till
behandlingar f6r
méanniskor med
hemofili &r det
viktigaste.”

Elocta &r ett rekombinant koagulationsfaktor VIII-
preparat med forlangd halveringstid fér behandling
av hemofili A. Godkannandet av Elocta i EU i novem-
ber 2015 var en milstolpe fér Sobi och fér ménniskor
med hemofili i Europa. Detta ar den forsta behand-
lingen av hemofili A i EU som ger utdkat skydd mot
blédningar och som &ven kan innebara ett minskat
antal injektioner.

Forutom Elocta samarbetar Sobi med Biogen inom
utvecklingen och kommersialiseringen av produkt-
kandidaten Alprolix, ett rekombinant koagulations-
faktor [X-preparat med férlangd halveringstid, fér
behandling av hemofili B. Alprolix har godkénts i USA,
Kanada, Australien, Nya Zeeland och Japan och en
ansdkan om marknadsgodkannande lamnades in till
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) i juni 2015.

Intakter fér hemofiliverksamheten uppgick till 96
miljoner kronor (31), vilket innefattar royaltyintdkter
motsvarande 2 procent av férséljningen av Eloctate®
och Alprolix i Biogens territorier under aret.



H&angiven patientfokuserad organisation
Sobi har byggt upp den infrastruktur och rekryterat de
kompetenser som behdvs for att genomféra en fram-
gangsrik lansering av Elocta inom Sobis territorium. Vi
har utvecklats fran ett fatal individer till Gver hundra
djupt engagerade personer, samtliga med bred kom-
petens och omfattande erfarenhet inom bade hemofili
och séllsynta sjukdomar. Organisationen bestar nu av
experter som ar ledande inom sitt omrade, |akare och
forskare samt personer inom marknads- och ldkemedel-
tillgangsfragor. Vart fokus &r nu att snarast mojligt
skapa varaktig tillgang till Elocta fér ménniskor med
hemofili A inom Sobis territorium. Se karta pa sidan 40.

Sobi samarbetar aktivt med relevanta nationella
och internationella intressenter som hélso- och sjuk-
vardsgivare, myndigheter och budgetansvariga. Sobi
samarbetar dven med paraplyorganisationer som
representerar personer med hemofili pa en global och
europeisk niva, samt med lokala patientféreningar, i
syfte att forsta patientmassiga och medicinska behov
inom omradet, samt verka i linje med deras priorite-
ringar och stédja dem.

Lanseringen

EU-godkénnandet av Elocta tacker alla 28 EU-landerna
samt Island, Liechtenstein och Norge. Under de
kommande aren réknar vi ocksa med att séka god-
kdnnande fér och lansera Elocta i andra delar av vart
territorium. Elocta kommer att bli tillgéangligt fér
behandling och profylaktisk behandling i férebyg-
gande syfte av bléddning hos personer i alla aldrar
med hemofili A, vilket ger fler behandlingsalternativ
och férbattrar patientvarden.

Sobi stravar efter att méjliggéra tillgang till behand-
lingen sa snart som méjligt och har varit aktivt involve-
rad pa lokal niva for att forsta de sarskilda utmaningar
och majligheter som finns i varje land. Individuella
planer som aterspeglar de varierande prisséttnings-
och lékemedelssubventionsregleringarna inom vart
territorium har tagits fram. Lanseringen kommer darfor
att genomforas land fér land under de narmaste aren.
De forsta personerna med hemofili kommer att ha
tillgang till behandling under 2016.

AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA Q

VAD AR ELOCTA?

INDIKATION: Elocta (efmoroctocog alfa) &r i EU indicerat fér behandling och
profylax av blédning hos patienter med hemofili A (brist pa faktor VIII) och
kan anvéndas av alla aldersgrupper.

PRODUKTBESKRIVNING: Elocta &r ett rekombinant humant faktor VIII
Fc-fusionsprotein med férlangd halveringstid som ger forlangt skydd mot
blédningar med profylaktiska injektioner var tredje till femte dag. Elocta
utvecklades genom att ldnka samman faktor VIIl, med borttagen B-doman,
med Fc-delen fran immunglobulin G subtyp 1 (IgG1, ett vanligt férekom-
mande protein i kroppen). Detta gor det mdjligt for Elocta att utnyttja en
naturligt férekommande process som férlanger tiden som behandlingen
finns kvar i kroppen. For fullstandig forskrivningsinformation: www.elocta.com.

GEOGRAFISK MARKNAD: EU, Island, Liechtenstein och Norge.

! Elocta Produktresumé. 2015.

ELOCTAS FORPACKNINGAR
- EN BERATTELSE OM SKAPANDE GENOM SAMARBETE

Sobi har ett starkt arv inom hemofili. For att forsta hur det ar att leva med en blédarsjuka lyssnade vi pa personer
som lever med hemofili i olika lander i Europa. Vi blev inspirerade till att utveckla en ny och mer anvéndarvanlig
férpackning som kunde géra livet enklare for barn, ungdomar och vuxna med hemofili.
Vi inledde en 6ppen dialog och ett samarbete med mer &n hundra
representanter fran lakarkaren och med personer med hemofili. Resul-
tatet: en kompakt och helt atervinningsbar férpackning som &r skraddar-
sydd for sjalvinjektion. Vi fick ocksa lara oss hur viktigt det ar att géra
sprutans greppomrade stérre fér sma hander och dven att underlatta
injektioner for personer med svar hemofili och férsémrad greppfunktion.
Darfor utvecklade vi en ny och innovativ sprutkolv med horisontella
rafflor och ett extra grepp i mitten. Sprutan har nu patenterats av Sobi.
Det héar samarbetet har gett nya insikter i séttet att férpacka lake-
medel och vi tror att det kommer att ha mycket stor betydelse inom
hemofiliomradet och andra behandlingsomraden med liknande behov.

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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Hemofilimarknaden
i Sobis territorium

| Sobis territorium finns det cirka 59 000 manniskor
med hemofili A och marknaden uppskattas omsatta
3,1 miljarder US dollar arligen.

Marknaden fér hemofili B omsétter cirka 420 miljo-
ner US dollar och det uppskattade antalet méanniskor
med hemofili B &r 11 000.

Jamfért med de flesta andra séllsynta sjukdomar
som Sobi arbetar med ar hemofilimarknaden, sett till
marknadsvarde och storlek, storre och mer konkurrens-
utsatt och patienterna har flera befintliga behandlings-
alternativ att vélja bland. Utdver Elocta férvantas dven
andra lakemedel med férlangd halveringstid att god-
kénnas i EU under de kommande ett till tva aren.

[l Sobis territorium
Biogens territorier
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Inom Sobis territorium bestar upp till 60 procent
av marknadsvérdet for hemofilibehandlingar i dag av
rekombinanta produkter och resterande andel bestar
av plasmaprodukter. Under det senaste decenniet har
det skett en gradvis 6vergang fran plasmabaserade
koagulationsfaktorer till rekombinanta koagulations-
faktorer och fran vidbehovsbehandling vid blédning
till férebyggande, profylaktisk behandling.

PERSONER MED HEMOFILI

Population Population

med hemofili A med hemofili B
Central- och Osteuropa 6839 1155
Tyskland, Osterrike
och Schweiz 4 616 876
Belgien, Nederlénderna
och Luxemburg 1875 379
Italien och Grekland 4 651 980
Norden och 1670 384
Baltikum
Frankrike 5400 1201
Storbritannien och Irland 6229 1394
Spanien och Portugal 2217 388
TOTALT EUROPA 33497 6757
Mellanostern 16770 3632
Nordafrika 2 959 610
Ryssland 5801 992
Kalla: 2014 WFH Annual Global Survey
FORBRUKNING AV FAKTOR VIII
LAND Total férbrukning av FVIII i IU*
Storbritannien’ 486 591 948
Italien? 490713 370
Frankrike® 453 161 500
Tyskland* 440979 622
Spanien® 262 080 000

Kalla och ar:

"UKHCDO; Apr 2014-Mars 2015
2|MS; Jul 14-Jun 15

3 GERS; Nov 13-Okt 14

*DHR; 2013

°IMS; 2014

*International Units (mattenhet fér hemofililakemedel)



Behandling av hemofili
Hemofilibehandlingar med férlangd halveringstid
anvander sig av en mekanism som gor att koagulations-
faktorerna cirkulerar i blodet under langre tid efter
injektion &an tidigare behandlingar. Det finns olika satt
att férlanga halveringstiden p3, till exempel genom
naturligt férekommande processer eller via kemiska
modifieringar av koagulationsfaktormolekylen.
Behandlingar med férlangd halveringstid har potenti-
alen att férbattra behandlingsresultaten genom att ge
ett 6kat skydd mot blédningar fér patienter som star
pa férebyggande behandling, eventuellt med farre
injektioner. Behandling med férléangd halveringstid
har ocksa potentialen att ha storre effekt pa bléd-
ningar med en enda injektion jamfoért med befintliga
behandlingar. Lakemedel med férlangd halveringstid
Skar mojligheterna att individanpassa behandlingen.
Nyckeln till ett framgangsrikt langsiktigt behand-
lingsresultat hos barn och vuxna med hemofili & med
profylaxbehandling i syfte att forebygga blédningar.
Profylaktisk vard med befintliga behandlingar kan
erbjuda ett bra skydd, vilket minimerar antalet bléd-

ningar och minskar risken for ledskador och livsho-
tande mjukdelsblédningar. Genombrottsblédningar
férekommer dock fortfarande, vilket tyder pa att det
fortfarande finns behov av att férbattra varden inom
detta omrade genom att ytterligare reducera antalet
blédningar och samtidigt minska behandlingsbérdan.!?

En forstarkning av profylaktisk behandling med
befintliga koagulationsfaktorer skulle ocksa eventuellt
kunna minska antalet blédningstillfallen, men hinder
sasom 6kad behandlingsbérda, féljsamhet till behand-
ling, hégre férbrukning av koagulationsfaktorer och
associerade kostnader férhindrar mer omfattande
anvandning.

Samarbetet med Biogen

Sobi och Biogen ar samarbetspartners nar det géller
utveckling och kommersialisering av Elocta fér hemo-
fili A och Alprolix fér hemofili B. Sobi har slutgiltiga
utvecklings- och kommersialiseringsrattigheter inom

i férvag specificerade omraden som inkluderar Europa,
Nordafrika, Ryssland och vissa lander i Mellanéstern.
Sobi utnyttjade sin option att dverta den slutliga

AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA Q

utvecklingen och kommersialisering av Elocta i Sobis
territorium 2014 och av Alprolix i juli 2015. Biogen
leder utvecklingen och tillverkningen av produkterna
och har kommersialiseringsréttigheterna i Nordame-
rika och alla andra regioner i vérlden utanfér Sobis
territorium. Elocta &r ocksa godkand i USA, Kanada,
Australien, Nya Zeeland och Japan under namnet
Eloctate. Alprolix &r godkand fér vuxna och barn med
hemofili B i USA, Kanada, Japan, Australien och Nya
Zeeland. De finansiella villkoren i avtalet presenteras
utforligt i not 19.

" Carcao M. Haemophilia. 2014; 20 (4):99-105.
2 Peyvandi F., et al. The Lancet. 17 Feb 2016. Publicerad online.
3 Berntorp E., et al. Haemophilia. 2016; (1-8)

ATT OKA FAKTORNIVARENA

KOAGU-
LATIONS-
FAKTOR-
NIVAER

BLOD-

NINGAR
— A

Lakemedel med férlangd halveringstid kan potentiellt
oka nivaerna av koagulationsfaktorer i blodet med samma

totala férbrukning som med lédkemedel med konventionell
halveringstid och samtidigt minska antalet blédningar.?

| SOBIS TERRITORIUM LEVER

99 000

PERSONER MED HEMOFILI A

Det faktiska antalet anses vara hogre.
Alla personer med hemofili A har inte diagnostiserats.

TOTAL FORSALJNING*
M USD

3500
3100
3000
2500
2000
1500
1000

500 420

Hemofili A Hemofili B

Plasmabaserad

@ Rekombinant

* Marketing Research Bureau, 2011 (omfattar alla patientgrupper)
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Dokumentarserie

Forstaelsen for de individuella och varierande utmaning-

arna fér personer med hemofili &r viktig for att kunna ge

stdd till hemofiliomradet och for att utveckla en varaktig

tillgang till behandling. Sobi har tillsammans med den

europeiska patientorganisationen, European Haemophilia
Consortium, och den prisbelénte dokumentarfilmaren Goran
Kapetanovic producerat en dokumentarserie som beskriver
vardagen for personer med hemofili i olika EU-lander. Fér personer

med hemofili i Europa skiljer sig tillgangen till behandling valdigt mycket at.

SKANNA QR-KODEN FOR ATT SE DERAS BERATTELSER

EiE Cassius Lister ] Gert Grekow @
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Hemofili &r en sallsynt, kronisk, &rftlig rubbning som gor
att blodets koaguleringsférmaga ar nedsatt pa grund
av reducerade nivaer eller total avsaknad av proteiner
kallade koagulationsfaktorer. Den vanligaste typen ar
hemofili A, som orsakas av brist pa koagulationsfaktor
VIII. Personer med hemofili kan f& blédningar som kan
ge smarta, permanenta skador pa leder och livshotande
blédningar. Hemofili A upptréder i ett fall pa 5 000
fédda pojkar per ar, medan hemofili B, som orsakas av
brist pa koagulationsfaktor IX, upptrader i ett fall pa
25000 fodda pojkar per ar. Bada typerna av hemofili

ar mindre vanliga hos kvinnor. World Federation of
Hemophilia (WFH) uppskattar att det finns cirka 140 000
personer diagnostiserade med hemofili A i vérlden och
cirka 28 000 personer diagnostiserade med hemofili B.!
Eftersom manga bor i omraden med begrénsad tillgang
till behandling och diagnos &r det uppskattade antalet
troligtvis storre: cirka 400 000 totalt.?

! World Federation of Hemophilia. Annual Global Survey 2012.
2 World Federation of Hemophilia. Treatment of Hemophilia.

5 sudan 2§



Var historia inom hemofili ar
en stabil grund for framtiden

Sobi har en lang historia inom hemofili och med lanseringen av Alprolix och aven, i samarbete med
Elocta ar vi redo att hjalpa till att forbattra behand- Biogen, utvecklingen av det prekliniska programmet
lingen av hemofili A i vart territorium. | var pipeline XTEN som har en potential att férlénga halverings-
for fortsatt och framtida utveckling inom hemofili- tiden fér hemofilibehandling ytterligare.

omradet kan vi se fram emot den potentiella

SOBIS INNOVATIONSHISTORIA INOM HEMOFILI - ETT LANGSIKTIGT ATAGANDE

Vart mal att kontinuerligt utveckla behandlingen av hemofili baseras pa det enkla malet
att ge personer med hemofili valméjligheter som hjélper dem att leva det liv de &nskar.

AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA Q

1931-1993 1993 2001 2010
| §
»
Kabi/KabiVitrum/Kabi Pharmacia Pharmacia AB Biovitrum Sobi
1940-talet: Féregangare fér renframstallning Sedan 1999: Produktion och 2006/2007: Samarbete 2012-2015: Sobi och Biogen genom-
av plasmaproteiner. leverans av rekombinant faktor VIII med Syntonix (senare uppkdpt forde fas 3-studier av Elocta och Alprolix
fér hemofiliprodukten ReFacto AF av Biogen) fér utvecklingen av pa vuxna och barn.
1983: Bérjade med forskning och utveckling av for den globala marknaden. Alprolix och Elocta.

den férsta rekombinanta faktor VIII-produkten

med borttagen B-domaén.

2015: Elocta godkandes i EU. Sobi
och Biogen ansékte om marknadsgod-

kannande for Alprolix i EU.
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Q AFFARSOMRADE INFLAMMATION

Utdkade indikationer

for Kineret

Kineret (anakinra) ar ett biologiskt lakemedel som kan minska aktiviteten
hos interleukin-1 (IL-1), en viktig bakomliggande orsak till inflammation
vid autoimmuna och autoinflammatoriska sjukdomar. Kineret fortsatter
att vaxa i alla storre regioner med stod av nya indikationer.
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Kineret godkandes 2001 for att lindra symtomen och
fordréja utvecklingen av strukturella ledskador vid
mattlig till svar reumatoid artrit (RA) hos vuxna. Sobi
har pa senare tid inriktat sig pa att utdka indikationen
fér Kineret inom autoinflammatoriska sjukdomar hos
barn. 2012 blev Kineret det férsta och enda lakeme-
del som godkénts av den amerikanska ldkemedels-
myndigheten (FDA) fér behandling av systemisk multi-
inflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID) hos barn och vuxna. 2013 godkéande EU-
kommissionen Kineret fér behandling av kryopyrinas-
socierade periodiska syndrom (CAPS) hos vuxna och
barn fran atta manader.

Godkénnandena av dessa indikationer &r en viktig
milstolpe i Sobis arbete med att géra innovativa lake-
medel tillgangliga for patienter med funktionsnedsat-
tande och ofta livshotande sjukdomar.

Kineret &r Sobis storsta produkt. Férséljningen av
Kineret 6kade med 32 procent under 2015 och vaxte
i alla regioner, framférallt i USA.

VAD AR KINERET?

INDIKATION: Reumatoid artrit (RA) hos
vuxna, systemisk multiinflammatorisk sjukdom
med neonatal debut (NOMID) hos barn och
vuxna (USA), kryopyrinassocierade periodiska
syndrom (CAPS) hos vuxna patienter och hos
barn fran &tta manader och aldre (EU).?

PRODUKTBESKRIVNING: Kineret (anakinra)
ar ett rekombinant proteinldkemedel som
blockerar den biologiska aktiviteten hos IL-1a
och IL-1b genom att binda till interleukin-1 typ
1-receptorn (IL-R1), som uttrycks i en mangd
olika vavnader och organ, och darigenom
blockerar signalerna fran interleukin-1 (IL-1).
Den blockerade signaléverféringen bidrar till
att hantera verskottsnivaer av IL-1 i kroppen
och dérmed inflammation och andra
symtom.

GEOGRAFISK MARKNAD: Global.

' Kineret Produktresumé januari 2016
2 Kineret Pl USA september 2015
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Okad kdnnedom om Kineret

Lanseringen av Kineret fér behandling av CAPS pagar
och inkluderar de flesta stora marknaderna i EU. Vi fér
en dialog med olika intressenter fér att underlatta
tillgangen till behandling fér behévande patienter.
CAPS-indikationen har dven godkants i Australien®
och Israel* och ansékningar om marknadsférings-
tillstand &r planerade for flera andra lander.

Efter godkannandet av Kineret for NOMID i USA
under 2012 har Sobi arbetat med att sprida information
om ldkemedlet i USA. Vi har utdkat vart samarbete
med patientorganisationer, som Autoinflammatory
Alliance och behandlande |dkare, samt investerat i
Kineret On TRACK, ett omfattande patientstéds-
program.

Interleukin (IL-1) &r en viktig signalsubstans vid lokal
och systemisk inflammation och starkt bidragande till
autoinflammatoriska sjukdomar.® Manga autoinflam-
matoriska sjukdomar, som till exempel CAPS och
NOMID, har symtom som &r kroniska fran barndomen
eller spadbarnstiden. Blockering av IL-1-aktivitet vid
autoinflammatoriska syndrom ger en snabb och varak-
tig minskning av sjukdomens svarighetsgrad.® Sobi
har beslutat att fortsatta att utforska hela potentialen
hos Kineret inom detta omrade saval som vid andra
vanligare inflammatoriska sjukdomar sa som gikt.

2015 fick Sobi och bolagets partner A. Menarini
Australia, marknadsforingstillstand for Kineret i Aus-
tralien f6r behandling av systemisk juvenil idiopatisk
artrit (SJIA), en séllsynt form av juvenil idiopatisk
artrit. Kineret fick sérlakemedelsstatus av FDA fér
Stills sjukdom i september 2015 och Sobi kommer nu
att borja utforska anvéndningen av Kineret for detta
sjukdomstillstand.

® Kineret Pl Australia mars 2015

# Kineret SPC Israel september 2014

5 Dinarello CA. Blood. 2011;117(14):3720-32

¢ Goldbach MR. Curr Rheumatol Rep. 2011;13:123-131
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SHARE - att dela
med sig av kunskap

SHARE*-projektet inrdttades 2013 med

finansiellt stod i EU. Projektet omfattar initiativ

till vardstandarder, delande av god praxis, for-

battra patientinformation och uppmana till aktivt
deltagande inom Europa avseende reumatiska
sjukdomar hos barn. Malet med projektet &r att defi-
niera vad som behdvs for att ge optimal vard till barn
och ungdomar med reumatiska sjukdomar. Professor
Dr Nico Wulffraat ar samordnare fér SHARE-projektet.

PROF. DR.
NICO WULFFRAAT

Koordinator for

"Vart forsta initiativ var att forsékra oss om patienternas deltagande. Vi SHARE-projektet
utformade en enkat for att ta reda pa hur varden bedrivs ur patientens per-
spektiv. Enkaten skickades ut i Europa genom PRINTO-natverket** och vi fick
450 svar. Resultatet visade att det finns en skillnad i vardpraxis mellan Vast- och
Osteuropa. Vi fick ocksa en klar bild av férekomsten av specialistvard och aktuella behandlings-
riktlinjer. Enkatresultatet &r relevant f6r manga och kan férhoppningsvis anvéandas som en platt-
form i var dialog med myndigheter, betalande instanser och nationella hélso- och sjukvardsgivare.

Var avsikt med SHARE-projektet &r att skapa bra rapporter, dra slutsatser och dela dessa med
alla inblandade parter. Pa lang sikt ar vart mal att alla unga patienter med reumatiska sjukdomar
ska ges tillgang till utmérkt vard. Fér att uppna detta kommer vi att behdva ge detaljerade rekom-
mendationer och inleda samarbeten med patientorganisationer for att paverka bade varden och
stédet fran samhallet. Vi tror pa att géra patienterna till partners — patienternas rést maste fa en
nyckelroll i utvecklingen.”

*  SHARE - Single Hub and Access point for paediatric Rheumatology in Europe

**  PRINTO ér ett internationellt frivillignatverk for kliniska provningar pa barn med reumatiska sjukdomar.

Med hjélp av de uppgifter som samlats in genom SHARE uppdaterar PRINTO en webbplats for familjer. Pa sidan finns vetenskaplig
information pa mer an 27 sprak om reumatiska sjukdomar hos barn och listor éver instanser som arbetar med dessa sjukdomar samt
familjeféreningar.

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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6 AFFARSOMRADE GENETICS & METABOLISM

Efter 25 ar — samarbete
och larande fortsatter

Medfédda stoérningar i amnesomsattningen utgor en stor andel av de
genetiska sjukdomarna. Utan behandling kan sjukdomarna ge bestaende
skador eller leda till doden. Behandling kan ge resultat, i synnerhet om
diagnosen stalls tidigt i livet.

Sobi har i 25 ar varit involverad i behandlingen av
arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1), en allvarlig, genetisk

BVERLEVNAD TILL TVA ARS ALDER sjukdom dar kroppen saknar férmaga att bryta ner
aminosyran tyrosin. HT-1 &r livshotande om den inte VAD AR ORFADIN?
behandlas.?® Orfadin &r godkéant i EU, USA och flera INDIKATION: Behandling av vuxna och barn

o andra lander och tillsammans med ratt kost &r det med bekraftad diagnos pa arftlig tyrosinemi
o en viktig del i en effektiv behandling av HT-1. typ 1 (HT-1) i kombination med kost som
9 /o o Inom Sobis affarsomrade Genetics & Metabolism begrénsar intaget av tyrosin och fenylalanin.*

ar Orfadin den strsta produkten och Sobis nast Vid HT-1 kan kroppen inte helt bryta ner

Oviréi\;anrﬁ; utan oviréi\’;ndclﬁr?w stdrsta produkt matt i intdkter. Under 2015 var aminosyran tyrosin. G'iftiga &mnen bildas och

? g intaktsokningen fér Orfadin 45 procent och férsalj- ansamlas ' kroppen, vilket kan Orsaka jever-
ningen har mer an férdubblats under de tva senaste och njurproblem samt neurologiska problem.
aren, delvis tack vare att Sobi dvertagit ansvaret for PRODUKTBESKRIVNING: Orfadin (nitisinon)
produkten i Nord- och Sydamerika. Orfadin ékade pa blockerar nedbrytningen av tyrosin och
alla stora marknader, inklusive Latinamerika. minskar mingden giftiga dmnen i kroppen.

UNGEFARLIGT ANTAL PERSONER Sobi tillhandahaller ocksa behandlingar for urea-
MED HT-1 | NULAGET cykelrubbningar (UCD) inom affdrsomradet Genetics GEOGRAFISK MARKNAD: Global.

& Metabolism. Dessa produkter — Ammonaps,
Ammonul och Ravicti — redovisade en dkning pa

21 procent pa arsbasis 2015. Ureacykelrubbningar ar
en grupp allvarliga genetiska sjukdomar déar patien-
terna har brist pa ett av de enzymer som krévs for att
avlagsna ammoniak fran blodomloppet.

46  SOBIARSREDOVISNING 2015

'van Spronsen FJ, et al. Hepatology. 1994;20(5):1187-1191.

2 Ashorn M, et al. Paediatr Drugs. 2006;8(1):47-54

3 Angileri F, et al. JIMD Rep. 2015;19:43-58

4 Orfadin Produktresumé juni 2015, Orfadin Pl USA maj 2014



Samarbete inom HT-1-omradet

Forloppet for &rftlig tyrosinemi har férandrats drama-
tiskt under de senaste decennierna och de flesta som
diagnostiseras med HT-1 och far behandling lever nu
till vuxen alder.

Starkt patientfokus dr emellertid avgérande for
Sobis vision att ytterligare forbattra livet for patienter
med HT-1. Detta inkluderar fortsatt vidareutveckling
av Orfadin, till exempel nya styrkor och berednings-
former och ett starkt fokus pa behandlingsféljsamhet
hos ungdomar for att sakerstalla att personer med
kroniska tillstand dar kroppen langsamt bryts ner
fortsatter med sin behandling.

® Sobi har utvecklat en flytande beredning fér spad-
barn och sma barn och en 20 mg-kapsel fér att
underlatta behandlingen och féljsamheten hos
ungdomar och vuxna patienter. Bada produkterna
godkéndes i EU under 2015 och ansékningar om
marknadsforingstillstand har lamnats in till FDA
i USA. En ansdkan har dven lédmnats in till Health
Canada, den kanadensiska lakemedelsmyndig-
heten, fér godkédnnande av 20 mg-kapseln.

"Let's Talk” &r ett av flera program som utvecklats
tillsammans med dem som lider av sallsynta sjuk-
domar. Avsikten &r att 6ka kunskapen om séllsynta
sjukdomar sdsom HT-1 och att ge stdd till patien-
terna pa deras resa fran diagnos till varaktig behand-
ling. Det 6vergripande malet ar att forbéattra foljsam-
heten till behandling och diet genom att anvanda
olika kognitiva metoder som &r baserade pa forsk-
ning om HT-1-patienter. Programmet inkluderar
patienter, féraldrar och sjukvardspersonal.

Quebec &r hemvisten
fér 10 procent av varldens
HT-1 befolkning. Pa grund av
de relativt sett manga patien-
terna ar vard och samhalls-
stéd for HT-1 patienter

AFFARSOMRADE GENETICS & METABOLISM Q

Tyrosinemi 2015
— en referens 1or
framtiden

| september 2015 hélls det allra forsta inter-
nationella symposiet Tyrosinemia 2015 i staden
Saguenay i Quebec, Kanada. Janick Tremblay,
som sjélv foddes med tyrosinemi, var ordférande
foér organisationskommittén:
"Vi ville anordna en internationell konferens for att upp-

- q 5 8 - o o JANICK TREMBLAY
marksamma att det var 50 ar sedan tyrosinemi upptacktes. Vart mal Ordférande for
var att ge information, visa p4 medicinska framgéngar och utforska framtida ' organisationskommitten
véagar for att hantera och behandla sjukdomen. Intresset for konferensen
oversteg verkligen vara férvantningar. Vi hade internationella talare och 2015
fler &n 200 deltagare, déribland manga familjer som lever med tyrosinemi.

Familjerna kom fran Quebec-omradet, men &ven fran andra delar av Kanada
samt fran USA, Europa, Australien och till och med Indien. Den har sortens evenemang éar viktigt
fér mindre patientgrupper och lakare som kanske aldrig traffar nagon annan med samma diagnos.
Evenemanget gjorde det méjligt fér patienter och familjer att tréffa specialister
inom detta omrade, ta del av deras expertis och skapa nya kontakter. Det

QUEBEC forekom till exempel diskussioner om hur man kan férbattra 6vergangen fran
vard av barn till vard av vuxna, allt eftersom fler patienter nar vuxen alder.

Jag hoppas att den har konferensen kan bli en internationell referens
eftersom alla dessa nya kontakter ger nytt hopp och kan férbattra livskva-
liteten for barn med tyrosinemi.”

fér Tyrosinemia

val utvecklat.

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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25 ar med Orfadin - resultatet
av banbrytande forskning

Innan ldkemedelsbehandling fanns tillganglig éver- 50 AR MED TYROSINEMI
levde mindre an en tredjedel av de spadbarn som fatt
diagnosen HT-1 fére tva manaders alder sin andra
fédelsedag.! Behandling med Orfadin i kombination
med kost som begrénsar intaget av tyrosin och fenyla-
lanin och utdkad screening av nyfédda som leder till
tidig diagnos, har dramatiskt férbattrat férloppet for

patienter med HT-1.

—
1982-——\\

fran lampborst-

Utdkad tillganglighet

Sobi strévar efter att sakerstalla hallbar tillgang till
behandling fér patienter i alla delar av vérlden. Mellan-
Sstern och Nordafrika har varit fokusomraden for
utveckling av nya marknader. Ett utdkat arbete har
bland annat gjorts for att anséka om godkdnnande
och séka ersattning for behandling fér alla produkter
inom afféarsomradet Genetics & Metabolism. | Jorda-
nien har for férsta gangen beslut om ersattning for
en séllsynt genetisk sjukdom tagits, vilket har gjort
Orfadin tillgangligt fér patienter med HT-1 i landet.

I Ryssland arbetar Sobi aktivt, patient for patient, i

blomman.

1989

Professor Lindstedt och hans
forskningsgrupp vid Géteborgs
universitet presenterade ban-
brytande forskning om HT-1. P4
sa satt etablerades den primara
etiologin bakom sjukdomen, vilket
ledde till upptackten av nitisinon.

2005

EU-godkéannande
av Orfadin.

e

2014

Overtog direkt ansvar for
férsaljning och distribution
av Orfadin i USA och Kanada.

/,_,2015

Orfadin oral suspension
och 20 mg-kapsel god-
kandes i EU.

2015

Det forsta internationella
symposiet om tyrosinemi
hélls i Quebec, Kanada.

\J

samarbete med ldkare och budgetansvariga, for att
garantera tillgang till behandling av HT-1. Sobi har
ocksa gett stod till ett initiativ att hjalpa ryska familjer
med HT-1 att skapa kontakt och fa mer kunskap om
sjukdomen.

"van Spronsen FJ, et al. Hepatology. 1994;20(5):1187-1191.
2 Lindstedt S, et al. Lancet. 1992 Oct 3;340(8823):813-7
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HT-1
IDENTIFIERAS

Resultat fran
kliniska prévningar
med nitisinon
presenterades

i The Lancet.?

1992

DevelopAKUre
bérjade utforska
anvandningen

av nitisinon for
behandling av AKU.

2012

Godkannande i USA av Orfadin

- 6verlevnadsfrekvensen efter fyra
ar for HT-1 6kade fran 29 procent till
93 procent.

2002

Ansokan om marknadsgod-
kénnande fér Orfadin 20 mg-
kapsel och oral suspension
ldmnades in till den amerikanska
ldkemedelsmyndigheten (FDA).

2015
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6 AFFARSOMRADE PARTNER PRODUCTS

Lansering av nisch- och
sarlakemedel i Europa

25 ars ansvarsfullt samarbete for att kostnadseffektivt och
langsiktigt tillhandahalla nischlakemedel till patienter.

FORSALJNINGSUTVECKLING

MSEK 727
700 682

600 546

500

400

300

200

100
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2012 2013 2014 @ 2015
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Forséljningsutvecklingen under 2015
Produkterna i var partnerportfélj omfattade under
2015 35 lakemedel fran totalt 24 partnerféretag. De
totala intdkterna uppgick till 727 miljoner kronor, en
6kning med 7 procent, och drevs huvudsakligen av
tillvéxten av Cometrig®, Kepivance och Xiapex.

| borjan av aret utékade och omférhandlade Sobi
distributionsavtalet med Exelixis avseende Cometriq
(cabozantinib), fér behandling av progressiv, inopera-
bel, lokalt framskriden eller metastaserande medullar
skoldkortelcancer (MTC).* Sobi ansvarar for Comtriq i
EU, Schweiz, Norge, Ryssland och Turkiet.

| december 2015 erhéll Sobi de kommersiella
rattigheterna fran PharmaSwiss SA att distribuera
Relistor®, Deflux® och Solesta® i ett territorium som
omfattar Vasteuropa, Tjeckien, Slovakien och Ungern.
Rattigheter for Relistor erhélls dven i Ryssland. Sobi
och PharmaSwiss har samarbetat sedan 2013 da ett
férsta distributionsavtal sl6ts.

Utvidgad anvéndning av Xiapex
Sobi och Endo** har ett avtal som ger Sobi de
exklusiva rattigheterna att tillhandahalla Xiapex fér
behandling av Dupuytrens kontraktur och Peyronies
sjukdom i 71 lander i Europa, Asien och Afrika. Under
2015 utdkades indikationerna for Xiapex och Sobi
erhéll godkannande fér behandling av Peyronies
sjukdom i EU i januari och i Schweiz i oktober. Sobi
utdkade ocksa indikationen fér Dupuytrens kontraktur
i november 2015, fér behandling av tva Dupuytrens-
strangar vid samma tillfalle.

Dupuytrens kontraktur &r en progressiv sjukdom
i handen dar en eller flera kollagenstrangar begrénsar
fingerrérelser och funktion av handen. Peyronies sjuk-
dom orsakas av en kollagenrik, arrliknande vavnad
som bildas pa penisskaftet under huden, vilket kan
gora att penis kroks i erigerat tillstand. Vi fortsatter
att arbeta med att 6ka kunskapen inom omradet samt
sakerstalla att patienter har tillgang till behandling.
Flera initiativ har tagits for att 6ka kunskapen och
utbyta kunskap bland behandlande I&kare.

* Efter perioden kungjordes att Exelixis kommer att avsluta avtalet under 2016 da de ingatt ett nytt avtal med Ipsen géllande alla

indikationsomraden f6r Cometriq.

** 2013 undertecknade Sobi avtalet med Auxilium Pharmaceuticals Inc. som férvérvades av Endo Pharmaceuticals Inc. 2015.



Vart partnererbjudande

Genom att férse vara partner med en kostnadseffek-
tiv distributionsplattform kan vi géra nischlédkemedel
tillgangliga for patienter som har ett stort medicinskt

behov i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

Den europeiska marknaden

- ett komplext omrade under utveckling

Sma och medelstora féretag som arbetar for att géra
sina innovativa ldkemedel tillgéngliga for patienter i
Europa stélls infér en méngd utmaningar.

Trots mojligheten till ett enda marknadsgodkén-
nande, har EU och hela det europeiska omradet med
over 30 léander, sina egna individuella lagstiftningar
och sina egna krav for att inkludera behandlingar i
sina lokala hélso- och sjukvardssystem.

P4 senare ar har omradet dessutom utvecklats
vasentligt i fraga om krav, fran regulatoriska processer
till leveranser, mérkning och sparbarhet, samt redo-
visningskrav. Utvérderingar av medicinsk teknik, pris-
sattning och lakemedelssubventioner skiljer sig at
mellan olika lander och till och med mellan olika
regioner. Patienternas geografiska spridning, sprak,
medicinsk praxis och riktlinjer och manga andra fak-
torer komplicerar ytterligare den labyrint som ett
féretag maste ta sig igenom for att kunna erbjuda
patienterna behandling.

Uppbyggnaden av en egen infrastruktur kan vara
tidsédande och krava stora kapitalinvesteringar, vilket
kan vara ett hinder for ett foretag som marknadsfér en
enda produkt. Det kan ocksa innebara en komplexitet
och marginaler som ar ohallbara, i synnerhet nér det
géller ett lakemedel fér en séllsynt sjukdom eller ett
nischlakemedel.

Nar ett féretag ska lansera en ny behandling pa den europeiska

marknaden, &r det manga aspekter att ta hansyn till:

e Kostnader / kapital

® Regulatoriska regelverk

* Prissattning och tillgang
till behandling

e Farmakovigilans

® Regelefterlevnad

e Leverantdrsnatverk

* Marknadsféringskapacitet

e Kvalitetssakrat frislappande

® Expertnatverk

e |T-struktur

o Forsakringar

AFFARSOMRADE PARTNER PRODUCTS Q

Sobis narvaro i hela Europa
Sobi har 6ver 25 ars erfarenhet av att lansera lake-
medel for séllsynta sjukdomar och nischlakemedel pa
den europeiska marknaden. | samarbetet med vara
partnerforetag har vi som mal att hitta hallbara 6s-
ningar som uppfyller behoven bade hos féretaget
och patienterna. Vi arbetar sedan 6ver hela vart nat-
verk av dotterféretag som strécker sig dver lander i
Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland.
Sobis partnererbjudande &r baserat pa en heltack-
ande, egenutvecklad struktur, innefattande en effektiv
distributionskapacitet och omfattar kunskap om och
erfarenhet av marknaderna. Samarbeten kan strécka
sig Over flera ar och de kan tacka in hela regionen
eller bara delar dérav och omfattar samarbete med
sjukvarden som &r avgérande for att patienterna ska
fa behandling.

Sobi erbjuder partnerféretagen en kostnadseffektiv
och heltdckande plattform for kommersialisering av
deras produkter genom att tillhandahalla:

e Team med ansvar for medicinska och kommersiella
aspekter, utvardering av medicinska produkter,
samt priser och ersattning;

e Regulatorisk strategi och leverans;

e Integrerad leveranskedja, inklusive verktyg for att
stédja licensforskrivning;

* Farmakovigilansprocesser och -rutiner; och

e Lokala och regionala natverk for att gemensamt
uppna tillgénglighet for patienterna samt
kommersialisering.
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Vérde for alla intressenter

Sobis Partner Products-plattform syftar till att skapa
varde for alla intressenter. | grunden handlar det om
att bidra till att viktiga medicinska behov inom olika
terapiomraden tillgodoses, sa att varje patient har
méjlighet att fa tillgang till en optimal behandling,
vilket annars kanske inte &r fallet. Ibland ar Sobi ensam
leverantér, som exempelvis fér motgifter, vilket kan
vara avgorande inom akutvarden. | andra fall kanske
ett litet féretag utanfér Europa helt enkelt inte har
mojlighet att med framgang na alla marknader. Sobis
mal med sina partnersamarbeten ar att fortsatta ge
varaktig tillgang och darmed ett langvarigt varde, till
alla intressenter. Detta arbete kan bérja redan pa ett
tidigt stadium och ga vidare genom ansdkning av
marknadsféringstillstand och till fortsatt livscykel-
hantering. Det har &r en beprévad metod, som ger
betydande och varaktiga férdelar bade till bolaget
och véra partnerféretag.
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PARTNER

Erbjuds tillgang till strategi, varde och kontroll via ett gediget grundarbete,

byggd pa stor erfarenhet och med réckvidd 6ver hela regionen.

] [ ] 00

LAKARE

Traffar i Sobi en palitlig och erfaren partner med hangivet
patientfokus.

PATIENTER
Far tillgang till inno-
vativa nya behandlingar.

BUDGETANSVARIGA 0
SAMT HALSO- OCH
SJUKVARDSSYSTEM

Forses med underlag fér att kunna
utvardera behandlingens véarde och inférliva
dem som en del av de lokala behandlingsprogrammen.

9
@SoDbi

Lagre risk och spridda investeringar.



Gedigen erfarenhet

av tillverkning

Pa uppdrag av Pfizer tillverkar Sobi sedan nastan 20 ar tillbaka
den aktiva substansen i hemofililakemedlet ReFacto AF for den

globala marknaden.

ReFacto AF ar ett rekombinant proteinlakemedel f6r
behandling av hemofili A, som har utvecklats av Sobi
och bolagets féregangare. Sobi tillverkar den aktiva
substansen i ReFacto AF at Pfizer som saljer produk-
ten dver hela vérlden. Som global leverantér erhaller
Sobi tillverkningsintakter och royalty pa Pfizers férsalj-
ning av ReFacto AF. Leveransavtalet I&per till och
med 2020, med méjlighet till férlangning. Royalty-
avtalet galler fram till 2016/2017. Samarbetet med
Pfizer har pagatt sedan 1998 och bygger pa Sobis
langa erfarenhet och sakkunskap inom utveckling
och tillverkning av rekombinanta proteinlakemedel.
Den aktiva ingrediensen tillverkas i Sobis GMP-
certifierade anldggning (Good Manufacturing Practice)
for biologiska ldkemedel i Stockholm.

FORSALIJNING

Utvecklingen 2015

ReFacto har kontinuerligt bidragit till Sobis intakter
genom aren. De totala intdkterna 2015 for ReFacto
(tillverkning och royalty) uppgick till 660 miljoner
kronor, vilket var en 6kning med 7 procent jamfort
med féregaende ar. Tillverkningsintakterna uppgick
till 504 miljoner kronor och royaltyintékterna till 156
miljoner kronor.

MSEK 2011 2012 2013 2014 2015
Tillverkningsintékter 452 436 492 466 504
Royaltyintékter 123 130 127 152 156
SUMMA 575 566 619 618 660

AFFARSOMRADE REFACTO e
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SOBIS ATAGANDE FOR HALLBAR
TILLVERKNING

Sobi har pagaende projekt for att kontinuerligt forbattra
energieffektiviteten i vara anldaggningar och vi féljer
regelbundet rérelsekostnaderna fér byggnaderna dar

vi bedriver verksamhet. En energiplan f6r produktions-
anlaggningen i Stockholm introducerades 2012. Atgar-
derna inkluderar aterhdmtning av varme-/kylningssystem
och optimering av kértider fér varme och ventilation.

Ett program for att se 6ver och reducera vattenkonsumtio-
nen i anldaggningen lanserades 2011, och den 31 december
2015 hade vattenkonsumtionen minskat med 80 procent.

155 847

12 263

7231

31889

2011 2015 2011 2015

@ Vattenkonsumtion, m?® Energikonsumtion, MWh
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Genom samarbete ar vi overtygade
om att det ar mojligt att skapa en
tillvaro dar alla parter ar vinnare.




e FINANSIELL OVERSIKT SOBIAKTIEN

Aktiens utveckling

Sobiaktien steg med 70 procent under 2015 pa grund
av fortsatt positiv kursutveckling inom lakemedels-
sektorn generellt, stark forséljningsutveckling for Sobis
verksamhet samt pa positiva besked gallande hemofili-
produkterna Alprolix och Elocta. Aktien nadde en ny
rekordnotering pa 145,90 kronor den 11 maj 2015, i
samband med spekulationer om uppkdp. Lagst var
priset den 7 januari 2015 da kursen lag pa 76,30 kronor.
Aktien (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm,
under bolagsnamnet Swedish Orphan Biovitrum, och
ingar i OMX Stockholms Large Cap-index samt indexet
for lakemedels och bioteknologisektorn, som ékade
med 10 respektive 11 procent under aret.

