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Fjarde kvartalet i korthet

Hojdpunkter fran fjdrde kvartalet 2016

e EU-kommissionen godkande overforing
av marknadsforingstillstandet for
Alprolix® till Sobi

e EU-kommissionen tilldelade SOBIO03
sarlakemedelsstatus for behandling av
MPS IlIA (Sanfilippos sjukdom typ A)

e  Europeisk studie av hemofilibehandling i
klinisk vardag tydliggdr behovet av
battre hemofilivard

e | samarbete med Bioverativ* presente-
rades data som starker langsiktig séker-
het och effekt for Elocta® och Alprolix

e Sobi och Horizon Pharma slot distri-
butionsavtal for Ravicti® och
Ammonaps®

Finansiell 6versikt fjarde kvartalet 2016

e Totala intdkter uppgick till 1 292 MSEK
(814), en 6kning med 59 