Aktiekapital

Det totala antalet utestdende aktier i Sobi uppgick
vid arsskiftet till 271 822 806 aktier, varav 270 389 770
stamaktier och 1 433 036 C-aktier, motsvarande totalt
270 533 074 roster. Stamaktiens rostvérde &r 1 rost
per aktie och C-aktiens réstvéarde ar 1/10 rost per
aktie. Okningen av antalet aktier och réster beror pa
en nyemission av 1 036 856 C-aktier, vilka ska anvén-
das for att sékra ataganden inom Sobis incitaments-
program. Vid arsskiftet uppgick aktiekapitalet till

149 150 658 kronor, fordelat pa 271 822 806 aktier
med ett kvotvarde om cirka 0,55 kronor.

SOBIAKTIENS UTVECKLING OCH OMSATTNING 2011-2015

SEK
150

90

60

0
JAN 2011 JAN 2012 JAN 2013

Swedish Orphan Biovitrum

Nasdagq Biotech index
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OMX Stockholm PI

Omsatt antal aktier i 1000-tal per manad

g[gptﬂj“mwk Antal aktier
LEV i tusental
/\ 30 000
pdaciner

gri " "‘WW 24 000
18 000
12 000
6 000
0

JAN 2014 JAN 2015

e OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology PI

Kalla: SIX Financial Information

LANGSIKTIGT VARDESKAPANDE

Den langsiktiga kursutvecklingen fér Sobiaktien
beror framst pa hur framgangsrika vi ar i arbetet
med att skapa varde i Sobi genom:

e Hogre kassaflode och [6nsamhet i var
diversifierade kommersiella portfolj;

e Lansering av nya innovativa lakemedel for
patienter med séllsynta sjukdomar; och

e Var affarsmodell med fokus pa partnerskap
kring allt fran forskning och utveckling av
biologiska lakemedel i tidig fas till kommersi-
alisering av nischldkemedel i Europa.

Genomsnittlig dagsomséattning fér Sobi-aktien pa
Nasdaq Stockholm

SEK
1 000-tal
kronor 2011 2012 2013 2014 2015

A-aktier 9113 10726 22446 43445 100 369

Under 2015 omsattes dagligen i genomsnitt 860 000 Sobi-aktier pa
Nasdagq Stockholm.
Kalla: Yahoo Finance




Aktiedgare
Antalet aktiedgare uppgick vid arsskiftet till 21 096
(12 955). Storsta aktiedgaren Investor ABs dgarandel
uppgick till 39,6 procent (39,8). Svenska juridiska per-
soner, sasom institutioner och fonder, d&gde 65,6 pro-
cent av aktierna vid arsskiftet.

Vid arsskiftet uppgick Swedish Orphan Biovitrums
AB (publ) egna aktier till 2 763 768 A-aktier och
1433 036 C-aktier. Under aret anvéndes 637 184
aktier for tilldelning i ett prestationsbaserat lang-
siktigt aktiesparprogram.

Sobi har lanserat ett flertal aktierelaterade incita-
mentsprogram till ledande befattningshavare och
andra medarbetare. Fér mer information se not 12.

Marknadskursen fér Sobiaktien, SEK
2015 2014

Utdelning

For 2015 foreslar styrelsen ingen utdelning. For
information om Sobis utdelningspolicy se Bolags-
styrningsrapporten.

Aktiedgarkategorier

Andel i %
Hoégst Lagst Hoégst Lagst 2015-12-31 av aktiekapital
Kvartal 1 95,85 76,30 87,20 65,00 Utlandska dgare 294
Kvartal 2 145,90 89,45 89,65 65,55 Svenska dgare 70,6
Kvartal 3 125,00 100,30 94,75 72,40 Varav:

Kvartal 4 140,30 109,10 88,00 65,25 Institutioner 949
Privatpersoner 51

Kalla: Euroclear
Rekommendationer fran analytiker, % 2013 2014 2015
Kép 75 70 75
Behall 13 20 25
Salj 12 10 0

Kalla: Baserat pa analytikerrapporter.

FINANSIELL OVERSIKT SOBIAKTIEN 0

HANDELSPLATSER 2014

\

@ Stockholm, 63,7% @ Turquoise, 1,0%
Boat, 2,7% ® Ovrigt, 5,3%
BATS Chi-X, 27,3%

HANDELSPLATSER 2015

\

@ Stockholm, 63,5% @ Turquoise, 3,0%
Boat, 2,8% ® Ovrigt, 1,5%
BATS Chi-X, 29,2%

Kélla: Fidessa
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Analytiker som féljer Sobi

Om Sobiaktien

Carnegie Erik Hultgard

Notering

Nasdaq Stockholm

AGARFORDELNING PER LAND

%

Danske Bank Lars Hevreng Antal aktier (A + C-aktier) 271822 806 70 6937%8
Deutsche Bank Richard Parkes 0
Goldman Sachs Eleanor Fung Borsvarde vid rets slut 36 miljarder kronor 50
Handelsbanken Peter Sehested Tickerkod SOBI 0
Jefferies Eun K. Yang ISIN SE0000872095
Nordea Hans Mahler CUSIP 870321106 30
Pareto Securities Finlay Heppenstall 20 129124
RX Securities Samir Devani 10 AR 41 54 4147 2014
SEB Richard Koch 0 B oo || @ 2015
Swedbank Johan Unnérus c_ﬁé@z S”v \@,\s‘?’(\ e@\o\)@ %&3’@ &
(‘}020‘ \,°+ Kalla: Euroclear

De stérsta aktiedgarna per den 31 december 2015

Antal Antal Andel
Aktiedgare A-aktier C-aktier  Innehav % réster %
Investor AB 107 594 165 0 39,58 39,77
Skandinaviska Enskilda Banken S.A., W8IMY 10785798 0 3,97 3,99 FOR MER INFORMATION OM SOBIS
Goldman Sachs & Co, W9 10 620 329 0 3,91 3,93 AMERICAN DEPOSITARY RECEIPT (ADR),
Swedbank Robur Fonder 9450 901 0 3,48 3,49 KONTAKTA:
Afa Férsakring 7018728 0 2,58 2,59 US Depositary
Handelsbanken Fonder 6778912 0 2,49 2,51 BNY Mellon Shareowner services
Fjérde AP-fonden 6 610 894 0 2,43 2,44 P.O. Box 30170, College Station, TX 77842-3170, USA
Catella Fondférvaltning 6110503 0 2,25 2,26 Eopost: shrrelations @cpushareownerservices.com
AMF - Férsakring och Fonder 5936 821 0 2,18 2,19
Biotech Target N.V 5409 334 0 1,99 2,00 KOMMUNIKATION MED AKTIEAGARE
SEB Investment Management 4465831 0 1,64 1,65 For mer och aktuell information om Sobiaktien, se
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 2763768 1433036 1,54 1,07 www.sobi.com, eller ring Jérgen Winroth, IR-chef, pa
CBNY-Norges Bank 3756 246 0 1,38 1,39 08 69720 00.
JPM Chase NA 3215772 0 118 119
State Street Bank & Trust OMNIBUS 3039788 0 1,12 1,12
Summa 15 storsta aktiedgarna 193 557 790 1433036 71,72 71,59
Ovriga 76 831 980 28,28 28,41
SUMMA 270389770 1433036 100 100

T Aktiedgarna aterges som i den av Euroclear Sweden AB férda aktieboken. | denna lista aterfinns darfér inte aktiedgare som latit férvaltarregistrera sina

aktier hos bank eller annan férvaltare.
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FINANSIELL OVERSIKT FEM AR | SAMMANDRAG e

Fem ar i sammandrag — koncernens utveckling

Resultatrékning, MSEK 2011 2012 2013 2014 2015
Summa intakter 191 1923 2177 2 607 3228
Bruttovinst 975 1040 1284 1548 2007
EBITDA 131 400 241 =12 465
EBITA 50 367 21 -43 433
EBIT -319 -55 -67 -325 146
Arets resultat 18 -101 -93 -268 68

Kapital, MSEK

Summa tillgangar 6700 6307 6519 6371 8 3112
Sysselsatt kapital 6016 5748 5865 5613 5823
Eget kapital 4963 4838 4769 4523 4 689
Likvida medel 219 457 445 519 904
Nettokassa (-)/skuld (+) 481 143 352 298 -82

Kassaflode, MSEK

Kassafléde fran den l6pande verksamheten fére forandringar av rorelsekapital 118 368 166 299 411
Kassaflode fran den I6pande verksamheten 103 406 185 234 507
Kassafléde fran investeringsverksamheten -44 -67 -405 -184 -143
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 122 -100 207 20 22
Foréndring i likvida medel 181 238 -13 70 386

Nyckeltal, %

Bruttomarginal 51 54 59 59 62
Avkastning pa sysselsatt kapital -5,3 -09 =11 -5,8 2,5
Avkastning pa eget kapital 0,4 =21 -2,0 -59 1,5
Soliditet 74 77 73 71 562
Skuldsattningsgrad 35 30 37 41 77

Aktiedata, SEK

Resultat per aktie 0,07 -0,38 -0,35 -1,01 0,26
Eget kapital per aktie 18,7 18,2 17,6 16,7 17,3
Utdelning 0 0 0 0 0
Kassafléde per aktie 0,7 09 0,0 0,3 1,4
Kassaflode fran den I6pande verksamheten per aktie 0,4 1,5 0,7 09 1.9

"I sifforna fér 2014 ingar nedskrivningar pa 325 MSEK fér Kiobrina och 25 MSEK fér Multiferon. | sifforna fér 2012 ingar intakter pa 308 MSEK fran férséljningen av co-promotionrattigheterna till Pfizer.
2 The change relates to the Elocta approval in the EU.
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Med det vi uppnatt under
2015 har vi lagt en solid
grund for framtiden.
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Fortsatt stark utveckling for Sobi

Den starka utvecklingen fér Sobi fortsatte under 2015. Forsaljningen dkade
med 24 procent, marknadspositionerna starktes och kassaflédet nadde en

ny rekordniva trots omfattande investeringar och uppbyggnad av sélj-,
marknads- och medicinska organisationer infor lanseringen av Elocta®.

Sobi har under de senaste fem aren utvecklats fran
ett foretag med svaga finanser och obefintlig fér-
saljningstillvaxt till en ledande och snabbt vaxande
internationell aktér inom séllsynta sjukdomar.
Omsattningen har 6kat fran 1,9 miljarder kronor
2011 till 3,2 miljarder kronor 2015, bruttomarginalen
har forstarkts till 62 procent och en nettoskuld pa
1163 miljoner kronor i bérjan av 2011 har omvand-
lats till en nettokassa pa 82 miljoner kronor vid
arsskiftet. Utvecklingen ar ett resultat av ett mal-
medvetet arbete. Efter en inledande konsolidering
har vi utvecklat kdrnverksamheter, expanderat pa
nya marknader och med ett successivt starkare
kassaflode skapat resurser for investeringar i vara
utvecklingsprojekt.

Ett starkt 2015

Vi kan se tillbaka pa ett ar med tillvéxt i alla delar av
var kommersiella verksamhet. Intékterna fér Orfadin®
Skade med hela 45 procent till 796 miljoner kronor,
med tillvixt pd samtliga marknader. Aven forsélj-
ningen av Kineret® 6kade med 32 procent till 805
miljoner kronor, drivet av utékade indikationer
(CAPS och NOMID). Partner Products dkade
intakterna med 7 procent, med fortsatt tillvéxt fér
Cometrig®, Kepivance® och Xiapex®. Aven ReFacto
Skade férsaljningen jamfért med féregaende ar,
med 7 procent till 660 miljoner kronor. Under aret
har vi dven intensifierat satsningarna i utvecklings-
portfoljen i syfte att 6ka andelen projekt i tidig fas.
Marknadsgodkannandet av Elocta i Europa kom som
férvéntat i slutet av aret och vi har under bérjan av
2016 paborjat lanseringen pa de férsta marknaderna
i Europa. Infér lanseringen har vi byggt upp en

omfattande organisation inom hemofili, vilket bland
annat har inneburit att antal anstallda i Sobi 6kat
med narmare 20 procent pa ett ar.

| takt med den positiva utvecklingen under 2015
justerade vi i oktober upp var prognos fér férsaljning,
bruttomarginal och rérelseresultat, som sedan 6ver-
tréffades efter en stark avslutning pa aret.

Féradndringar i redovisningen 2016

I och med den pabdrjade lanseringen av Elocta samt
med den under 2016 planerade lanseringen av
Alprolix® sa férandras cross royaltystrukturen mellan
Sobi och Biogen. Efter den férsta kommersiella
forséljningen av Elocta respektive Alprolix kommer
Sobi i all vasentlighet att erhalla 12 procent royalty
fran Biogen jamfért med tidigare 2 procent. Sobi
betalar samtidigt 12 procent royalty till Biogen pa
Sobis férséljning. Sobi tar pa sig en skuld till Biogen
for en del av utvecklingskostnaderna. Dessa kommer
att betalas med en del av cross royaltybetalningarna.

Under 2016 kommer Sobi ocksa att intaktsféra en
retroaktiv intakt pa 10 procent av Biogens férsaljning
av Eloctate and Alprolix eftersom Sobi fram till lanse-
ring endast erhallit 2 procents royalty pa Biogens
forséljning. Denna intékt kommer att bokféras under
2016 och minska Sobis skuld till Biogen. Den retro-
aktiva delen kommer inte att paverka kassan. (Se not
19 for mer information).

Jag tror att med de forvantade intékterna fran lan-
seringen av vara hemofiliprodukter, fortsatt marknads-
potential for vara egna produkter och en véxande
partner- och forskningsportfélj, har vi de verktyg
som behdvs for att fortsatta var positiva utveckling.

RAPPORTERING CFO HAR ORDET e

“Vihar med
ett successivt starkare

kassaflode skapat resurser
for investeringar.”
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e RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

2015 i sammandrag

Finansiell dversikt

e Totala intakter uppgick till 3 228 MSEK (2 607),
en 6kning med 24 procent.

e Intdkterna fran nyckelterapiomradena uppgick till
1841 MSEK (1 307), en 6kning med 41 procent.

® Bruttomarginalen uppgick till 62 procent (59).

® EBITA uppgick till 433 MSEK (-43). Resultatet for 2014
inkluderar nedskrivningar relaterade till forsknings-
projektet Kiobrina® och produkten Multiferon®
(325 MSEK respektive 25 MSEK).

e Arets resultat uppgick till 68 MSEK (~268), vilket
motsvarade ett resultat per aktie pa 0,26 kr (-1,01).

o Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick
till 507 MSEK (234).

Nyckeltal

MSEK 2015 2014
Rérelsens intakter 3228 2 607
Bruttoresultat 2007 1548
Bruttomarginal, % 62 59
EBITA 433 -43
EBIT 146 -325
Arets resultat 68 -268
Resultat per aktie, kr 0,26 -1,01

Se sid 59 f6r en femarsdversikt av intékter, kostnader och resultat.
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Verksamhetséversikt

¢ Ansékan om marknadsgodkannande fér Alprolix
i EU inlamnad.

® Marknadsféringstillstand erhélls for Elocta i EU.

* Nya beredningar av Orfadin, oral suspension och en
20 mg kapsel, godkand i EU.

e Marknadsgodkannande i Australien fér Kineret fér
behandling av SJIA.

¢ Xiapex godkéndes fér behandling av Peyronies sjukdom
i EU.

e Distributionsavtalet med Exelixis gallande Cometriq
férlangdes och omstrukturerades.

¢ Dotterforetag etablerades i Kanada.

Intdktstrend, MSEK
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Sobis verksamhet

Sobi &r ett internationellt lakemedelsféretag inriktat pa
sallsynta sjukdomar. Vart uppdrag ar att utveckla och till-
handahalla innovativa behandlingar och tjanster som ger
patienter ett béattre liv. Produktportféljen fokuserar framst
pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska sjukdo-
mar. Sobi marknadsfér dven en portfolj med specialist- och
sarlakemedel i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryss-
land i samarbete med olika partnerféretag.

Under 2015 genererades intdkter genom:

e Forséljning av egna produkter samt royaltyintakter
fran Biogens férsaljning av Eloctate® och Alprolix.

e Forséljning i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och
Ryssland av produkter dar Sobi innehar distributions-
och/eller licensavtal.

e Tillverkning och férsaljning av ldkemedelssubstansen for
ReFacto AF®/Xyntha® till Pfizer och royalty fran Pfizers
globala férséljning av ReFacto AF/Xyntha.

Rérelsens intdkter

Intakterna 6kade 2015 till 3 228 MSEK (2 607). Forsaljningen
av produkter inom nyckelterapiomradena 6kade med 41
procent och inom Partner Products med 7 procent. Intakter
relaterade till ReFacto 6kade ocksa med 7 procent.

Intdkter per produktomrade

MSEK 2015 2014
Nyckelterapiomraden 1841 1307
Partner Products 727 682
ReFacto 660 618
Totala intakter 3228 2 607




Bruttomarginal

Bruttomarginalen uppgick till 62 procent (59). En gynnsam
produktmix och positiva valutaeffekter var huvudorsakerna
till forbattringen.

Kostnader

Rorelsekostnaderna minskade till 1 876 MSEK (1 913). Minsk-
ningen beror pa nedskrivningen under 2014 av Kiobrina och
Multiferon om 350 MSEK. Kostnaderna har dock 6kat rela-
terat till de férvéntade lanseringarna av hemofiliprogram-
men. Rérelsekostnaderna inkluderar ocksa kostnader om
45 MSEK (51) fér de langsiktiga incitamentsprogrammen.
Kassaflodet paverkas inte av dessa program.

Forsaljnings- och administrationskostnaderna ckade till
1 344 MSEK (1 032). Okningen beror bland annat pa de
rekryteringar som gjorts for att bygga upp hemofiliorgani-
sationen samt 6kade investeringar i Nordamerika. Kostna-
derna 6kade med cirka 6 procent beroende pa ogynnsamma
valutakursférandringar, framférallt for EUR och USD. Forsk-
nings- och utvecklingskostnaderna 6kade till 513 MSEK (501),
med dkade kostnader inom hemofiliverksamheten, vilka
delvis motverkats av ldgre kostnader fér de avvecklade
programmen Kiobrina och SOBI002.

Ovriga rérelseintikter och -kostnader uppgick till -3 MSEK
(-341), dér 2014 innefattade en engangsnedskrivning av
Kiobrina och Multiferon om 350 MSEK. Arets kostnader
avser valutakursforluster.

Forséljning och administrationskostnader, MSEK
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Resultat

Rorelseresultatet fére avskrivningar pa immateriella till-
gangar (EBITA) uppgick till 433 MSEK (-43). Avskrivningar
pa immateriella anldggningstillgangar var 287 MSEK (282).
Rérelseresultatet (EBIT) uppgick till 146 MSEK (-325).

Finansnetto

Finansnettot fér 2015 uppgick till -58 MSEK (é). Finansiella
intékter pa 4 MSEK (67) utgjordes framst av ranteintékter
medan de 2014 till stérsta delen bestod av valutakurs-
vinster. Finansiella kostnader pa 63 MSEK (61) bestod till
storsta delen av rantekostnader.

Skatter

Skattekostnaden under aret uppgick till =22 MSEK (-19)
och uppskjuten skatt uppgick till 3 MSEK (70). Totalt redo-
visad skatt i koncernen uppgick till =19 MSEK (51), vilket for-
klaras av ett battre resultat.

Ovrigt totalresultat

Ovrigt totalresultat uppgick (netto) till 58 MSEK (5) och
bestar dels av kassaflédessékringar hanforliga till rante-
betalningar pa obligationslanet, dels av kassaflodessék-
ringar hanforliga till framtida infléden i USD och omvarde-
ring av pensionsforpliktelsen.

Nettoomséattning (MSEK) och rérelsemarginal (%)
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Kassafléde och investeringar

Kassaflédet fran den [6pande verksamheten uppgick till
507 MSEK (234). Kassaflédet fran investeringsverksamheten
uppgick till 143 MSEK (-184). Den utnyttjade optionsratten
for Alprolix i Sobis territorium var den stérsta investeringen
under aret och uppgick till 82 MSEK. Nettoinvesteringen i
Elocta uppgick till 1 704 MSEK under aret, men hade ingen
kassaflédespaverkan (se not 19 f6r mer information).

En minskning av rérelsekapitalet paverkade kassaflédet
positivt med 96 MSEK (-66). Minskningen beror framst pa
Skade kortfristiga skulder, huvudsakligen personalkostnader
samt 6kade rabatter framst fér produkterna i USA.

Finansiell stallning
Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick per den
31 december 2015 till 904 MSEK (519). Sobi har ett obliga-
tionslan med nominellt belopp om 800 MSEK. Obligations-
lanet har en rérlig ranta pa 3 manader Stibor +500 punkter
vilket genom rénteswappar har omvandlats till fast ranta
pa ett genomsnitt om 6,6 procent. Ranteswapparna forfoll
under 2015 och rantan pa obligationen var per balans-
dagen 4,6 procent. Obligationslanet &r noterat pa Nasdaq
Stockholm och férfaller 26 juni 2017.

Nettokassan per den 31 december 2015 uppgick till
82 MSEK, jamfért med en nettoskuld om 298 MSEK per den
31 december 2014. Eloctaskulden &r en icke-réntebéarande
skuld och darfor e inkluderad i nettokassan/skulden.

Nettokassa (-)/skuld (+), MSEK
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Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per den 31 december
2015 till 4 689 MSEK (4 523). Okningen bestar férutom
arets resultat i forsaljning av egna aktier och kostnader for
aktieprogram.

Férsaljning

Nyckelterapiomraden

Forsaljningen inom Sobis nyckelterapiomraden Inflamma-
tion, Genetics & Metabolism och Haemophilia med
produkterna Kineret, Orfadin, Ammonaps® Ammonul®,
Ravicti®, Eloctate och Alprolix, uppvisade en tillvéxt pa

41 procent till 1 841 MSEK (1 306). Okningen exklusive
valutakurseffekter (framférallt EUR och USD) uppgick till
26 procent.

Forséljningen av Kineret 6kade med 32 procent till 805
MSEK (609), drivet av tillvéxt pa de flesta marknaderna
och den fortsatta lanseringen av indikationerna CAPS
och NOMID.

Forsaljiningen av Orfadin 6kade med 45 procent till
796 MSEK (548). Aret kdnnetecknades av fortsatt god till-
vaxt i USA, Europa och Sydamerika. Fran 1 januari 2015
dvertog Sobi dven distributionsansvaret av Orfadin for
Latinamerika.

Sobi har under 2015 erhallit royalties pa Biogens forsalj-
ning av Eloctate och Alprolix. Intédkterna for helaret upp-
gick till 96 MSEK (31) motsvarande royalty om 2 procent av
forsaliningen av Eloctate respektive Alprolix i Biogens
territorier.

Fem ar i sammandrag

Partner Products

Totala férséljningen fér Partner Products uppgick till 727
MSEK (682), en 6kning med 7 procent. Viktiga handelser
under aret inkluderade en férlangning och omstrukturering
av avtalet med Exelixis géllande Cometriqg, samt godkan-
nande i EU av Xiapex fér behandling av Peyronies sjukdom.
Inom portféljen drevs tillvaxten framfér allt av Cometrig,
Kepivance, och Xiapex.

For de tre storsta produkterna 6kade férséljningen enligt
foljande: Xiapex 6kade med 9 procent till 138 MSEK (126),
Kepivance 6kade med 12 procent till 99 SEK (89) och
Cometrig 6kade med mer an 100 procent till 76 MSEK (31).

ReFacto

De totala intakterna fér ReFacto fran tillverkning och roy-
alty uppgick till 660 MSEK (618) varav tillverknings-
intékterna 6kade med 8 procent till 504 MSEK (466) och
royaltyintakterna 6kade med 3 procent till 156 MSEK (152). |
februari 2012 férlangde Sobi och Pfizer sitt tillverkningsav-
tal fér ReFacto AF/Xyntha t.o.m. den 31 december 2020,
med mojlighet till ytterligare férléangning. Sobis royaltyavtal
fér ReFacto galler fram till mitten av 2016 fér alla lander
utom USA och till mitten av 2017 fér USA.

MSEK 2015 2014 2013 2012 2011
Rérelsens intakter 3228 2 607 2177 1923 191
Kostnader fér salda varor och tjanster -1221 -1059 -893 -883 -936
Forsknings- och utvecklingskostnader -513 -501 -456 -402 -556
Rorelseresultat (EBIT) 146 -325 -67 -55 -319
Finansiella poster, netto 58 6 -57 -51 -52
Arets resultat 68 -268 -93 -101 18
Resultat per aktie, kr 0,26 -1,01 -0,35 -0,38 0,07
Resultat per aktie efter utspadning, kr 0,26 -1,01 -0,35 -0,38 0,07
Antal aktier, tusental 270 390 270 390 270 390 265 227 265 227
Soliditet 56% 71% 73% 77% 74%
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Moderbolaget

Moderbolagets affarsmodell &r att utveckla, registrera, distri-
buera och marknadsféra lakemedel mot sallsynta sjukdomar.
Moderbolagets intakter uppgick 2015 till 2 750 MSEK (2 328).
Rérelseresultatet uppgick till 309 MSEK (197). Arets resultat
uppgick till 218 MSEK (-121). 2014 inkluderar nedskrivningen
av innehavet i Arexis kopplat till Kiobrina om 177 MSEK
samt koncernbidrag om 159 MSEK. Likvida medel uppgick
per den 31 december 2015 till 750 MSEK (392). Eget kapital
per den 31 december 2015 uppgick till 5 832 MSEK (5 510).
Foréndringen forklaras av arets resultat, kostnader kopplade
till bolagets aktieprogram, forséljning av egna aktier samt
sakringsredovisning.



Intékter per produktomrade

Produkter per omrade

MSEK 2015 2014 Nyckelterapiomraden Partner Products ReFacto
Inflammation: Kineret 805 609 Inflammation Aloxi® Tillverkning
Genetics & Metabolism: Orfadin 796 548 Kineret Betapred Royalty
Genetics & Metabolism: Ovriga 144 19 Genetics & Metabolism ChondroCelect®
Haemophilia 96 31 Orfadin Cometrig
Nyckelterapiomraden 1 841 1307 Ammonaps Ferriprox®

Ammonul Kepivance
Partner Products 727 682 Ravicti Ruconest®
Tillverkningsintékter 504 466 Haemophilia PharmaSwissportféljen
Royaltyintakter 156 152 Elocta Xiapex
ReFacto 660 618 Alprolix (frén Biogen) Yondelis®

Eloctate (fran Biogen) Ovriga
Totala intakter 3228 2 607

Produktférsaljning per region
(Exklusive tillverknings- och royaltyintékter fran ReFacto)

MSEK 2015 2014 Férandring
Europa 1391 1196 16%
MENAR' 231 181 28%
Nordamerika 861 579 49%
Ovriga varlden 85 33 157%
Summa 2568 1989 29%

" Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland

Intdkter per produktomrade, MSEK
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Utveckling

Sobis utvecklingsprojekt inkluderar tva utvecklingsprogram
i olika stadier inom hemofili, Alprolix och XTEN. Under
2015 utdkade Sobi den prekliniska utvecklingsportféljen
med ett flertal nya program samt projekt inriktade pa att
vidareutveckla befintliga produkter.

Under 2015 presenterades ett nytt program i preklinisk
fas med syfte att utveckla en modifierad sulfamidase,
SOBI003, fér behandling av den lysosomala sjukdomen
MPSIIIA.

Produktintékter per region (exklusive tillverknings-
och royaltyintdkter frdn ReFacto), MSEK
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Under 2015 avslutades fas 1-studien av SOBI002 efter
att dvergaende biverkningar observerats i studien. Under
aret presenterades en ny, mer stabil kandidatmolekyl inom
samma omrade.

Positiva resultat fran Kids B-LONG

Sobi och Biogen presenterade positiva resultat fran fas-3
studien Kids B-LONG. Studien utvarderade sakerhet, effekt
och farmakokinetik av Alprolix.

Ansékan om marknadsgodkénnande fér Alprolix i Europa
Biogen lamnade in en ansdkan till Europeiska ldkemedels-
myndigheten EMA, om marknadsgodkannande fér Alprolix,
en ans6kan som sedermera validerades av EMA.

Resultat fran Eloctas fortsattningsstudie presenterade
Interimsresultat fran den 6ppna fas-3 fortsattningsstudien
ASPIRE som presenterades tillsammans med Biogen visade
att Elocta, given med ett forlangt doseringsintervall och
som férebyggande behandling, medférde en lag bléd-
ningsfrekvens hos patienter med svar hemofili A. De flesta
studiedeltagarna var fortsatt skyddade mot blédningar nar
Eloctaanvandningen var densamma som i studierna
A-LONG och Kids A-LONG. Vidare visade data fran ASPIRE
att Elocta kan bidra till battre kontroll av blédningar i de
varst drabbade lederna hos personer med hemofili A.

Studieresultat géllande Alprolix presenterade
Interimsresultat som presenterades tillsammans med
Biogen fran B-YOND, en &ppen fortséttningsstudie i fas 3,
som stédjer sdkerheten och effekten av Alprolix vid lang-
tidsbehandling hos barn och vuxna med svar hemofili B.
Deltagare i studien bibehdll lag blédningsfrekvens vid fore-
byggande behandling med dosering med en till tva veck-
ors mellanrum.

Vidare visade data fran B-LONG-studien att Alprolix kan
bidra till battre kontroll av blédningar i de vérst drabbade
lederna hos personer med hemofili B.
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Marknadsgodkannande fér Elocta i Europa

Sobi och Biogen erhdll en positiv rekommendation om
marknadsféringstillstand for Elocta fran den vetenskapliga
kommittén f&r humanldkemedel (CHMP) vid den europe-
iska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och sedermera ett
godkénnande av EU-kommissionen for behandling av
hemofili A inom alla EUs 28 medlemsstater samt Island,
Lichtenstein och Norge. Elocta blev ddrmed den férsta
behandlingen fér hemofili A i EU som ger férlangt skydd
mot blédningar genom profylaktiska injektioner var tredje
till femte dag.

Nya beredningsformer av Orfadin godkinda
EU-kommissionen godkédnde de nya beredningsformerna
Orfadin oral suspension och 20 mg kapsel fér behandling
av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

Amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, har inlett en
utvérdering av Orfadin oral suspension.

Marknadsgodkinnande av Kineret fér SJIA

Sobi erhdll marknadsgodkénnande i Australien for Kineret
fér behandling av SJIA, en sallsynt form av kronisk artrit
hos barn.

Kineret erhéll sarlakemedelsstatus for Stills sjukdom
FDA godkénde Sobis ansékan om sarlakemedelsstatus for
Kineret vid behandling av Stills sjukdom.

Xiapex godkandes for Peyronies sjukdom
EU-kommissionen godkénde Xiapex fér behandling av
vuxna man med Peyronies sjukdom med en pataglig plack
och krékning pa minst 30 grader vid behandlingsstart.
Aven den schweiziska lakemedelsmyndigheten, Swissme-
dic, godkande Xiapex fér behandling av vuxna méan med
Peyronies sjukdom.

Xiapex godkand fér behandling av tva Dupuytrensstréngar

Den Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA, godkénde
Xiapex, fér samtidig behandling av tva Dupuytrensstréngar.
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Ovrig information

Dotterféretag i Kanada
Ett nytt dotterféretag i Kanada, Swedish Orphan Biovitrum
(SOBI) Canada, Inc, etablerades under aret.

Férandring i féretagsledningen

Lars Dreige utsags i december 2015 till Senior Vice Presi-
dent, Chief Quality & Compliance Officer (CQCO). Lars
Dreige kommer narmast fran det globala lédkemedelsbola-
get ALK i Danmark dér han har varit internationell kvalitets-
chef. Lars f6r med sig 20 ars erfarenhet fran bioteknik- och
lakemedelsindustrin inom kvalitet, tillverkning, produkt-
sakerhet och regulatoriska fragor och tilltrédde tjansten

pa Sobi i januari 2016.

Miljdinformation
Sobis miljéledningssystem baseras pa standarden I1SO 14001,
men foretaget &r inte certifierat. Ledningen har faststallt en
miljépolicy for att ytterligare understryka vikten av miljo-
arbetet. Policyn finns pa féretagets hemsida, www.sobi.com.
Sobis produktionsanldaggning i Stockholm har tillstand
for miljofarlig verksamhet for anldggningar som genom
biologiska reaktioner i industriell skala tillverkar organiska
amnen. Tillstandsvillkorens efterlevnad redovisas arligen
i en miljérapport till den lokala tillsynsmyndigheten. | Solna
finns verksamhet som &r anmalningspliktig i enlighet med
villkor fér anldggningar som genom kemiska eller biologiska
reaktioner yrkesmassigt tillverkar organiska eller oorganiska
amnen, i férséks-, pilot- eller laboratorieskala eller annan
icke industriell skala. Villkoren f6r dessa behandlar huvud-
sakligen utslapp till vatten och stéller bl.a. krav pa att pH-
justera processvattnet. Under 2015 har inga 6vertradelser
av villkoren rapporterats fran nagon av anlaggningarna.

Foretaget har dven inforseltillstand fran Jordbruksverket
for animaliska biprodukter och tillstand fér hantering av
brandfarlig vara. Sobi har ocksa tillstand fran Stralséker-
hetsmyndigheten f6r verksamhet med radioaktiva &mnen.
Under 2015 utférdes ingen sadan verksamhet. Anpass-
ningen till nuvarande regelverk har hittills inte paverkat
Sobis konkurrensférmaga eller verksamhet negativt,
men bolaget kan inte férutsdga effekterna av framtida
regleringar.

Aktiekapital och dgande

Sobis aktiekapital uppgick till 149 150 658 SEK férdelat pa
271 822 806 aktier, med ett kvotvérde per aktie om cirka
0,55 SEK. Det totala antalet utestaende aktier uppgick den
31 december 2015 till 270 389 770 stamaktier med vardera
en rost och 1433 036 C-aktier dar rostvardet ar 1/10. Den
31 december 2015 var Investor AB den enskilt storsta aktie-
dgaren i Sobi, med totalt 107 594 165 aktier, motsvarande
39,77 procent av rosterna och 39,58 procent av kapitalet.

Aterkdp av aktier

Arsstamman den 30 juni 2015 bemyndigade Sobis styrelse
om emission av C-aktier och aterkdp av de emitterade
C-aktierna, for sakringsatgarder av langsiktiga incitaments-
program. Vidare beslutade arsstimman att godkénna sty-
relsens férslag om 6verlatelse av aktier. Den 31 december
2015 innehade Sobi 2 763 768 stamaktier och samtliga
1433 036 C-aktier i eget forvar. For utforligare information
avseende det totala antalet aktier i bolaget, antalet aktier
av olika slag samt vilka rattigheter aktierna ger i bolaget se
aktieavsnittet pa sidan 56.



Sobis varderingar

Sobi varnar om en god arbetsmiljé. Sobi strévar efter att
folja alla arbetsmiljérelaterade lagar och regler och bedri-
ver darfor ett systematiskt arbetsmiljéarbete med integre-
rat miljo- och kvalitetsténk. Foretaget har dven under ett
antal ar bedrivit ett aktivt arbete vad géller att fora ut fore-
tagets varderingar till samtliga medarbetare i organisatio-
nen. Varderingarna beskrivs nedan.

De vérderingar som géller inom Sobi speglas vél av det
engelska ordet fér omsorg — "CARE":

Collaborative — Jag bidrar till ett innovativt och resultat-
inriktat arbetssatt i vara team — bade inom och mellan olika
bolagsfunktioner och med externa partners.

Accountable — Jag tar ansvar for mina resultat och foku-
serar att pa ett konsekvent satt fullflja mina dtaganden.

Respectful — Jag har ett férhallningssatt till medarbetare
och kunder som bygger pa trovérdighet och tillit, dar inte-
griteten i mina relationer stéds av uppriktig feedback.

Engaged - Jag ger ett positivt bidrag till bolagets resultat
genom den energi jag lagger ner pa mitt arbete och genom
att jag delar med mig av mina erfarenheter samt genom ini-
tiativ jag tar for att gora det mesta av vara mojligheter.

Efterlevnaden av bolagets varderingar utvarderas varje
ar i Sobis prestationsutvérderingsprocess. Sobi uppmark-
sammar och belénar prestationer utéver det vanliga fran
enskilda medarbetare och team som pa olika satt omsatter
bolagets varderingar i praktiken.

Medarbetare

Det genomsnittliga antalet anstéllda uppgick 2015 till 672
(589), varav 406 (389) i Sverige. Loner och andra ersatt-
ningar uppgick till 678 MSEK (523), varav 344 MSEK (297)
i moderbolaget.

Av det totala antalet anstéllda under 2015 var 58 procent
kvinnor och 42 procent mén. Alla anstéllda far samma
bemotande och erbjuds samma majligheter oavsett alder,
kon, religion, sexuell ldggning, funktionshinder eller etnisk
tillhorighet.

Riktlinjer och ersattningar 2016

De riktlinjer avseende ersattningar till ledande befattnings-
havare som kommer att foreslas Sobis arsstamma 2016,
publiceras pa www.sobi.com i manadsskiftet april/maj. For
géllande riktlinjer och ersattningar under 2015 som galler
fram till stdmman 2016, se not 12.

Handelser efter balansdagen

Lansering av Elocta i de férsta landerna i Europa

Sobi inledde lanseringen av Elocta i de forsta landerna i
Europa. Till féljd av den férsta kommersiella férsaljningen
i januari erholl Sobi ett engangsbelopp om 322 MSEK,
motsvarande 10 procent av Biogens totala forséljning av
Eloctate i sina territorier sedan forséljningsstart.

Sobi fick kommersialiseringsrattigheter fér tre
produkter av PharmaSwiss

Sobi erhdll kommersialiseringsrattigheter fran det Schwei-
ziska bolaget PharmaSwiss for att distribuera Relistor®,
Deflux® och Solesta® i stora delar av Europa inklusive Vast-
europa, Tjeckien, Slovakien och Ungern, samt f6r Relistor
aven Ryssland.

Orfadin oral suspension beviljas europeiskt patent
Europapatentverket (EPO) beslutade att bevilja ett europe-
iskt patent fér beredningsformen Orfadin oral suspension,
som 2015 godkandes av EU-kommissionen fér behandling
av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

CARE-modellen
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Chief Medical Officer Birgitte Volck lamnar Sobi

Sobi meddelade att Birgitte Volck, Senior Vice President
Development och Chief Medical Officer (CMO) kommer att
|amna Sobi under 2016.

Kliniska utvecklingsprogram fér akut gikt och Stills
sjukdom, samt nytt patent géllande en ny berednings-
form av Kineret
Sobi annonserade avsikten att paborja tva kliniska utveck-
lingsprogram for Kineret, med malet att utvardera tva nya
mojliga anvandningsomraden; akut gikt och Stills sjukdom.
Sobi beviljades ocksa ett patent for en citratfri formule-
ring av Kineret i USA. Patentet stréacker sig till 2032. En
motsvarande europeisk patentansékan &r fullsténdig och
patent kan komma att meddelas under 2016.

Bo Jesper Hansen avgar som styrelseordférande i Sobi
Bo Jesper Hansen meddelade Sobis valberedning att han
inte staller upp fér omval vid arsstdmman 2016. Bo Jesper
Hansen har varit styrelseordférande sedan sammanslag-
ningen mellan Biovitrum och Swedish Orphan International
2010. Valberedningen avser foresla att aktiedgarna véljer
Hakan Bjérklund, tidigare koncernchef f6r Nycomed och for
narvarande Industry Executive pa Avista Capital Partners,
som ny styrelseordférande fér Sobi.

Sobi och Biogen erhéll CHMP-rekommendation

fér Alprolix fér behandling av hemofili B

CHMP vid EMA rekommenderade att Alprolix ska ges
marknadsgodkéannande i EU. Om Alprolix blir godkant,
kommer den att bli en av de férsta behandlingarna inom
EU som erbjuder manniskor med hemofili B ett férlangt
skydd mot blédningar vid profylaktisk behandling.

Korrigerad képeskilling fér Elocta

Den beddmda kopeskillingen till Biogen for Elocta beradknas
bli 5 MUSD lagre an tidigare redovisat. Totala képeskillingen
uppgar nu till 210 MUSD. Den slutliga képeskilling kommer
faststallas i Q2 2016 och beréknas uppga till 210 MUSD.

COMP rekommenderade att Alprolix ska fa behalla
sarldkemedelsstatus

EMA:s kommitté for sarldkemedel i Europa (Committee for
Orphan Medicinal Products, COMP) rekommenderade att
EU-kommissionen beslutar att Alprolix far behalla sin sar-
|dkemedelsstatus.
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Utsikterna 2015
I samband med publiceringen av resultatet fér det tredje
kvartalet hojde Sobi i oktober 2015 sina utsikter for helaret.
Intékterna forvantades da ligga i intervallet 3 000 till 3 200
MSEK, bruttomarginalen i intervallet 59-61 procent, och
EBITA for heléret i intervallet 350-400 MSEK.

Utsikterna fér 2015 exkluderade intakter fran den poten-
tiella lanseringen av Elocta i Europa. Utfallet for helaret kan
ses i tabellen nedan.

Utfall och utsikter

2015 Utfall Utsikter
Intakter 3228 3000-3200
Bruttomarginal, % 62 59-61
EBITA 433 350-400
Utsikter fér 2016’

Sobi férvéntar sig att intdkterna for helaret 2016 kommer
att ligga i intervallet 4 800 till 5 000 MSEK. Intékterna
omfattar en engangskredit fér Elocta pa 300 till 325 MSEK
och fér Alprolix pa 300 till 325 MSEK, vilket inte kommer
att paverka likvida medel.

Bruttomarginalen férvantas ligga i intervallet 68-70 procent.
Sobi kommer fortsatta investera i lanseringen av Elocta och
Alprolix och kommer dessutom att paféras en kostnad pa
250 till 300 MSEK, motsvarande halften av Biogens nuva-
rande utvecklingskostnader fér produkterna. Kostnaderna
kommer att tillfalla Sobi samtidigt som marknadsféringstill-
standet for produkterna dverférs till Sobi, vilket férvéantas
ske under férsta kvartalet 2016 for Elocta och under andra
halvéaret 2016 fér Alprolix. Dessa extra kostnader &r inklu-
derade i utsikterna.

EBITA for helaret forvantas hamna i intervallet
1200-1 300 MSEK.

" Utsikterna publicerades den 29 februari 2016.

Foérslag till vinstdisposition
Till arsstammans forfogande star féljande vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4156 270 871
Balanserade vinstmedel 508 627 754
Arets resultat 217 539 623

Summa 4 882 438 248

Styrelsen féreslar ingen utdelning for rakenskapsaret 2015.
Styrelsen foreslar att till forfogande staende vinstmedel,
4 882 438 248 SEK, balanseras i ny rakning.
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Riskhantering

All affarsverksamhet medfor risker. Var metod for riskhante-
ring &r att sékerstélla att risker identifieras pa ett tidigt sta-
dium, bedéms och reduceras. Genom att skapa medveten-
het om de risker som finns i verksamheten kan dessa
begransas, kontrolleras och hanteras, samtidigt som affars-
méjligheter kan tillvaratas for att skapa varde for féretaget
och andra intressanter.

Sobis Risk Management & Compliance Committee
ansvarar pa féretagsledningens uppdrag for att en gemen-
sam organisatorisk metod inrattas for riskhantering och fér
att sékerstalla en konsekvent och effektiv identifiering,
bedémning och kontroll av risk. Kommittén har regel-
bundna méten under aret och dr sammansatt av cheferna
fér de viktigaste funktionerna samt med adjungerade leda-
moter beroende pa punkterna pa dagordningen.

Sobis chefsjurist ar ordférande och Sobis Compliance
Manager ar sekreterare. Rapportering sker kvartalsvis till
ledningsgruppen och Revisionskommittén och en genom-
gang av arbetet presenteras kvartalsvis fér styrelsen. Pro-
cesserna for riskhantering foljer det etablerade ramverket
Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission — Enterprise Risk Management Integrated
Framework (COSO - ERM), som utgér grunden fér Sobis
Riskhanteringspolicy.

Sobi har ocksa en krishanteringspolicy och en krisled-
ningsgrupp, med uppgift att utveckla effektiv hantering
och férebyggande atgérder vid en kris. Detta utgor en vik-
tig del i bolagets anstrangningar att hantera varje eventuell
kris pa ett optimalt satt. Krisledningsgruppen traffas regel-
bundet fér planering och dvningar.

Det ar Sobis policy att uppmuntra och stédja en anstalld,
som har goda skal att tro att ndgon av personerna i Sobis
féretagsledning eller av féretagets anstallda upptrader i
strid mot féretagets uppférandekod, nagon annan av Sobis
policyer eller nagon lag, sa att denne rapporterar mojligt
brott. Enligt policyn ar ocksa motatgarder mot den som
rapporterar férbjudna. En direktkanal till en tredje part
finns tillgénglig sa att rapportering kan ske anonymt.

Mal och definitioner
Sobi strévar efter att sdkerstélla att sund riskhantering inte-
greras i den dagliga verksamheten och att en gemensam
organisatorisk metod fér riskhantering infors. Det gor det
mojligt att identifiera och bedéma héndelser som kan
paverka bolagets férmaga att na sina mal.

Riskbeddémning gér det mojligt for ledningen att beakta
i vilken utstrackning mojliga handelser kan paverka uppna-

endet av bolagets mal. Ledningen bedémer héndelser

utifran tva perspektiv, sannolikhet och paverkan, och

anvander i normalfallet en kombination av kvalitativa

och kvantitativa metoder for att utvardera bada dessa.
Utifran denna bedémning hanfors riskatgarderna till fol-

jande kategorier: Undvika, Minska, Dela eller Acceptera.

Viktiga riskomraden

Forskning och utveckling av nya lékemedel och reglerna
avseende forskning och utveckling, tillverkning, testning
samt marknadsféring och férsaljning av ldkemedelsproduk-
ter ar komplexa och kan férandras 6ver tiden. Nedan finns
en sammanfattning av de huvudsakliga verksamhetsrelate-
rade riskerna. Riskerna &r inte rangordnade, men de &r
kategoriserade och beskrivna.

Verksamhetsrisker

Utveckla nya lédkemedel till marknaden

Sobi har fér nérvarande ett antal projekt i klinisk utveckling
och ett flertal projekt i preklinisk utveckling. Att utveckla
ett nytt lakemedel fram till och med lansering &r en kapital-
kravande, komplicerad och riskfylld process. Sannolikheten
for att framgangsrikt na marknaden &kar nar projektet
avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna forblir emeller-
tid avsevarda &nda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt
som kostnaderna 6kar i snabbare takt nar projektet
genomgar de senare kliniska faserna.

Innan tillstand kan erhallas att lansera nagon av lakeme-
delskandidaterna maste bolaget visa att de haller h6g kva-
litet, ar sakra och ger férvantad effekt genom tillrackliga
och val kontrollerade prekliniska studier och kliniska prov-
ningar. Antalet prekliniska studier och kliniska prévningar
som kommer att krévas varierar beroende pa lakemedels-
kandidat, indikation, prekliniska och kliniska resultat och de
regler som géller fér den specifika ldkemedelskandidaten.

Preklinisk och klinisk utveckling ar en tidskravande process
som paverkas av en mangd faktorer, déribland sadana som
ligger utanfér bolagets kontroll, till exempel férandrade myn-
dighetskrav. Under den kliniska utvecklingen kan det visa sig
att ldkemedelskandidaterna inte har tillrdcklig effekt eller att
de visar sig ha odnskade eller oavsiktliga sidoeffekter, toxici-
tet eller andra egenskaper. Detta kan stéra, paverka, férsena
eller stoppa klinisk utveckling samt férhindra eller begrénsa
légkemedelskandidaternas kommersiella anvandning.

Sobis innovationsmodell anvands for att avgéra hur att-
raktivt ett projekt ar, och dess riskprofil.



Erhalla och behalla godkdnnande fér nya produkter
Innan lansering av négon av Sobis lakemedel initieras maste
bolaget och dess samarbetspartners visa att lakemedlet
uppfyller de stranga krav for kvalitet, sakerhet och effekt
som férvantas av myndigheterna i de lander eller regioner
dér Sobi planerar att marknadsféra det.

Aven om bolagets likemedel uppfyller kraven p4 sakerhet
och effekt i kliniska prévningar kan myndigheterna vara av
en annan asikt vad avser tolkningen av data fran prekliniska
studier och kliniska prévningar. Myndigheter kan dven
komma att godkanna en lakemedelskandidat for farre indi-
kationer &n vad som har begarts eller ge tillstand under
férutsattning att studier genomférs efter marknadsgodkén-
nande. FDA i USA, EMA och EU-kommissionen i Europa
och andra registreringsmyndigheter kan &ven férsena eller
begrénsa nya tillstand.

Om ladkemedel i Sobis projektportfélj erhaller marknads-
godkdnnande, garanterar inte detta att dessa produkter
erhéller godkant pris och status som subventionerat |ake-
medel i de nationella eller regionala sjukvardssystemen, och
inte heller marknadsacceptans bland lakare, patienter och
bestallarorganisationer. Graden av marknadsacceptans fér
var och en av bolagets biologiska lakemedel beror saledes
pa ett antal faktorer. Manga av dessa ligger utanfér bolagets
kontroll och &r beroende av externa beslutsférfaranden och
beslutsfattande organ.

Genom Sobis s&tt att samarbeta internt och med myndig-
heterna genom hela utvecklingsprocessen, @mnar vi att
férutse marknadens behov och de krav som kommer att
stallas pa produkten av myndigheter, budgetansvariga och
forskrivare vid ett eventuellt godkannande, med malet att
sékerstalla att patienterna far snabb och varaktig tillgang
till dessa nya godkanda behandlingar samt att de uppfyller
de krav som uppstar med tiden.

Samarbeten och partnerskap

Till strategin med en balanserad produktportfolj hor att
ingad samarbetsavtal, till exempel avseende gemensam
utveckling och/eller godkédnnande, med andra ldkemedels-
och bioteknikféretag rérande utveckling och lansering av
vissa av Sobis produkter. Samarbeten kan ocksa avse
patientorganisationer, akademiska institutioner eller andra
relevanta grupper. Framgangen med sadana samarbeten
kommer i stor utstréckning att bero pa Sobis partners eller
licensinnehavares arbete, eftersom dessa fortfarande har
stor beslutanderéatt nar det géller att faststélla vilket arbete
och vilka resurser som ska laggas pa projekten, beroende
pa karaktaren hos avtalet mellan de olika parterna.

Immaterialrattsligt skydd och patent

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 fér de immateriella rat-
tigheter som omfattar produkterna som bolaget utvecklar,
tillverkar, marknadsfér och séljer. Patentsituationen inom
omradet for bioteknik och lakemedel innefattar flera kom-
plexa juridiska och vetenskapliga fragor. Patent som utfar-
dats kan bestridas, ogiltigférklaras eller kringgas, vilket kan
bade begrénsa bolagets férmaga att hindra konkurrenter
fran att marknadsféra liknande produkter och minska den
tidsperiod under vilken bolaget har patentskydd for sina
produkter. Sobi har ett antal teknologilicenser som ar vik-
tiga for verksamheten och bolaget férvéantas anskaffa ytter-
ligare licenser i framtiden.

Utdver patenterade produkter och teknologier, har Sobi
egen teknologi, egna processer och egen kunskap som
inte skyddas av patent. Bolaget stravar efter att skydda
sadan information, bland annat genom sekretessavtal med
anstéllda, konsulter och samarbetspartners.

Det finns dven den omvéanda risken, att teknologier som
Sobi anvander i sin forskning, eller som ingar i produkter
eller lakemedelskandidater och som bolaget stravar efter
att utveckla och eventuellt kommersialisera, oavsiktligt gér
intrdng i patent eller patentansékningar som &gs eller kon-
trolleras av andra féretag. Da samarbetar Sobi med den
andra parten eller de andra parterna for att sdka na dver-
enskommelser sa att arbetet ska kunna fortsatta.

Tillverkning av biologiska lakemedel och kvalitet

Sobi tillverkar proteinlékemedel och rekombinanta protein-
lékemedel och ar beroende av att bolagets produktions-
anldggning i Stockholm underhalls och &r tillgénglig. Sobi
samarbetar ocksa kring tillverkning av ldkemedel med andra
ldkemedelsforetag, bade som leverantér och som kund.

Tillverkning av Sobis produkter kréver exakta och hég-
kvalitativa tillverkningsprocesser och kontroller. Darfér
maste bolaget sakerstélla att samtliga tillverkningsproces-
ser och metoder samt all utrustning uppfyller gallande krav
pa sa kallad Good Manufacturing Practice GMP-krav.

For att uppfylla GMP kravs att Sobi och dess aterférsal-
jare, kontraktslaboratorier och leverantérer upprétthaller
hogkvalitativa tillverkningsprocesser och kvalitetskontroller
som ar tillréckliga for att garantera att produkterna uppfyller
géllande specifikationer och andra krav.

Sma avvikelser i nagot led i tillverkningsprocessen kan
leda till forseningar eller till s& kallad batch failure. GMP-
krav styr alla aspekter av tillverkningen av ldkemedels-
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produkter, déribland kvalitetskontroll och kvalitetssakring,
tillverkningsprocesser samt dokumentation. Vidare maste
Sobi genomféra omfattande kontroller av sina aterforséljare,
kontraktslaboratorier och leverantérer som ocksa omfattas
av dessa krav.

Sobis produktionsanldaggning kan nér som helst inspek-
teras av myndigheterna och av bolagets kunder.

Vidare innefattar bolagets produktion samt forskning och
utveckling kontrollerad anvandning av biologiskt och farligt
material och avfall. Sobi omfattas av lagar och férordningar
som styr anvandning, tillverkning, férvaring, hantering och
bortskaffande av sadant farligt material och avfall.

Omvarldsrisker

Konkurrens

Marknaden fér specialistldkemedel kédnnetecknas av bety-
dande konkurrens och snabb teknologiutveckling. Sobis
konkurrenter utgérs bland annat av internationella lake-
medels-, bioteknik och specialistlakemedelsféretag. Vissa
konkurrenter har betydande ekonomiska, tekniska och
personella resurser liksom stor tillverknings-, distributions-,
férséljnings- och marknadsféringskapacitet.

Varje vasentlig minskning av intékterna fran Sobis nyckel-
produkter kan f& en betydande negativ effekt pa Sobis
verksamhet, resultat och finansiella stéllning. Detta oavsett
om det beror pa minskad efterfragan, ékad konkurrens
eller andra orsaker som exempelvis dndrade regler for stat-
lig lakemedelssubventionering.

Vidare finns det alltid risk fér att bolagets produkter
under utveckling kommer att utsattas for konkurrens av
en liknande produkt eller av helt nya produktkoncept som
visar sig ha hogre vérde. Darfér initierar Sobi samarbeten
med externa forskningsgrupper i den medicinska utveck-
lingens framkant for att 6ka mojligheterna att fa tillgang
till malproteiner som kan utvecklas till konkurrenskraftiga
medicinska behandlingsalternativ. Fér att pa basta satt
skydda den egna positionen mot konkurrens, ldggs stor
vikt vid ett starkt immaterialmé&ssigt skydd.

Marknaden pa vilken Sobi verkar paverkas i allt stérre
utstrackning av en kostnadsmedvetenhet till f6ljd av den
Skade kostnaden for hélso- och sjukvard i manga lander.
Pa de flesta marknader dar Sobi &r verksamt utévar myn-
digheter en viss kontroll éver priserna pa lakemedel.
Denna kontroll och effekterna av den varierar fran land
till land och olika metoder tillampas pa bade utbuds-
och efterfragesidan for att kontrollera ldkemedelskost-
naderna.
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Sobis framgang &r beroende av att de produkter som
bolaget utvecklar omfattas av och beréttigar till ersattning
genom privata eller statliga erséattningssystem inom hélso-
och sjukvardssektorn. Lagstiftning och regelférslag i olika
europeiska lander och i USA omfattar atgarder som skulle
kunna begrénsa eller férhindra betalning fér behandling
med vissa lakemedel.

Anvandningen av ldkemedel kan ocksa paverkas av att
myndigheter och organ publicerar behandlingsriktlinjer,
rekommendationer och studier.

| avsikt att sakerstalla ett optimalt och hallbart resultat for
alla identifieras relevanta intressenter i de olika stadierna
av patientens resa, nagot som i den béasta av varldar kan
medféra snabbare utveckling och tillgénglighet, eller upp-
téckten av nya mojligheter.

Produktférfalskning
Receptbelagda ldkemedel méter i allt storre utstrackning
utmaningar i form av olagligt producerade lakemedelspro-
dukter (och av tillgang till piratkopierade produkter i vissa
distributionsled). Foreteelsen har observerats pa ett dkat
antal geografiska marknader samt via internet. Produkterna
kan innehalla beskriven lakemedelssubstans men inte i ratt
koncentration, eller 6verhuvudtaget inte alls. De kan ocksa
innehalla rent skadliga substanser.

Sobis produkter har &nnu inte varit utsatta fér pirat-
kopiering, men vi ér anda standigt pa var vakt, och deltar
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i det globala arbetet avseende sparbarhet av produkter
som har initierats. For att minimera risken for forfalskningar,
anvands god distributionspraxis for all distribution hos Sobi.

Etiska risker och efterlevnadsrisker

Omraden som samhaéllsansvar och hallbart féretagande
spelar en allt viktigare roll fér féretagens konkurrenskraft
och l16nsamhet. Kommittén for risker och regelefterlevnad
pa Sobi féljer fortlépande upp utvecklingen och implemen-
teringen av Sobis program for regelefterlevnad, som syftar
till minska risken for att bolaget inte foljer lagar och regler.
De viktigaste delarna i efterlevnadsprogrammet &r bland
annat identifiering av risker, fraimjandet av tydliga budskap,
att etablera tydliga riktlinjer och processer, samt utbildning
och fortlépande uppfdljning.

Finansiella risker

Bolagets verksamhet ar féremal for valutakursrisker. Huvud-
delen av kostnaderna uppkommer i svenska kronor medan
en betydande del av intékterna &r i andra valutor. Till foljd
av bolagets internationella expansion skulle sankta valuta-
kurser av framfor allt amerikanska dollar och euro, men
aven av andra valutor i vilka intdkter intjanas kunna ha en
negativ paverkan pa Sobis resultat och finansiella stallning.
N&rmare information om finansiella risker aterfinns i not 3.
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pig Rérelsens intdkter, MSEK
Koncernens rapport over totalresultat
3500 3228
3000 2607
BELOPP | KSEK Not 2015 2014 2500 2177
2000 1911 1923
1-4 1500
Rérelsens intakter 5-6 3227 867 2606 976 1000
Kostnad fér salda varor och tjanster -1220 968 -1059 176 500
0
Bruttoresultat 2 006 899 1547 800 2011 2012 2013 2014 2015
Forsaljnings- och administrationskostnader 13 -1344340  -1031489 .
Forsknings- och utvecklingskostnader -513 370 -500 486 R?relsoens 'nta kt'er“ )
Ovriga rorelseintakter 8 14 783 39897 For helaretiypp‘gmk intakterna till 3 228 MSE.I.<
. . (2 607), en 6kning med 24 procent. Rensad for valuta-
Ovriga rérelsekostnader 9 =17 929 -380 697 K . L 2l .
urspaverkan uppgick ékningen till 14 procent.
Roérelseresultat 7,10, 12, 14,17, 19, 20, 32 146 043 -324 975
Finansiella intékter 15 4326 66 941
Finansiella kostnader 16 -62 679 -60 531 EBITA, MSEK
Finansiella poster - netto -58 353 6410 500
Resultat fére skatt 87690 318565 433
400 367
Skatt pa arets resultat 18 -19 297 50733 300 -
Arets resultat 68 393 -267 832 200
Ovrigt totalresultat’ 100 s
Poster som inte kommer att omklassificeras till vinst/forlust 0 [ ] -43
Aktuariella vinster/férluster pa férmansbestamd plan -3 340 812 =
" o 2011 2012 2013 2014 2015
Poster som kan omklassificeras senare till vinst/forlust
Omrakningsdifferenser -1505 3783
Kassaflodessakring 74736 679
Skatteeffekt kassaflodessékring -16 442 -151 Resultat/aktie, k
Ovrigt totalresultat 53 449 5123 esultat/aicie, kr
Totalresultat for aret 121 842 -262 709
03 0,26
007 038 -035 -1,01 -
Resultat per aktie (kr)? 0,26 -1,01 0 - F——
Resultat per aktie efter utspadning (kr)? 0,26 -1,01 -0,3 - -
-0,6
Antal aktier (stamaktier) 270389770 270389770 09
Genomsnittligt antal aktier 267 278 339 266 158 798 '
Antal C-aktier i eget forvar 1433036 396 180 12 2011 2012 2013 2014 2015
Antal stamaktier i eget férvar 2763768 3674140
Antal aktier efter utspadning 270389770 270389770
Genomsnitt antal aktier efter utspadning 267 278 339 266 158 798

"1 enlighet med reviderad IAS 1 ska alla férandringar i eget kapital som inte uppkommer fran transaktioner med dgarna redovisas
i koncernens rapport dver totalresultat. Omrakningsdifferenser ar helt och hallet relaterade till aktier i utlandska dotterbolag.
2 For berdkning, se vidare under avsnitt “Férandring i koncernens eget kapital”.

SOBIARSREDOVISNING 2015 73



6 RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens balansrakning

BELOPP | KSEK Not 2015-12-31 2014-12-31 BELOPP | KSEK Not 2015-12-31 2014-12-31
TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anlaggningstillgangar 19 5787036 4247488 Aktiekapital 149 150 148 580
Materiella anldggningstillgangar 20 108 506 115 229 Ovrigt tillskjutet kapital 4928765 4883930
Finansiella anlaggningstillgangar 22 1791 2862 Reserver 2461 -50785
Uppskjuten skattefordran 23 97 219 69 953 Balanserat resultat -459 425 -191 023
Summa anldggningstillgangar 5994552 4435532 Arets resultat 68 393 —-267 832
Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 4 689 344 4522870
Omsattningstillgangar
Varulager 24 775 854 763 935 Skulder
Kundfordringar 25,28 451 229 480025 Langfristiga skulder
Ovriga fordringar 25 67 576 61850 Uppskjuten skatteskuld 23 311 892 272164
Férutbetalda kostnader och upplupna intékter 26 117 847 110 255 Obligationslan 28, 29 795 158 791775
Likvida medel 27,28 903 660 519 147 Ovriga skulder 28, 30 1184 646 24 036
Summa omsattningstillgangar 2316166 1935212 Avséttning for pensionsforpliktelser 32,33 9576 12915
SUMMA TILLGANGAR 8310718 6370744 Summa langfristiga skulder 2301272 1100890
soliditet, % Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 28 183 193 235972
g 74 = 73 7 m Skatteskulder 12197 10 913
60 56 o Ovriga skulder 28, 31 574 844 48 611
20 i MM 6’6Nr Pﬂ Upplupna kost'na'der och férutbetalda intakter 34 549 868 451488
{\/\(,M E()U'pfﬂ Summa kortfristiga skulder 1320102 746 984
20 MWW v SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 8310718 6370744
j(f
0 2011 2012 2013 2014 2015 Stéllda sékerheter och ansvarsférbindelser
- koncernen
Stallda sékerheter 35 200 000 200000

Nettokassa (-) / skuld (+), MSEK

500 481
352
300 298
143
100
0 -82
-100

2011 2012 2013 2014 2015
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Eget kapital/aktie, MSEK

Koncernens rapport 6ver forandringar i eget kapital

0 B 182 476 .o 173
Ovrigt till- Andra Balanserade Summa 15
Belopp i KSEK Aktiekapital skjutet kapital reserver vinstmedel eget kapital
10
Ingaende eget kapital per 1 jan 2014 148 362 4 867 595 -55908 -190 805 4769 244
5
Totalresultat o
Arets resultat — — — -267 832 -267 832 2011 2012 2013 2014 2015
Ovrigt totalresultat
Kassaflédessakringar — — 528 — 528
Aktuariell férlust/vinst — — 812 — 812
Valutakursdifferenser — — 3783 — 3783 Rantabilitet pa eget kapital, %
Summa totalresultat — — 5123 -267 832 -262 709 ) 15
Transaktioner med aktiedgare -
0,4
. =21 -2,0 =59
Emission/aterkop av aktier 218 — — -218 — Q —f— -
Aktierelaterad ersattning — 16 335 — — 16 335 ) - -
Summa transaktioner med aktiedgare 218 16 335 — -218 16 335
-4
Utgaende eget kapital 31 dec 2014 148 580 4 883 930 -50785 -458 855 4522 870
B 2011 2012 2013 2014 2015
Ingaende eget kapital per 1 jan 2015 148 580 4 883 930 -50 785 -458 855 4 522 870
Totalresultat
Arets resultat — — — 68 393 68 393
Ovrigt totalresultat
Kassaflédessakringar — — 58 294 — 58 294
Aktuariell férlust/vinst — — -3 340 — -3340
Valutakursdifferenser — — -1505 — -1505
Summa totalresultat — — 53 449 68 393 121 842
Transaktioner med aktiesigare Kassaflodessakringar, KSEK 2015 2014
Emission/aterkdp av aktier 570 = — -570 — Lngéefrrfig ba!akn§ 2104 432
Forsaljning av stamaktier — — — 22230 22230 Aassa (i SS:? fmc?ér N N
. I~ rets vardeférandring
6kt|ere|aterad ersattning — 22 605 — — 22 605 sakringsinstrument 58 294 528
Ovrigt — _— -203 — -203 Redovisat i resultatrdkningen — —
Summa transaktioner med aktiedgare 570 22 605 -203 21 660 44 632 Utgéende balans
Utgaende eget kapital 31 dec 2015 149 150 4906 535 2 461 -368 802 4 689 344 kassaflédessakringar 54 190 -4 104

" Andra reserver bestar av omrékningsdifferenser om -25 064 (-23 559) KSEK, pensioner enligt IAS 19 om -26 462 KSEK (-23 122) och kassaflédessékringar (se tabell till
héger) om 54 190 KSEK (-4 104) , som &r kopplade till kassaflédessékring av skulden till Biogen avseende Elocta, per 31 december 2015 samt 6vrigt —203 KSEK.
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Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 150 658 SEK fordelat pa 271 822 806 aktier med ett kvotvarde pa
cirka 0,55 SEK. Utgivna aktier ar férdelade pa 270 389 770 stamaktier och 1 433 036 C-aktier. Stamaktiens réstvarde
ar 1 och C-aktiens réstvarde ar 1/10. Samtliga C-aktier finns i eget forvar. C-aktierna ar avsedda att anvandas for
sakring av ataganden enligt incitamentsprogram. Bolaget innehar 2 763 768 stamaktier i eget férvar per balansdagen.
Posten egna aktier motsvarar 1,5 procent av det totala antalet aktier i bolaget.

Resultat per aktie
Resultat per aktie fére utspadning berdknas genom att det resultat som ar hanférligt till moderbolagets aktiedgare
divideras med ett vagt genomsnittligt antal utestdende stamaktier under perioden exklusive aktier i eget férvar.

2015 2014
Resultat som &r hanforligt till moderbolagets aktiedgare 68 393 -267 832
Vagt genomsnittligt antal utestaende stamaktier (tusental) 267 278 266 159
Resultat per aktie fére utspadning (SEK per aktie) 0,26 -1,01

For berékning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vdgda genomsnittliga antalet utestaende stam-
aktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier.

2015 2014
Resultat som &r hanforligt till moderbolagets aktiedgare 68393 -267 832
Vagt genomsnittligt antal utestaende stamaktier (tusental) 267 278 266 159
Resultat per aktie fore utspadning (SEK per aktie) 0,26 -1,01
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Koncernens rapport 6ver kassafloden

BELOPP | KSEK 2015 2014
Den I6pande verksamheten

Arets resultat 68393  -267832
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 342 843 567 230
Kassafléde fran den I6pande verksamheten

fére férandringar av rérelsekapital 411 236 299 398
Kassafléde fran férandringar i rérelsekapital

Minskning (+) / Okning () av varulager -11 919 -73 096
Minskning (+) / Okning (-) av rérelsefordringar 14 588 -92 081
Okning (+) / Minskning () av rérelseskulder 93 300 99 549
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 507 205 233770
Investeringsverksamheten

Forvérv avimmateriella anlaggningstillgangar'? -118 728 -160 284
Forvarv av materiella anldggningstillgangar -27 374 -22 858
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar — -445
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 2 250 84
Avyttring av finansiella anlaggningstillgangar 435 —
Kassafléde fran investeringsverksamheten -143 417 -183 503
Finansieringsverksamheten

Forsaljning av aktier 22 230 —
Upptagande av lan?® — 20 000
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 22 230 20 000
Férandring i likvida medel 386 018 70 267
Likvida medel vid arets bérjan 519 147 445 097
Kursdifferens i kassaflodet -1 505 3783
Likvida medel vid arets slut 903 660 519 147

' Stdrsta investeringen under aret ar opt-in fér Alprolix, se not 19.
2 Eloctaskulden ar inte inkluderad i kassaflédet, da nagon faktiskt betalning fér tillgdngen inte har skett.
* Upptagandet av |an avser ett [an om 20 MSEK fran AB Svensk Exportkredit.

RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER e

Kassaflode/aktie, MSEK
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Tillaggsupplysningar till koncernens rapport dver kassaflédden

BELOPP KSEK 2015 2014

Betald och erhéllen ranta

Erhallen ranta 4342 3257
Erlagd ranta 56 206 55778
Betald skatt 21081 15 067

Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet

Av- och nedskrivningar av anldggningstillgangar, se not 19 och 20 318 987 581548
Nedskrivning varulager — 36711
Pensioner, se not 32 -6 679 4573
Kostnad for aktieprogram! 22 605 16 335
Uppskjuten skatt, se not 23 12 462 -71183
Ovriga poster -4 532 -754
Summa 342 843 567 230

T IFRS kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas éver eget kapital.
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Moderbolagets resultatrakning

BELOPP | KSEK Not 2015 2014
1-4
Rérelsens intakter 5-6 2750027 2328 277
Kostnader for salda varor och tjanster -1167 702 -973783
Bruttoresultat 1582325 1354494
Forsaljnings- och administrationskostnader 13 -813 653 -623 686
Forsknings- och utvecklingskostnader -472 285 -469 908
Ovriga rérelseintékter 8 27 623 46087
Ovriga rérelsekostnader 9 -14 757 -110 144
Rérelseresultat 7,10, 12,14, 17,19, 20 309 253 196 843
Resultat fran andelar i koncernféretag " — -174 663
Finansiella intakter 15 29 507 97 069
Finansiella kostnader 16 -62 595 -60 678
Finansiella poster, netto -33 088 -138 272
Koncernbidrag — -158 844
Bokslutsdispositioner — -158 844
Resultat fore skatt 276 165 -100 273
Skatt pa arets resultat 18 -58 625 -20 452
Arets resultat 217540  -120725

Moderbolagets rapport dver totalresultatet

BELOPP | KSEK 2015 2014
Arets resultat 217 540 -120725
Poster som senare kan aterféras i resultatrédkningen

Kassaflodessakring 74736 679
Skatteeffekt kassaflédessédkring -16 442 -151
Ovrigt totalresultat 58 294 528
Totalresultat for aret 275 834 -120 197
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Moderbolagets balansrakning

BELOPP | KSEK Not 2015-12-31 2014-12-31 BELOPP | KSEK Not 2015-12-31 2014-12-31
TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anliggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anlaggningstillgangar 19 Bundet eget kapital
Patent, licenser, varuméarken samt liknande rattigheter 2 656 257 933 023 Aktiekapital 149 150 148 580
Férskott avseende immateriella anlaggningstillgangar 82400 73503 Reservfond 800 257 800 257
Materiella anlaggningstillgangar 20 Summa bundet eget kapital 949 407 948 837
Byggnader och mark 3927 4261
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 41824 42 537 Fritt eget kapital
Inventarier verktyg och installationer 35626 50 094 Overkursfond 4156 272 4132928
Pagaende anlaggningar 10 902 7 130 Balanserade vinstmedel 508 627 549 398
Finansiella anldaggningstillgangar Arets resultat 217 540 -120725
Andelar i koncernféretag 21 3882138 3882069 Summa fritt eget kapital 4882439 4561601
Fordringar hos koncernféretag 16 604 16 329 Summa eget kapital 5831846 5510438
Uppskjuten skattefordran 23 — 19799
Andra langfristiga finansiella fordringar 22 21 621 Skulder
Summa anldggningstillgangar 6729 699 5029 366 Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld 23 58 568 —
Omsattningstillgangar Obligationslan 29 795158 791775
Varulager 24 Ovriga skulder 30 1179 468 20000
Ravaror och férnédenheter 14 991 10 745 Summa langfristiga skulder 2033 194 811 775
Varor under tillverkning 316 001 401 587
Férdiga varor och handelsvaror 342563 267 935 Kortfristiga skulder
Kortfristiga fordringar Leverantdrsskulder 165093 200 659
Kundfordringar 25 184 035 194 003 Skulder till koncernféretag 307 221 309 596
Ovriga fordringar 25 47 623 46714 Skatteskulder 40 3424
Fordringar hos koncernféretag 670 947 697 482 Ovriga skulder 31 545 207 30 867
Férutbetalda kostnader och upplupna intékter 26 109 406 100 042 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 34 283 062 273 540
Likvida medel Summa kortfristiga skulder 1300 623 818 086
Kassa och bank 27 750 398 392424 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 9165 663 7 140 299
Summa omséttningstillgangar 2435964 2110933
SUMMA TILLGANGAR 9165 663 7 140 299 Stallda sékerheter och ansvarsférbindelser

- moderbolaget

Stéllda sékerheter 35 206 000 206 000
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Moderbolagets rapport 6ver forandringar i eget kapital

Bundet eget kapital Fritt eget kapital

Balanserad

vinst
R och arets Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital Reservfond  Overkursfond resultat eget kapital
Ingaende eget kapital 1 jan 2014 148 363 800 257 4123 896 549 087 5621 603
Kassaflédessakringar — — — 528 528
Emission/aterkop av aktier 217 — — -217 —
Aktierelaterad erséattning till anstéllda — — 9032 — 9032
Arets resultat — — — -120725 -120725
Utgadende eget kapital 31 dec 2014 148 580 800 257 4132928 428 673 5510438
Ingaende eget kapital 1 jan 2015 148 580 800 257 4132 928 428 673 5510438
Kassaflodessédkringar — — — 58 294 58 294
Emission/aterkép av aktier 570 — — -570 —
Foérséaljning av egna aktier — — — 22230 22230
Aktierelaterad ersattning till anstéallda — — 23 344 — 23 344
Arets resultat — — — 217 540 217 540
Utgaende eget kapital 31 dec 2015 149 150 800 257 4 156 272 726 167" 5831846

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 150 658 SEK fordelat pa 271 822 806 aktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55 SEK.
Utgivna aktier ar férdelade pa 270 389 770 stamaktier och 1 433 036 C-aktier. Stamaktiens réstvéarde ar 1 och C-aktiens rostvarde ar
1/10. Samtliga C-aktier finns i eget forvar. C-aktierna ar avsedda att anvandas for sakring av ataganden enligt féretagets incitaments-
program. Bolaget innehar 2 763 768 stamaktier i eget forvar per balansdagen. Posten egna aktier motsvarar 1,5 procent av det totala
antalet aktier i bolaget.

'Kassaflddessédkringar 2015 2014
Ingaende balans

kassaflodessakringar -4104 -4 632
Arets vardeférandring

sakringsinstrument 58 294 528

Redovisat i resultatrékningen — —

Utgaende balans
kassaflodessakringar 54 190 -4104
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e RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets kassaflodesanalys

Tillaggsupplysningar till kassaflddesanalys - moderbolaget

Belopp i KSEK 2015 2014 Belopp i KSEK 2015 2014

Den |I6pande verksamheten Betalda réntor

Arets resultat 217 540 -120725 Erhallen rénta 4065 3540

Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 217 257 320 581 Erlagd ranta 56 364 55925

Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére

férandringar av rérelsekapital 434797 199 856 Betald skatt 85 3348
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet

Kassafléde frénﬂf&réindringar i rérelsekapital Av- och nedskrivningar av tillgangar 121 053 293771

Minskning (+) / 9kning () av varulager 6713 -15 681 Uppskjuten skatt hanférlig till underskottsavdrag 78 367 17 253

IYIinskning (+) / Okning (=) av rérelsefordringar 25768 -11 400 Kostnad fér aktieprogram' 23344 9032

Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 2719 3681 Ovriga poster _5507 525

Kassafléde fran den I6pande verksamheten 469 997 176 456 217 257 320 581
TIFRS kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas 6ver eget kapital.

Investeringsverksamheten

Forvérv av dotterbolag -69 -1036

Forvérv avimmateriella anlaggningstillgangar'? -118 644 -160 284

Férvarv av materiella anldggningstillgangar -16 390 -16 215

Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 850 —

Kassafléde fran investeringsverksamheten -134 253 -177 535

Finansieringsverksamheten

Upptagande av lan® — 20000

Férséljning av aktier 22230 —

Kassafléde fran finansieringsverksamheten 22 230 20 000

Foérandring i likvida medel 357 974 18 921

Likvida medel vid arets bérjan 392 424 373 503

Likvida medel vid arets slut 750 398 392424

" Eloctaskulden &r inte inkluderad i kassaflédet, da nagon faktiskt betalning for tillgangen inte har skett.

2 Stérsta investeringen under aret ar opt-in for Alprolix, se not 19.
3 Upptagandet av lan avser ett lan om 20 MSEK fran AB Svensk Exportkredit.
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Not 1

Allméan information
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), organisationsnummer
556038-9321, moderbolaget och dess dotterféretag, samman-
taget koncernen, ar ett publikt bérsnoterat internationellt
lakemedelsbolag inriktat pa séllsynta sjukdomar.
Moderbolaget &r ett registrerat aktiebolag med sate
i Stockholm, Sverige. Adressen till huvudkontoret ar Tomte-
bodavagen 23A, Solna.
Bolaget ar sedan den 15 september 2006 noterat vid Stock-
holmsbérsen Nasdaq Stockholm och sedan den 2 januari 2014
noterat pa storbolagslistan.

Not 2

Viktiga redovisningsprinciper samt forutsatt-
ningar vid uppréttandet av moderbolagets
och koncernens finansiella rapporter
Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper

fér koncerner

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar
denna koncernredovisning upprattats anges nedan. Dessa
principer har tillampats konsekvent fér alla presenterade ar,
om inte annat anges.

Koncernredovisningen upprittas i enlighet med Arsredov-
isningslagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for
koncerner samt International Financial Reporting Standards
(IFRS) och IFRIC-tolkningar sadana de antagits av EU. Koncern-
arsredovisningen har upprattats med historiska anskaffnings-
vérden, férutom vissa finansiella tillgangar och skulder (inklusive
derivatinstrument) som varderas till verkligt varde.

Nya och dndrade standarder som tillampas av koncernen
Tillampade redovisningsprinciper éverensstammer med dem
som tillampades féregaende ar.

Nya standarder, dndringar och tolkningar av befintliga
standarder som &nnu inte har tillampats av koncernen
IFRS 9 “Finansiella instrument” trader i kraft for rakenskapsar
som inleds den 1 januari 2018 eller senare och ersatter da IAS
39 Finansiella instrument: Redovisning och vardering.

Den stdrsta férandringen avser skulder redovisade till verk-
ligt varde. Den del av férandringen som géller verkligt varde
hanforlig till den egna kreditrisken ska redovisas i vrigt totalre-
sultat istallet for i resultatet, savida inte detta orsakar inkonsek-
vens i redovisningen.

Den andra delen avser sakringsredovisning och kréaver uté-
kade upplysningar om riskhantering och effekten av sékrings-
redovisningen. Slutligen har nya principer introducerats avse-
ende nedskrivningar av finansiella tillgangar, dar modellen
baseras pa férvantade forluster. Sobi analyserar fér narvarande
vilka effekter standarden far pa bolagets redovisning mer
ingaende.

Standarden IFRS 15 “Revenue from Contracts with Custo-
mers” trader i kraft for rédkenskapsar som inleds 1 januari 2018
eller senare. Standarden ersatter samtliga tidigare utgivna
standarder och tolkningar som hanterar intakter. IFRS 15 inne-
haller en samlad modell for intéktsredovisning avseende kund-
kontrakt.

Tanken &r att allt tar sin borjan i ett avtal om forséljning av en
vara och en tjanst mellan tva parter. Inledningsvis ska ett kund-
avtal identifieras, vilket hos séljaren genererar en tillgang (rattig-
heter, ett 16fte om erhallande av ersattning) och en skuld (ata-
gande, ett |6fte om Sverforing av varor och tjanster). Féretaget
redovisar sedan en intékt och pavisar darigenom att féretaget
uppfyller ett dtagande att leverera utlovade varor eller tjanster
till kunden.

Koncernen kommer att tillampa den nya standarden i sin hel-
het. Under 2015 genomférdes en preliminar genomgang av
IFRS 15 och dess effekter, vilka kan komma bli féremal f6r and-
ringar varefter mer detaljerad analys gérs under 2016. Sobi
Svervager det fortydligande utkastet som utfardades av IASB
i juli 2015 och kommer att folja den fortsatta utvecklingen
inom omradet.

Bolaget utvéarderar dven IFRS 16 som ar en kommande stan-
dard vilken hanterar leasing, avseende huruvida den kommer
paverka koncernens redovisning.

KONCERNREDOVISNING
Allmént
Koncernredovisningen omfattar moderbolag och dotterféretag.

Dotterféretag

Dotterforetag ar alla de féretag (inklusive foretag for sérskilda
andamal) dar Sobi har ratten att utforma finansiella och operativa
strategier pa ett satt som vanligen féljer med ett aktieinnehav
uppgaende till mer an halften av résterna. Dotterféretag inklu-
deras i koncernredovisningen fran och med den dag da det
bestammande inflytandet 6verfors till koncernen. De exkluderas
ur koncernredovisningen fran och med den dag da det
bestammande inflytandet upphér.

Koncernen har tillampat férvarvsmetoden vid rorelseférvarvy.
Anskaffningsvardet for ett forvarv utgdrs av summan av det verk-
liga véardet pa tillgangar som lamnats som erséttning, emitterade
eget kapitalandelar och uppkomna skulder som férvérvaren

RAPPORTERING NOTER

adrar sig till tidigare &gare av det férvarvade foretaget per Gver-
latelsedagen. Varje villkorad betalning redovisas till verkligt vérde
vid férvarvstidpunkten. Efterféljande andringar av verkligt varde
av en villkorad képeskilling som klassificerats som avsattning
redovisas i rapporten dver totalresultatet. Alla transaktionskost-
nader avseende férvérv kostnadsfors. Identifierbara férvarvade
tillgangar och dvertagna skulder och eventualférpliktelser i ett
rorelseférvary varderas till verkliga varden pa férvarvsdagen.
Skillnaden mellan anskaffningskostnaden och det verkliga
vérdet pa koncernens andel av férvéarvade tillgangar, skulder
och eventualférpliktelser redovisas som goodwill. Vid stegvisa
férvarv faststélls goodwill vid forvarvstidpunkten da bestam-
mande inflytande erhalls och inte i samband med tidigare for-
vérv. For att faststélla goodwill vid stegvisa forvarv ska det
tidigare innehavet av eget kapitalandelar i det férvérvade
foretaget inkluderas, justerat till verkligt varde, och alla vinster
eller forluster som uppkommer till f3ljd av omvérderingen ska
redovisas i resultatrékningen. For varje férvéarv avgor koncernen
om innehav utan bestdimmande inflytande i det férvérvade
féretaget redovisas till verkligt varde eller till innehavets pro-
portionella andel av det férvarvade féretagets nettotillgangar.
Goodwill skrivs inte av enligt plan, utan testas arligen for even-
tuell nedskrivning. Om det verkliga vardet netto pa den for-
varvade verksamhetens identifierbara tillgangar, skulder och
eventualforpliktelser dverstiger anskaffningsvéardet redovisas
Sverskottet (negativ goodwill) omedelbart i resultatrakningen.
Koncerninterna transaktioner och balansposter samt oreali-
serade vinster och forluster pa transaktioner mellan koncern-
féretag elimineras. Eventuella férluster betraktas som en indi-
kation pa ett nedskrivningsbehov fér den 6vertagna tillgangen.

Segmentrapportering

Rérelsesegment presenteras utifran ledningens perspektiv, vilket
innebér att de presenteras pa det satt som de anvands i den
interna rapporteringen. Utgangspunkten for identifiering av
rapporterbara segment ar den interna rapporteringen sasom
den rapporteras till och f6ljs upp av den hégste verkstallande
beslutsfattaren. Koncernen har som hdgste verkstallande
beslutsfattare identifierat koncernens vd. | den interna rappor-
teringen till vd anvands endast ett segment. Se vidare i not 6.

Valuta

Funktionell valuta- och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna for de olika enhet-
erna inom koncernen &r vérderade i den valuta som anvénds i
den ekonomiska miljé dar respektive féretag huvudsakligen ar
verksamt (funktionell valuta). | koncernredovisningen anvands
svenska kronor (SEK), som &r moderbolagets funktionella
valuta och rapportvaluta.
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>> Not 2, forts.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omréknas till den funktionella
valutan till den valutakurs som galler pa transaktionsdagen.
Valutakursdifferenser som uppkommer vid betalning av
sadana transaktioner och vid omrakning av monetara till-
gangar och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs,
redovisas i rapporten dver totalresultatet. Poster av rorelseka-
raktar redovisas inom rérelseresultatet, medan dvriga poster
redovisas som finansiell intékt eller kostnad.

Omrékning av utldndska dotterféretag

Utléndska dotterforetags tillgangar och skulder faststalls i
respektive funktionell valuta, d.v.s. i den priméara ekonomiska
milj6 i vilken féretaget befinner sig. For Sobis utléndska dotter-
féretag réknas samtliga tillgangar, avsattningar och 6vriga
skulder om till balansdagens kurs till koncernens rapporterings-
valuta (SEK) och uppkomna valutakursdifferenser redovisas
mot &vrigt totalresultat. Samtliga poster i resultatrdkningen
omréknas till arets genomsnittskurs.

Goodwill och justeringar av verkligt véarde som uppkommer
vid férvarv av en utlandsverksamhet behandlas som tillgangar
och skulder hos denna verksamhet och omréaknas till balans-
dagens kurs.

Intékter

Rérelsens intékter

Intékter fran ldkemedelsférsaljning redovisas da risker och for-
maner &vergar till képaren vilket normalt intraffar nér varorna
levereras fran bolagets konsignationslager till slutkund.

Kontraktstillverkningsintakter (ReFacto) redovisas nér varorna
levereras till kund, d.v.s. nar riskansvaret dverfors till kund.

Kommissionsintakter fran partners intaktfors i takt med att
tjansten utférs om intékten kan berédknas pa ett tillférlitligt satt
och det ar sannolikt att de ekonomiska férdelarna kommer att
tillfalla bolaget.

Intakter omfattar dven intakter fran licensavtal, sdsom utlicen-
sieringsintékter samt royalties fran tredje part och milstolps-
ersattningar. Milstolpserséattning avser erhallna delbetalningar
fran samarbetspartners som styrs av att en speciell del i sam-
arbetsavtalet uppnas, exempelvis regulatoriskt godkannande
av en gemensamt utvecklad produkt.

Initial licensavgift kan till f6ljd av olika avtalsformuleringar
redovisas pa tva satt. Antingen redovisas intakten direkt da
licensavgiften erhalls, eller sa periodiseras intékten 6ver den
beréknade [6ptiden.

Intaktsredovisningen av tjansteuppdrag sker nar det ekono-
miska utfallet for utfort arbete kan beréknas pa ett tillforlitligt
satt och de ekonomiska férdelarna tillfaller koncernen.
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Né&r 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 stod redovisas nar féretaget uppfyller de villkor som
ar forknippade med bidragen samt att det med sakerhet kan
faststéllas att bidragen kommer att erhallas. Inbetalda bidrag
redovisas i balansrakningen som férutbetalda intékter och
resultatfors i den period da kostnaden som bidraget avser
redovisas.

Sobi erhaller statliga stdd framst i form av sénkt arbetsgivar-
avgift fér forskning i kommersiellt syfte, vilket nyttjas till fullo,
samt genom forskningsbidrag fran EU. En obetydlig del av
Sobis projekt finansieras med statligt stéd.

Ovriga rérelseintikter/kostnader

Ovriga rorelseintakter ar intakter fran aktiviteter utanfor den
ordinarie verksamheten. | posten ingar valutakurseffekter pa
rérelsefordringar och -skulder. Ovriga rérelsekostnader ar
kostnader fran aktiviteter utanfér den ordinarie verksamheten.
| posten ingar bland annat valutakurseffekter pa rérelseford-
ringar- och skulder samt nedskrivning av utvecklings- och pro-
duktportfélj. Se vidare i not 8 och 9.

Klassificeringar

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

Immateriella anldggningstillgangar

Avskrivningar av immateriella anldggningstillgangar
Avskrivningar for produktrattigheter, férvarvad forskning
och utveckling belastar férséljnings- och administrations-
omkostnader. Aven programvaror och pagéende IT-projekt
belastar forséljnings- och administrationskostnader. Se vidare
inot7.

Goodwill

Goodwill utgérs av det belopp varmed anskaffningsvardet 6ver-
stiger verkligt varde pa koncernens andel av det férvarvade
dotterféretagets/intressebolagets identifierbara nettotillgangar
vid forvarvstillfallet. Goodwill pa forvary av dotterféretag redo-
visas som immateriell tillgang. Vid férvarv av intresseféretag

ingar dessa i vardet pa innehav i intresseféretag. Goodwill
testas arligen for att identifiera eventuellt nedskrivningsbehov
och redovisas till anskaffningsvarde minskat med eventuellt
ackumulerade nedskrivningar. Vinst eller forlust vid avyttring
av en enhet inkluderar kvarvarande redovisat varde pa den
goodwill som avser den avyttrade enheten.

Produkt och marknadsréttigheter

Produkt- och marknadsréttigheter redovisas till anskaffnings-
varde minskat med ackumulerade avskrivningar. De har en
begrénsad nyttjandeperiod och avskrivningar gérs for att for-
dela kostnaden 6ver denna period (5 till 20 ar). Avskrivning-
arna anpassas efter den férvantande intjaningen av respektive
produkt- respektive marknadsrattighet. Avskrivningarna klas-
sificeras under férséaljningskostnader. Se &ven not 4.

Kostnader fér forskning och utveckling

Utgifter for utvecklingsprojekt redovisas som immateriell
anlaggningstillgang om féretaget kan visa att det &r tekniskt
mojligt att fullfélja och I6nsamt att kommersialisera resultatet
och endast om utgifterna fér detta projekt kan métas pa ett
tillforlitligt satt. Detta innebér i praktiken att utgifterna inte
aktiveras innan att amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
eller Europeiska kommissionen gett sitt godkannande. Férvar-
vade forskningsprojekt aktiveras vid forvarvstillfallet. Avskriv-
ningar gérs for att férdela kostnaden for utvecklingsprojekt
over deras bedémda nyttjandeperiod och pabérjas nar
projektet borjar generera intakter. Ovriga forsknings- och
utvecklingsutgifter som inte uppfyller redovisningskriteriet
enligt IAS 38 kostnadsférs nér de uppkommer.

Programvara och pagaende IT-projekt

Férvarvade programvarulicenser aktiveras pa basis av de kost-
nader som uppstatt da den aktuella programvaran férvarvats
och satts i drift. Dessa kostnader skrivs av under den bedémda
nyttjandeperioden.

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
fordelar som dverstiger kostnaderna under en langre period
an ett ar, redovisas som immateriell anlaggningstillgang.
Direkta kostnader inkluderar kostnader for dem som arbetar
med utvecklingen av dataprogrammet och en rimlig andel
av overheadkostnader.

Utgifter som férhojer en programvaras prestanda eller for-
langer en programvaras nyttjandeperiod (utvecklingskostnader)



utdver ursprunglig plan aktiveras och laggs till ursprungligt
anskaffningsvarde fér programvaran.

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

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar redovisas som tillgang i balans-
rakningen om det &r sannolikt att framtida ekonomiska férdelar
kommer att komma bolaget till del och anskaffningsvardet fér
tillgangen kan beréknas pa ett tillforlitligt satt.

Alla materiella anlaggningstillgangar tas upp till anskaffnings-
vérde med avdrag for avskrivningar. | anskaffningsvardet ingar
utgifter som direkt kan hanféras till forvérvet av tillgangen.
Tillkommande utgifter laggs till tillgangens redovisade varde
eller redovisas som separat tillgdng, beroende pa vilket som ar
lampligt, endast da det ar sannolikt att de framtida ekonomiska
férmaner som ar forknippade med tillgangen kommer koncernen
tillgodo och tillgangens anskaffningsvéarde kan métas pa ett
tillforlitligt satt. Alla andra former av reparationer och underhall
redovisas som kostnader i resultatrékningen da de uppkommer.

Avskrivningar av materiella anlaggningstillgdngar
Avskrivningar enligt plan pa materiella anldggningstillgangar
baseras pa den faststallda nyttjandeperioden. Avskrivning sker
linjart 6ver tillgangarnas beraknade nyttjandeperiod och med
beaktande av restvérde. Foljande avskrivningsperioder tillampas:

Maskiner och tekniska anléggningar
Laboratorieutrustning och dvriga investeringar 3-7 ar
Ovriga storre investeringar,

t.ex. ombyggnation i fastighet

Inventarier, verktyg och installationer
Servrar och annan stérre datorhardvara 3-5ar

Mébler och installationer 5-10 ar
Byggnader och mark

Byggnader 20 ar
Mark Obegransad livslangd

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

En tillgangs redovisade varde skrivs genast ner till dess
atervinningsvarde om tillgangens redovisade varde 6verstiger
dess bedémda atervinningsvarde.

Vinst eller férlust som uppkommer vid avyttring eller
utrangering av materiella anlaggningstillgangar utgérs av skill-

naden mellan férséljningspriset och redovisat varde med
avdrag for direkta forsaljningskostnader. Resultatposten redo-
visas som 6vrig rorelseintakt respektive 6vrig rérelsekostnad.
Leasade tillgangar klassificeras i koncernredovisningen
antingen som finansiell eller operationell leasing. Leasade
anlaggningstillgangar dar Sobi star fér samma risker och for-
maner som vid direkt agande klassificeras som finansiell leasing.
Tillgangen redovisas féljaktligen som en anlaggningstillgang
i balansrékningen. Motsvarande forpliktelse 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 skulderna.
Leasing av tillgangar dar uthyraren i allt vésentligt kvarstar
som &gare till tillgangen klassificeras som operationell leasing
och leasingavgiften kostnadsférs linjart dver leasingperioden.
Se vidare i not 10.

Nedskrivningar av materiella och immateriella tillgangar
Goodwill, som har en obestdmd nyttjandeperiod, samt imma-
teriella tillgangar, vilka @nnu inte tagits i bruk, skrivs inte av
utan provas arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov.
Produktrattigheter som skrivs av, prévas ocksa arligen avseende
eventuellt nedskrivningsbehov eftersom det redovisade vardet
ar vasentligt for koncernen. Ovriga tillgdngar som skrivs av
bedéms med avseende pa vardeminskning narhelst handelser
eller férandringar i férhallanden indikerar att det redovisade
vardet kanske inte &r atervinningsbart. En tillgang ska skrivas
ned om dess redovisade varde dverstiger dess atervinnings-
varde. En nedskrivning utgor saledes skillnaden mellan redo-
visat vérde och atervinningsvarde dar atervinningsvarde defi-
nieras som det hégsta av en tillgdngs nettoférséljningsvarde
och nyttjandevarde. Vid berdkning av nyttjandevardet diskon-
teras framtida kassafléden som tillgangen bedéms generera,
med en réntesats som motsvarar Sobis véagda kapitalkostnad
(WACQ).

Vid bedémning av nedskrivningsbehov pa goodwill grupperas
denna pa de lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara
kassafléden. Sobi gér bedémningen att koncernens verksamhet
som helhet utgér en kassagenererande enhet. En eventuell
nedskrivning pa goodwill reverseras inte. Nedskrivningar av
andra tillgangar an goodwill reverseras om det har skett en
férandring av férutsattningarna som anvands for att bestdmma
atervinningsvardet. En reversering gors som mest upp till ett
vérde som inte Sverstiger det bokférda vardet som skulle ha
redovisats, med avdrag fér avskrivning, om ingen nedskrivning
skulle ha gjorts. Nedskrivningsprévning pa goodwill, produkt-
rattigheter och forskningsprojekt beskrivs i not 19.

RAPPORTERING NOTER

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. Se dven not 3.

Koncernen klassificerar sina finansiella instrument i féljande

kategorier:

1) Lanefordringar och kundfordringar

2) Finansiella instrument varderade till verkligt vérde
via resultatrékningen (inklusive derivat som inte ar
klassificerade som sakringsinstrument)

3) Ovriga finansiella skulder

4) Finansiella instrument som kan saljas (inklusive derivat
som ar klassificerade som sakringsinstrument)

Klassificeringen &r beroende av i vilket syfte instrumenten férvar-
vades. Ledningen faststaller klassificering av instrumenten vid
den férsta redovisningen och omprévar detta beslut vid varje
rapporteringstillfélle.

Finansiella instrument redovisas pa affarsdagen, till verkligt
vérde plus transaktionskostnader, vilket géller alla finansiella
instrument som inte redovisas till verkligt vérde via resultat-
rakningen. Finansiella instrument varderade till verkligt vérde
via resultatrakningen redovisas férsta gangen till verkligt varde,
medan hanférliga transaktionskostnader redovisas i resultat-
rakningen.

Finansiella instrument som redovisas i balansrdkningen
inkluderar pa tillgangssidan likvida medel och kundfordringar.
Bland finansiella skulder aterfinns leverantérsskulder, eget
kapitalinstrument samt laneskulder.

1) Lénefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar ar finansiella tillgdngar som
inte ar derivat, som har faststallda eller faststallbara betalningar
och som inte &r noterade pa en aktiv marknad. De ingar i
omsattningstillgangar med undantag fér poster med férfallo-
dag 6ver tolv manader efter balansdagen, vilka istéllet klassi-
ficeras som anlédggningstillgangar. Koncernens lanefordringar
och kundfordringar utgérs av kundfordringar och andra ford-
ringar samt likvida medel i balansrékningen.

Lane- och kundfordringar varderas till upplupet anskaffnings-
vérde minskat med eventuell nedskrivning. Kundfordringarnas
férvantade 16ptid &r kort, varfor vérdet redovisas initialt till
nominellt belopp utan diskontering. Eventuell nedskrivning av
osékra kundfordringar som bedéms individuellt, redovisas i
rérelsens kostnader.
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2) Finansiella instrument vérderade till verkligt varde via
resultatrdkningen (inklusive derivat som inte ar klassificerade
som sakringsinstrument)

Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde via resultat-

rakningen &r finansiella tillgangar som inte utgér sékringsin-

strument. En finansiell tillgang klassificeras i denna kategori om
den férvarvas huvudsakligen i syfte att séljas inom kort. Till-
gangar i denna kategori klassificeras som omsattningstill-
gangar om de férvéntas att séljas inom tolv manader, annars
klassificeras de som anlaggningstillgangar.

Derivat klassificeras i denna kategori om de inte ar identifie-
rade som sakringar. Derivat som innehas for att hantera risker
for den finansiella verksamheten redovisas i finansnettot.

Derivat redovisas antingen som tillgang eller skuld beroende
pa om det verkliga vardet ar positivt eller negativt. Om det
finns skulder i denna kategori redovisas dessa pa motsvarande
satt som tillgangarna.

3) (jvriga finansiella skulder

| denna kategori ingar laneskulder och leverantdrsskulder.
Skulderna i denna kategori véarderas till upplupet anskaffnings-
vérde med tillampning av effektivrantemetoden.

Upplaning redovisas inledningsuvis till verkligt vérde, netto
efter transaktionskostnader. Upplaning redovisas darefter till
upplupet anskaffningsvérde och eventuell skillnad mellan
erhallet belopp och aterbetalningsbeloppet redovisas i resultat-
rakningen férdelat dver laneperioden, med tillampning av
effektivrantemetoden.

Upplaning klassificeras som kortfristiga skulder om det inte
finns en ovillkorlig ratt att skjuta upp betalning av skulden
atminstone tolv manader efter balansdagen.

4) Finansiella instrument som kan séljas (inklusive derivat

som &r klassificerade som s&kringsinstrument)

Finansiella tillgdngar som kan séljas ar tillgangar som
identifierats som att de kan saljas eller inte har klassificerats i
nagon av 6vriga kategorier. De ingar i anldggningstillgangar
om ledningen inte har for avsikt att avyttra tillgangen inom
tolv manader efter balansdagen.

En vardeférandring pa en finansiell tillgang i denna kategori
redovisas i 6vrigt totalresultat. Nar tillgangar i denna kategori
saljs eller skrivs ner, férs ackumulerade justeringar av verkligt
varde fran eget kapital till resultatrakningen som vinster och
forluster fran finansiella instrument. | denna kategori ingar
finansiella instrument som identifierats som sakringar. Dessa
redovisas antingen som tillgang eller skuld beroende pa om det
verkliga vardet &r positivt eller negativt. Sékringsredovisning av
finansiella instrument specificeras i stycket nedan.

86  SOBIARSREDOVISNING 2015

Finansiella instrument och sakringsatgéarder

Koncernen anvénder derivatinstrument och lan fér att hantera
valutakursrisker och derivatinstrument fér ranterisker i finan-
sieringen. Samtliga derivat marknadsvérderas och redovisas i
balansrékningen till verkligt varde, bade initialt och vid efter-
féljande omvérderingar. Metoden fér att redovisa den vinst
eller férlust som uppkommer vid omvardering beror pa om
derivatet identifierats som ett s&kringsinstrument, och om sa
ar fallet, karaktaren hos den post som sakrats. Vid fallet att ett
lan utgor sakringsinstrument fér valutakursrisk, varderas lanet
till upplupet anskaffningsvarde i balansrakningen.

Hela det verkliga vardet pa ett derivat som utgér sakrings-
instrument klassificeras som anlaggningstillgang eller langfris-
tig skuld nér den sadkrade postens aterstaende |6ptid &r langre
an tolv manader och som omsattningstillgang eller kortfristig
skuld nar den sékrade postens aterstaende |6ptid understiger
tolv manader. Derivatinstrument som inte utgér sakringsinstru-
ment klassificeras alltid som omsattningstillgangar eller kort-
fristiga skulder.

Kassaflédessdkring

Den effektiva delen av férandringar i verkligt vérde pa ett
derivat som identifieras som kassaflédessékring redovisas i
Ovrigt totalresultat. Den vinst eller férlust som hanfér sig till
den ineffektiva delen redovisas omedelbart i resultatrak-
ningen. Ackumulerad vinst eller férlust i eget kapital aterfors
till resultatrékningen i de perioder da den sakrade posten
paverkar resultatet. Om ett sakringsinstrument forfaller eller
saljs, eller om sakringen inte langre uppfyller kriterierna fér
sakringsredovisning och ackumulerade vinster, eller férluster
avseende sékringen finns i eget kapital, kvarstar dessa vinster
eller forluster i eget kapital och resultatférs samtidigt som den
sakrade posten slutligen redovisas i resultatrdkningen. | det
fall ett 1an utgér sékringsinstrument for valutakursrisk, redovi-
sas den effektiva delen av omvarderingseffekten avseende
valutakursféréandringar pa motsvarande sétt som for derivat,
och 6vriga delar av lanet redovisas som ett |an som inte ingar
i en sékring.

Omsattningstillgangar
Som omsattningstillgangar redovisas fordringar som forfaller
inom ett ar fran balansdagen.

Varulager

Varulagret varderas till det ldgsta av anskaffningsvardet och
nettoférsaljningsvardet. Anskaffningsvardet beraknas genom
tillampning av férst in forst ut principen (FIFO). Nettoforsalj-
ningsvardet ar det férvantade forsaljningspriset i den I6pande

verksamheten med avdrag for forsaljningskostnader. Inkurans-
risk och konstaterad inkurans har beaktats i varderingen.

Likvida medel

I moderbolagets och koncernens likvida medel ingar koncernens
behallning pa koncernkonton och évriga bankkonton samt
placeringar som har en |6ptid kortare &n tre manader fran
anskaffningsdatum.

Eget kapital

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskostnader
som direkt kan hénféras till emission av nya aktier eller optioner
redovisas, netto efter skatt, i eget kapital som ett avdrag fran
emissionslikviden.

Avséattningar
Avsattningar redovisas i balansrakningen nér Sobi har ett legalt
eller informellt &tagande som en fdljd av en intréffad handelse
och nar det ar troligt att ett utfléde av resurser kravs for att
reglera atagandet. Dessutom ska en tillforlitlig uppskattning av
beloppet kunna géras. Avsattning redovisas med det belopp
som motsvarar den bésta uppskattningen av den utbetalning
som kravs for att reglera atagandet. Néar utflédet av resurser
beddms ske langt fram i tiden diskonteras det férvantade
framtida kassaflédet och avsattningen redovisas till ett nuvérde.
Diskonteringsrantan motsvarar marknadsréntan fore skatt samt
de risker som ar férknippade med skulden. Avsattningar redo-
visas i balansrakningen under évriga kort- och langfristiga skulder.
Avsattningar for omstruktureringar, vilka vasentligt &ndrar
det satt pa vilket Sobi verkar, redovisas nar en utférlig och for-
mell omstruktureringsplan har faststallts och denna har blivit
offentligt tillkénnagiven, varvid tydliga férvantningar skapas
pa att planen kommer att genomféras. Avsattningar for
omstruktureringar inkluderar ofta ersattningar vid uppsag-
ningar, vilka kan vara antingen frivilliga eller ofrivilliga. Ersatt-
ningar vid uppségningar redovisas i enlighet med ovansta-
ende, utom i de fall det finns ett krav om tjanstgdring kopplat
till ersattningen, varvid kostnader férdelas 6ver den period
tjansterna utfors. Avsattningar for omstruktureringar innebar
uppskattningar om tidpunkten och kostnaden fér de plane-
rade, framtida aktiviteterna. De mest betydande uppskatt-
ningarna avser de kostnader som krévs fér avgangsvederlag
eller andra forpliktelser i samband med uppségning, liksom
kostnader fér uppségning av avtal och andra kostnader fér
uttréde. Sddana uppskattningar baseras pa aktuellt ldge i for-
handlingar med de inblandade parterna och/eller deras repre-
sentanter. Lon som harror till period efter upphérande av
arbetsplikt kostnadsfdrs nar beslutet tas och kommuniceras.



Skatter

Skatter i rapport dver totalresultatet utgér aktuell skatt och
uppskjuten skatt. Aktuell skatt ar skatt som skall betalas eller
erhallas avseende aktuellt ar. Uppskjuten skatt beradknas enligt
balansrékningsmetoden med utgangspunkt i temporara skill-
nader mellan redovisade och skattemé&ssiga varden pa till-
gangar och skulder, med tillampning av de skattesatser och
skatteregler som &r beslutade eller i praktiken beslutade per
balansdagen.

Uppskjuten skatt beaktas inte fér koncernméassig goodwill och
inte heller for skillnader hanforliga till andelar i dotterforetag,
da moderbolaget kan styra tidpunkten for aterférandet av de
temporéra skillnaderna samt att det ar sannolikt att en sddan
Sverféring inte sker inom 6verskadlig framtid. | koncernredo-
visningen delas obeskattade reserver upp pa uppskjuten skatte-
skuld och eget kapital. Uppskjuten skattefordran avseende
avdragsgilla temporéra skillnader och underskottsavdrag
redovisas endast i den man det &r sannolikt att dessa kommer
att kunna utnyttjas. Vardet pa uppskjutna skattefordringar
reduceras nar det inte langre bedéms sannolikt att de kan
utnyttjas. Skatt redovisas under rubriken inkomstskatt i rapport
Sver totalresultatet utom fér de poster som redovisas under
ovrigt totalresultat eller eget kapital. Se dven not 18 och 23.

Ers&ttningar till anstallda
Pensioner
Inom Sobi finns saval premiebestamda som férmansbestamda
pensionsplaner. Vd och ledning omfattas i huvudsak av premie-
bestamda planer. En premiebestamd pensionsplan ger en pre-
mie till pensionsplanen bestamd som en procentsats av den
pensionsmedférande [6nen. Nivan pa pensionsférmanen vid
pensionsavgang bestams av betalda premier och avkastningen
pa investeringarna efter avdrag fér férvaltningskostnader.

Pensionskostnaderna for de premiebestamda planerna
belastar resultatet i takt med att de tjénas in. Forpliktelserna
beraknas utan diskontering da betalningarna fér dessa planer
forfaller till betalning inom tolv manader.

| formansbestéamda planer bestéms pensionen som en andel
av den pensionsgrundande slutlénen, med hénsyn tagen till
den anstélldes tjanstetid och genomsnittliga slutlén. Koncer-
nen bér risken for att de utfasta ersattningarna utbetalas.

| balansrakningen redovisas férmansbestdamda pensionsata-
ganden som nettot av berdknat nuvérde av forpliktelserna och
verkligt varde pa forvaltningstillgdngarna som en avsattning
eller en langfristig finansiell fordran.

Betraffande fdrmansbestamda planer berdknas pensions-
kostnaden och pensionsférpliktelsen enligt gallande principer
i IAS19. Berékningen utférs arligen av oberoende aktuarier.

Foéretagets ataganden varderas till nuvardet av férvantade
framtida utbetalningar. Vid diskontering av atagandena i Sverige
anvands en diskonteringsrénta som motsvarar rantan pa bostads-
obligationer med en 16ptid som motsvarar de aktuella dtagan-
dena. De viktigaste aktuariella antagandena anges i not 32.

Vid faststéllandet av férpliktelsens nuvérde och verkligt vérde
pa férvaltningstillgangar kan det uppsta aktuariella vinster och
férluster. Dessa uppkommer antingen genom att det verkliga
utfallet avviker fran det tidigare gjorda antagandet, eller att
antagandena &ndras. Aktuariella vinster och férluster redovisas
i 6vrigt totalresultat under den period da de uppstar.

Rantekostnad med avrékning for beréknad avkastning pa
férvaltningstillgangar klassificeras som en finansiell kostnad.
Ovriga kostnadsposter i pensionskostnaden belastar rorelse-
resultatet.

Den beskrivna redovisningsprincipen fér férmansbestédmda
pensionsplaner ovan tillampas bara fér koncernredovisningen.

Ataganden for alderspension och familjepension for tjanste-
mén i Sverige tryggas genom en férsakring i Alecta. Enligt ett
uttalande fran Radet for Finansiell Rapportering, UFR3, ar
detta en férmansbestamd plan som omfattar flera arbetsgi-
vare. For rakenskapsaren 2005-2015 har bolaget inte haft till-
gang till sadan information som gér det majligt att redovisa
denna plan som en férmansbestamd plan. Pensionsplanen
enligt ITP som tryggas genom en forsakring i Alecta redovisas
dérfér som en avgiftsbestamd plan.

Sarskild |6neskatt beraknas pa avdragsgilla pensionspremier.

Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi har f6r narvarande sex aktiva aktieprogram. Det verkliga
vardet pa tilldelade aktieprogram beréknas vid utstallande-
tidpunkten med vedertagen varderingsmodell, s k Monte Carlo-
simuleringsmodell, varvid hansyn tas till villkor som &r marknads-
relaterade. Det totala belopp som ska kostnadsféras baseras
pa verkligt varde av de tilldelade aktierna.

Det totala beloppet redovisas som en personalkostnad
i resultatrékningen, férdelat 6ver intjanandeperioden, och
motsvarande justeringar gors i eget kapital. Vid varje kvartals-
bokslut omprévar koncernen sina bedémningar av hur manga
aktier som férvéntas bli intjdnade baserat pa tjanstgéringsvill-
koret. Vid intjanande inom ramen fér programmen sker leve-
rans av aktier till den anstéllde.

Koncernen har &ven tva langsiktiga kontantbaserade incita-
mentsprogram som omfattar samtliga anstallda i USA vilka
inte utgor aktierelaterade ersattningar. aktierelaterad ersatt-
ning. Da ersattningar i dessa program é&r villkorade av fortsatt
anstallning redovisas kostnaderna I6pande under intjaningspe-
rioden. En skuld beréknas vid varje bokslutstillfélle utifran
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marknadsvérdet, fornyade bedémningar kring maluppfyllelse
samt hur mycket som har intjénats. Nettot av dessa effekter
redovisas som personalkostnad i koncernens resultatrékning.

Kostnader for sociala avgifter behandlas som kontant-
reglerad aktierelaterad ersattning som omvérderas vid varje
bokslutstillfalle fram till reglering sker och periodiseras enligt
samma principer som kostnaden for aktierna.

Utférligare beskrivning av de langsiktiga incitamentspro-
grammen finns under not 12.

Erséttning vid uppsagning

En avsattning redovisas i samband med uppsagningar av personal
endast om foretaget ar bevisligen forpliktigat att avsluta en
anstallning fére den normala tidpunkten eller nér ersattningar
lamnas som ett erbjudande for att uppmuntra frivillig avgang,
t.ex. avgangspension. | de fall féretaget sédger upp personal
uppréttas en detaljerad plan som minst innehaller uppgifter

om arbetsplats, befattningar och ungeférligt antal berérda
personer samt ersattningarna for varje personalkategori eller
befattning och tiden for planens genomférande.

Eventualférpliktelser

Eventualforpliktelser redovisas nér det finns ett majligt atagande
som harrér fran intraffade handelser och vars férekomst
bekraftas endast av en eller flera osadkra framtida handelser,
eller nar det finns ett atagande som inte redovisas som en
skuld eller avsattning pa grund av att det inte ar troligt att

ett utfléde av resurser kommer att krévas.

Moderbolagets redovisningsprinciper

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

Ersattningar till anstallda/f6rmansbestamda planer

Vid berékningen av férmansbestdmda pensionsplaner foljer
moderbolaget Tryggandelagens och Finansinspektionens
foreskrifter eftersom detta ar en férutsattning for skattemassig
avdragsratt. De vasentligaste skillnaderna jamfért med reg-
lerna i IAS 19 &r hur diskonteringsfaktorn faststalls, att berak-
ning av den férmansbestamda forpliktelsen sker utifran nuva-
rande |&neniva, utan antaganden om framtida [6nedkningar,
och att alla aktuariella vinster och forluster redovisas i resultat-
rakningen nar de uppstar. Se vidare i not 32 for ytterligare
information.
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Leasade tillgangar
| moderbolaget redovisas samtliga leasingavtal enligt reglerna
om operationell leasing.

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

Dotterféretag

Andelar i dotterféretag redovisas enligt anskaffningsvardes-
metoden. Prévning av vardet pa dotterféretag sker nér det
finns indikation pa vardenedgang. Erhallen utdelning fran
dotterféretagen redovisas som intékt. Transaktionskostnader i
samband med férvarv av bolag redovisas som en del av
anskaffningsvardet. Villkorade kdpeskillingar redovisas som en
del av anskaffningsvérdet om det &r sannolikt att de kommer
att utfalla. Om det i efterfdljande perioder visar sig att den ini-
tiala bedémningen behover revideras ska anskaffningsvardet
justeras.

Koncernbidrag
Sobi tillampar alternativregeln och redovisar dérmed erhallna/
lamnade koncernbidrag som bokslutsdisposition.

Férutsattningar vid upprattandet av moderbolagets och
koncernens finansiella rapporter

Moderbolagets funktionella valuta &r svenska kronor som &ven
utgdr rapporteringsvalutan fér moderbolaget och koncernen.
De finansiella rapporterna presenteras darmed i svenska kronor.

Samtliga belopp anges i tusentals kronor (KSEK) om inget
annat anges. Tillgangar och skulder ar redovisade till historiska
anskaffningsvarden, férutom vissa finansiella tillgangar och
skulder som varderas till verkligt varde.

For att uppratta de finansiella rapporterna enligt god redo-
visningssed gor styrelsen och féretagsledningen bedémningar
och antaganden som paverkar foretagets resultat och stallning
samt lamnad information i évrigt. Bedémningarna och antagan-
dena baseras pa historiska erfarenheter och en éversyn gors
regelbundet.

Bedémningar gjorda av féretagsledningen vid tillampningen
av IFRS som har en betydande inverkan pa de finansiella rapport-
erna och gjorda uppskattningar har inte medfért vésentliga
justeringar i paféljande ars finansiella rapporter. De ovan angivna
redovisningsprinciperna tilldmpas konsekvent pa de finansiella
rapporter som lamnas och som grundar sig pa IFRS.

Angivna belopp och siffror inom parentes avser jamférelse-
siffror for 2014. Se &ven not 4.
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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 stéllningen till féljd av féréandringar
i de finansiella riskfaktorerna. Nedan beskrivs de finansiella
riskfaktorer som bedéms ha stérst betydelse fér Sobi samt
hanteringen av dessa. Verksamhetsrelaterade risker finns
beskrivna i ett eget avsnitt i férvaltningsberattelsen.

Den finansiella riskhanteringen hanteras centralt av Sobis tre-
asuryfunktion, som férutom detta bland annat ansvarar for att
tillhandahalla I6sningar for likviditetshantering samt stédja
affarsverksamheten i finansrelaterade fragor.

Finanspolicyn, som faststélls av styrelsen, redogér for
ansvarsfordelning och regler i finansiella fragor mellan styrelse,
vd, CFO, centrala ekonomiavdelningen och 6vriga koncernbo-
lag. Styrelsen har utsett en revisionskommitté som bland annat
har till uppgift att bevaka finanspolicyns utformning och vid
behov féresla férandringar for styrelsen. Huvudmalet med
finanspolicyn &r att de finansiella riskerna ska hallas pa en lag
niva och hanteras pa ett sakert satt.

Finansiella riskfaktorer

Valutarisk — Kommersiell transaktionsrisk

Med kommersiell transaktionsrisk avses risken att férandringar
i valutakurser paverkar det operativa resultatet pa ett negativt
satt under tiden fram till att en transaktion ar betald. Da dotter-
foretagen generellt inom koncernen till stérsta delen har kom-
mersiella fléden i sina lokala valutor &r denna risk begrénsad,
férutom i moderbolaget, som har betydande utlandska kom-
mersiella fléden i framférallt EUR och USD.

Denna risk hanteras genom att alla transaktioner i respektive
valuta matchas och en eventuell nominell nettoexponering som
har ett tillrackligt stort belopp, jamfért med ett faststallt matt,
begrénsas genom att inga avtal i finansiella instrument som
t ex. valutaterminer. Valutorna med de stérsta nettoexpone-
ringarna (inklusive valutaderivat) framgar av nedanstaende graf.
Beloppen som redovisas i grafen motsvarar de nettobelopp
som omvarderas i det operativa resultatet. Exponeringen per
den 31 december 2015 var linjar och uppgick till 90 MSEK (86).
En momentan och permanent férandring av samtliga kurser mot
SEK med +/- 10 procent skulle paverka det operative resultatet
fore skatt med +/- 9 MSEK (9).

Kommersiell transaktionsexponering
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Valutarisk — Finansiell transaktionsrisk

Med finansiell transaktionsrisk avses risken att férandringar
i valutakurser paverkar finansnettot pa ett negativt satt. Lan
och placeringar hos dotterféretagen hanteras via foretagets
treasuryfunktion och gors generellt i dotterbolagens lokala
valutor. Pa sa vis centraliseras den finansiella transaktions-
risken till moderbolaget.

Denna risk hanteras genom att alla transaktioner i respek-
tive valuta, inklusive fordringar, skulder och andra poster som
omvarderas i finansnettot, matchas och en eventuell netto-
exponering som har ett tillrackligt stort belopp, jamfért med
ett faststéllt matt, begrénsas genom att inga avtal i finansiella
instrument som t.ex. valutaterminer. Valutorna med de st6rsta
nettoexponeringarna (sett exklusive valutaderivat) framgar av
nedanstaende graf. Beloppen som redovisas i grafen motsvarar
de nettobelopp (inklusive derivat) som omvérderas i finans-
nettot. Exponeringen per den 31 december 2015 var linjar och
uppgick till 65 MSEK (426). En momentan och permanent for-
andring av samtliga kurser mot SEK med +/- 10 procent skulle
paverka det operative resultatet fore skatt med +/- 7 MSEK
(43). De utestaende derivat som fanns per balansdagen fram-
gar av foljande tabell.
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Utestéende derivat (nominella belopp i miljoner, lokal valuta)
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EUR -20 -10
usD -22 0
GBP =1 0

Valutarisk — Omrékningsrisk

Med omrékningsrisk avses risken att férandringar i valutakurser
paverkar det egna kapitalet pa ett negativt satt nar de utland-
ska dotterféretagens balans- och resultatrékningar omraknas
till svenska kronor. Denna risk bedéms vara lag och hanteras
darfor inte. Grafen dver omrakningsrisk visar bolagets kénslig-
het fér denna risk. Grafen visar att omrakningseffekten pa kon-
cernens egna kapital skulle bli positiv om SEK férsvagas och
vice versa. Om SEK t.ex. skulle férsvagas med 2 procent mot
Svriga valutor, sa skulle omrakningseffekten pa koncernens
egna kapital uppga till 1,1 MSEK (0,7).

Omrakningsrisk
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Rénterisk

Med ranterisk avses risken att Sobi paverkas negativt genom
féréandringar av réntenivan, bade i resultatet genom férand-
ringar i det allménna réntelédget och i instrument som [6per
med fast rénta genom féréndringar i marknadsvéarden. Férand-
ringar i marknadsvérden anses vara acceptabla da Sobis gene-
rella princip &r att minimera volatiliteten i resultatet.

Sobis finansieringskallor utgérs i huvudsak av eget kapital,
kassaflode fran den |6pande verksamheten och uppléaning.
Uppléning som &r rantebéarande medfér att koncernen utsatts
fér en ranterisk. Sobis langsiktiga rantebarande finansiering
bestar av ett obligationslan pa 800 MSEK som I6per med rérlig
ranta med férfall 26 juni 2017. Sobi har &ven ett lan hos AB
Svensk Exportkredit (SEK) pa 20 MSEK som |6per med rorlig
ranta och forfaller till betalning 19 mars 2016. Sobi har hanterat
ranterisken relaterad till obligationslanet genom att lasa rantan
med ranteswappar som forfoll 26 juni 2015, dér flodena fran
dessa swappar var matchade med obligationen. Vid balans-
dagen fanns inga utestaende réantederivat. Skulden till Biogen
|6per enligt avtal utan rénta, men diskonteras i redovisningen
och medfér darfér en redovisningsmassig réantekostnad.

Kansligheten fér ranteférandringar pa resultatet méats genom
att anta en varaktig ranteférandring om 1 procentenhet. Per
31 december 2015 skulle en sadan férandring ha en arlig
paverkan pa finansnettot om 6 MSEK (4). Sobis réntebéarande
skulder per den 31 december 2015 uppgick till 822 MSEK (818).

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

Sobis kreditrisk ar framst kopplad till kundfordringar. Per
balansdagen uppgick dessa till 451 MSEK varav 127 MSEK
var forfallna till betalning, se not 25 f6r information rérande
férfallna kundfordringar. Sobis kunder &r fréamst sjukhus och
statlig férvaltning vilket medfér att dessa finansieras till stor
del av staten i respektive land. Om Sobi gér bedémningen att
en fordran inte kommer att betalas skall reserveringar géras
och per 31 december 2015 uppgick dessa till 25 MSEK (12).
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
omstandigheter gor att osédkerhet féreligger betraffande
kreditvardighet. Kreditupplysningar ska inhdmtas fran ett pa
marknaden erként kreditbedémningsinstitut.

RAPPORTERING NOTER

Sobi har faststallda principer som begransar storleken av
den finansiella kreditrisken. For att begrénsa den finansiella
kreditrisken ytterligare sker finansiella transaktioner primart
med banker med hég officiell kreditrating.
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 3, forts.

Likviditetsrisk

Med likviditetsrisk avses risken att Sobi inte kan ta upp finan-
siering pa acceptabla villkor, eller inte kan méta sina betal-
ningsforpliktelser pa grund av faktorer som Sobi inte kan
paverka. Hur likviditetsrisken ska hanteras finns beskrivet i
finanspolicyn. Bade korta och langsiktiga prognoser 6ver kon-
cernens likviditet sammanstalls I6pande for att sakerstalla att
det kommer att finnas tillrackligt med likvida medel for att
mota behovet i den [6pande verksamheten. Placering av even-
tuell 6verskottslikviditet skall ske i instrument med lag kredit-
risk och hég likviditet. Placeringar tillats endast i instrument
utgivna av svenska staten samt banker, finansinstitut och fére-
tag som har lagst kreditrating A- hos Standard & Poor’s eller
motsvarande rating hos annat ratinginstitut. Med hdg likvidi-
tet menas placeringar som kan omséttas till likvida medel vid
varje given tidpunkt. Enligt policyn ska det &ven finnas en likvi-
ditetsreserv vars storlek ska baseras pa en andel av den arliga
forséljningen. Likviditetsreserven bestar av banktillgodohavan-
den, kortfristiga placeringar samt den outnyttjade delen av
bekraftade lanefaciliteter. Bolaget hade per den 31 december
2015 outnyttjade bekréftade lanefaciliteter uppgaende till
totalt 315 MSEK (315).

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
nettoldneskuld i forhallande till rorelseresultat fore rantor,
skatt, avskrivningar och nedskrivningar (EBITDA) som galler
under vissa férutsattningar om koncernen ska ta pa sig ytterli-
gare finansiell skuld. Laneavtalet avseende obligationen inne-
haller dven begrénsningar avseende en eventuell markant for-
andring av bolagets dgarstruktur, s.k change-of-control, samt
begransningar i vinstutdelningen. Fullstandiga villkor for obli-
gationslanet finns tillgéngliga pa bolagets hemsida
www.sobi.com.

Foljande tabell visar de avtalsenliga odiskonterade kassafls-
dena fran koncernens finansiella skulder, uppdelade efter den
tid som pa balansdagen aterstar fram till den avtalsenliga for-
fallodagen.
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Léptidsanalys
Mindre Mellan1 Mellan2 Mer &n
an 1 ar och23ar och5ar 5ar
Per 31 december
2015
Obligationsskuld’ 37 181 818 030 — —
Derivat — — — —
Laneskuld 20 039 — — —
Leverantdrsskulder 183 193 — — —
Ovriga skulder? 464 456 318464 945 695 —

Summa 704 869 1136 494 945 695 —

Per 31 december

2014

Obligationsskuld?® 42096 42096 820414 —
Derivat 8120 — — —
Laneskuld 253 20 055 — —

Leverantdrsskulder 235 972 — — —
Ovriga skulder 1704 4036 — —

Summa 288 145 66 187 820414 —

1 Rantan har berdknats utifran en réntesats om 4,6 procent, rantan ar
odiskonterad.

2 Ovriga skulder avser till stérsta delen skulden till Biogen. Amortering av skul-
den i USD till Biogen sker till stérsta delen via royaltyintékter i USD, se not 19.

3 Rantan har beréknats utifran en réntesats om 5,3 procent, rantan ar
odiskonterad.

Kapitalrisk
Malet med Sobis kapitalstruktur &r att kunna ge god avkastning
till aktiedgarna, nytta fér andra intressenter och att uppratt-
halla en optimal kapitalstruktur fér att halla kostnaderna for
kapitalet pa en rimlig niva. Kapitalstrukturen kan anpassas efter
de behov som uppstar genom férandringar i utdelning till
aktiedgare, aterbetalning av kapital till aktiedgare, utfardande
av nya aktier eller férséljning av tillgangar fér att minska skul-
derna.

Kapitalstrukturen bedéms i koncernen pa basis av koncer-
nens soliditet. Bolagets mal &r att ha minst 40 procent soliditet.
Soliditet per 31 december 2015 var som féljer:

2015 2014
Eget kapital 4 689 344 4522 870
Summa tillgangar 8310718 6370744
Soliditet, % 56,4 71,0

Finansiella instrument beréknade till verkligt varde

Tabellen nedan visar finansiella instrument varderade till verkligt
vérde, utifran hur klassificeringen i verkligt vardehierarkin gjorts.
De olika nivaerna definieras enligt féljande:

Niva 1: Noterade marknadspriser pa aktiva marknader for
identiska tillgangar eller skulder.

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

Niva 3: Data fér tillgangen eller skulden som inte baseras pa
observerbara marknadsdata.

Per 31 december 2015 Niva 1 Nivd2 Nivd3 Summa

Finansiella tillgangar
varderade till verkligt
varde via resultat-

rékningen

Derivatinstrument som

innehas fér handel — 9 255 — 9 255
Summa tillgangar — 9255 — 9255

Per 31 december 2014  Niva 1 Nivda2 Nivd3 Summa

Finansiella skulder

varderade till verkligt

vérde via resultat-

rakningen

Derivatinstrument som

innehas for handel — 2616 — 2616

Finansiella skulder
som kan séljas

Derivatinstrument som
anvands for sakrings-
andamal — 5260 — 5260

Summa skulder — 7876 — 7876

Alla derivat ar vérderade till verkligt varde baserat pa mark-
nadsdata i enlighet med IFRS. Per 31 december 2015 uppgick
det rapporterade vardet i balansrdkningen for derivaten till

9 MSEK (-8), se aven not 28.



Not 4

Viktiga uppskattningar och antaganden samt
beddmningar fér redovisningsdndamal
Koncernen gér uppskattningar och antaganden om framtiden
samt bedémningar fér redovisningsandamal. Viktiga bedém-
ningar fér redovisningsdandamal samt de uppskattningar och
antaganden som innebar en betydande risk for vasentliga
justeringar i redovisade varden for tillgangar och skulder
under nastkommande rékenskapsar redogérs for nedan.

Beddmningar fér redovisningsdndamal

Intakter

Koncernen bedémer sannolikheten av att framtida ekonomisk
nytta kommer att tillfalla koncernen pa basis av ett flertal fak-
torer, inklusive kundens betalningshistorik och kreditvérdig-
het. Om koncernen bedémer en fordran som osaker gérs en
reservering for detta tills det gar att avgéra om koncernen
kommer att erhalla betalning eller inte. Férskottsbetalningar
enligt koncernens férskottsrutin redovisas som 6vriga kort-
fristiga skulder tills de &r intjanade. Vid intdktsredovisningen
tolkas varje avtal foér sig och foretaget gér en bedémning av
kvarvarande dtaganden. Se dven not 2 avseende intaktsredo-
visning av licensavgifter och milstolpar.

Varulager

Produktionskostnader

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

Berékningen av de indirekta produktionskostnaderna baseras
pa en metod fér berdkning av standardkostnader. Denna metod
revideras regelbundet for att sakerstalla rimlig berékning av
nyttjandegrad, ledtider och andra relevanta faktorer. Andringar
av metod for berakning av de indirekta produktionskostnaderna,
inklusive nyttjandegrad, ledtider etc. kan ha en paverkan pa
bruttomarginal och den évergripande varderingen av lagret.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Bolaget bedriver forskning och utveckling dels i interna projekt
och dels tillsammans med externa partners. | de fall bolaget
bedriver projekt med extern partner och bada parterna delar
pa vissa kostnader gérs en uppskattning av kostnaderna i sam-
band med start av projektet. Denna kostnad ligger sedan till
grund fér avrékning med den externa partnern. En utvérdering
och uppdatering av berdkningen utférs regelbundet. | vissa
samarbetsavtal traffar bolaget avtal om att erlagga en sa kallad
milstolpsersattning. Denna ersattning balanseras som forskning
och utveckling och avskrivning pabérjas forst da projektet natt
kommersialiseringsfas och uppfyller kriterierna enligt IAS 38.
Utvardering av projektets utveckling och test av nedskrivning
utférs regelbundet, minst en gang per ar.

Kostnaderna for intern utveckling och betalningar som avser
projekt och substanser enligt avtal med tredje part, kostnads-
fors [6pande om de inte uppfyller kraven enligt IAS 38 “Imma-
teriella tillgangar”. Regelverk och osakerhet medféor i regel att
kriterierna inte uppfylls. | de fall dar kriterierna emellertid &r
uppfyllda, aktiveras immateriella tillgdngar och skrivs av enligt
plan. Aktivering pabérjas da foretaget kan visa att det ar tekniskt
méjligt och I16nsamt att kommersialisera resultatet. For kanslighets-
analys se not 19.

Uppskattningar och antaganden

Immateriella tillgangar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfér sig i allt vasentligt
till goodwill, forskningsprojekt, produktrattigheter och mark-
nadsrattigheter. Goodwill har uppkommit vid férvérvet av
Swedish Orphan. Fér goodwill, forskningsprojekt, produkt-
rattigheter och marknadsréattigheter gérs arligen en nedskriv-
ningsprovning som baseras pa atervinningsvarden med viktiga
antaganden om bland annat férsaljningsutveckling, marginal
och diskonteringsrénta, se nedan samt not 19.

Goodwill

Koncernen underséker regelbundet om nedskrivningsbehov
foreligger for goodwill i enlighet med den princip som beskrivs
i not 2. Atervinningsvardet for den kassagenererande enheten
har faststéllts genom berakning av nyttjandevardet. Vid berék-
ning av nyttjandevérdet maste vissa uppskattningar géras,

se not 19. Sobis goodwill uppgick per 31 december 2015 till
1554 MSEK (1 554). Genomférda nedskrivningsprévningar
visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

RAPPORTERING NOTER

Férvéarvade utvecklingsprojekt

Koncernen undersdker arligen om nedskrivningsbehov féreligger
for férvarvade utvecklingsprojekt i enlighet med principen i
not 2. Vid bedémning av eventuellt nedskrivningsbehov gérs
ett antal antaganden. Dessa antaganden specificeras i not 19.

Produkt- och marknadsréttigheter

Produktrattigheter har en begransad nyttjandeperiod och
avskrivningar sker for att férdela kostnaden éver denna period.
Avskrivningstiden ligger i intervallet 5-20 ar och &r anpassad
till den férvantade intjaningen hos respektive produktrattighet.
Till foljd av att produktréttigheternas redovisade varde ar hégst
vasentliga for koncernen, prévas dessa arligen for eventuellt
nedskrivningsbehov. Bolaget har bedémt att merparten av
dessa avskrivningar ar hanférbara till férsaljningskostnaderna
dé de immateriella tillgdngar som ar klassificerade som pro-
duktréttigheter avser framst marknadsréattigheter. Produktrat-
tigheterna och licensrattigheterna &r inte relaterade till nagon
varulagercykel eller produktion och &r inte heller nédvéndiga
for att pa annat satt bringa varan till dess aktuella plats och
skick. Rattigheterna gor att Sobi kan marknadsféra och sélja
vissa produkter. Nyttan av rattigheterna konsumeras inte i en
tillverkningsprocess utan snarare 6ver en nyttjandeperiod som
avser hur lange den relaterade produkten ar relevant pa
marknaden.

Det antagande som har stérst paverkan pa det framtida
vardet ar den prognostiserade férsaljningsutvecklingen. Den
baseras pa antaganden om den underliggande tillvaxten samt
framtida produktutveckling och utékade anvéandningsomraden
for lakemedlet. Skulle det visa sig att bolagets antagande om
produktutveckling och utékade anvéndningsomraden for nagot
lakemedel inte infrias kan det medféra nedskrivning av denna
produktrattighet. De dvriga antaganden som gors vid nedskriv-
ningsprévningen av produktrattigheter framgar i not 19.

Skatter

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

>> Not 4, forts.

Antagande vid berdkning av pensionsers&ttningar

Den foérsakringstekniska berékningen av pensionsférpliktelser
och pensionskostnader baseras pa aktuariella antaganden som
specificeras i not 2 och 32.

Varulager

Inkurans

Lager bestar av ramaterial for tillverkning, tillverkat halvfabri-
kat och fardiga produkter av Ammonaps, Elocta, Kepivance,
Kineret och Orfadin samt fardigvarulager fér évriga produkter.
Pa detta lager gors ingen schablonavsattning for inkurans.
Lagerhallningen foér Kepivance &r beréknad att racka for flera
ar. De lagerlagda produkternas hallbarhet kan variera dver
tiden. Detta kan leda till en 6kad risk fér inkurans da en kraf-
tigt andrad efterfragan pa en produkt alternativt férandrad
hallbarhet skulle kunna leda till ett nedskrivningsbehov. Pro-
dukter som inte blir godkanda vid kvalitetskontroll kostnads-
fors direkt.

Ovrigt lager bestar huvudsakligen av ReFacto. Produktio-
nen av ReFacto sker i tva moment: odling och rening. Om en
viss del av lagret inte godkénns av Sobis och/eller Pfizers kvali-
tetsavdelning, kostnadsférs materialet direkt. Inkuransbedém-
ningen uppdateras regelbundet baserat pa historisk inkurans.

Sobi verkar inom lakemedelsbranschen, en bransch som
regleras och kontrolleras av ett flertal myndigheter inom och
utom Sverige. Dessutom samarbetar bolaget med svenska och
utléndska externa parter som kontrollerar och utvérderar verk-
samheten. Alla fardigvarulager varderas I6pande med hansyn
till begrénsningar i hallbarheten hos ladkemedel.
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Not 5

Foérdelning av rérelsens intdkter

KONCERNEN 2015 2014

MODERBOLAGET 2015 2014

Rérelsens intékter per
vasentligt intdktsslag

Rérelsens intdkter
per vasentligt intéktsslag

Produktférsaljning 2432424 1932501 Produktférséaljning 1954 584 1653802
Tillverkning och Tillverkning och

kontraktsutveckling 503 841 465927 kontraktsutveckling 503 841 465 927
Royaltyintakter 250 589 172 515 Royaltyintakter 250 589 172 515
Utlicensierings- och Utlicensierings- och

milstolpsintakter 69 15433 milstolpsintakter 69 15433
Service fee 40 944 20 600 Service fee 40 944 20 600
Summa 3227 867 2606976 Summa 2750027 2328 277
Intékter fordelade pa Intékter fordelade pa

geografiska marknader’ geografiska marknader’

Europa? 2050 674 1814 447 Europa* 1955728 1711325
MENAR3 231396 180 689 MENAR? 86 160 84 279
Nordamerika 861 058 578 881 Nordamerika 623 400 497 507
Ovriga varlden 84739 32959 Ovriga varlden 84739 35166
Summa 3227 867 2606976 Summa 2750027 2328 277

Intékterna 2015 f6r moderbolaget, Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ), uppgick till 2 750 MSEK (2 328) varav 1 136 MSEK
(964) avsag forsaljning till koncernféretag.

" Den geografiska férdelningen baseras pa var kunden befinner sig.
2 Omsattningen i Sverige uppgick till 113 MSEK (112).

3 Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

4 Omsattningen i Sverige uppgick till 113 MSEK (112).

Intédkter per produktomrade

KONCERNEN 2015 2014
Inflammation: Kineret 805 361 609 302
Genetics & Metabolism: Orfadin 795714 547 900
Genetics & Metabolism: Ovriga 143 561 118 468
Haemophilia 96 252 30922
Nyckelterapiomraden 1840887 1306592
Partner Products 727 048 682 222
Tillverkningsintakter 503 841 465927
Royaltyintakter 156 092 152 235
ReFacto 659 932 618 162
Summa 3 227 867 2 606 976




Not 6

Segmentrapportering

Koncernen redovisar ett rérelsesegment, lakemedelsforsalj-
ning. Utgangspunkten fér identifiering av rapporterbara seg-
ment &r den interna rapporteringen sdsom den rapporteras till
och féljs upp av den hdgste verkstallande beslutsfattaren.
Koncernen har som hégste verkstéllande beslutsfattare identi-
fierat koncernens vd. Sobi redovisar intékterna férdelade pa
geografiska omraden. Se not 5 for information géllande inték-
ternas férdelning pa vasentliga intaktsslag och geografiska
omraden.

Sobis enskilt stérsta kund ar Pfizer till vilken Sobis forsalj-
ning uppgar till 660 MSEK (618), vilket motsvarar 20 procent
(24) av foretagets totala intakter. Sobi har inte haft nagon
annan kund for vilka intédkterna dverstiger 10 procent av fére-
tagets totala intakter under aren 2015 och 2014. Av anlagg-
ningstillgangarna aterfinns merparten i Sverige. Anldggnings-
tillgangar av vasentliga vérden finns ej utanfér Sverige.

Not 7

Av- och nedskrivningar pa immateriella och
materiella anldggningstillgangar

RAPPORTERING NOTER e

KONCERNEN 2015 2014 MODERBOLAGET 2015 2014
Avskrivningar enligt plan Avskrivningar enligt plan
férdelade per tillgang férdelade per tillgang
Balanserade utgifter Balanserade utgifter for
fér mjukvara -8 399 -3634 mjukvara -8 115 -3 561
Patent och licenser -54 925 -54 149 Patent och licenser -3254 -2 406
Produktrattigheter -223816 -223816 Produktrattigheter -82 503 -82503
Byggnader och mark -334 -334 Byggnader och mark -334 -334
Maskiner och andra Maskiner och andra tekniska
tekniska anlaggningar -8 970 -8791 anlaggningar -8 970 -8791
Inventarier, verktyg Inventarier, verktyg
och installationer -20 390 —20 569 och installationer -17 877 -18 741
Bilar -2153 -1975 Summa -121 053 -116 336
Summa -318 987 -313 268 - .

Avskrivningar enligt plan
Avskrivningar enligt plan férdelade per funktion
foérdelade per funktion Kostnad fér salda varor
Kostnad for salda varor och tjanster -17 594 -18 181
och tjanster -17 651 -18 181 Foérséaljnings- och
Férsalinings- och administrationskostnader -101 013 -96 504
administrationskostnader -298 716 -293 259 Forsknings- och
Forsknings- och utvecklingskostnader -2 446 -1651
utvecklingskostnader -2 620 -1828 Summa -121 053 -116 336
Summa -318 987 -313 268
Nedskrivningar férdelade
per tillgang
Goodwill — -94 149
Forskning och utveckling — -174 131
Summa — -268 280
Nedskrivningar férdelade
per funktion
Ovriga rérelsekostnader — -268 280
Summa — -268 280
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Not 8

Ovriga rorelseintikter

Not 9

Ovriga rérelsekostnader

Not 10

Leasingavgifter avseende operationell leasing

KONCERNEN 2015 2014 KONCERNEN 2015 2014 Avtalade framtida hyresavgifter fér lokaler avseende icke upp-
Valutakursvinster 14 547 39116 - . ] sagningsbara kontrakt forfaller till betalning:
. Kursférluster pa fordringar/ Koncernen Moderbolaget
Ovrigt 236 781 skulder av rorelsekaraktéar -17 873 -31966 9
Summa 14783 39 897 Nedskrivning Multiferon’ — -25246 2015 2014 2015 2014
Nedskrivning Kiobrina? — -324 898 Inom ett ar 64947 62889 57052 59 618
MODERBOLAGET 2015 2014 Bvrigt 56 1413 Mellan 1-5 &r 204723 215970 183899 209 850
Valutakursvinster 8119 35573 Summa -17 929 -380 697 Senare &n fem ar 88120 119221 88120 119221
Vidarefakturerade kostnader Summa 357790 398080 329 071 388 689
till koncernbolag 19 504 10 009 MODERBOLAGET 2015 2014 Arets
Ovrigt — 505 . . . hyreskostnader 65836 63472 58621 58 552
Kursférluster pa fordringar/
Summa 27 623 46 087 skulder av rorelsekaraktar -14 757 -31 966
Nedskrivning Multiferon’ - -25246 Avtalade framtida minimileasingavgifter avseende icke
Nedskrivning Kiobrina® — -55918 uppsagningsbara kontrakt férfaller till betalning:
Ovrigt — 2986 Koncernen Moderbolaget
Summa -14 757 -110 144 2015 2014 2015 2014
" Sobi beslutade 2014 att upphéra med tillverkningen av Multiferon, en Inom ett ar 6727 6126 331 353
S:qh;;(:lliggz)r malignt melanom. Nedlaggningen innebar en nedskrivning Mellan 15 &r 13013 11288 324 155
2 Nedskrivningen av forskningsprojektet Kiobrina gjordes under férsta Summa 19 740 17 414 655 508
kvartalet 2014 d4 fas-3 studien inte nadde studiens primara effektmatt. Arets
leasingavgifter 7 490 8 052 349 489

94  SOBIARSREDOVISNING 2015

Avgérande for klassificeringen av leasingavtal &r i vilken
omfattning de ekonomiska risker och férdelar som ar férknip-
pade med &gande av det aktuella leasingobjektet finns hos
leasegivaren eller hos leasetagaren. Avseende fastigheter sa
skall en bedémning av leasingkontraktet goras dels fér bygg-
naden och dels fér marken. Sobi baserar sitt stéllningstagande
framfér allt pa att nuvardet av minimileasingsavgifterna ej
uppgar till en vasentlig del av det verkliga vardet pa fastighe-
ten samt att det i Svrigt inte finns nagra dvertygande indikatio-
ner pa att ett finansiellt leasingavtal existerar.



Not 11

Resultat fran andelar i koncernféretag

MODERBOLAGET 2015 2014
Utdelning fran koncernbolag — 2772
Nedskrivning av andelar

i koncernféretag — -177 435
Summa — -174 663

2014 ars nedskrivning var hanférbar till dotterféretaget Arexis
AB, da delar av forskningsprojektet Kiobrina var bokfért som
en tillgang i detta bolag.

Not 12

Anstéllda, personalkostnader, ersattningar till
styrelse och ledande befattningshavare

Medelantalet anstallda’

varav varav varav varav

RAPPORTERING NOTER 6

Kénsférdelning i styrelse och féretagsledning
| uppgifterna i tabellen ingér ej arbetstagarrepresentan-
terna. Uppgifterna avser férhallandet pa balansdagen.

Koncernen 2015 2014
Styrelse

Man 5 5
Kvinnor 3 3
Summa 8 8

Vd och ledande
befattningshavare

Mén 7 8
Kvinnor 3
Summa 10 12

Léner, andra ersittningar och sociala kostnader

kvinnor, maén, kvinnor, mén,
KONCERNEN 2015 % % 2014 % %
Sverige 406 62 38 389 62 38
Danmark 14 77 23 12 83 17
Finland/Baltikum 12 54 46 " 62 38
Norge 7 71 29 8 73 27
Storbritannien 34 43 57 30 40 60
Frankrike 27 66 34 23 61 39
Tyskland 32 55 45 19 61 39
Italien 21 54 46 19 51 49
Spanien 18 57 43 15 64 36
Belgien 15 45 55 6 69 31
Ryssland 6 71 29 5 49 51
Schweiz 2 36 64 1 100 0
Osterrike 4 74 26 2 67 33
Central- och
Osteuropa 16 53 47 15 65 35
USA 43 38 62 29 29 71
Kanada? 3 68 32 — — —
Férenade
Arabemiraten 1 20 80 6 17 83
Totalt 672 58 42 589 57 43

" Antalet heltidsanstéllda per den 31 december 2015 uppgick till 702 personer.
2 Det kanadensiska bolaget bildades den 1 november 2015.

2015 2014
KONCERNEN Léner och
OCH MODER- ersatt- Sociala Ldner och Sociala
BOLAGET ningar kostnader ersattningar kostnader
Moderbolaget 343914 199572 297 406 154 345
(varav pensions-
kostnad) (65 510) (52 639)
Dotterbolag 333595 55312 225432 53023
(varav pensions-
kostnad) (11 277) (15 872)

Koncernen totalt 677 509 254 884

(varav pensions-
kostnad) (76 787) (68 511)

522838 207 368

KONSFORDELNING ANSTALLDA

%

58%
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Léner och andra ersattningar férdelade mellan
styrelseledaméter och vd samt dvriga anstéllda

2015 2014
Styrelse Ovriga  Styrelse Ovriga
ochvd anstéllda ochvd anstéllda

Moderbolaget

Loner och andra

ersattningar 6 368" 337546 13783 283623
(varav bonus) (0) (43 390) (1803) (32101)
Dotterféretag

Loner och andra

ersattningar 8 827" 324768 — 225432
(varav bonus) (2 701) (63 627) (—) (39094)
Koncernen

totalt 15195 662314 13783 509 055
(varav bonus) (2701) (107 017) (1803) (71 195)

" Vd:s [6n har under 2015 till stérre delen utbetalats av det amerikanska dotter-
féretaget, dar vd ocksé har sin hemvist.

Riktlinjer och ersattningar 2015

Arsstamman 2015 antog nedanstaende riktlinjer for ersittning
till ledande befattningshavare.

Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare
Styrelsen foreslog att arsstamman skulle besluta att godkénna
styrelsens férslag gallande riktlinjer for ersattning till bolagets
ledande befattningshavare enligt nedanstaende, att gélla intill
tiden for arsstamman 2016. Med ledande befattningshavare
avses i detta sammanhang Sobis verkstallande direktér och de
vid var tid till vd rapporterande chefer som ocksa ingar i fore-
tagets ledning samt styrelseledamot i den man anstélinings-
eller konsultavtal ingas.

Syfte

Syftet &r att sakerstélla att bolaget kan attrahera och behalla
de basta medarbetarna fér att understédja bolagets vision
och strategi. Utgangspunkten for ersattning till de ledande
befattningshavarna skall vara den totala ers&ttningen. Den
totala ersattningen skall vara marknadsmaéssig utan att vara
ledande i férhallande till konkurrenter pa respektive lokal
marknad. Marknadsjamférelserna skall géras i férhallande till
en grupp av jamférbara bolag med liknande storlek, verk-
samma i liknande bransch och med liknande komplexitet. Rikt-
linjerna skall méjliggéra anstéllningar internationellt och
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Ersattningar och andra férmaner till styrelse, vd och andra ledande befattningshavare'

R Finansiella
Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga  instrument
arvode  ersdttning kostnad férméaner mm Summa
20152
Styrelsens ordférande
Bo Jesper Hansen?® 2408 2408
Ovriga ledaméter i styrelsen®
Helena Saxon 388 388
Hans GCP Schikan 410 410
Adine Grate Axén® 410 410
Lennart Johansson 398 398
Hans Wigzell 360 360
Matthew Gantz 364 364
Annette Clancy 382 382
Verkstéllande direktér
Geoffrey McDonough 5399 2701 135 1835 4263¢ 14 333
Andra ledande befattningshavare' 18 243 8780 4941 968 5746¢ 38 678
Summa 28 764 11 481 5076 2 803 10 009 58 133

" Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp i vilken 9 personer férutom vd ingar per 31 december 2015.

2 Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala avgifter).

3 Bo Jesper Hansens anstallning och den manads|én han uppbér ar ej kopplat till hans ordférandeskap i styrelsen.

*Information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

5 Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgér till 539 KSEK, vilket innefattar ersattning for

sociala avgifter.

¢ Se aven tilldelning och uppfyllnad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2012.

understddja mangfald bland de ledande befattningshavarna.
Ers&ttning kan besta av féljande komponenter:

- Fast grundlén

- Rérlig ersattning - sa kallat kortsiktiga incitament

- Langsiktiga incitament

— Pensioner

- Ovriga férméaner

| den man styrelseledamot vid sidan av styrelsearbetet, utfor
arbetet fér bolagets eller annat koncernbolags rakning, skall
konsultarvode och/eller annan erséttning fér sadant arbete
kunna utga.

Fast grundlén

De ledande befattningshavarnas fasta grund|on skall baseras
pa kompetens, ansvar och prestation. Bolaget anvander sig av
ett internationellt system for att utvérdera de olika positioner-
nas omfattning och ansvar.

Rérlig erséttning

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet &r baserat pa
hur arliga prestationsmal uppfylls (bolagsbaserade, avdel-
ningsbaserade och individuella). Ingen utbetalning sker om
inte dessa mal &r uppfyllda. De arliga prestationsmalen fast-
stélls i forvag av ersattningskommittén och godkanns av sty-
relsen.

Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi kan inféra langsiktiga incitamentsprogram fér samtliga
eller vissa av sina anstéllda. Syftet med ett sadant program
skall vara att férena de anstélldas och aktiedgarnas intressen,
att skapa ett langsiktigt engagemang i bolaget, att vara ett
verktyg for att behalla och attrahera chefer och topptalanger,
att ge deltagarna majlighet att ta del av Sobis langsiktiga
framgang och vérdeskapande samt att bidra till att erbjuda en
konkurrenskraftig total ersattning.



Pensioner

Den féredragna formen fér Sobis pensionsplaner ar avgifts-
bestamda. Férmansbestdmda pensionsplaner kan uppréattas
om det kravs enligt lag eller annan reglering. Den férmans-
bestamda nivan skall i sadana fall vara begransad till den
obligatoriska nivan.

Ovriga férmaner

Fast 16n under uppsagningstid och avgangsvederlag, inklusive
ersattning for den eventuella konkurrensbegrénsningen, skall
sammantaget inte dverstiga ett belopp motsvarande den fasta
grundlénen for tva ar. | tilldgg till denna begransning skall det
totala avgangsvederlaget vara begrénsat till gallande manadslon
for de aterstaende manaderna fram till 65 ars alder.

Ytterligare ersattning kan dven utga vid extraordinarie
omstandigheter, férutsatt att sadana arrangemang har till
syfte att rekrytera eller behalla ledande befattningshavare och
att de avtalas enbart i enskilda fall. Sadana extraordinéra
arrangemang kan till exempel inkludera en kontant engangs-
utbetalning, ett férmanspaket i form av flyttstéd, deklarations-
hjalp, s.k. retention bonus eller avgangsvederlag i handelse av
dgarférandring eller liknande.

Avvikelse fran riktlinjerna

Styrelsen kan besluta att franga ovan riktlinjer om styrelsen
bedémer att det i ett enskilt fall finns sarskilda skal som moti-
verar det.

Incitamentsprogram

Sobi har fér narvarande sex aktiva aktieprogram. For att fa delta
i aktieprogrammen behéver medarbetaren vara tillsvidare-
anstélld och investera i Sobiaktier. Bolaget har &ven tva kontant-
baserade program for anstallda i USA. Samtliga program har
tre ars |6ptid. Prestationsvillkoren &r relaterade till Sobis aktie-
kursutveckling.

Ledande befattningshavares villkor och ersattningar

Sobi skall erbjuda marknadsmaéssiga villkor som gor att bolaget
kan rekrytera och behalla kompetent personal. (For fullsténdiga
riktlinjer se férvaltningsberéattelsen.)

Till arsstdmmovalda ledamdter utgar arvode enligt beslut av
arsstdamman 2015, med undantag av styrelsens ordférande
som inte ska erhalla nagot arvode for arbete i styrelsen eller i
styrelsens kommittéer. Inga pensioner utgar till styrelsen.

Vd:s ers&ttning granskas och féreslas av styrelseordférande
tillsammans med erséattningskommittén och godkanns av sty-
relsen. Ersattningar till 6vriga medlemmar i koncernledningen
féreslas av vd i ndra samarbete med ersattningskommittén och
godkénns av styrelsen. Ersattning till vd och &vriga ledande

befattningshavare utgors av fast 16n, rorlig ersattning pa kort
och lang sikt, 6vriga férmaner samt pension. Med 6vriga
ledande befattningshavare avses de personer som tillsammans
med vd utgdr koncernledningen. Under 2015 var antalet 6vriga
ledande befattningshavare nio.

Fast I16n

Vid faststallande av den fasta Idnen ska den enskilda
befattningshavarens ansvarsomrade, erfarenhet och presta-
tion beaktas. Den fasta [6nen revideras varje ar.

Kortsiktig rérlig ersattning

For vd var den kortsiktiga rérliga ersattningen 2015 maxime-
rad till 50 procent av den arliga bruttolénen. Den rérliga
ersattningen baserades pa koncernmal samt individuella mal
faststallda av styrelsen. For évriga ledande befattningshavare
ar den kortsiktiga rorliga ersattningen maximerad till 40 pro-
cent av den fasta |6nen och baseras pé& mal pa koncern- och
divisionsniva samt individuella mal. Det férvéntade utfallet
stams av [6pande under aret och justering av reserv sker

RAPPORTERING NOTER

manadsvis. Vid varje rapporttillfalle gérs en bedémning av
utfall av rérlig 16n.

Pensionsvillkor

Vd har ett premiebestamt pensionsavtal dar Sobi fér 2015
erlade en premie om 135 KSEK (1 196). Bruttolén inklusive
pensionsavsattning uppgick ar 2015 till 5 534 KSEK (4 810).
Pensionsaldern &r 65 ar.

Ovriga ledande befattningshavare som ar anstéllda i Sverige
omfattas av ITP-planen med 65 ars pensionsalder. De omfattas
dven av ett kompletterande premiebestamt pensionsatagande
pa 27 procent av pensionsmedférande 16n inklusive ITP. Den
pensionsmedférande [6nen &r begransad till 50 inkomstbas-
belopp.

| samband med &vergangen fran férmansbestamd till premie-
bestamd pension har nagra individuella éverenskommelser
med hégre procentsatser an 27 procent traffats. Medlemmar
i koncernledningen som &r anstallda i andra lander erhaller
pensionsvillkor enligt marknadspraxis i anstéllningslandet.

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

. Finansiella
Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga instrument
arvode  ersdttning kostnad férmaner mm Summa
20142
Styrelsens ordférande
Bo Jesper Hansen? 2268 — — — — 2268
Ovriga ledaméter i styrelsen*
Helena Saxon 392 — — — — 392
Hans GCP Schikan 403 — — — — 403
Adine Grate Axén® 363 — — — —_ 363
Lennart Johansson 403 — — — — 403
Hans Wigzell 363 — — — — 363
Matthew Gantz 387 — — — — 387
Annette Clancy® 237 — — — — 237
Verkstallande direktor
Geoffrey McDonough 3614 1803 1196 2353 32477 12213
Andra ledande befattningshavare' 18 217 5912 5726 1069 37327 34 655
Summa 26 647 7715 6922 3422 6979 51 685

" Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp i vilken elva personer férutom vd ingick per 31 december 2014.

2 Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala avgifter).

3 Bo Jesper Hansens anstéllning och den manadslén han uppbaér ar ej kopplat till hans ordférandeskap i styrelsen.

#Information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

5 Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgick 2014 till 477 KSEK, vilket innefattar ersattning

for sociala avgifter.

¢ Annette Clancy &r med i styrelsen sedan arsstimman 2014. Ersattningen avser utfért arbete under denna period.
7 Se aven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2011 och langsiktiga aktieprogram for vd, i arsredovisningen 2014.
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Ers&attningar och andra férmaner till styrelse, vd, andra
ledande befattningshavare och vd:ar i dotterféretag

2015 2014
Moderbolaget och
Dotterbolagen
Moderbolaget
Léner och andra erséttningar 38 B 36 085
(varav bonus) (4 463) (5 596)
Pensioner 4003 6258
Antalet personer
(exkl arbetstagarrepresentanter) 14 17
Dotterbolagen
Léner och andra ersattningar 47 599 30397
(varav bonus) (12 725) (6 600)
Pensioner 3374 2136
Antalet personer 17 15
Koncernen
Loner och andra ersattningar 80 958 66 482
(varav bonus) (17 188) (12 195)
Pensioner 7377 8 394
Antalet personer
(exkl arbetstagarrepresentanter) 31 32

" Stérre delen av koncern-vd:s |6n har under 2015 utbetalats av det amerikanska
dotterféretaget dar vd ocksé har sin hemvist.
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Langsiktiga incitamentsprogram

Arsstammorna 2012-2015 har i enlighet med styrelsens férslag
fattat beslut om att inratta langsiktiga incitamentsprogram.
Syftet har varit att skapa ett langsiktigt engagemang i Sobi,
att ge deltagarna majlighet att ta del av Sobis langsiktiga
framgéng och vardeskapande liksom att skapa méjligheter for
att attrahera och behalla ledande befattningshavare och nyckel-
personer. Nedan féljer en redogérelse 6ver de langsiktiga
aktierelaterade ersattningsprogram som finns i bolaget.

Prestationsaktieprogrammen ar 2012-2015 &r strukturerade

enligt liknande principer.

® Programmen har en trearig intjanadeperiod.

¢ Programmen forutsatter egen investering i Sobiaktier.

® Medarbetarna kan erhalla matchningsaktier vederlagsfritt.
En del medarbetare kan dven erhélla potentiella prestations-
aktier om villkoren i programmet uppfylls. Antalet potentiella
prestationsaktier som medarbetaren har méjlighet att erhalla
skiljer sig mellan de organisatoriska nivaerna.

* Medarbetaren maste vara tillsvidareanstélld under hela
intjanandeperioden samt behalla investeringsaktierna under
denna period for att erhalla matchnings- och potentiella
prestationsaktier.

¢ Prestationsmalen &r att aktiekursen ska ka med en viss
procentsats under en trearsperiod.

e Vilka medarbetare som &r berattigade skiljer sig mellan pro-
grammen samt exakt hur prestationsmalet har formulerats.

Aktieprogram 2012 (utbetalt 2015)
I maj 2015 fastslog styrelsen att nedanstaende prestationsvillkor
samt évriga villkor for intjanande uppfyllts fullt ut i samband med
att aktieprogrammet 2012 |6stes den 11 juni 2015. | lednings-
programmet fér chefer och nyckelpersoner tilldelades darmed
637 184 aktier till ett marknadsvarde om 68 MSEK, varav vd:s
andel utgjorde 208 507 aktier till ett marknadsvérde om 22
MSEK. | medarbetarprogrammet tilldelades 31 167 aktier till
ett marknadsvéarde om 3 MSEK.

Styrelsen fattade i december 2012 beslut om att nedan-
staende prestationsvillkor behéver vara helt uppfyllda.

Prestationsvillkor for ledningsprogrammet: Fér maximal
utdelning av prestationsaktier krédvdes en 6kning av Sobis
aktiekurs pa minst 75 procent.

Prestationsvillkor fér personalprogrammet: for att personal-
programmet skulle na max utdelning (100 aktier per medarbe-
tare) krévdes en 6kning av Sobis aktiekurs pa minst 25 procent.

Aktieprogram 2013

Pa arsstamman 2013 godkéndes ett langsiktigt aktieprogram
som omfattar vd, ledande befattningshavare och chefer samt
ett program for 6vriga medarbetare. Prestationsmalet &r att
aktiekursen ska 6ka mellan 15 och 75 procent fran den volym-
viktade aktiekursen tio dagar fére programmets utrullning.
Under 15 procent blir prestationsutfallet 0 och mellan 15 pro-
cent och 75 procent sker en linjar tilldelning.

Aktieprogram 2013
Antal Antal
prestations- matchnings- Viarde
aktier aktier i SEK
Vd och andra
ledande
befattningshavare
i koncernen, 8 st 292 932 72445 8917 511
Summa 292 932 72 445 8917 511
Aktieprogram 2014

Pa arsstamman 2014 godkéndes ett langsiktigt aktieprogram
som omfattar vd, ledande befattningshavare och chefer samt
ett program for évriga medarbetare. Prestationsmalet ar att
aktiekursen ska 6ka mellan 15 och 75 procent fran den volym-
viktade aktiekursen tio dagar fére programmets utrullning.
Under 15 procent blir prestationsutfallet 0 och mellan 15 pro-
cent och 75 procent sker en linjar tilldelning.

Aktieprogram 2014

Antal Antal
prestations- matchnings- Virde
aktier aktier i SEK
Vd och andra
ledande
befattningshavare
i koncernen, 9 st 157 794 157 794 8732332

Summa 157 794 157 794 8732332

Kontantbaserat program 2014

Pa arsstamman 2014 godkéndes ett langsiktigt kontantbaserat
program som omfattar samtliga anstallda i USA. Prestations-
malet ar att aktiekursen ska 6ka mellan 15 och 75 procent fran
den volymviktade aktiekursen tio dagar fére programmets
utrullning. Under 15 procent blir prestationsutfallet 0 och
mellan 15 procent och 75 procent sker en linjar tilldelning.
Dessutom ska omsattningen ligga pa 95 till 105 procent i
relation till genomsnittlig budget 6ver en trearsperiod.



Aktieprogram 2015

Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva matchnings-

RAPPORTERING NOTER

Aktieprogram 2015
Pa arsstamman 2015 godkéndes ett langsiktigt aktieprogram aktier for varje sparaktie. En forutséttning for att program- Antal Antal
som omfattar vd, ledande befattningshavare och chefer samt deltagaren skall ha méjlighet att tilldelas matchningaktier &r prestations- matchnings- Virde
ett program for dvriga medarbetare. att denne har behallit de sparaktier som férvarvats. Maximal aktier aktier i SEK
Deltagande forutsatter en egen investering i stamaktier i mojlig tilldelning uppgar till 443 746 aktier.
. . " - Vd och andra
Sobi, i programmet refererat till som “sparaktier”. ledande
Kontantbaserat program 2015 befattningshavare
Efter en trearig inlasningsperiod: Pa arsstamman 2015 godkéndes ett langsiktigt kontantbaserat i koncernen, 9 st 501710 7 265 19879518
Vd tilldelas prestationsaktier (inga matchningsaktier) forutsatt program som omfattar samtliga anstéllda i USA. Prestations- Summa 501 710 7 265 19 879 518
att en viss aktiekursutveckling uppnas. For att tilldelning av malet ar att aktiekursen ska 6ka mellan 15 och 75 procent fran
prestationsaktier ska intréffa i vd-programmet galler att aktie- den volymviktade aktiekursen tio dagar fére programmets
kursen, justerat fér eventuella utdelningar, okar dver tréskel- utrullning. Under 15 procent blir prestationsutfallet 0 och mellan
vardet pa 20 procent. Vid 6kad aktiekursutveckling mellan 15 procent och 75 procent sker en linjar tilldelning. Dessutom
20 och 100 procent sker proportionerlig tilldelning av presta- krévs att omsattningen ska ligga pa 95 till 105 procent i relation
tionsaktier. Maximal méjlig tilldelning uppgar till 400 000 pre- till genomsnittlig budget éver en trearsperiod.
stationsaktier.
Deltagare i Ledningsprogrammet tilldelas en matchningsaktie
for varje sparaktie samt ytterligare prestationsaktier férutsatt
en viss aktiekursutveckling. For att maximal tilldelning av pre-
stationsaktier skall ske, maste aktiekursen fér Sobis stamaktie,
justerad for eventuella utdelningar, 6ka med minst 75 procent.
Om aktiekursen, justerad for eventuella utdelningar, har 6kat
mellan 15 till 75 procent kommer programdeltagarna att erhalla
linjar tilldelning av prestationsaktier. Maximal méjlig tilldelning
uppgar till 108 975 aktier.
Kostnadsféring av Aktieprogrammen 2013-2015 berédknas utifran féljande parametrar:
Antal Antal Verkligt Verkligt Férvéntad
matchnings- prestations- Intjéning varde per virde per personal-  Max tilldelning
Startdatum Slutdatum aktier aktier imanader matchningsaktie prestationsaktie = omséattning, % av aktier
Aktieprogram 2013:1 2013-05-15 2016-05-15 292 401 662 007 36 42,62 19,69 5 954 408
Aktieprogram 2013:2 2013-11-14 2016-11-14 15 299 27 347 36 65,00 29,70 5 42 646
Aktieprogram 2014:1 2014-05-09 2017-05-09 132068 246 499 36 81,78 37,41 5 378 567
Aktieprogram 2014:2 2014-11-17  2017-11-17 39093 139 962 36 83,34 34,03 5 179 055
Aktieprogram 2015 2015-08-19 2018-08-19 117 874 434 847 36 116,40 43,20 5 552721
Aktieprogram 2015 CEO 2015-09-24 2018-09-24 n/a 400 000 36 n/a 36,60 — 400000

Volatiliteten matt som standardavvikelsen fér férvantad avkastning pa aktiepriset baseras pa en statistisk analys av dagliga aktiekurser fér Sobi-stamaktien under de senaste tre aren.
Varderingsmodellen inkluderar dven motsvarande historisk volatilitet fér jamférelsebolagens aktiekurser under samma period samt korrelationen mellan samtliga aktiekurser.
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Not 13

Ersattning till revisorer

Not 14

Kostnader férdelade pa kostnadsslag

Not 15

Finansiella intakter

KONCERNEN 2015 2014 KONCERNEN 2015 2014 KONCERNEN 2015 2014

EY Ramaterial och fornddenheter -966 540 -817 535 Réanteintakter, évriga 2929 4228

Revisionsuppdrag’ -2773 -2577 Ovriga externa kostnader 774 560 -673 196 Valutakursvinster — 62713

Revisionsverksamhet utéver revi- Kostnader for ersattningar Ovrigt 1397 —

sionsuppdraget -2 302 — till anstallda -1018 591 -787 152 Summa 4326 66 941

Skatteradgivning -636 -100 Avskrivningar -318 987 -313 268

Ovriga tjanster =391 -756 Ovriga rérelsekostnader =17 929 -380 697 MODERBOLAGET 2015 2014

Summa EY -6102 -3433 Summa -3 096 607 -2971848 Rénteintakter, koncernféretag 26 637 30954

Ovriga Réanteintakter, 6vriga 1695 3436

Revisionsuppdrag! 178 _455 MODERBOLAGET 2015 2014 Valutakursvinster — 62 679

Revisionsverksamhet utdver revi- Ramaterial och férnédenheter -913 268 -732 156 Ovrigt 1175 -

sionsuppdraget - - Ovriga externa kostnader -837 193 -732 286 Summa 29 507 97 069

%katterédgivning 464 48 Kostnader for ersattningar Nettoredovisning av valutakurseffekter fér jamférelsedret har

Ovriga tjanster — -214 till anstéllda -582126  -486599 inférts och darmed justerat féregaende ar. Skillnaden i valuta-

Summa &vriga -642 =717 Avskrivningar -121 053 -116 336 kurser harrér fran storre nettotillgangar i USD under 2014 jam-

Summa -6 744 -4 150 Ovriga rérelsekostnader? -14 757 -110 144 fért med 2015, samt dollarns uppgang i relation till SEK under
Summa -2468397 -2177 521 samma period.

MODERBOLAGET 2015 2014 Ovanstaende kostnader motsvaras av: Kostnad fér salda varor

EY och tjanster, férsaljnings- och administationskostnader, forsk-

Revisionsuppdrag’ ~1310 ~1305 nings- och utvecklingskostnader och 6vriga rérelsekostnader i

Revisionsverksamhet utéver revi- den funktionsindelade resultatrakningen.

sionsuppdraget -2302 - " Ovriga rérelsekostnader 2014 inkluderade nedskrivningar avseende Kiobrina

Skatteradgivning -496 -100 , och Multiferon om 350 MSEK.. . o

. Ovriga rérelsekostnader 2014 inkluderade nedskrivningar avseende Kiobrina

Ovriga tjanster -391 -676 och Multiferon om 81 MSEK.

Summa EY -4 499 -2 081

Ovriga

Ovriga tjanster — 124

Summa &vriga — -124

Summa -4 499 -2 205

1 Med revisionsuppdrag avses den lagstadgade revisionen fér att kunna avge
revisionsberattelse samt revisionsradgivning.
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Not 16

Finansiella kostnader

Not 18

RAPPORTERING NOTER e

KONCERNEN 2015 2014
Rantekostnader, upplaning -51 903 -54 415
Rantekostnader, évriga -2 807 -2 206
Valutakursférluster! -3 581 —
Forvaltningskostnader -3464 -3 656
Ovrigt -924 -254
Summa -62 679 -60 531
MODERBOLAGET 2015 2014
Rantekostnader, koncernféretag -784 -500
Réantekostnader, upplaning -51 903 -54 415
Rantekostnader, évriga -2180 -1853
Valutakursférluster! -3 340 —
Foérvaltningskostnader -3464 -3656
Ovrigt -924 -254
Summa -62 595 -60 678

Nettoredovisning av valutakurseffekter for jamférelsearet har
inforts och darmed justerat féregaende ar.

" Ingar realiserade och orealiserade valutakurseffekter fran derivat om
-2 MSEK (-3), féregaende ar finns redovisad i not 15 under valutakursvinster.

Not 17

Valutakursdifferenser som paverkat

rérelseresultatet

KONCERNEN 2015 2014
Valutakursdifferenser som

paverkat rorelseresultatet -3326 7 150
Summa -3 326 7 150
MODERBOLAGET 2015 2014
Valutakursdifferenser som

paverkat rorelseresultatet -6 637 3 607
Summa -6 637 3607

Se not 8 och 9.

Inkomstskatt Avstamning av effektiv skatt
KONCERNEN 2015 2014 KONCERNEN 2015 2014
Aktuell skattekostnad (-) / Resultat fére skatt 87 690 -318 565
skatteintdkt (+) . .
Skatt enligt gallande skattesats
Periodens skattekostnad/skatteintéakt -25665 16093 fér moderbolaget =19 292 70 084
Justering av skatt hanférlig Effekt av utlandska skattesatser -2210 5 340
till tidigare ar 3300 -3348 Ej avdragsgilla kostnader -1 495 -1251
Summa aktuell skatt i koncernen -22365 -19441 Ej skattepliktiga intakter 299 878
Uppskjuten skatt avseende: Justering skatt tidigare ar 3300 -3348
Avséattning till pensioner =272 1107 Nedskrivning av goodwill — 20713
Féréndring i periodiseringsfond Uppskjgtna slfattefordrmga.r
och 6veravskrivningar _39546 _8800 som tidigare inte har redovisats — -258
Internvinst i Iager 18 455 40 073 Redovisad effektiv skatt -19 297 50733
Avskrivningar av immateriella
tillgdngar 19 765 38148 MODERBOLAGET 2015 2014
Kassaflodessakring, finansiella Resultat fére skatt 276 165 -100 273
instrument -2 840 -
Underskottsavdrag — -35514 Skatt enligt géllande skattesats fér
moderbolaget -60756 22 060
Omvardering av uppskjuten skatt — 31772 Ej avdragsgilla kostnader -1490 -1232
Ovrigt 7 506 3388 Justering skatt tidigare ar 3300 -3348
Summa uppskjuten skatt Ej skattepliktiga intékter 220 1362
i koncernen 3068 70 174
Summa skatt i koncernen -19 297 50733 Nedskrivning andelar i dotterbolag’ — -39036
Omvérdering av uppskjuten skatt — -258
MODERBOLAGET 2015 2014 Redovisad effektiv skatt -58 625 -20452
Aktuell skattekostnad (_) / 1 Avser nedskrivning av andelar i dotterbolaget Arexis AB, kopplat till forsknings-
skatteintakt (+) projektet Kiobrina.
Periodens skattekostnad/skatteintakt — — Gallande skattesats for moderbolaget uppgar till 22 procent (22).
Justering av skatt hanférlig
till tidigare ar 3300 -3348
Summa aktuell skatt i moderbolaget 3300 -3 348
Uppskjuten skatt avseende:
Underskottsavdrag — -10976
Kassaflédessakring, finansiella
instrument -2 840 —
Temporar skillnad restvérdes-
avskrivning -59 085 -6128
Summa uppskjuten skatt
i moderbolaget -61925 -17 104
Summa skatt i moderbolaget -58 625 -20452

SOBI ARSREDOVISNING 2015 101




6 RAPPORTERING NOTER

Not 19

Immateriella tillgadngar och nedskrivningstest

Produkt- & Balanserade
Forskning & Licenser & marknads utgifter Pagaende

KONCERNEN Goodwill utveckling patent rattigheter Forskott dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2014

Ingaende bokfért varde 1648 307 172 274 400 260 2399733 — 10 956 5498 4637 028
Foérvarv — — 11 907" 51 160" 73 503! 4087 18 907 160 284
Omklassificering anskaffningsvéarde — 1857 -1857 — — 55 — 55
Nedskrivningar -94 1492 -174 1312 — — — — — -268 280
Avskrivningar — — -54 149 -223 816 — -3634 — -281 599
Utgaende bokfort varde 1554158 — 356 161 2227 077 73503 12 184 24 405 4 247 488
Per 31 december 2014

Anskaffningsvérde 1648 307 283277 609 477 3432433 73503 72393 24 405 6143795
Ackumulerade av- och nedskrivningar -94 149 -283 277 -253 316 -1 205 356 — -60 209 — -1 896 307
Bokfért virde 1554158 — 356 161 2227 077 73 503 12 184 24 405 4 247 488
1 januari-31 december 2015

Ingaende bokfért varde 1554 158 — 356 161 2227 077 73503 12 184 24 405 4 247 488
Idrifttagande av pagaende anlédggningar — — — — — 31794 -31794 —
Forvarv — — 7503 1706 088* 82 400° — 33178 1822 416
Omklassificering anskaffningsvérde — — -63 994 137 497 -73 503 600 3671 4272
Avskrivningar — — -54 925 -223 816 — -8 399 — —287 140
Utgaende bokfért varde 1554 158 — 237 992 3846 846 82 400 36 179 29 460 5787 036
Per 31 december 2015

Anskaffningsvérde 1554 158 — 546 233 5276018 82 400 104 787 29 460 7 970 484
Ackumulerade av- och nedskrivningar — — -308 241 -1429172 — -68 608 — -2 183 447
Bokfort varde 1554 158 — 237 992 3846 846 82 400 36 179 29 460 5787 036

" Férvarven 2014 avser Elocta, redovisat som ett férskott (74 MSEK), XTEN (51 MSEK), affarssystem, IFS (19 MSEK), Affibody (11 MSEK) och &vrigt (6 MSEK).

2 Nedskrivningen 2014 avser forskningsprojektet Kiobrina. Ledningen bedémde att dessa tillgangar inte har nagot varde.
3 Férvarven 2015 avser, Elocta (1 704 MSEK), Alprolix redovisat som ett férskott (82 MSEK), affarssystem IFS (17 MSEK), och &vrigt (19 MSEK) férdelade mellan de olika immateriella posterna.
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Produkt- & Balanserade
Licenser & marknads- utgifter Pagaende

MODERBOLAGET patent rattigheter Forskott dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2014

Ingdende bokfért varde 95 255 825768 — 8226 5498 934 747
Forvarv 11 9071 51 160" 73 503! 4807 18 907 160 284
Omklassificerat anskaffningsvarde — — — -35 — -35
Avskrivningar -2 406 -82 503 — -3 561 — -88 470
Utgaende bokfért virde 104 756 794 425 73 503 9 437 24 405 1006 526
Per 31 december 2014

Anskaffningsvérde 113 165 1147 733 73503 66 084 24 405 1424 890
Ackumulerade av- och nedskrivningar -8 409 -353 308 — -56 647 — -418 364
Bokfért varde 104 756 794 425 73503 9437 24 405 1006 526
1 januari-31 december 2015

Ingadende bokfért varde 104 756 794 425 73 503 9437 24 405 1006 526
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — — — 31794 -31794 —
Forvarv 7502 1706 0882 82 4002 — 330932 1822 331
Omklassificerat anskaffningsvarde -63994 137 497 -73503 — 3672 3672
Avskrivningar -3 254 —-82 503 — -8 115 — -93 872
Utgaende bokfért varde 38 258 2 555 507 82 400 33116 29 376 2738 657
Per 31 december 2015

Anskaffningsvérde 49 921 2991318 82400 97 878 29 376 3250 894
Ackumulerade av- och nedskrivningar -11 663 -435 811 — -64 762 — -512 236
Bokfort varde 38 258 2 555 507 82 400 33116 29 376 2738 657

" Férvarven 2014 avser Elocta, redovisat som ett férskott (74 MSEK), XTEN (51 MSEK), affarssytem, IFS (19 MSEK), Affibody (11 MSEK) och 6vrigt (6 MSEK).
2 Forvarven 2015 avser Elocta (1 704 MSEK), Alprolix redovisat som ett férskott (82 MSEK), affarssystem, IFS (17 MSEK), och 6vrigt (19 MSEK) férdelade mellan de olika immateriella posterna.
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>> Not 19, forts.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella
anlaggningstillgangar
Goodwill
Bedémningen av vérdet pa koncernens goodwill sker utifran
nyttjandevérde pa den minsta kassagenererande enheten,
som for Sobi bedéms vara koncernen (exklusive ReFacto).

Kassaflédena baseras pa upprattade finansiella planer som
har faststéllts av féretagsledningen och tacker en femarsperiod.
De finansiella planerna har faststallts baserat pa tidigare resultat,
erfarenheter och férvantningar pa marknaden. Planerna inklu-
derar bland annat antaganden om nuvarande produkters
utveckling och kommande produktlanseringar. Vidare innehaller
de finansiella planerna antaganden om prisutveckling, férsalj-
ningsutveckling och kostnadsutveckling. Kassaflédet bortom
fem- till tioarsperioder har extrapolerats med en bedémd till-
véaxttakt om 2 procent. Sobis goodwill uppgick per 31 decem-
ber 2015 till 1 554 MSEK (1 554). Det finns ingen indikation pa
nedskrivningar av goodwill pa koncernniva.

| nedan tabell framgar tillvaxttakt samt den diskonterings-
ranta fore och efter skatt som anvénts:

PARAMETER, % 2015 2014
Tillvéaxttakt bortom den initiala

femarsperioden 2 2
Diskonteringsranta fore skatt 1,3 11,2
Diskonteringsrénta efter skatt 8,8 8,7

Antaganden avseende Sobis végda kapitalkostnad (WACC):

Riskfri rénta: tioarig statsskuldsvéxel eller motsvarande
finansiell placering med lagsta méjliga risk.

Marknadens riskpremie: 5,7 procent (6,1).

Betavirde: Sobis betavarde har beraknats till 1,25 (0,9).
Réntekostnad: enligt Sobis kostnad fér upplaning.

Skattesats: enligt skattesatser i Sverige.

Sobi har gjort en kénslighetsanalys avseende féljande variabler
i nedskrivningsprévningen av goodwill: diskonteringsranta,

forsaljningsvolym och evig tillvaxttakt. Kanslighetsanalysen
indikerar att det finns goda marginaler i beradkningen.
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Utvecklingsprojekt och produktrattigheter
Utvecklingsprojekt och produktrattigheter prévas arligen
avseende eventuellt nedskrivningsbehov. Nedskrivningstest
har skett for varje projekt och produkt separat. Bedémningen
av vardet pa forskningsprojekt och produktrattigheter sker
utifran nyttjandevarde pa respektive tillgang. Nyttjandevardet
bygger pa de kassafléden som bedéms genereras under till-
gangens aterstaende livslangd. Vid diskontering av framtida
kassafléden anvénds den diskonteringsranta som angetts ovan.

Vid nedskrivningsprévning av forskningsprojekt ar nyckel-
parametrar framtida kassafléden fran den individuella tillgangen,
sannolikheten for att na positiva utfall vid kliniska studier samt
antaganden om basta kommersiella utfall. Framtida kassafléden
estimeras med avseende pa projektets utveckling pa kort- och
lang sikt, samt justeras fér sannolikheten for att projektet kom-
mersialiseras. Risken ar hégre ju tidigare i utvecklingskedjan som
projektet befinner sig, i takt som det passerar de definierade
utvecklingsfaserna ékar sannolikheten fér att na marknaden.
Bedémningen av sannolikheten fér att ett projekt genomgar
den aktuella utvecklingsfasen med framgéang gérs utifran den
vetenskapliga potentialen for att projektet kan uppvisa positivt
utfall vid den enskilda fasen av utvecklingsprocessen. Bésta
mdjliga antaganden, s.k. best case assumption, gérs utifran de
parametrar som har stérst paverkan pa om projektet utvecklas
till ett lakemedel med hégsta méjliga kommersiella potential
och utifrén vad som &r rimligt att anta om projektets veten-
skapliga profil med den information som finns tillganglig idag.
Prognosperioden baseras pa produktens estimerade livslangd
pa marknaden.

Vid nedskrivningsprévning av produktrattigheter gors ett
antal antaganden. Antagandena avser prognoser pa framtida
forsaljningsintakter, kostnader hanférliga till respektive pro-
dukt, produktens livslangd och diskonteringsrantan. | de fall
da kontrakt eller patent avseende produktrattigheter [6per pa
langre tid an fem ar anvands kontraktets respektive patentets
16ptid som aterstaende livslangd. Genomférda nedskrivnings-
prévningar av produktrattigheter visar inte pa nagot nedskriv-
ningsbehov.

Nedskrivningar under 2015
Sobi har under 2015 inte gjort nagra materiella nedskrivningar.

Avtalsenliga dtaganden om férvarv av
immateriella tillgangar

| samband med vissa férvérvs- och licensieringsavtal, har Sobi
atagit sig att erléagga ytterligare betalningar (ofta bendmnda
milstolpsersattningar) under férutsattning att vissa férutbe-
stdamda mal uppnas. Nedan redogdrs fér de mest vasentliga
avtalen.

Avtalet med Biogen

Enligt avtalet mellan Sobi och Biogen avseende utvecklingen
och kommersialiseringen av Elocta, Alprolix och XTEN tar
Biogen fullt ansvar for utvecklingen och tillverkningen, samt
kostnaderna fér detta fram till dess att Sobi utnyttjar sin
optionsrétt till programmen.

Sobis optionsratt till utvecklingen och kommersialiseringen av
programmen innebar att Sobi erhéller de kommersiella rattighe-
terna for Europa, Nordafrika, Ryssland och vissa lander i Mellan-
ostern (Sobis territorium). Biogen har de kommersiella rattig-
heterna fér Nordamerika (Biogens nordamerikanska territorium)
och for resten av varlden utanfér Sobis territorium (Biogens
direkta territorium och Biogens distributionsterritorium). Sobi
och Biogen erhaller en royalty pa varandras forsaljning i respek-
tive bolags territorium enligt férutbestédmda royaltysatser, se
tabellen pa nasta sida.

| enlighet med optionsratten och efter att Biogen har
l&mnat in ansékan om marknadsféringstillstand till den Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten, EMA, fér respektive program,
kan Sobi valja att ta dver ansvaret for den slutliga regulatoriska
processen och 6vriga aktiviteter for kommersialisering inom
Sobis territorium genom att géra en deposition pa 10 MUSD
for respektive program.

Uppkommen skuld i samband med utvecklingsprogram

Om regulatoriskt godkénnande erhallits fran EU-kommissionen
blir Sobi skyldig att ers&tta Biogen fér 50 procent av summan
av utvecklingskostnaderna och produktionskostnaderna for
den kliniska tillverkningen fér den produkten fran och med
den 1 oktober 2009 fram till det datum da Sobi registrerats
som innehavare av marknadsféringstillstandet (MAH) eller 90
dagar efter godkénnande, samt vissa delade kostnader relate-
rade till myndighetsgodkannande, kostnader for slututveckling
och kommersialisering och 100 procent av vissa utvecklings-
kostnader som enbart gagnat Sobis territorium.



Reglering av skuld

Sobis ersattning till Biogen for respektive utvecklingsprogram

sker pa féljande tre satt;

¢ | samband med regulatoriskt godkédnnande i EU 6verfors
depositionen om 10 MUSD till Biogen och avraknas mot
Sobis skuld.

e Vid Sobis férsta kommersiella férséljning av respektive pro-
dukt kommer Sobi att kunna tillgodorékna sig en retroaktiv
royaltyintakt som &r lika med skillnaden mellan bassatsen
och de 2 procent Sobi redan har erhéllit av Biogens forsalj-
ning. Detta belopp erhalls som en avrakning mot skulden.
Beloppet kommer att bokféras som en intakt men inte
paverka kassaflédet.

¢ Fran och med Sobis férsta kommersiella férsaljning gérs en
justering av royaltysatserna mellan bolagen fram till dess att
full dterbetalning av skulden har uppnatts (se tabell).

Om full betalning inte har gjorts inom sex ar efter Biogens
férsta kommersiella forsaljning for respektive program har
Biogen rétt att begara att Sobi betalar resterande belopp
inom 90 dagar, raknat fran sexarsdagen fran datumet fér den
forsta kommersiella férséljningen.

Procentsats innan
férsta kommersi-
ella férséljningen i

PROCENTSATSER FOR ROYALTY OCH

Elocta

| oktober 2014 lamnade Sobis partner Biogen in en ansékan om
marknadsgodkannande till MAA avseende Elocta. Ansékan
om marknadsgodkénnande tillsammans med leverans av data
fran Biogen till Sobi, utléste Sobis exklusiva optionsratt att

ta 6ver den slutliga utvecklingen och kommersialiseringen av
Elocta i Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta landernai
Mellanéstern. | november 2014, utnyttjade Sobi sin optionsratt
och betalade, i enlighet med avtalet, en deposition pa 10 MUSD.
Den totala betalningen beréknas uppga till cirka 216 MUSD.
Den 24 november 2015 tillkénnagav Sobi och Biogen att EU-
kommissionen godkant Elocta fér behandling av hemofili A
alla 28 EU-lander, samt Island, Lichtenstein och Norge. | sam-
band med godkénnandet 6verférdes depositionen till Biogen
och avréknades mot skulden, som per 2015-12-31 uppgick till

1 639 MSEK (196 MUSD) vilket motsvarar det diskonterade
vérdet pa den nominella skulden, som uppgick till 206 MUSD.
Vid férsta kommersiella férséljningen i januari 2016 tillgodo-
raknade sig Sobi en retroaktiv royaltyintdkt om 322 MSEK som
avraknades mot skulden.

Procentsatser efter férsta kommersiella férséljning i
Sobis territorium om Sobi nyttjar sin option?

Justerad Nettoroyalty-
royalty under betalning under
aterbetalnings-  aterbetalnings-

ERSATTNING MELLAN BOLAGEN Metod Sobis territorium % Bassats, %* perioden* perioden®, %
Fran Sobi till Biogen baserat pa Royalty pa Bassats
nettoférséljning inom Sobis territorium férséljning N/A 12¢ plus 5% 17
Biogen till Sobi baserat pa nettoférsaljining Royalty pa Bassats
i Nordamerika férséljning 2 12¢ minus 5% 7
Biogen till Sobi baserat pa nettoférsaljining Royalty pa Bassats
i Biogens territorium utanfér Nordamerika  férséljning 2 177 minus 5% 12
Biogen till Sobi baserat pa nettovinsten’ Royalty pa Bassats
fran Biogens distributionsterritorium? nettovinst 10 50 minus 15% 35

" Nettovinsten avser Biogens intékter fore skatt fran distributér (tredje part), med avdrag fér kostnader som Biogen haft for att stédja denna forsaljning.
2 Biogens distributorsterritorium avser det territorium dar férsaljningen sker genom en tredje part.
3 Sobi kommer att erhalla en kreditering fran Biogen mot den betalning som Sobi erldgger enligt sin optionsratt med ett belopp som motsvarar skillnaden mellan

de royaltybetalningar som Biogen gjort till Sobi pa férsaljningen inom Biogens territorium under vissa perioder innan férsta férsaljning i Sobis territorium och den pro-

centsats som annars skulle ha betalats pé sadan férséljning.

4 Bassats paverkar resulatet. Skillnaden mellan bassats och justerad roylaty utgér avbetalning av skulden.

® Faktiska betalningar som paverkar kassaflédet.
¢ 10 procent om Sobi endast utnyttjar sin optionsrétt till ett av programmen.
715 procent om Sobi endast utnyttjar sin optionsratt till ett av programmen.

RAPPORTERING NOTER

Alprolix

I juni 2015 lamnade Sobis partner Biogen in en ansékan om
marknadsgodkannande till MAA avseende Alprolix. Ansékan
om marknadsgodkéannande till EMA, tillsammans med leverans
av data fran Biogen till Sobi, utléste Sobis exklusiva options-
ratt att ta 6ver den slutliga utvecklingen och kommersialise-
ringen av Alprolix i Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta
lédnderna i Mellanéstern. Den 16 juli 2015, utnyttjade Sobi sin
optionsratt och betalade, i enlighet med avtalet, en deposition
pa 10 MUSD. Depositionen har redovisats i balansrakningen
som en forskottsbetalning under immateriella tillgangar. Den
totala skulden beréknas uppga till cirka 187 MUSD. Den 26
februari 2016 erhdll Sobi och Biogen en positiv rekommenda-
tion om marknadsgodkannande for Alprolix fér behandling av
hemofili B, fran den vetenskapliga kommittén fér humanlake-
medel (CHMP) vid EMA.

XTEN

| september 2014 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska
utvecklingsprogrammet fér den potentiellt langverkande
hemofili A-behandlingen XTEN, i avtalet med Biogen. | enlig-
het med avtalet mellan Sobi och Biogen kommer Sobi dédrmed
att ha en exklusiv optionsrattighet fér programmet och majlig-
heten att erhalla de kommersiella rattigheterna i Sobis territo-
rium enligt principerna beskrivna ovan.
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Not 20

Materiella anldggningstillgangar

Byggnader Maskiner & andra Inventarier, verktyg Pagdende

KONCERNEN & mark tekniska anldggningar & installationer Bilar anlaggningar Summa
1 januari-31 december 2014

Ingaende bokfért varde 4595 36712 72418 7 469 4 585 125779
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — 4585 — — -4 585 —
Forvérv — 8755 4799 221 7092 22858
Omklassificerat anskaffningsvarde — — -51 -1633 38 -1 646
Avyttringar och utrangeringar — — — -1128 — -1128
Avskrivningar -334 -8791 -20 569 -1975 — -31 669
Ombklassificerade avskrivningar — — — 1035 — 1035
Utgaende bokfért varde 4261 41 261 56 598 5979 7 130 115 229
Per 31 december 2014

Anskaffningsvérde 6728 405 487 206 705 8 859 7 130 634 909
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2 467 -364 225 -150 107 -2880 — -519 679
Bokfért varde 4 261 41 261 56 598 5979 7 130 115 229
1 januari-31 december 2015

Ingaende bokfért varde 4 261 41 261 56 598 5979 7 130 115 229
Forvarv — 9106 9812 4581 3875 27 374
Omklassificerat anskaffningsvarde — — — — -103 -103
Avyttringar och utrangeringar — -574 — -1306 — -1880
Avskrivningar -334 -8 970 -20 390 -2 153 — -31 847
Valutakursdifferenser — — -268 — — —-268
Utgaende bokfért varde 3927 40 824 45 572 7 101 10 902 108 506
Per 31 december 2015

Anskaffningsvarde 6728 409 544 216 517 10 299 10 902 653 920
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2 801 -368 720 -170 765 -3128 — -545 414
Bokfért varde 3927 40 824 45752 7 101 10 902 108 506
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Not 21

Maskiner
&andra Inventarier, o Andelar i koncernféretag
Byggnader tekniska installationer Pagaende
MODERBOLAGET & mark anlaggningar & utrustning anlaggningar Summa MODERBOLAGET 2015 2014
1 januari-31 december 2014 Ackumulerade
Ingaende bokfért virde 4595 37 988 68 468 4585 115 635 anskaffningsvérden
Idrifttagande av pagaende anldggningar — 4585 — -4 585 — Vid &rets bérjan 40595048 4058 468
Forviry — 8755 367 7092 16 215 Inkop 5 1036
Omklassificerat anskaffningsvarde 2 — — 38 40 Summa 4059573 4059504
Avskrivningar -334 -8791 -18 741 — -27 866 Ackumulerade nedskrivningar
Omklassificerade ack avskrivningar -2 — — — -2 Vid &rets borjan -177 435 —
Utgaende bokfért varde 4 261 42537 50 094 7 130 104 022 Arets nedskrivningar — -177 435
Per 31 december 2014 Summa =Y (R —177 435
Anskaffningsvarde 6728 400 510 191 331 7130 605 853 s&d:;’:?g;;’i;d;ut e
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2 467 -357 973 -141 237 — -501 830
Bokfort varde 4261 42 537 50 094 7 130 104 022
1 januari-31 december 2015 /:\re'ts fnkép avier?ytt do‘tterféreta.g i Kanada. 2914 ars nned—
skrivning var hanforbart till dotterféretaget Arexis AB, da
Ingéende bokfért vérde 4261 42537 50094 7130 104022 delar av forskningsprojektet Kiobrina var bokfért som en till-
Forvarv — 9 106 3409 3875 16 390 géng i detta bolag.
Omklassificerat anskaffningsvarde — — — -103 -103
Avyttringar och utrangeringar — -849 — — -849
Avskrivningar -334 -8 970 -17 877 — -27 181
Utgaende bokfdrt varde 3927 41 824 35 626 10 902 92 279
Per 31 december 2015
Anskaffningsvarde 6728 404 721 194 740 10 902 617 092
Ackumulerade av- och nedskrivningar -2 801 -362 897 -159 114 — -524 812
Bokfdrt virde 3927 41 824 35 626 10 902 92 279

SOBI ARSREDOVISNING 2015 107




e RAPPORTERING NOTER

>> Not 21, forts.

Specifikation av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernféretag

R Antal Bokfért
DOTTERBOLAG / ORG NR/ SATE andelar Andel i %' varde
Swedish Orphan Biovitrum International AB, 556329-5624, Stockholm, Sverige 100 100 3655588
- Swedish Orphan Biovitrum A/S, 19179079, Képenhamn, Danmark
- Swedish Orphan Biovitrum SARL, 490259405, Paris, Frankrike
- Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., 28171276, Prag, Tjeckien
- Oy Swedish Orphan Biovitrum AB, 1024811, Abo, Finland
- Swedish Orphan Biovitrum s.r.l., 5288990962, Parma, Italien
- OO0O Swedish Orphan Biovitrum, 5087746194520, Moskva, Ryssland
- Swedish Orphan Biovitrum AS, 976313682, Trollasen, Norge
- Swedish Orphan Biovitrum S.L., B84710623, Madrid, Spanien
- Swedish Orphan Biovitrum Ltd, 4369760, Cambridgeshire, Storbritannien
- Swedish Orphan Biovitrum GmbH, HRB 42329, Langen, Tyskland
SOBI Middle East FZ-LLC, 91193, Dubai, Férenade Arabemiraten 1000 100 132
Arexis AB, 556573-5130, Stockholm, Sverige 1000 100 225137
Sobi, Inc EIN 68-0682244, Delaware, USA 1000 100 7
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., 28171276, Prag, Tjeckien? 1 1 8
BVBA Swedish Orphan Biovitrum, 0536.217.087, Bryssel, Belgien 100 100 162
Swedish Orphan Biovitrum AG, 284.917.678, Luzern, Schweiz 100 100 723
Swedish Orphan Biovitrum GmbH, 416986, Wien, Osterrike 100 100 313
Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) Canada, Inc. 949375-1, Oakville, Kanada 10 000 100 69
Summa 3882138
" Agarandelen av kapitalet avses, vilket d&ven 6verensstammer med andelen av résterna.
2 Resterande ags av Swedish Orphan Biovitrum International AB.
Not 22
Finansiella anlaggningstillgangar
KONCERNEN 2015 2014 MODERBOLAGET 2015 2014
Ackumulerade Ackumulerade
anskaffningsvarden anskaffningsvarden
Vid arets borjan 2862 2010 Vid arets bérjan 621 621
Avyttring Agrisera -600 - Avyttring Agrisera -600 —
Finansiell fordran 282 810 Ackumulerade
Aterlamnad deposition 717 o anskaffningsvarden 21 621
Ovrigt _36 42 Red.ovisat véirc!e vid
periodens utgang 21 621
Ackumulerade
anskaffningsvarden 1791 2 862
Redovisat virde vid
periodens utgang 1791 2862
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Not 23

Uppskjuten skattefordran och uppskjuten

skatteskuld

Redovisade uppskjutna skattefordringar och -skulder

Uppskjuten  Uppskjuten

KONCERNEN 2015 skattefordran skatteskuld Netto
Lager 76 933 — 76 933
Férvarvade

produktrattigheter — -328 202 -328 202
Pensioner 2500 — 2500
Overavskrivningar — -182898 -182898
Kassaflédessakring,

finansiella instrument — -18125 18125
Ovriga immateriella

anlaggningstillgangar 216 700 — 216700
Underskottsavdrag 258 — 258
Ovrigt 18 161 — 18 161
Summa 314 552 -529 225 -214 673
Kvittning -217 333 217 333 —
Skattefordringar/-

skulder netto 97 219 -311 892 -214 673

Uppskjuten  Uppskjuten

KONCERNEN 2014  skattefordran skatteskuld Netto
Lager 58 442 — 58 442
Forvarvade

produktrattigheter 18 383 -366 350 -347 967
Pensioner 3251 — 3251
Overavskrivningar — -143 352 -143 352
Ovrigt 10 457 — 10457
Ovriga immateriella

anlaggningstillgangar 216 700 — 216700
Underskottsavdrag 258 — 258
Summa 307 491 -509 702 -202 211
Kvittning -237 538 237 538 —
Skattefordringar/-

skulder netto 69 953 -272 164 -202 211

Foér moderbolaget aterfinns en uppskjuten skatteskuld/
fordran om -58,6 MSEK (19,8), varav stérsta posterna avser
-40,7 MSEK gallande temporéra skillnader resvardesavskriv-
ning samt kassaflédessakring finansiella instrument om
-15,3 MSEK. Samtliga underskott finns redovisade som

uppskjuten skattefordan.
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Den utgaende balansen géllande de skattemassiga under- Férandring av uppskjuten skatt i temporara skillnader och underskottsavdrag

skottsavdragen hanfér sig till svenska bolag. Underskotten Redovisat Redovisas

forfaller aldrig enligt géllande skattelagstiftning. Att under- Belopp vid  &ver resultat- idvrigt  Omraknings- Belopp vid

skotten aktiverats beror pé att koncernen gér bedémningen KONCERNEN 2015 arets ingang rékningen totalresultat differens arets utgang

att det ar fannolikt att kva'rvarande unf:ierskott k?mmer att Lager 58 442 18 455 . 26 76 933

kunna avréknas mot framtida beskattningsbara vinster. Det

finns inga ej aktiverade underskott i koncernen. Vardet fran Férvérvade produktréttigheter =347 967 19765 - - ~328.202

uppskjuten skatt efter arets utgang beraknas pa en skattesats Pensioner 3251 =272 —479 - 2500

om 22 procent (22). Periodiseringsfonder/Overavskrivningar -143 352 -39 546 — — -182 898
Kassaflodessakring, finansiella instrument — -2 840 —-15 285 — -18 125
Ovriga immateriella anldggningstillgdngar 216 700 — — — 216 700
Aktiverade underskottsavdrag 258 — — — 258
Ovrigt 10 457 7 506 198 — 18 161
Summa -202 211 3068 -15 566 36 -214 673

Redovisat Redovisas
Belopp vid  &ver resultat- i dvrigt Omraknings- Belopp vid

KONCERNEN 2014 arets ingang réakningen totalresultat differens arets utgang
Lager 18 406 40073 — =37 58 442
Foérvarvad FoU -37 900 37 900 — — —
Forvéarvade produktrattigheter -379 987 32020 — — -347 967
Pensioner 2325 1107 -181 — 3251
Periodiseringsfonder/Overavskrivningar -134 552 -8 800 — — -143 352
Ovrigt 5842 3388 1227 — 10 457
Ovriga immateriella anldggningstillgdngar 216 700 — — — 216 700
Aktiverade underskottsavdrag 35772 -35514 — — 258
Summa -273 394 70 174 1046 -37 -202 211
Not 24
Varulager
KONCERNEN 2015 2014 MODERBOLAGET 2015 2014
Ravaror och férnédenheter 14 991 10 745 Réavaror och férnédenheter 14 991 10 745
Varor under tillverkning 316 001 401 587 Varor under tillverkning 316 001 401 587
Fardiga varor och handelsvaror 444 862 351 602 Fardiga varor och handelsvaror 342 563 267 935
Summa 775 854 763 935 Summa 673 555 680 268
Den utgift fér varulagret som kostnadsférts ingar i posten Den utgift fér varulagret som kostnadsférts ingar i posten
kostnader for salda varor och uppgar till 914 467 KSEK kostnader for salda varor och uppgar till 913 267 KSEK
(732 822). Arets kostnad for inkurans uppgar till 60 341 KSEK (732 157). Arets kostnad fér inkurans uppgar till 60 341 KSEK
(4 744). Okningen beror huvudsakligen pa en 6kad lagerreserv (4 744). Avseende 6kningen se kommentar under koncernen.

for Kepivance pa grund av minskad efterfragan i Europa samt
diverse produktionsrelaterade kostnader for Kineret.
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N ot 25 Forandringar i reserven fér osakra kundfordringar &r som Redovisade belopp, per valuta, fér
. . . feljer: kundfordringar och andra fordringar
Kundfordringar och &vriga fordringar
. . KONCERNEN 2015 2014
KONCERNEN 2015 2014 Oséakra fordringar
AUD 6451 6234
Kundfordringar 476509 492 449 KONCERNEN 2015 2014 chr 5250 a7
Minus: Vid arets borjan -12 424 -10 442
Reservering oséakra fordringar -25 280 -12 424 Reserv osakra czK Sz 5768
Kundfordringar - netto 451229 480025 kundfordringar 12856 3551 DKK 7307 16524
. Aterférda reserver — 1569 EUR 2L 215154
Skattefordringar 20 634 19 567
e GBP 32 118 43 293
Bvri . Vid arets slut -25 280 -12 424

vriga fordringar 46 942 42 283 NOK 9732 16 365
Zumma :’vrijfa f:rc..iringar . 67 576 61 850 MODERBOLAGET . S PLN 6232 4832

umma Kundrordringar oc RON 15 201 10 685
6vriga fordringar 518 805 541 875 Vid arets bérjan -8 801 -10 370 SEK e — 100 392

Reserver osakra
MODERBOLAGET 2015 2014 kundfordringar -4370 — usb okl 117403
A . Andra valutor 3857 3407
Kundfordringar 197206 202804 Aterforda reserver — 1569 Fp— . BT
Minus: Vid arets slut -13171 -8 801
Ees:r;/er;ng.; osakra fordringar 1—8143(:;; 19—48 ;3(()); MODERBOLAGET 2015 2014

undfordringar - netto . .

—— o o Forfallna kundfordringar AUD e 6234
(55 at'te ?r ;Ir?gar 38 4o I 685 KONCERNEN 2015 2014 CHF 2359 1722
- vriga c:r rmg:r — e e Ej férfallet 324 199 331560 CzK 1440 3365
S"mma :V"jf ‘;r, ringar . Forfallet 1-30 dagar 68 491 69 635 DKK 9188 16 346

umma Kundrordringar oc "
avriga fordringar 231 658 240 717 Forfallet 31-90 dagar 19 346 34 327 EUR 66 093 69 973

Forfallet 91-120 dagar 12933 7 879 GBP 1568 2878
Arets resultat har inte belastats med nagra konstaterade Forfallet >121 dagar 26 260 36 624 NOK 9232 15897
kundforluster. Summa 451 229 480 025 PLN 6232 4832

.”I?]ezl;d'\jn;l cjzcer'nkber 2015 uppgicszé'r\;alllzn; l;;ngfordlzingar RON 15 201 10 685
ti A SEK (148) i koncernen, varav 25 MSEK (12) betraktas MODERBOLAGET 2015 2014 SEK 75 555 100 392
som osakra.

Ej forfallet 176 733 181 697 usb B 4985
Férfallet 1-30 dagar 3390 5974 Andra valutor 2671 3 407
Férfallet 31-90 dagar 1422 3760 Summa 231658 240717
Forfallet 91-120 dagar 379 648
Forfallet > 121 dagar 21N 1924
Summa 184 035 194 003
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Not 28

Finansiella tillgangar och skulder per kategori (koncernen)

Not 26

Férutbetalda kostnader och upplupna intikter

KONCERNEN 2015 2014 Tillgangar varderade

Lane- och till verkligt varde via Tillgangar som
Upplupna intékter royalty 57 844 43277 kundfordringar resultatrdkningen kan siljas Summa
Forutbetalda leasingavgifter 258 181 31 december 2015
Foérutbetalda hyror 15943 16 588 Tillgangar i balansrakningen
ES;:::gtej'da férsakrings- 1273 . Kundfordringar 451229 — — 451229
o Derivat — 9 255 — 9 255
Upplupna rénteintakter 2120 3533 Likvida medel 903 660 — — 903660
eruga upplupna intakter 5552 5481 Surmma 1354 889 9255 1364122
Ovriga férutbetalda kostnader 23 396 30004
Summa 117 847 110 255 31 december 2014
Tillgangar i balansrdkningen
MODERBOLAGET 2015 2014 Kundfordringar 480025 — — 480025
Upplupna intékter royalty 57 844 43277 Likvida medel 19 147 — — S19 147
Férutbetalda leasingavgifter — 81 Summa 999172 — — 999172
Forutbetalda hyror 14161 15136 Skulder virderade
Foérutbetalda férsakrings- till verkligt virde via Ovr. finansiella Skulder som
kostnader 11518 9 443 resultatrékningen skulder kan siljas Summa
Upplupna rénteintakter 2120 3533 31 december 2015
(::)vriga upplupna intakter 5526 5461 Skulder i balansrakningen
Ovriga férutbetalda kostnader 18 237 23111 Upplaning - 815 158 - 815 158
Summa ENNEN 100042 Finansiell leasing — 6944 — 6944
Leverantérsskulder — 183193 — 183 193
Ovriga skulder — 1639 285 — 1639 285
NOt 27 Summa — 2 644 580 — 2644580
Kortfristiga placeringar och likvida medel 31 december 2014
2015 2014 Skulder i balansrékningen
KONCERNEN Ve P Ve P Uppléning - 811775 - 811775
Finansiell leasing — 5740 — 5740
Kassa och bank 903 660 903660 519147 519147 Derivat 2616 _ 5260 7 876
Summa 903 660 903 660 519 147 519 147 Leverantdrsskulder — 235 972 — 235 972
2015 2014 Summa 2616 1053 487 5260 1061363
MODERBOLAGET Ve‘:!afl.léaet B‘:,';-f,‘:,': Ve‘:!af:.?: B‘:,';f,%'et Se not 2 for ytterligare information om vad som ingar i de olika kategorierna. Forskottsbetalningar ar exkluderade fran kundford-

Kassa och bank

750398 750 398

392424 392424

Summa

750398 750 398

392424 392424

ringar och andra fordringar eftersom analysen endast krévs for finansiella instrument. Av samma anledning ar t.ex. upplupna sociala
avgifter exkluderade i denna tabell.

SOBI ARSREDOVISNING 2015

111




e RAPPORTERING NOTER

Not 29

Obligationslan

KONCERNEN 2015 2014
Obligationslan 795 158 791775
Summa 795 158 791 775
MODERBOLAGET 2015 2014
Obligationslan 795 158 791775
Summa 795 158 791775

Obligationslanen presenteras netto efter transaktionskostnader.
Per 31 december 2015 uppgick det rapporterade vardet i
balansrékningen for obligationslanet till 795 MSEK (792). Det
verkliga vérdet bedéms vara 823 MSEK (838) och baseras pa
genomsnittet av kdp- och séljkurs per balansrékningsdatum.

Not 30

Ovriga skulder, langfristiga

KONCERNEN 2015 2014
Skuld till Biogen 1179 468 —
Skulder till kreditinstitut — 20 000
Ovrigt 5178 4036
Summa 1184 646 24 036
MODERBOLAGET 2015 2014
Skuld till Biogen 1179 468 —
Skulder till kreditinstitut — 20 000
Summa 1179 468 20 000

Efter EU-godkénnandet av Elocta har Sobi férvérvat ratten att
marknadsféra produkten pa vissa marknader. Kostnaden fér
marknadsrattigheterna motsvarar 50 procent av Biogens
utvecklingskostnader fér Elocta. Det nominella beloppet upp-
gar till 206 MUSD, men eftersom skulden kommer att betalas
under ett antal ar &r det diskonterade vérdet av skulden som
aterspeglas i balansrékningen (196 MUSD). Ratten att mark-
nadsféra produkten pa vissa marknader, som bokférts som en
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immateriell tillgang, redovisas till samma vérde som skulden.
Anskaffningsvardet motsvarar ett belopp som motsvarar den
diskonterade skulden och skillnaden jamfért med nominellt
belopp leder till uppskjuten skatt i de finansiella rapporterna.
Risken i samband med valutaeffekter pa skulden minskas
genom att tillampa sakringsredovisning pa skulden genom att
sakra framtida hogst sannolika infléden i USD via en kassafl6-
dessakring, och effekten fran omvérdering av skulden ar en
foljd som aterspeglas i 6vrigt totalresultat. Om full betalning
inte har gjorts inom sex ar fran Biogens forsta kommersiella
forsaljning for programmet, har Biogen ratt att begéra att Sobi
betalar resterande belopp inom 90 dagar fran den sjatte ars-
dagen av den férsta kommersiella férsaljningen.

Skulder till kreditinstitut avser ett lan om 20 MSEK fran AB
Svensk Exportkredit, som forfaller under 2016, dérmed
omklassificerat till kortfristigt under 2015.

Not 31

Ovriga skulder, kortfristiga

KONCERNEN 2015 2014
Skuld till Biogen 459 818 —
Skulder till kreditinstitut 20000 —
Ej fakturerade mottagna varor 25 501 2074
Ovrigt 69 525 46537
Summa 574 844 48 611
MODERBOLAGET 2015 2014
Skuld till Biogen 459 818 —
Skulder till kreditinstitut 20000 —
Ej fakturerade mottagna varor 25501 2074
Ovrigt 39 888 28793
Summa 545 207 30 867

Skuld till Biogen avser den kortfristiga delen av skulden som
beskrivs i not 30.

Skulder till kreditinstitut avser ett lan om 20 MSEK fran AB
Svensk Exportkredit, som betalades i mars 2016, darmed
omklassificerat till kortfristigt under 2015.

Not 32

Ersattningar till anstéllda efter avslutad
anstéllning
Pensionsforpliktelserna beréaknas arligen, per balansdagen, pa
férsékringstekniska grunder. Sobi har en férmansbestdmd
pensionsplan fér dotterbolaget i Norge samt for tva personer i
Sverige.
I nuvardet av forpliktelsen ingar sarskild 16neskatt i enlighet
med IAS 19 for den svenska och norska pensionsplanen.
Pensionskostnader redovisas under posterna férséljnings-
kostnader, administrationskostnader och forsknings- och
utvecklingskostnader.

Risker

Genom sina férmansbestdamda pensionsplaner efter avslutad
anstallning &r koncernen exponerad for ett antal risker. De
mest vasentliga riskerna &r:

Livsléngdsantagandet: Merparten av pensionsforpliktel-
serna innebar att de anstallda som omfattas av planen skall
erhalla férmanerna livet ut vilket medfér att héjda livslangds-
antaganden resulterar i hogre pensionsskulder. Detta ar fram-
forallt vésentligt i den svenska planen i vilka inflationsékningar
medfér hdgre kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsférpliktelser ar
kopplade till inflationen, hdgre inflation leder till hégre skulder
(dven om det i de flesta fall satts ett tak for nivan pa inflationen
for att skydda planen mot exceptionella inflationsékningar). De
flesta férvaltningstillgangarna &r antingen opaverkade av (fast
ranta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier) infla-
tionen, vilket innebér att en 6kning av inflationen ocksa kom-
mer att 6ka underskottet.

Diskonteringsrantan: En minskning av rantan pa féretagso-
bligationer kommer att innebé&ra en 6kning av skulderna i pla-
nen, dven om detta delvis kommer att uppvégas av en 6kning
av vardet pa innehavet av obligationer.

Pensionsférmaner

For tjansteman i Sverige tryggas ITP 2-planens férmansbe-
stamda pensionsataganden fér alders- och familjepension
genom en forsékring i Alecta. Enligt ett uttalande fran Radet
for finansiell rapportering, UFR 10 Redovisning av pensions-



planen i ITP 2 som finansieras genom férsakring i Alecta, ar
detta en férmansbestamd plan som omfattar flera arbetsgi-
vare. For rékenskapsaret 2015 har bolaget inte haft tillgang till
information for att kunna redovisa sin proportionella andel av
planens forpliktelser, férvaltningstillgdngar och kostnader vil-
ket medfért att planen inte varit mojlig att redovisa som en
férmansbestamd plan. Pensionsplanen ITP 2 redovisas darfér
som en avgiftsbestamd plan. Premien for den formansbestamda
alders- och familjepensionen ar individuellt beréknad och ar
bland annat beroende av 16n, tidigare intjanad pension och
férvantad aterstaende tjanstgdringstid. Férvantade avgifter
nasta rapportperiod for ITP 2-férsakringar som ar tecknade

i Alecta uppgar till 20 MSEK (18). Koncernens andel av de
sammanlagda avgifterna till planen och koncernens andel av
det totala antalet aktiva medlemmar i planen &r ovasentligt.

Den kollektiva konsolideringsnivan utgdrs av marknads-
vardet pa Alectas tillgangar i procent av férsékringsatagan-
dena beraknade enligt Alectas forsékringstekniska metoder
och antaganden, vilka inte 6verensstammer med IAS 19. Den
kollektiva konsolideringsnivan ska normalt tillatas variera mellan
125 och 155 procent. Om Alectas kollektiva konsolideringsniva
understiger 125 procent eller éverstiger 155 procent ska atgar-
der vidtas i syfte att skapa férutsattningar for att konsolide-
ringsnivan atergar till normalintervallet. Vid lag konsolidering
kan en atgard vara att hoja det avtalade priset for nyteckning
och utékning av befintliga férmaner. Vid hég konsolidering kan
en atgard vara att inféra premiereduktioner. Vid utgangen av
2015 uppgick Alectas éverskott i form av den kollektiva konsoli-
deringsnivan till 153 procent (143).

Den norska pensionsplanen omfattas av féretagspensions-
lagen (Foretagspensjonsloven) och den svenska pensionsplanen
omfattas av Lagen om tryggande av pensionsutfastelser och
konsortieavtalet. Enligt konsortieavtalet skall Sobi avsatta de
erforderliga medel som kravs for att pensionstillgangarna skall
motsvara Sobis andel av pensionsskulden.

Bade den norska och den svenska planen baseras pa slutlon.

Foérandringar i forpliktelsen fér formansbestdamda
pensioner under aret ar féljande:

RAPPORTERING NOTER

Verkligt Verkligt
varde pa varde pa
1 januari- Nuvirdet av férvaltnings 1 januari- Nuvirdet av férvaltnings
31 december 2015 férpliktelser tillgangar Summa 31 december 2014 forpliktelser tillgangar Summa
Vid arets bdrjan —-41 285 28 371 -12 915 Vid arets bérjan -36 255 27 114 9141
Kostnader for Kostnader for
tjanstgoring under tjanstgoring under
innevarande ar -1473 — -1473 innevarande ar -1900 — -1900
Rantekostnad -1047 — -1047 Réntekostnad -1441 — -1 441
Vinster/forluster Vinster/forluster
fran regleringar — — — fran regleringar — — —
Omvarderingar: Omvarderingar:
- Avkastning pa - Avkastning pa
férvaltnings- férvaltnings-
tillgangar, exkl. tillgangar, exkl.
belopp som ingar belopp som ingar
i rantekostnader — 611 611 i rantekostnader — 787 787
- Vinst/forlust till - Vinst/forlust till
féljd av demogra- féljd av demogra-
fiska antaganden — — — fiska antaganden — — —
- Férandrade finan- - Féréndrade finan-
siella antaganden 3924 -35 3889 siella antaganden -5299 — -5299
- Erfarenhetsbase- - Erfarenhetsbase-
rade antaganden -1321 -227 -1548 rade antaganden 1960 48 2008
Avgifter Avgifter
- arbetsgivaren 2029 326 2355 - arbetsgivaren 1585 752 2337
- regleringar — -291 -291 - regleringar — -190 -190
Valutakursdifferenser 1299 —-455 844 Valutakursdifferenser 65 -140 -75
Vid arets slut -37 874 28 300 -9 576 Vid arets slut -41 285 28 371 -12 915
FQRDELNING AV NETTO-
FORPLIKTELSEN PER LAND 2015 2014
Sverige -1704 -4725
Norge -7 872 -8 190
Totalt -9 576 -12 915

SOBI ARSREDOVISNING 2015
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e RAPPORTERING NOTER

>> Not 32, forts.

Aktuariella antaganden pa balansdagen

Kanslighetsanalys

SVENSK PENSIONSPLAN 2015 2014 2015 2014
Diskonteringsréanta, % 3.3 2,5 Pensionsforpliktelse enligt
Foérvantad arlig inflation, % 2,0 2,0 géllande antaganden 37 874 41285
Aterstaende livslangd efter Diskonteringsrénta —-0,5% 41 651 45 459
pensionsalder, mén, ar 19,6 19,6 Diskonteringsranta +0,5% 34 539 37 604
Aterstaende livslangd efter Inflation +0,5% 39 265 44 374
pensionsalder, kvinnor, ar 22,8 22,8 Inflation —~0,5% 34 988 39 228
Livslangd efter pension -1 ar 35831 39039
NORSK PENSIONSPLAN 2013 2014 Livslangd efter pension +1 ar 39 344 42910
Diskonteringsranta, % 2,5 3,0
Férvantad &rlig inflation, % 1,5 15 Ovanstaende kanslighetsanalyser baseras pa en férandring i

Aterstaende livslingd efter
pensionsalder, man, ar 21,3 21,3

Aterstaende livslingd efter
pensionsalder, kvinnor, ar 24,4 24,4

Demografiska antaganden
Dédlighetsantagandet ar detsamma som féreslagits av Finans-
inspektionen att galla fran 2007-12-31 fér den svenska pen-

ett antagande medan alla andra antaganden halls konstanta.

Not 33

Avséttning for pensionsférpliktelser

| praktiken &r det osannolikt att detta intraffar och nagra av
férandringarna i antagandena kan vara korrelerade. Vid berék-
ning av kansligheten i den férmansbestamda forpliktelsen for
vasentliga aktuariella antaganden anvands samma metod
(nuvérdet av den formansbestamda forpliktelsen med tillamp-
ning av den s.k. projected unit credit method vid slutet av
rapportperioden) som vid berékning av pensionsskulden vilken
redovisas i rapporten 6ver finansiell stallning.

Ovrig information

Avgifter till planer fér ersattningar efter avslutad anstéllning
férvantas for rakenskapsaret 2016 uppga till 1 056 KSEK

(1 371). Den vagda genomsnittliga |6ptiden for forpliktelsen
uppskattas till 36,5 ar.

sionsplanen och fér den norska har dédlighetstabell K2013 BE Koncernen Moderbolag
anvants. Norge hade sju yrkesaktiva och Sverige hade en 2015 2014 2015 2014
yrkesaktiv och en pensionar per balansdagen. Pensionsaldern Avsittning vid drets ingang 12 915 9141 _ _
ar beraknad till 65 ar. .. L . .
Lésen férmansbestamd pensionplan — — — —
Férdelning per tillgingsslag Ipbetalningar och aktuariella omvarderingar -984 -190 — —
Arets avsattningar -2 355 3964 — —
Varav Varav
2015 noterat % 2014 noterat % Avséattningar vid arets utgang 9 576 12 915 — —
Aktier/aktie- Se &ven koncernens rapport dver eget kapital och not 32.
fonder 9230 100 8710 100
Réntebérande
virdepapper 11913 100 12350 100 Koncernen Moderbolag
Fastigheter 1070 — 905 — 2015 2014 2015 2014
Ovriga fonder 5898 — 6279 — Langfristig del 9576 12915 — —
Ovrigt 189 — 127 — Kortfristig del = — — —
Totalt 28 300 28 371 Summa avsattningar 9576 12 915 — —
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RAPPORTERING NOTER e

Not 34 Not 35 Not 38

Upplupna kostnader och férutbetalda intikter Stéllda sékerheter Handelser efter balansdagens utgang
KONCERNEN 2015 2014 KONCERNEN 2015 2014 Pabarjade lansering av Elocta i de férsta landerna i Europa.
Féretagsinteckningar 200 000 200 000

Reservering semesterléner och Erholl kommersialiseringsrattigheter for Relistor, Deflux och

bonus inkl. sociala avgifter 193 407 147 492 Summa 200i0008 200 000 Solesta av PharmaSuwiss.
Upplupna sociala avgifter 60 468 48 523 MODERBOLAGET 2015 2014
Upplupen royaltykostnad 17 573 13783 . . . Europeiskt patent tilldelades Sobis Orfadin oral suspension.
. . . Foretagsinteckningar 200 000 200 000
Nedlaggning av Multiferon 9 848 17 100 A
Upplupna tillverkningskostnader 27 406 20 257 Borgensatagande 6000 6000 Chief Medical Officer Birgitte Volck meddelade att hon
Upplupna FoU-kostnader 18 088 41774 Summa 206 000 206 000 kommer lamna Sobi.
Upplupna réntekostnader 2561 4494 | ett kreditavtal som bland annat innefattar en rérelsekredit Tillkdnnagav kliniska utvecklingsprogram fér akut gikt och
Upplupna konsult- och rese- om 135 MSEK finns stéllda sakerheter i form av en féretags- Stills sjukdom, samt nytt patent gallande en ny berednings-
kostnader 15118 7 640 inteckning om 200 MSEK. Moderbolagets borgensatagande form av Kineret.
Upplupna rabatter 148 488 96 671 avser en generell borgen for lokala kreditbehov i fyra (fyra)
Upplupna kostnader fér revision dotterforetag. Bo Jesper Hansen annonserade sin avgang som styrelse-
och arsredovisning 3418 5772 ordférande i Sobi.
Ovriga upplupna kostnader 53493 47 982
Summa 549 868 451 488 Not 36 SfJbi och I.3io?en erhéll en positiv CHMP—rekommendation
for Alprolix for behandling av hemofili B.
Skatter och legala tvister
MODERBOLAGET 2015 2014 Sobi har inga pagaende tvister. Korrigerad képeskilling for Elocta.
Reservering semesterléner och Se aven férvaltningsberattelsen.
bonus inkl. sociala avgifter 125 997 95 368
Upplupna sociala avgifter 52700 45428 N Ot 37 COMP rekommenderade att Alprolix ska fa behélla sarlake-
Upplupen royaltykostnad 16 926 11 967 Transaktioner med nirstaende medelsstatus.
Nedlaggning av Multiferon 9848 17100 Féretaget Orfacare, som har anknytning till styrelsens ordfé-
Upplupna tillverkningskostnader 15887 14016 rande, tillhandahaller konsulttjanster i form av marknadsféring
Upplupna FoU-kostnader 18 088 41774 och distribution fran Sobi till Schweiz och Osterrike. 2015 upp-
Upplupna rantekostnader 2561 4056 gick konsultkostnaderna till 1 MSEK (3).
Upplupna konsult- och rese-
kostnader 5659 4200
Upplupna kostnader for revision
och arsredovisning 1984 3935
Ovriga upplupna kostnader 33412 35 696
Summa 283 062 273 540
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RAPPORTERING NOTER

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har uppréattats i enlighet med internationella
redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens stéallning och resultat.
Arsredovisningen har upprittats i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av moderbolagets
stallning och resultat.

Foérvaltningsberattelsen for koncernen och moderbolaget ger en rattvisande dversikt dver utvecklingen av koncernens
och moderbolagets verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Resultat- och balansrdkningarna kommer att férelaggas arsstamman den 24 maj 2016 for faststéllelse.

Stockholm den 13 april 2016

Bo Jesper Hansen Matthew Gantz Adine Grate Axén Hans GCP Schikan
Ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Helena Saxon Lennart Johansson Hans Wigzell Annette Clancy
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Catarina Larsson Bo-Gunnar Rosenbrand
Arbetstagarrepresentant Arbetstagarrepresentant

Geoffrey McDonough
Verkstéllande direktér

Var revisionsberéattelse har avgivits den 26 april 2016
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Framgang byggd pa en

stark foretagskultur

Med lanseringen av Elocta har vi natt en ny viktig milstolpe i utvecklingen

av Sobi. Nu gar vi in i ndsta spannande utvecklingsfas, med en bred
och vaxande portfélj och en hangiven organisation praglad av en

stark foretagskultur.

Sobi bildades i bérjan av 2010 genom sammanslag-
ningen av Biovitrum och Swedish Orphan. En fusion
som sag perfekt ut pa papperet. Biovitrums styrka
inom forskning och tillverkning kompletterades av
Swedish Orphans internationella marknadsorgani-
sation och stora erfarenhet av affarsutveckling. Men
en fusion &r aldrig enkel. Under de forsta aren led
Sobi av svag I6nsamhet och obefintlig tillvaxt. En
rad atgarder for att effektivisera och koncentrera
verksamheten blev darfér nédvéandiga, men steg for
steg har vi darefter utvecklat féretaget. Resultatet
ar ett ledande, internationellt specialistldkemedels-
foretag med inriktning mot sallsynta sjukdomar.

En stor anledning till framgéangarna ar den starka
foretagskultur som vuxit fram i organisationen; att
genom samarbete, ansvar, respekt och engage-
mang alltid satta patienten i fokus i allt som gérs.

Bolagsstyrning, baserad pa en tat dialog
En annan framgangsfaktor ar den konstruktiva och
Sppna dialog som férs mellan styrelse och ledning.
Under 2015 var diskussionerna extra intensiva,
med i genomsnitt ett styrelsemdte varannan vecka.
Transparensen och samsynen i styrelsens och
ledningens arbete utgér en styrka i Sobis snabba
utveckling. Under aret har vi diskuterat och tagit
beslut om bland annat férberedelserna infér lanse-
ringen av Elocta och den potentiella lanseringen av
Alprolix, nya forskningsprojekt, strukturfragor samt
uppféljning av och beslut om nya verksamhetsmal.

Nasta fas
Jag har haft férmanen att under 2015 leda en
styrelse med den spetskompetens som behdvs
for att kontinuerligt utveckla Sobi. Styrelsens vikti-
gaste uppgift just nu ar att skapa ratt férutsatt-
ningar fér koncernledningen att ta Sobi in i nasta
tillvaxtfas. Under de senaste aren har ett gediget
arbete genomférts med att bygga upp en hemo-
filiorganisation och samtidigt framgéngsrikt
utveckla 6vriga delar av verksamheten. Detta ger
ett bra utgangslage infér kommande utmaningar.
Med Elocta genomfor vi inte bara den storsta
lanseringen nagonsin i Sobis historia utan vi har
dven potentialen att skapa ett helt nytt synsatt
géllande behandlingen av personer med hemofili.
Att vara med och bidra till en sadan utveckling ar
det som dagligen driver oss i vart arbete.
Okningen av Sobis bérsvérde fran 5 miljarder
i samband med fusionen till cirka 36 miljarder vid
arsskiftet ar ett resultat av den starka kultur som
genomsyrar organisationen. Det &r bara genom att
skapa riktiga vérden fér patienter och familjer med
séllsynta sjukdomar som vi dven kan skapa aktie-
agarvarde, inte tvartom.

Vid arsstdamman 2016 kommer Bo Jesper Hansen
att ldmna Sobis styrelse. Valberedningen féreslar
att Hakan Bjérklund tilltréder som ny styrelse-
ordférande.

BOLAGSSTYRNING STYRELSEORDFORANDEN HAR ORDET e

"Det ar bara genom
att skapa riktiga varden for

patienter och familjer med
sallsynta sjukdomar som vi kan
skapa aktieagarvarde.”
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Q BOLAGSSTYRNING BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Sobi bolagsstyrning

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) “Sobi” ar ett
svenskt publikt aktiebolag med sate i Stockholm. Sobi
ar noterat pa Nasdaq Stockholm. Utéver de regler
som féljer av lag eller annan férfattning tillampar

Sobi Svensk kod fér bolagsstyrning, utan avvikelser.
Denna rapport avser verksamhetsaret 2015 och &r en
del av Sobis férvaltningsberattelse och &r granskad av
bolagets revisorer.

1. Arsstimma

Sobis hogsta beslutande organ &r arsstdmman, dar samtliga
aktiedgare har ratt att valja ledaméter till styrelsen samt
styrelsens ordférande. Den ska héllas inom sex manader
efter rakenskapsarets slut for att besluta om faststéllande
av resultatrékningen och balansrékningen samt om vinst-
disposition. Arsstamman valjer ocksa bolagets revisor.
Bolaget tilldmpar inte nagra sarskilda arrangemang i fraga
om bolagsstdammans funktion, varken pa grund av bestam-
melser i bolagsordningen eller, sa vitt ar kant for bolaget,
aktiedgaravtal.

2 VALBEREDNING

6 VETENSKAPLIG
KOMMITTE

VD OCH KONCERNCHEF

ARSSTAMMA 8

STYRELSEORDFORANDE
STYRELSE

Av bolagsordningen framgar att arsstdmma ska hallas
i Stockholm eller Solna. Sobi har inte funnit att aktiedgar-
kretsens sammansattning motiverar sarskilda atgarder
for att aktiedgare ska kunna félja arsstdmman pa distans.
Kallelse till arsstdmman sker genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar samt pa bolagets hemsida. Att kallelse
skett ska annonseras i Svenska Dagbladet.

Arsstamma 2015
Arsstamman 2015 dgde rum den 30 juni 2015 i Stockholm.
Vid stdmman narvarade 228 aktiedgare (203), personligen
eller genom ombud. Dessa representerade ca 63 procent
(67) av de totala rosterna. Till stimmans ordférande valdes
advokat Eva Hagg.

Fullstandigt protokoll och information fran arsstamman
2015 finns tillgéngligt pa www.sobi.com.

Arsstamma 2016

Arsstamma kommer att hallas tisdagen den 24 maj 2016 i
Wallenbergsalen pa Kungliga Ingenjorsvetenskapsakade-
mien (IVA), Stockholm. Fér mer information om &rsstam-
man, se sidan 133.

REVISORER

4 REVISIONSKOMMITTE

5 ERSATTNINGSKOMMITTE

LEDNINGSGRUPP
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Aktiedgare, aktiekapital, aktie och rostratt
Sobi hade vid arets slut totalt 21 096 (12 955) aktiedgare.
Investor AB var den storsta dgaren med 39,6 procent (39,7)
av aktiekapitalet och 39,8 procent (39,8) av résterna. De 15
storsta aktiedgarna svarade tillsammans fér 71,7 procent
(71,6) av aktiekapitalet och 71,6 procent (71,6) av résterna.
Ingen annan &gare an Investor AB har ett direkt eller indi-
rekt aktieinnehav som representerar minst en tiondel av
rostetalet for samtliga aktier i bolaget. Sobis bolagsord-
ning innehaller inga begransningar nér det galler hur
manga roster varje aktiedgare kan avge vid en bolags-
stamma.

Bolagsordningen saknar sarskilda bestammelser avse-
ende tillsattande och entledigande av styrelseledamoter
samt om andring av bolagsordningen.

Utdelningspolicy

Ett av de viktigaste malen for Sobis verksamhet ar att
skapa en langsiktigt varde for aktiedgarna. Det kan ske
dels genom &kat aktievarde, dels i form av aktieutdelning.
Nér Sobis styrelse utvérderar framtida aktieutdelningar gér
den det baserat pa en rad faktorer, bland annat:

¢ bolagets uthalliga resultatutveckling;

® bolagets expansionsméjligheter och tillgang till kapital;
® bolagets rorelserisk;

e utdelningens paverkan pa likviditeten;

® bolagets soliditetsmal.

For 2015 féreslar styrelsen ingen utdelning. Pa kort sikt
avser féretaget anvanda uppkommen vinst fér att finansiera
fortsatt verksamhetsutveckling och expansion.

Viktiga interna regelverk
 Bolagsordning

e Styrelsens arbetsordning
e Vd-instruktion

® Policydokument

Viktiga externa regelverk

e Svensk aktiebolagslag

e Svensk och internationell redovisningslag
* Nasdaq Stockholms regelverk

e Svensk kod for bolagsstyrning



2. Valberedning

Valberedningen representerar Sobis aktiedgare och har till
enda uppgift att bereda arsstdammans beslut i val- och
ersattningsfragor.

Valberedningen ska, enligt de instruktioner och stadgar
som antogs av arsstdmman 26 april 2013, besta av fyra
ledaméter, varav tre ska representera de tre storsta dgarna
i bolaget per den sista bankdagen i augusti 2015, enligt
statistik fran Euroclear Sweden AB. Den fjarde personen
ska enligt samma beslut vara styrelsens ordférande. Valbe-
redningens sammansattning ska offentliggéras senast sex
manader fore arsstamman.

Valberedningen iakttar de regler som géller for styrelse-
ledaméters oberoende enligt Svensk kod for bolagsstyrning.
2015 ars valberedning har haft tre méten (fyra) och darut-
over ett antal telefonkontakter. Som underlag for arbetet
har valberedningen tagit del av styrelseordférandens redo-
gorelse for styrelsens arbete, inklusive en skriftlig utvarde-
ring av styrelsens arbete fran styrelsens medlemmar, samt
intervju med styrelseledamot samt ersattningskommitténs
ordférande. Vidare har vd intervjuats om verksamhetens
utveckling. Valberedningen har berett forslag till arsstam-
man avseende bl a forslag till styrelseledaméter, ersattning
till styrelse- respektive kommittéledaméter, férslag till revi-
sorer och arvode till revisorer samt forslag till ordférande
for arsstamman.

Valberedningen infér arsstdmman 2016

Andel av Andel av
roster roster

Namn/Representerade 2015-12-31  2015-08-31
Petra Hedengren (Ordférande
valberedningen) Investor AB 39,8% 39,8%
Lennart Francke
Swedbank Robur Fonder AB 3,5% 3,4%
Tomas Flodén
AMF Pension AB 2,2% 3,3%

Bo Jesper Hansen
Styrelsens ordférande i Swedish
Orphan Biovitrum AB (Publ) 3,3% 3,3%

Summa 48,8% 49,8%

3. Styrelse/styrelseordférande
Sobi &r ett specialistldkemedelsféretag med inriktning pa
marknadsféring, utveckling och tillverkning av ldkemedels-
produkter fér behandling av séllsynta sjukdomar. Produkt-
portfdljen innehaller bade produkter som marknadsférs
och som befinner sig i olika kliniska och prekliniska utveck-
lingsfaser. Det &r darfor av stor vikt att styrelsen har en lang
och djup erfarenhet fran marknadsféring och forskning
inom lakemedelssektorn samt god finansiell kompetens.
Styrelsen ansvarar fér koncernens organisation och férvalt-
ning. Vidare beslutar styrelsen om 6vergripande mal, strate-
gier, finansiell struktur, policys, tillsdttande av vd, erséattning
till ledningen, forvary, forséljningar och storre investeringar.
Styrelsen godkénner och faststéller arsredovisning och del-
arsrapporter och féreslar eventuell utdelning till arsstamman.
Till grund ligger arbetsordningen fér styrelsen, vd-instruk-
tionen och de principer for arbetsférdelning mellan vd,
styrelseordférande, styrelse och olika arbetskommittéer
som styrelsen fastslagit. Styrelsens arbetsordning och vd-
instruktionen revideras och uppdateras en gang per ar.

Styrelsens sammanséttning

Bolagets styrelse skall besta av lagst tre och hégst tolv leda-
moter. Styrelsen har under rékenskapsaret 2015 bestatt av
atta ledaméter, som omvaldes i sin helhet pa arsstdmman
den 30 juni 2015, samt tva arbetstagarrepresentanter som

BESLUT ARSSTAMMAN 2015

Stdmman 2015 fattade bland annat beslut om;

e Omval av samtliga styrelseledaméter

e Omval av styrelsens ordférande, Bo Jesper Hansen
e EY omvaldes till revisorer

o Faststéllande av ersattning till styrelsen och revisor

¢ Godkénnande av foreslagna riktlinjer for ersattning
till ledande befattningshavare

® Ansvarsfrihet for styrelse och vd for rékenskapsaret
2014
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utsetts av de fackliga organisationerna och tva suppleanter
for dessa. Fyra av ledaméterna, inklusive arbetstagarrepre-
sentanterna var kvinnor. Fér narmare information om styrel-
sen, se sidorna 124-125.

Styrelsens ordférande

Styrelsens ordférande har till uppgift att, férutom att leda
styrelsearbetet, félja bolagets utveckling och tillse att viktiga
fragor utéver 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
bolaget i 4garfragor. Ordféranden har dessutom ansvar fér
att tillse att styrelsens arbete regelbundet utvarderas och
att nya styrelseledamoter far adekvat utbildning.

Styrelsens ordférande &r for narvarande (t.o.m. april 2016)
anstélld i bolaget som arbetande ordférande. | den rollen
har han ocksa till uppgift att representera bolaget gentemot
partners och andra intressenter inom lakemedelsomradet,
enligt anvisning fran vd.

Oberoende

Bolaget uppfyller kraven i Svensk kod fér bolagsstyrning
genom att en majoritet av de arsstémmovalda ledaméterna
ar oberoende av bolaget och bolagsledningen, samt att
minst tva av dessa ar oberoende i férhallande till stérre aktie-
dgare. | tabellen pa sidan 121 redovisas ledaméternas obero-
ende vid tidpunkten for publiceringen av denna rapport.

Antal méten

Styrelsen ska sammantrada minst fyra till sex ganger per ar,
oftast i samband med offentliggérandet av delars- och hel-
arsbokslut samt arsstdmman. Vid behov inplaneras ytterli-
gare méten eller telefonkonferenser. Vid minst ett av styrel-
sem&tena per ar gors en djupare strategisk genomgang av
verksamheten. For 2016 har styrelsen sammanlagt planerat
in nio moten.

Styrelsens arbete under 2015

Styrelsen har under 2015 haft totalt 24 méten, varav nio
ordinarie och 15 extramdten. Sobis vd tillika koncernchef,
deltar vid styrelseméten liksom Sobis chefsjurist, som har
varit sekreterare vid métena. Andra tjanstemén i Sobi har
deltagit som féredragande. Antalet extra styrelsemoten
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motiverades bland annat av diskussioner relaterade till ett
preliminart och villkorat icke-bindande férslag avseende
ett mojligt bud pa bolagets aktier, férslag till mojliga sam-
arbeten och flera arenden rérande kommersiella avtal.

Styrelsens arvoden

Arsstamman den 30 juni 2015 beslutade att styrelsens
arvoden for tiden intill nésta arsstdmma totalt ska utga
med 2 805 KSEK, varav ett arvode pa 335 KSEK ska utga
till de av stdmman valda ledamé&terna med undantag av
styrelsens ordférande som inte ska erhalla nagot arvode
for arbete i styrelsen eller i styrelsens kommittéer. Arvode
for arbete i revisionskommittén ska utga med 100 KSEK till
ordférande och 60 KSEK vardera till 6vriga ledaméter. Arv-

Viktiga handelser i styrelsearbetet 2015

STYRELSEMOTE
* Godkénnande av budget 2016

REVISIONSKOMMITTEE

* Redovisningsfragor

¢ Finansrapport

® Rapport fran revisorn

e Plan fér arsredovisningen
 Finansiering

STYRELSEMOTE

* Kvartalsrapport L
(Kv3)

® Produktions-
diskussioner

REVISIONSKOMMITTE
* Redovisningsfragor

« Finansrapport STYRELSEMOTE
* Rapport frén revisorn * Rapport fran
® Kvartalsrapport (Kv3) styrelsens

kommittéer
o Strategisk plan

* Intern kontroll
* Riskhantering
o Strukturfragor

ode for arbete i ersattningskommittén ska utga med 60 KSEK
till ordférande och 30 KSEK vardera till de évriga ledamo-
terna. Arvode fér arbete i den vetenskapliga kommittén
ska utgd med 60 KSEK till ordférande och 30 KSEK vardera
till de 6vriga ledaméterna. Styrelsens arvode har utgatt
med 2 712 KSEK under 2015 som en féljd av att styrelsens
ordférande ej heller har erhallit ersattning for sitt arbete i
kommittéerna. Det beslutades vidare att for varje fysiskt
méte i styrelsen ska utga ett arvode pa 10 KSEK till de sty-
relseledaméter som bor i Europa men utanfér Norden,
samt ett arvode pa 20 KSEK till styrelseledaméter som bor
utanfér Europa.

Vid arsstamman 2015 rekommenderade valberedningen
styrelsen att anta en policy enligt vilken styrelseledaméter,

STYRELSEMOTE

* Rapport fran styrelsens kommittéer
* Bokslutskommuniké 2014

* Rapport fran revisorn

® Strukturfragor

* Mal 2015

REVISIONSKOMMITTE

* Redovisningsfragor

® Finansrapport

* Bokslutskommuniké 2014

* Rapport frén revisorn

o Strukturfragor

® Finansiering

* Uppfdljning arsredovisningen

J STYRELSEMOTE

o Arsredovisningen 2014

REVISIONSKOMMITTE
* Redovisningsfragor

¢ Finansrapport

o Arsredovisningen 2014
® Revisionsplan 2015

* Riskhantering

¢ Finansiering

REVISIONS-
KOMMITTE

* Redovisningsfragor
* Finansrapport

* Kvartalsrapport (Kv1)

STYRELSEMOTE

® Rapport frén styrelsens
kommittéer

 Kvartalsrapport (Kv1)

® Rapport fran revisorn

¢ Utfall aktieprogram

e Fragor relaterade till ett preli-
minért och villkorat icke-bin-

2 STYRELSEMOTEN
* Opt-in Alprolix
o Arsstamma

STYRELSEMOTE  REVISIONSKOMMITTE
 Kvartalsrapport (Kv2) e Redovisningsfragor
 Strukturfragor e Finansrapport

dande férslag avseende ett
méjligt bud pa bolagets
aktier

* Kvartalsrapport (Kv2)
* Riskhantering
® Finansiering
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som inte tidigare har motsvarande innehav, under en femars-
period férvantas bygga upp ett eget innehav av aktier i Sobi
till ett marknadsvarde som forvantas motsvara minst ett ars
arvode fore skatt, exklusive arvode for kommittéarbete.

For mer information om ersattningen till styrelseleda-
moterna, se not 12 samt tabell sidan 121.

4. Revisionskommitté

Kommitténs huvudsakliga uppgift r att hantera fragor
géllande redovisning, revision och finansiell rapportering

i bolaget. Sobis revisionskommitté bestar av tre ledaméter
som &r oberoende i férhallande till ledningen:

— Lennart Johansson (ordférande)
— Adine Grate Axén
— Helena Saxon

Sobis CFO ar sekreterare i kommittén, men inte ledamot.
Kommittén har sammantratt sex ganger under aret. Sobis
valda revisorer har deltagit vid fyra av sammantradena.
Arenden som behandlas framgar i illustrationen bredvid.
Ledaméternas narvaro och ersattning vid kommittémotena
framgar av tabellen pa sidan 121.

5. Ersattningskommitté

Ersattningskommitténs uppgift ar att féresla riktlinjer och
principer for de ersattningsprogram som finns inom Sobi.

| uppgiften ingar bland annat éversyn och férslag till ersatt-
ning fér ledande befattningshavare och férslag till langsiktiga
incitamentsprogram, pensionsplaner och andra drenden
som berdr ersattning till bolagets anstallda. Sobis ersatt-
ningskommitté bestar av tre ledaméter:

- Bo Jesper Hansen (ordférande)
- Hans GCP Schikan
- Helena Saxon

Hans GCP Schikan och Helena Saxon &r oberoende i for-
hallande till ledningen. Sobis personaldirektér ar sekrete-
rare i kommittén, men inte ledamot.

Ers&ttningskommittén har sammantratt sex ganger under
aret. Vid dessa sammantréden har kommittén diskuterat
och f6ljt upp arlig I6nerevision och bonusutfall fér vd och
ledande befattningshavare samt féreslagit riktlinjer och till-
delning i det langsiktiga incitamentsprogrammet. Forslag
till riktlinjer for ersattningar till vd och ledande befattnings-
havare kommer att presenteras vid arsstimman i maj 2016,



fér godkénnande av aktiedgarna. Ledaméternas nérvaro
vid kommittémaotena framgar av tabellen nedan.

For information om I8ner och ersattningar till vd och
ledande befattningshavare se not 12.

6. Vetenskaplig kommitté

Vetenskapliga kommitténs uppgift r att vara radgivare i
vetenskapliga fragor, utvardera bolagets forskningsstrategier
samt félja upp och rapportera till styrelsen om vetenskapliga
trender och nya forskningsomraden. Den vetenskapliga
kommittén bestar av fyra ledaméter, varav tre &r oberoende
i férhallande till ledningen:

- Hans Wigzell (ordférande)
- Hans GCP Schikan

— Annette Clancy

- Bo Jesper Hansen

Den fjarde medlemmen Bo Jesper Hansen é&r inte obero-
ende i férhallande till ledningen. Sobis chef for forskning
och utveckling &r sekreterare i kommittén, men inte leda-
mot. Kommitténs arbete under 2015 innebar en strategisk
Sversyn av bolagets projekt och aktiviteter inom lysosomala
sjukdomar samt bolagets planer fér vidare utvecklingsakti-
viteter kring Kineret. Kommittén sammantradde tva ganger
under 2015, med alla medlemmarna narvarande.

7. Vd/Ledningsgrupp
Sobi har en funktionell organisation och ledningsgruppen
bestar av vd och cheferna for de viktigaste funktionerna.
Ledningsgruppen har en bred sammanséttning av personer
med djup och gedigen erfarenhet fran forskning och utveck-
ling samt fran produktion och férséljning av ldkemedel.
Vidare har ledningsgruppens medlemmar erforderlig kom-
petens inom ekonomi och finans, juridik, personalfragor
och kommunikation. Fran och med den 1 januari 2015 har
koncernledningen tio medlemmar inklusive koncernchefen.
Styrelsen faststéller arligen arbetsfordelningen mellan
styrelsen, styrelsens ordférande och den verkstéallande
direktoren. Den operativa ledningen ar baserad pa den
beslutsordning som styrelsen har faststallt, vilken ater-
speglas i den organisationsform och styrmodell som Sobi
arbetar och styrs efter. Vid styrelsesammantradena &r vd
och, i férekommande fall, dven CFO, chefsjuristen samt
ovriga befattningshavare féredragande i arenden som
kréver styrelsens behandling.

Under 2015 sammantrédde ledningsgruppen en gang
varje manad.

For ytterligare information om ledningsgruppen, se
sidorna 126-127.
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Ersattning till ledande befattningshavare
For att attrahera och behalla kompetent och motiverad
personal har Sobi langsiktiga incitamentsprogram. Samtliga
medarbetare har bade fast och rérlig 16n. Den rorliga delen,
som foljer ett av styrelsen antaget system, baseras bade pa
féretagsovergripande och individuella mal. Utfallet av den
rorliga delen kan maximalt uppga till 10-50 procent av ars-
[6nen.

For mer information, se not 12.

Erséttning (KSEK) Narvaro'

Revisions-  Ersattnings- Vetenskapliga R Revisions-  Ersattnings- Vetenskapliga

Oberoende Arvode kommittén kommittén kommittén Ovrigt Totalt Styrelse kommitté kommitté kommittén

Bo Jesper Hansen 2 — — — — — — 19/24 — 6/6 2/2
Hans Wigzell 3 304 — — 56 — 360 20/24 — — 2/2
Lennart Johansson 3 304 93 — — — 398 21/24 6/6 — —
Helena Saxon 3 304 56 28 — — 388 21/24 6/6 6/6 —
Adine Grate Axén* 3 304 56 — — 50 410 22/24 6/6 — —
Hans GCP Schikan . 304 — 28 28 50 410 23/24 — 6/6 2/2
Matthew Gantz 3 304 — — — 60 364 22/24 — — —
Annette Clancy . 304 — — 28 50 382 21/24 — — 2/2
Catarina Larsson s — — — — — — 24/24 — — —
Bo-Gunnar Rosenbrand 5 — — — — — — 24/24 — — —

" Tabellsiffrorna visar totalt antal ndrvaro/méten. Styrelsen har under 2015 haft totalt 24 méten, varav nio ordinarie och 15 extra méten.

2 Ledamot &r att anse som beroende till bolaget och dess ledning.
* Ledamot &r att anse som beroende till storre aktiedgare.

4 Arvodet innefattar styrelsearvode exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 539 KSEK, vilket innefattar ersattning fér sociala avgifter.

° Arbetstagarrepresentant.
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8. Revisorer
Sobis revisor ar revisionsfirman EY, med auktoriserade revi-
sorn Bjorn Ohlsson som huvudansvarig revisor. EY valdes
till revisor i Sobi fram till slutet av arsstdamman 2016 och ar
revisorer sedan arsstdamman 2014. De externa revisorerna
diskuterar den externa revisionsplanen och hantering av
risker med revisionskommittén. Revisorerna genomfér en
Sversiktlig granskning av kvartalsrapporten fér tredje kvar-
talet samt reviderar arsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Revisorerna uttalar sig vidare om huruvida denna
bolagsstyrningsrapport har upprattats samt om vissa upp-
lysningar hari ar férenliga med ars- och koncernredovis-
ningen. Revisorerna rapporterar resultatet av sin revision
av arsredovisningen och koncernredovisningen och sin
genomgang av bolagsstyrningsrapporten genom revisions-
beréttelsen samt ett sérskilt yttrande om bolagsstyrnings-
rapporten, som de framlagger fér arsstdmman. Dartill
avger revisorerna detaljerade redogérelser 6ver utférda
granskningar infor revisionskommittén tre ganger om aret
samt till styrelsen i dess helhet en gang om aret.

For information om ersattningen till bolagets revisorer

se not 13.
m olsson

Bjorm or, €Y
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Intern kontroll och riskhantering avseende den
finansiella rapporteringen
Styrelsen ansvarar enligt Aktiebolagslagen och Svensk kod
fér bolagsstyrning fér den interna kontrollen. Styrelsen
redovisar har de viktigaste inslagen i Sobis system fér intern
kontroll och riskhantering i samband med finansiell rappor-
tering. Under 2015 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
komponenter:

1. Kontrollmiljo

2. Riskbedémning

3. Kontrollaktiviteter

4. Information och kommunikation
5. Tillsyn

1. Kontrollmiljo

Kontrollmiljén utgér grunden for Sobis interna kontroll. Kon-

trollmiljon innefattar huvudsakligen den kultur som styrelse

och féretagsledning kommunicerar och verkar utifran. Den
ar grunden for alla andra komponenter for intern styrning
och kontroll och innebér ordning och struktur med manualer,
processer och policys.

Basen fér den interna kontrollen av den finansiella rappor-
teringen utgors av tydlig organisationsstruktur, beslutsvagar,
befogenheter och ansvar som dokumenteras och kommu-
niceras i styrande dokument. Riktlinjerna fér Sobis verksam-
het finns samlade pa bolagets intranat, som bland annat
innehaller:

e Koncernens affarsidé, vision, strategier, mal och vérde-
ringar.

* Sobis uppférande- och etikkod (Code of Conduct & Ethics).

¢ Organisationsstruktur och befattningsbeskrivningar.

* Administrativa processer, riktlinjer och instruktioner sa
som befogenheter, attestinstruktioner, riskhanterings-
policy, inkdps- och investeringspolicy, sakerhetspolicy samt
redovisnings- och rapporteringsinstruktioner med mera.

* Information om bolagets etik och vérdegrund, kompetens-
fragor samt den reglerade miljé inom vilken bolaget ar
verksamt.

2. Riskbedémning

En effektiv riskbeddmning férenar Sobis affarsmojligheter

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 kommunicerade. Riskbedémningen &r identifie-
ringen och analysen av relevanta handelser och risker som
negativt kan paverka Sobis férmaga att na sina uppsatta
mal och utgor dérmed basen for hur riskerna ska hanteras.

En strukturerad riskbedémning och riskhantering
mojliggor;

e identifiering och atgardsplaner for risker som kan
paverka de beslutade malen avseende den finansiella
rapporteringen.

e identifiering och hantering av de sérskilda risker som ar
férknippade med foéréndringar.

Riskhanteringen syftar till att identifiera och minimera antalet
riskfaktorer inom den finansiella rapporteringen och till att
sakerstalla att de mojligheter som finns inom féretaget till-
varatas pa bésta méjliga satt.

De operativa enheterna genomfér riskanalyser tillsammans
med ansvariga controllers avseende den finansiella rappor-
teringen. Inom ramen fér arbetet ska enheterna kartlagga
och utvérdera risker i de olika redovisnings- och rapporte-
ringsprocesserna. Arbetet under 2015 omfattade uppfolj-
ning av enheternas arbete med processbaserad kontroll
och rapportering av den interna styrningen och kontrollen.
Riskarbetet rapporteras kvartalsvis till ledningsgruppen,
riskkommittén, revisionskommittén och styrelsen.

3. Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter & de manualer, processer, och policys
som séakerstaller att direktiv och beslut genomférs. Kontroll-
aktiviteterna syftar till att férebygga, upptécka fel och
avvikelser samt att féresla korrigerande atgarder for dessa
om det mot férmodan skulle ske. Aktiviteterna omfattar
bland annat analytisk uppféljning och jamférelse av resultat-
utveckling eller poster, kontoavstamningar, uppféljning,
avstamning av styrelsebeslut och av styrelsen faststéallda
policys och rutiner, godkadnnande och redovisning av
affarstransaktioner och samarbetsavtal, fullmakts- och
attestinstruktioner samt redovisnings- och varderings-
principer.



Controllers har ansvar fér att uppréatthalla den interna
kontrollen inom respektive omrade och att denna utvecklas
vid behov. De féljer upp verksamheten genom ett flertal
olika kontrollmoment, till exempel prognos och budget-
uppféljning, resultat och balansanalyser, avstamningar
samt analys av trender och omvérldsbevakning. Resultatet
av detta arbete aterrapporteras till ledningen for respektive
affarsomrade, samt till féretagsledning och styrelse.

Information om tillverkningen finns i det generella risk-
avsnittet.

4. Information och kommunikation

Sobi har interna informations- och kommunikationsvagar
som syftar till att sakerstélla en effektiv och korrekt informa-
tionsgivning avseende den finansiella rapporteringen.
Effektiv kommunikation &r betydelsefull for alla anstallda

i féretaget. Riktlinjer fér den finansiella rapporteringen
anges i policys och kommuniceras till de anstallda och gors
tillgéngliga pa bolagets intranat.

Inom bolaget halls m&ten pa ledningsgruppsniva, sedan
pa den niva respektive avdelningschef finner lampligt, samt
ett antal stormdten dar samtliga anstéllda deltar.

Styrelsen erhaller regelbundet finansiella rapporter
avseende koncernens stéllning och resultatutveckling.

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

For att bedéma relevansen i informationen och saker-
stélla att viktig information kommuniceras till marknaden
i god ordning finns en sa kallad Disclosure Committee,
bestdende av vd, CFO, Chief Operating Officer, chefsjurist,
Chief Patient Access Officer samt kommunikationsdirektor.

Finansiell information ldmnas regelbundet i form av

® boksluts- och delarsrapporter;

e arsredovisning;

® pressmeddelanden om viktiga nyheter och héndelser
som vasentligt kan paverka varderingen av bolaget och
aktiekursen;

e presentationer och telefonkonferenser for finansanalytiker,
investerare och media samma dag som boksluts- och del-
arsrapporter publiceras samt i samband med publicering
av annan viktig information; och

® moten med investerare och finansanalytiker.

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

5. Tillsyn

Formerna for tillsyn av den interna kontrollen beslutas av
styrelsen och revisionskommittén. Sobis CFO &r ansvarig
for att den interna kontrollen uppréatthalls i enlighet med
vad styrelsen beslutat. Uppfljning gérs pa olika nivaer

i koncernen.

Styrelsen avhandlar samtliga kvartalsbokslut samt ars-
redovisning innan dessa publiceras och féljer via revisions-
kommittén upp granskningen av den interna kontrollen.
En utvardering av den information som lamnas gérs regel-
bundet. Bolagets revisorer rapporterar personligen sina
iakttagelser och sin bedémning av den interna kontrollen
till revisionskommittén.

Internrevision

Sobi har inte en separat internrevisionsfunktion, utan har
valt att utféra uppfdljningen och den arliga utvarderingen
av efterlevnaden av intern kontroll och riskhantering i sam-
band med den finansiella rapporteringen, genom den
befintliga organisationen. Styrelsen och revisionskommittén
provar fortlépande fragan om inrattandet av en internrevi-
sionsfunktion.

Aktiviteter 2015

- Uppdatering av nuvarande afférssystem i moderbolaget.

- Inférande av samma afférssystem i samtliga dotterféretag.

- Centralisering av behérigheter kring bankadministration
och reduktion av antalet banker.

Aktiviteter i fokus 2016
- Uppféljning av inférandet av ERP system.
- Arbetsplan fér intern kontroll.

Overtradelser

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

BOLAGSSTYRNING BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Revisors yttrande om bolagsstyrnings-
rapporten

Till arsstamman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
org. nr 556038-9321.

Uppdrag och ansvarsférdelning

Vi har granskat bolagsstyrningsrapporten fér ar 2015 pa
sidorna 118-123. Det ar styrelsen som har ansvaret for
bolagsstyrningsrapporten och fér att den &r upprattad

i enlighet med Arsredovisningslagen. Vart ansvar &r att
uttala oss om bolagsstyrningsrapporten pa grundval av
var revision.

Granskningens inriktning och omfattning

Granskningen har utforts i enlighet med RevU 16, Revisorns
granskning av bolagsstyrningsrapporten. Det innebér att vi
planerat och genomfért revisionen for att med rimlig séker-
het uttala oss om att bolagsstyrningsrapporten inte inne-
haller vasentliga felaktigheter. En revision innefattar att
granska ett urval av underlagen for informationen i bolags-
styrningsrapporten. Vi anser att var revision ger oss rimlig
grund for vara uttalanden nedan.

Uttalanden

Vi anser att en bolagsstyrningsrapport har uppréttats och
att den ar férenlig med arsredovisningen och koncernredo-
visningen.

Stockholm den 26 april 2016
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor

SOBI ARSREDOVISNING 2015 123




6 BOLAGSSTYRNING STYRELSE

Styrelse

BO JESPER HANSEN

Fodd 1958.

Ordférande och styrelseledamot sedan
2010. Med. Dr., Fil. Dr., Képenhamns
Universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i
GenSpera, Inc., Newron Pharmaceuti-
cals SpA, Orphazyme ApS, CMC AB,
Azanta A/S, Karolinska Development
AB och Ablynx NV.

Tidigare uppdrag: Olika befattningar
inom Swedish Orphan International AB
sedan 1993 inklusive vd. Medicinsk rad-
givare till Synthélabo, Pfizer, Pharmacia
och Yamanouchi. Grundare av Scandi-
navian Medical Research.

Aktier: 8 893 846
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MATTHEW GANTZ

Fodd 1965.

Styrelseledamot sedan 2012.

BA fran Princeton University och MBA
fran Harvard Business School.

Ovriga uppdrag: Executive Vice
President i BTG.

Tidigare uppdrag: Grundare av och
tidigare vd i Acureon Pharmaceuticals,
vd i Hydrabiosciences Inc., vice presi-
dent Europe i Chiron’s Biopharmaceuti-
cal Division och General Manager i
PathoGenesis Europe. Dessférinnan
ett flertal befattningar inom férséljning
och marknadsféring i USA inom Abbott
Laboratories Diagnostics Division.

Aktier: 0

ADINE GRATE AXEN

Fodd 1961.

Styrelseledamot sedan 2010.
Civilekonom, Handelshégskolan i
Stockholm. Harvard AMP.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Sky
Ltd, Sampo QY, HI3GS Holding AB,
3GIS Infrastructure Services AB, HI3G
Denmark ApS, Madrague AB och
Swedavia AB. Ordférande i Nasdaq
OMX Stockholms bolagskommitté och
vice ordférande i Sjunde AP-fonden.

Tidigare uppdrag: Medlem av
Radgivande Kommittén for férséljning
av Statsagda Foretag. Styrelseledamot
i Gambro AB, OMX AB, ett flertal
ledande befattningar och styrelse-
uppdrag inom Investor AB och medlem
i ledningsgruppen.

Aktier: 32 000

LENNART JOHANSSON

Fodd 1955.

Styrelseledamot sedan 2010.
Civilekonom, Handelshégskolan i
Stockholm.

Ovriga uppdrag: Medlem av lednings-
gruppen och Senior Advisor i Patricia
Industries (en division inom Investor
AB). Styrelseledamot i Hi3G, styrelse-
ordférande i Vectura AB och styrelse-
suppleant i Mdlnlycke Health Care.
Tidigare uppdrag: Vd i b-business
partners och Emerging Technologies
AB. Styrelseledamot i SAAB AB, IBX
Group AB, Gambro Holding AB. Med-
lem i ledningsgruppen fér Investor AB.

Aktier: 20 000

HELENA SAXON

Fédd 1970.

Styrelseledamot sedan 2011.
Civilekonom, Handelshégskolan i
Stockholm.

Ovriga uppdrag: CFO pé Investor AB.
Tidigare uppdrag: CFO, Hallvarsson &
Halvarsson, Vice President pa Investor
AB och finansanalytiker pa Goldman
Sachs. Styrelseledamot i Aleris,
Gambro och Mélnlycke Health Care.

Aktier: 15 500



HANS GCP SCHIKAN

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

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande

i Asceneuron, Schweiz, InteRNA,
Holland och Complix, Belgien. Styrelse-
ledamot i Hansa Medical och Wilson
Therapeutics, Sverige samt i the Dutch
Top Sector Life Sciences & Health,
Holland. Radgivare till olika organisa-
tioner inom Life Science-sektorn.

Tidigare uppdrag: Vd i Prosensa och
ledamot i Prosensas Supervisory Board.
Styrelseledamot i Top Institute Pharma.
Ordférande i Dutch Association of the
Innovative Pharmaceutical Industry,
Nefarma samt ett flertal ledande
befattningar inom tidigare Organon
och Genzyme.

Aktier: 4 000

HANS WIGZELL

Fodd 1938.

Styrelseledamot sedan 2005.
Med. Dr. och professor emeritus i
immunologi.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande
Rhenman & Partners Asset Management
AB och Cadila Pharmaceuticals Svenska
AB. Styrelseledamot i Karolinska
Development AB (publ), RaySearch
Laboratories AB (publ), Valneva SE
(publ), Sarepta Therapeutics Inc. (publ)
och AB Wigzellproduktion. Ledamot av
Kungliga Vetenskapsakademin och
Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademin.
Tidigare uppdrag: Rektor fér Karolinska
Institutet. Styrelseledamot i Neo-
Dynamics AB, PROBI AB och Diamyd
Medical AB.

Aktier: 200 000

ANNETTE CLANCY

Fodd 1954.

Styrelseledamot sedan 2014.
BSc-examen i farmakologi fran Bath
University i Storbritannien.

Ovriga uppdrag: Ordférande och leda-
mot i styrelsen i tre privata europeiska
bioteknikféretag; Genable SA, Obseva
SA och Lysogene. Senior European
Advisor till Biopharmaceutical Team
inom Frazier Healthcare Ventures.

Tidigare uppdrag: Chef for Transaction
and Alliance Management vid Glaxo-
SmithKline (GSK). Ledamot i styrelsen

i Silence Therapeutics plc. och Clavis
Pharma i Norge.

Aktier: 0

CATARINA LARSSON

Fodd 1952.
Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjér.

Styrelseledamot sedan 2001.

Representerar Férhandlings-
och samverkansradet PTK.

Aktier: 1 561
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BO-GUNNAR ROSENBRAND
Fodd 1963.

Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjér.

Styrelsesuppleant 2001-2005.
Styrelseledamot sedan 2006.

Representerar Férhandlings-
och samverkansradet PTK.

Aktier: 4 986

BJORN OHLSSON
Auktoriserad Revisor

Ernst & Young AB

" Omfattar innehav av nérstaende fysiska och juridiska personer.
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Ledningsgrupp

GEOFFREY MCDONOUGH
Fodd 1970.

Verkstallande direktor.

Anstalld sedan 2011.

MD vid Harvard Medical School, USA,

BSc i biologi samt B.A. i filosofi fran
University of North Carolina i USA.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i
Zafgen och PTC Therapeutics.

Tidigare befattningar: Ledande befatt-
ningar inom Genzyme Corporation sedan
2002, senast som vd fér Europa, Mellan-
ostern och Afrika 2010-2011. SVP och
General Manager, Personalized Genetic
Health 2008-2010, Global Business
Leader, LSD Therapeutics, USA 2005-
2008. Har tidigare dven arbetat som
internmedicinare och barnlakare i USA.

Aktier: 774 923
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MATS-OLOF WALLIN
Fodd 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 i Biotage
AB dar han var CFO.

Aktier: 20 945

ALAN RAFFENSPERGER
Fédd 1960.

Senior Vice President, Chief Operating
Officer.

Anstalld sedan 2012.

BSc i Health Service Management,
University of Maryland, Baltimore, USA.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande,
Pharmanest AB.

Tidigare befattningar: Vd for Benechill
Inc., Executive Director, Head of the
Global Nephrology Business vid Amgen
International, General Manager for Norden
och Baltikum vid Amgen. Sales and
Marketing Director vid Roche Pharma-
ceuticals Sverige, Vice President, Global
Marketing Diabetes Care vid Roche
Diagnostics. Business Director fér Europa,
Diabetes Care vid Boehringer Mannheim.
Ledande befattningar inom Pharmacia

i Sverige och USA.

Aktier: 105 002

WILLS HUGHES-WILSON
Fédd 1971.

Senior Vice President, Chief Patient
Access Officer.

Anstalld sedan 2012.

Jur. Kand. (Honas) fran University
of Durham i Storbritannien.

Tidigare befattningar: Vice President
Health/Market Access Policy EMEA vid
Genzyme Corporation. Executive
Director for Emerging Biopharmaceutical
Enterprises (EBE), en grupp specialister
inom branschorganisationen European
Federation of Pharmaceuticals Industries
& Associations (EFPIA). Government
Affairs lead inom den europeiska
veterindrmedicinska industriorganisa-
tionen och Ernst & Young Consulting.

Aktier: 74 675

BIRGITTE VOLCK
Fédd 1962.

Senior Vice President, Chief Medical
Officer.

Anstalld sedan 2012.

MD, PhD, Képenhamns Universitet,
Danmark.

Tidigare befattningar: Ett flertal ledande
befattningar inom Amgen, senast som
Executive Director, Bone, Neuroscience
& Inflammation, International R&D vid
Amgen Limited i Uxbridge, UK. Nordic
Medical Director & Project Director vid
Genzyme A/S i Danmark samt Vice
President, Clinical Development &
Medical Affairs vid Pharmexa A/S i
Danmark. Dessférinnan ett antal kliniska
och vetenskapliga befattningar vid
Copenhagen University Hospital.

Aktier: 109 159



DENNIS SCHMIDT PEDERSEN
Fodd 1970.

Senior Vice President, Human Resources.
Anstalld sedan 2013.

Utbildad officer med fokus pa ledar-
skapsutveckling, analytiska studier och
taktik vid Kungliga Danska Officers-
akademin.

Tidigare befattningar: Personaldirektor
fér norra Europa hos Takeda. Ledande
befattningar i internationella féretag,
bland andra Genzyme, Ferring Pharma-
ceuticals och AP Mgller-Mzersk.

Aktier: 8018

STEFAN FRAENKEL
Fodd 1972.

Senior Vice President, Head of
Corporate Development.

Anstalld sedan 2009.

PhD i internationell ekonomi &
management, MBA fran Képenhamns
Handelshoégskola, Danmark och
ingenjérsexamen fran Chalmers
Tekniska Hégskola.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot
i Akinion Pharmaceuticals.
Tidigare befattningar: Affars- och
verksamhetsutveckling vid Wyeth.
Dessférinnan verksam som
managementkonsult.

Aktier: 15 263!

FREDRIK BERG
Fédd 1955.

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

Anstalld sedan 2001.
Jur. Kand. fran Stockholms Universitet.

Tidigare befattningar: Chef for Legal/
Intellectual Property pa Pharmacia AB
och chefsjurist fér Pharmacia Europe,
Middle East & Africa. Advokatfirman
Lindahl. Bolagsjurist samt olika chefs-
befattningar pa juristavdelningar inom
KabiVitrum, Procordia, Kabi Pharmacia
och Pharmacia & Upjohn. Advokatfirman
Tisell & Co.

Aktier: 22 661
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STEPHEN JAMES
Fodd 1966.

Vice President, Head of Drug Design
& Development.

Anstalld sedan 2001.
Ph.D. i biokemi och cellbiologi fran

University of Leeds i Storbritannien.
BSc (Honas) i biokemi och mikrobiologi,

University of St. Andrews, Storbritannien.

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

Aktier: 15 524

KIRSTI GJELLAN
Fodd 1963.

Senior Vice President, Head of
Manufacturing Operations.

Anstalld sedan 2014.

Apotekare och Doktor i farmaceutisk
teknologi fran Universitet i Oslo, Norge.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i
Processindustriell IT och Automation
(PiiA).

Tidigare befattningar: Fabrikschef
Biologics Manufacturing, vd vid Pfizer
Health AB och styrelseledamot Pfizer
Health AB. Director Quality Operations,
Pfizer, AstraZeneca.

Aktier: 1292

" Omfattar innehav av nérstaende fysiska och juridiska personer.
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TILLAGG REVISIONSBERATTELSE

Revisionsberattelse

Till arsstdmman i
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
org. nr. 556038-9321

Rapport om arsredovisningen och
koncernredovisningen

Vi har utfért en revision av arsredovisningen och koncernredo-
visningen fér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) for ar 2015.
Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar i den
tryckta versionen av detta dokument pa sidorna 64-116.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar fér
arsredovisningen och koncernredovisningen

Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret
for att upprétta en arsredovisning som ger en rattvisande bild
enligt arsredovisningslagen och en koncernredovisning som
ger en rattvisande bild enligt International Financial Reporting
Standards, sasom de antagits av EU, och arsredovisningslagen,
och fér den interna kontroll som styrelsen och verkstéllande
direktéren bedémer ar nédvandig for att uppréatta en arsredo-
visning och koncernredovisning som inte innehaller vasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.

Revisorernas ansvar

Vart ansvar ar att uttala oss om arsredovisningen och koncern-
redovisningen pa grundval av var revision. Vi har utfért revisio-
nen enligt International Standards on Auditing och god revisions-
sed i Sverige. Dessa standarder kraver att vi foljer yrkesetiska
krav samt planerar och utfér revisionen for att uppna rimlig
sakerhet att arsredovisningen och koncernredovisningen inte
innehaller vasentliga felaktigheter.

En revision innefattar att genom olika atgérder inhdmta
revisionsbevis om belopp och annan information i arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Revisorn véljer vilka atgarder
som ska utféras, bland annat genom att bedéma riskerna fér
vasentliga felaktigheter i arsredovisningen och koncernredo-
visningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.
Vid denna riskbedémning beaktar revisorn de delar av den
interna kontrollen som &r relevanta fér hur bolaget upprattar
arsredovisningen och koncernredovisningen for att ge en ratt-
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visande bild i syfte att utforma granskningsatgarder som &r
andamalsenliga med hénsyn till omsténdigheterna, men inte
i syfte att gora ett uttalande om effektiviteten i bolagets
interna kontroll. En revision innefattar ocksa en utvardering
av andamalsenligheten i de redovisningsprinciper som har
anvants och av rimligheten i styrelsens och verkstéallande
direktorens uppskattningar i redovisningen, liksom en utvarde-
ring av den dvergripande presentationen i arsredovisningen
och koncernredovisningen.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och dandamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Uttalanden

Enligt var uppfattning har arsredovisningen uppréttats i enlig-
het med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga
avseenden rattvisande bild av moderbolagets finansiella stall-
ning per den 31 december 2015 och av dess finansiella resultat
och kassafloden for aret enligt arsredovisningslagen. Koncern-
redovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisnings-
lagen och ger en i alla vasentliga avseenden réttvisande bild
av koncernens finansiella stéllning per den 31 december 2015
och av dess finansiella resultat och kassafléden for aret enligt
International Financial Reporting Standards, sdsom de antagits
av EU och arsredovisningslagen. Vi tillstyrker darfér att ars-
stamman faststaller resultatrakningen féor moderbolaget,
rapporten dver totalresultat fér koncernen samt balansrék-
ningen fér moderbolaget och koncernen.

Rapport om andra krav enligt lagar

och andra férfattningar

Utdver var revision av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen har vi dven utfort en revision av férslaget till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller forlust samt styrelsens
och verkstallande direktérens férvaltning fér Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) f6r ar 2015.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller férlust och det &r styrelsen
och verkstallande direktéren som har ansvaret for forvalt-
ningen enligt aktiebolagslagen.

Revisorernas ansvar

Vart ansvar ar att med rimlig sékerhet uttala oss om forslaget
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller férlust och
om férvaltningen pa grundval av var revision. Vi har utfort
revisionen enligt god revisionssed i Sverige.

Som underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller férlust har vi
granskat om forslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

Som underlag fér vart uttalande om ansvarsfrihet har vi utéver
var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
granskat vasentliga beslut, atgérder och férhallanden i bolaget
for att kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller verk-
stallande direktoéren ar ersattningsskyldig mot bolaget. Vi har
aven granskat om nagon styrelseledamot eller verkstéllande
direktéren pa annat satt har handlat i strid med aktiebolags-
lagen, arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat ar tillrackliga
och dndamalsenliga som grund foér vara uttalanden.

Uttalanden

Vi tillstyrker att arsstamman disponerar vinsten enligt férslaget
i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och
verkstallande direktdren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Stockholm den 26 april 2016
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor



Global Reporting Initiative Index 2015

Specifika upplysningar — éversikt indikatorer

Aspekt/Tema

Redovisade indikatorer

Standardupplysningar

Sidh&nvisning

TILLAGG GRI-INDEX e

Rapporterad Kommentar

Patienters halsa och sakerhet
Tillgang till hdlsovard och lakemedel
Samverkan med patientgrupper
Regulatoriska och legala utmaningar
Etik och sakerhet vid kliniska tester
Rekrytering och personalutveckling

Antikorruption

Om den har rapporten

PR1; PR2

EC8

PR5

SO4; SO5; SO8; PR2; PR4; PR9
PR1; PR2

LAT; LA6; LA11; LA12

G4-S04, G4-505, G4-S08

Sobi rapporterar arligen kring sitt hallbarhetsarbete, som en del av arsredovisningen.
Sobi tillampar niva “"Core” enligt Global Reporting Initiative’s (GRI) senaste riktlinjer for
hallbarhetsrapportering, benamnda G4. De indikatorer som presenteras nedan ar alla

utvalda med utgangspunkt i en sa kallad vasentlighetsanalys, som beskrivs utférligare pa
sidorna 22-23 i arsredovisningen. Indikatoroversikten ovan listar de GRI-indikatorer som till-
lédmpats for att spegla de aspekter och teman som bedémts vara mest vasentliga for Sobi.

Alla referenser nedan avser sidor i Sobis Arsredovsining 2015 eller pd www.sobi.com.

® = Helt rapporterad © = Delvis rapporterad

Standardupplysningar

Sidh&nvisning

Rapporterad Kommentar

Strategi och analys

G4-1  Vd-ord 8-9,
www.sobi.com

28-29,70-72

G4-2  Beskrivning av
paverkan, risker
och méjligheter

Organisationsprofil
G4-3 Organisationens namn 83

G4-4  Huvudsakliga varu-
maérken, produkter
och tjanster

G4-5 Huvudkontorets 83
lokalisering

G4-6 Lander dar organisa-

2-3,30-31

3, 20-21, 95,
tionen ar verksam 108

G4-7  Agarstruktur
och bolagsform

G4-8  Marknader

G4 Bolagets storlek

G4-10  Total personalstyrka,
uppdelad pa anstall-
ningsform och region

G4-11  Andel av personal-
styrkan som omfattas
av kollektivavtal

G4-12  Beskrivning av
leverantérskedjan

G4-13  Storre férandringar
under redovisnings-
perioden

G4-14  Forsiktighets-
principens
tillampning

G4-15  Externa stadgar,
principer och initiativ

G4-16 Medlemskap
i organisationer

Identifierade materiella
aspekter och avgrénsningar

G4-17  Organisationsstruktur
G4-18  Process for att defi-

niera redovisningens
innehall

56-58, 69, 83

2-3, 5, 12-15,
20-21

69, 73-74, 95
95

24

28-29,70-72

22-24,70-72

www.sobi.com

118, 124-127
22-24

Samtliga anstéllda i den svenska
verksamheten (cirka 57 procent

av Sobis personal) omfattas av kol-
lektivavtal.

Riskhantering &r integrerad i allt
strategiskt och operativt arbete.
Det finns en sarskild procedur fér
hantering av farliga kemikalier, som
beskriver hur risker ska identifieras,
bedomas och hanteras, inklusive hur
forsiktighetsprincipen ska iakttas.

Sobi féljer de nya europeiska kra-
ven pa transparens géllande
ersattningar till hélsopersonal och
organisationer. Vid kliniska program
och tester féljer Sobi de etiska
principerna i Helsingforsdeklara-
tionen samt PARMA & EFPIA "Prin-
ciples for Responsible Clinical Trial
Data Sharing” och EMA Policy
rérande publicering av data fran
kliniska studier, som togs i bruk
fran 1 januari 2015. Sobi féljer
branschspecifika etiska regler

(LIF och EFPIA).
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e TILLAGG GRI-INDEX

Standardupplysningar Sidhdnvisning Rapporterad Kommentar Standardupplysningar Sidhdnvisning Rapporterad Kommentar
G4-19 Vasentliga aspekter 22-24 ° G4-32 Tabell som visar 129-132 o
identifierade i var information for
processen fér att samtliga delar av
definiera rapport- Standard Disclosures
innehall gar att hitta
G4-20 Redovisningens o Indikatorer omfattar hela Sobis G4-33 Policy och praxis for (] Sobis hallbarhetsrapport har
avgransningar inom verksamhet. extern granskning inte varit foremal for extern
organisationen granskning.
G4-21 Redovisningens 22-24 o Styrning
avgransningar utan- .
f5r organisationen G4-34 Styrningsstruktur 118 °
G4-22 Forklaring till o Det har inte gjorts nagra korrige- Etik och integritet
Jl;(;r_rlgermgar fran ringar fran tidigare rapporter. G4-56 Mission, varderingar, 16, 18-19, . Sobis uppférandekod finns
idigare rapporter . P .
. uppférandekod etc 22-29, 69 tillgénglig pa www.sobi.com.
G4-23 Vasentliga forand- o Det har inte gjorts nagra vésent- wwwisobiicom
ringar i omfattning, liga férandringar i omfattning,
avgransning eller avgransning eller métmetoder
matmetoder jamfort jamfoért med tidigare ars redovis-
med tidigare ars ningar. Indikatorer for
redovisningar véasentliga aspekter Sidhanvisning Rapporterad Kommentar
Intressentrelationer EKONOMI
G4-24 Intressentgrupper 12-14 o Indirekt ekonomisk paverkan
G4-25 Identifiering och 12-14, 22-24 ° Styrning och uppféljning 22-24, ©
urval av intressenter www.sobi.com
G4-26 Metoder for 12-13, 22-24 . G4-EC8 Betydande indirekta 14, 23, 25, L] Donation till World Federation
samarbete med ekonomiska effekter 70-72, 88-90 of Hemophilia
intressenter SOCIAL
G4-27 Viktiga fragor som 12-13, 22-24, ° ANSTALLNINGS-
framkommit i dialog 25, 39 FORHALLANDEN
med intressenter OCH ARBETSVILLKOR
Rapportprofil Anstéllning
G4-28 Redovisningsperiod o Kalenderar 2015 Styrning och uppféljning 26-29,70-72 (]
G4-29 Senaste . April 2014 G4-LA1 Totalt antal anstéllda 95 ©
redovisningen och personal-
G4-30 Redovisningscykel . Arligen omsattning, per
aldersgrupp, kén
G4-31 Kontaktperson ° Oskar Bosson, Kommunikations- och region

for rapporten
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Indikatorer fér
vasentliga aspekter

Sidhanvisning Rapporterad Kommentar

Indikatorer fér
vasentliga aspekter

Sidhanvisning
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Rapporterad Kommentar

Arbetsmiljo, hdlsa och sdkerhet

Styrning och uppféljning 28-29,70-72 °

G4-LA6 Omfattningen av
skador, arbetsrelate-
rade sjukdomar, for-
lorade arbetsdagar,
franvaro samt totala
antalet arbetsrelate-
rade dédsolyckor

Traning och utbildning
Styrning och uppféljning 26-27 °

G4-LA11 Andel anstalldasom  26-27 .
far regelbunden
utvardering och
uppféljning av sin
prestation och
karriarutveckling

Mangfald och jamstélldhet
Styrning och uppféljning 26-27

G4-LA12 Sammansattning av 27,95, 124127
styrelse och ledning

nedbruten pa kon,

aldersgrupp,

minoritetsgrupp-

tillhérighet och andra
mangfaldsindikatorer

SAMHALLE
Antikorruption

Styrning och uppféljning 24 °
www.sobi.com

Under 2015 rapporterades
femton incidenter, varav ingen

ledde till sjukfranvaro.

G4-SO4 Kommunikation
och utbildning
rérande policyer
och procedurer
fér antikorruption

G4-SO5 Atgarder som
vidtagits pa grund
av korruptions-
incidenter

Efterlevnad

Styrning och uppféljning

G4-SO8 Betydande béter
och totalt antal
icke-monetara
sanktioner mot
organisationen
for brott mot
géllande lagar
och bestammelser

24,122-123

22-24,
www.sobi.com

Fragor om antikorruption regleras
i Sobis uppférandekod (Code of
Conduct and Ethics) och Sobis
Globala Policy om antikorruption.
| Sverige &r Sobi medlem i LIF, de
forskningsbaserade Lakemedels-
bolagens branschorganisation,
och foljer deras "Etiska regler for
lékemedelsindustrin”. Dessa rikt-
linjer omfattar specifikt regler
runt antikorruption. Sobis euro-
peiska organisation foljer EFPIA’s
(European Federation of Pharma-
ceutical and Industry and Associ-
ations) regler och standarder.
Reglerna ar i linje med WHO's
etiska kod fér marknadsféring av
lékemedel. Sobis amerikanska
organisation féljer riktlinjer fran
The Office of Inspector General,
U.S. Department of Health &
Human Services (OIG), samt
Pharmaceutical Research och
Manufactures of America
(PhRMA\) regler och riktlinjer.

Under 2014 har inget fall av
korruption, dar Sobi eller Sobis
anstallda varit involverade,
kommit till féretagsledningens
kannedom.

Under 2014 har Sobi inte identi-
fierat nagot fall av dvertradelse
av lagar och regelverk, som skulle
ha kunnat leda till boter eller
icke-monetéra sanktioner.
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TILLAGG GRI-INDEX

Indikatorer for

vasentliga aspekter Sidh&nvisning

Rapporterad Kommentar

Indikatorer for
vasentliga aspekter

Sidh&nvisning

Rapporterad Kommentar

PRODUKTANSVAR

Kundernas hilsa och sékerhet

Styrning och uppféljning 12-13, 22-29
www.sobi.com
G4-PR1 De faser i livscykeln 12-13, 16,

da produkters och 32-35
tjansters paverkan pa

halsa och sékerhet

ska utvérderas i
férbattringssyfte

G4-PR2 Fall dér regler ochfri-
villiga koder géllande
halso- och sakerhets-
paverkan fran pro-
dukter och tjanster
under deras livscykel
inte efterlevs

Maérkning av produkter och
tjdnster
Styrning och uppféljning 22-24,
www.sobi.com
G4-PR4 Fall dar regler och
frivilliga koder for
information om och
maérkning av produk-
ter och tjanster inte
efterlevts

G4-PR5 Rutiner for kund-
noéjdhet, inklusive
resultat fran kundun-
dersdékningar
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Under 2015 har Sobi inte identi-
fierat nagra dvertradelser av
lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende produkternas
paverkan pa halsa och sakerhet.

Under 2015 har Sobi inte identi-
fierat nagra évertradelser av
lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende produktinforma-
tion eller produktmarkning.

Sobis malsattning ar att identi-
fiera var varde kan skapas for
patienterna och deras lékare.
Genom att initiera och uppratt-
halla en dialog med dessa
grupper och aven med besluts-
fattare och betalare, strévar
Sobi efter att behandlingar ska
kunna ges pa ett hallbart satt.
Pa Sobi bendmns denna strategi
Patient and Customer Centric
approach to Commercialisation
(PC3). Sobi efterlever LIFs
etiska kod, som inte tillater att
regelratta kundundersékningar
genomférs for receptbelagda
ladkemedel.

Marknadskommunikation
Styrning och uppféljning

G4-PR7 Fall dar regler och fri-
villiga koder géllande
marknads-
kommunikation,
inklusive annonsering,
marknadsféring och
sponsring inte
efterlevts

Efterlevnad

Styrning och uppféljning

G4-PR9 Betydande boter for
brott mot gallande
lagar och regler
géllande tillhanda-
hallandet och
anvandningen av
produkter och
tjanster

22-24,
www.sobi.com

22-24,
www.sobi.com

Under 2015 har Sobi inte identi-
fierat nagra dvertradelse av
lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende marknadsfo-
ring av produkter.

Under 2015 har Sobi inte identi-
fierat nagra fall av 6vertradelser
av lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende tillhandahallande
och anvéndning av produkter.



Arsstamma 2016

Arsstamma 2016

Arsstamma i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) kommer
att hallas tisdagen den 24 maj 2016 i Wallenbergsalen

pa Kungliga Ingenjoérsvetenskapsakademien (IVA),

Grev Turegatan 16, Stockholm.

For att delta

Aktiedgare som vill delta i stdmman ska vara registrerade

i den av Euroclear Sweden AB férda aktieboken onsdagen

den 18 maj 2016. Anmalan gors senast onsdagen den

18 maj 2016 pa nagot av féljande satt:

* via webbplats www.sobi.com

® per telefon: 08-697 34 27

® 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 | férekommande fall uppgift om eventuella
ombud/bitrdden

Forvaltarregistrerade aktier

Aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina aktier hos bank
eller annan forvaltare maste, for att dga ratt att deltaga i
bolagsstémman, inregistrera sina aktier i eget namn, sa att
vederborande &r registrerad i den av Euroclear Sweden AB
forda aktieboken onsdagen den 18 maj 2016. Aktiedgare
som onskar inregistrera sina aktier i eget namn bor under-
ratta forvaltaren i god tid fére detta datum. Sadan registre-
ring kan vara tillfallig.

Ombud

Aktiedgare som ska féretradas genom ombud skall utfarda
skriftlig och daterad fullmakt fér ombudet. Om fullmakten
utfardats av juridisk person skall bestyrkt kopia av registre-
ringsbevis eller motsvarande fér den juridiska personen
bifogas. Fullmakt géller ett ar fran utfardande eller den
léngre giltighetstid som framgar av fullmakten, dock hogst
fem ar. Registreringsbevis skall utvisa de forhallanden som
galler pa dagen for bolagsstdmman och bér i vart fall inte
vara aldre &n ett ar vid tidpunkten fér arsstamman. Full-
makten i original samt eventuellt registreringsbevis bor i
god tid innan stdmman inséndas per brev till bolaget pa
ovan angivna adress. Formular for fullmakt tillhandahalls pa
bolagets hemsida www.sobi.com och kan &ven skickas till
aktiedgare som sa begar.

Kalendarium 2016

Delérsrapport januari-mars 27 april 2016
Arsstamma 24 maj 2016
Delarsrapport januari—juni 15 juli 2016

Delarsrapport januari-september 27 oktober 2016
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 23A, Solna
Telefon: 08 697 20 00

Fax: 08 697 23 30

E-post: info@sobi.com

Webbplats: www.sobi.com
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e TILLAGG DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Definitioner

Avkastning pa eget kapital
Vinst/forlust efter skatt i procent av genomsnittligt
eget kapital.

Avkastning pa sysselsatt kapital
Resultat fére réntor och skatt (EBIT)/sysselsatt kapital.

Avkastning pa totalt kapital

Vinst/forlust efter finansiella poster plus finansiella

kostnader i procent av genomsnittlig balansomslutning.

Bruttomarginal
Bruttovinsten i procent av omsattningen.

Bruttovinst
Rérelsens intékter minskat med kostnad for
salda varoroch tjanster.

EBIT

Resultat fére finansiella poster och skatt
(Rorelseresultat).

EBITA
Rérelseresultat fore av- och nedskrivningar av
immateriella anldggningstillgangar.

EBITDA
Rérelseresultat fore av- och nedskrivningar av
materiella och immateriella anlaggningstillgangar.

Eget kapital per aktie
Eget kapital dividerat med antal aktier.

Heltidsanstalld

Enhet som indikerar arbetsomfattning for en
anstélld pa ett sétt som gér arbetsomfattningar
jamférbara i olika sammanhang.
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Jamfoérelsestérande poster
Transaktioner av engangskaraktar.

Kassafléde per aktie
Forandringar i likvida medel dividerat med véagt
genomsnittligt antal utestaende aktier.

Nettoskuld
Rantebarande langfristiga och kortsiktiga skulder
minus kassatillgangar i bank.

Resultat
Periodens resultat.

Skuldsattningsgrad
Totala skulder dividerat med eget kapital.

Soliditet
Eget kapital delat med totala tillgangar.

Sysselsatt kapital

Balansomslutning minus ej rantebarande skulder.

Vinst/férlust per aktie
Vinst/forlust dividerat med genomsnittliga
antalet aktier.

Ordlista

Alprolix

Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant, langtids-
verkande koagulationsfaktorterapi under utveckling fér
personer med hemofili B. Alprolix &r den forsta rekombi-
nanta, koagulationsfaktorbehandlingen med férlangd
cirkulation i kroppen, som ar godkand fér vuxna och barn
med hemofili B i USA, Kanada, Australien, Nya Zeeland och
Japan. En ansékan om marknadsféringstillstand fér Alprolix
i EU inlamnades till EMA i juni 2015.

Biologiskt lakemedel

Ett preparat vars aktiva substans har producerats eller
renats fram ur material av biologiskt ursprung (levande
celler eller vavnad).

CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) bestar av
en grupp sallsynta autoinflammatoriska sjukdomar som
uppskattningsvis drabbar en individ pa miljonen i varlden.
CAPS karakteriseras av okontrollerad éverproduktion av
interleukin-1 (IL-1) som ger upphouv till ett antal inflamma-
toriska reaktioner sasom feber, hudutslag, led- och huvud-
vark, bindhinneinflammation och en rad andra symtom.

CHMP

Committee for Medicinal Products for Human Use, den
vetenskapliga kommittén fér humanldkemedel vid Europe-
iska lakemedelsmyndigheten, EMA.

Dupuytrens kontraktur

Dupuytrens kontraktur &r ett tillstand dér ett eller flera
fingrar kroker sig inat mot handflatan och inte helt kan
ratas ut. Det orsakas av en fértjockning av vavnaderna
under huden i handflatan som bildar “stréangar” som drar
fingrarna nedat.

EHC

Europeiska sammanslutningen av hemofiliorganisationer
(European Haemophilia Consortium).



Elocta

Elocta (efmoroctocog alfa) ar den férsta rekombinanta,
koagulationsfaktor Vlll-terapin med férlangd cirkulationstid
i kroppen. | EU &r produkten godkénd fér behandling av
och profylax mot blédningar hos patienter med hemofili A
(faktor VllI-brist) och kan anvandas av personer i alla aldrar.

EMA

Europeiska lakemedelsmyndigheten.

EMENAR
En férkortning av regionen som inkluderar Europa,
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

FDA
Amerikanska ldkemedelsmyndigheten (US Food and Drug
Administration).

Hemofili

Hemofili &r en séllsynt &rftlig rubbning som gor att blodets
koaguleringsférmaga ar nedsatt. Hemofili A upptrader i
ungefér en av 5 000 fédda pojkar varje ar och hemofili B
upptréder i ungefar en av 25 000 fédda pojkar arligen.
Bada upptrader mer séllan hos kvinnor. Personer med
hemofili kan fa blédningar i leder och muskler som orsakar
smaérta, minskad rorlighet och oaterkallelig ledskada samt i
vérsta fall organblédningar och livshotande blédningar.

HT-1

Arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) &r en séllsynt genetisk rubb-
ning som kan orsaka leversvikt, nedsatt njurfunktion och
neurologiska problem och kan vara dédlig om den inte
behandlas.

HTA
Utvérdering av metoder och insatser som anvénds i hélso-
och sjukvarden (health technology assesment).

IFRIC
Internationella finansiella rapporterings- och tolknings-
kommitteén.

IL-1
Interleukin-1 (IL-1) &r en central fédrmedlare av inflammation
och starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar.

Kineret
Kineret (Anakinra) ar ett lakemedel som anvands for
behandling av inflammationssjukdomar.

Licensférskrivning av lakemedel

En begéaran om behandling avsedd fér patienter med
livshotande, kronisk eller allvarlig forsvagande sjukdom,
dér det inte finns nagra andra tillfredsstallande behand-
lingsalternativ med ldkemedel som godkénts i deras land.

MAA
Ansbékan om marknadsféringstillstand (Marketing authori-
sation application).

MAH

Innehavare av marknadsféringstillstand (Marketing authori-
sation holder) och dérmed ansvarig for alla fragor rérande
produktionen.

MPS IlIIA

Sanfilippos sjukdom (MPS llIA) ar en arftlig sjukdom som
tillhor sjukdomsgruppen mukopolysackaridoser (MPS-sjuk-
domar). De ér séllsynta @&mnesomsattningssjukdomar som
beror pa en brist pa olika lysosomala enzymer, &mnen som
medverkar till nedbrytningen av olika substanser i kroppen.
MPS IlIA leder till att det @mne som normalt bryts ner av
enzymet ansamlas i kroppen och skadar olika organ.

MPS IIIA kan vara dédlig.

NOMID

Systemisk multi-inflammatorisk sjukdom med neonatal debut,
den svaraste formen av CAPS, ger upphov till kronisk hjarn-
hinneinflammation, hérselnedséttning, missbildningar i
kranium och ansikte, skelettskador och férhojd dédlighet.

Orfadin
Orfadin (nitisinon) ar ett lakemedel som anvands for
behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

PC3

Patient och kundfokuserad modell fér kommersialisering.
Sobis modell fér att férsta och stédja patienternas behov
under hela livet, och att genom kontakt med relevanta
intressenter férsakra oss om att vara produkter utvecklas
och stéds kontinuerligt pa ett satt som ger patienterna de
basta forutsattningar for tillgang till varaktig behandling.

TILLAGG DEFINITIONER OCH ORDLISTA e

Peyronies sjukdom

Peyronies sjukdom orsakas av en kollagenrik, arrliknande
vévnad som bildas pd penisskaftet under huden. Arrvév-
naden far ofta en plackliknande form langs penis ena sida
som senare i sjukdomsférloppet blir hardare i konsistens
och mindre elastisk, vilket kan orsaka att penis bdjs vid
erektion.

Stills sjukdom

Stills sjukdom &r en autoinflammatorisk sjukdom som
paverkar bade barn och vuxna och som kannetecknas av
héga febertoppar, aterkommande utslag och artrit. Stills
sjukdom kallas ocksa for systemisk juvenil idiopatisk artrit
(SJIA) eller vuxendebuterande Stills sjukdom.

ucb

Urea cycle disorders, eller rubbningar i ureaomséattningen,
ar en grupp genetiska sjukdomar som orsakas av brister i
ett av enzymerna i ureacykeln — den metaboliska process
genom vilken kroppen gér sig av med kvave.

Xiapex
Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum), & en medicinsk
behandling av Dupuytrens kontraktur och Peyronies sjukdom.

XTEN

XTEN &r en DNA-baserad hydrofobisk polymer som &kar
den hydrodynamiska radien hos malproteiner med avsikt
att forlénga halveringstiden for dessa proteiner.

WFH
Vérldsorganisationen for blédarsjuka (World Federation
of Hemophilia).

Sobi, Elocta, Alprolix, Kineret, Orfadin, Orfadin4U och

Kepivance ar varumarken som tillhér Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ). Alla varumarken tillhérande tredje part tillhor sina respektive
agare. © 2016 Svenska Orphan Biovitrum AB (publ). Eftertryck férbjudes.

Solberg

Tryck: Géteborgstryckeriet

Foto: Billie Jo and Jeremy Photography, Martin Botvidsson, CORD, Malte
Danielsson, Goran Kapetanovic, Jonathan Trace, Krystian Winszewski, Sobi
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Besoksadress: Tomtebodavéagen 23A, Solna

Telefon: 08 697 20 00
Fax: 08 697 23 30
www.sobi.com
E-post: info@sobi.com
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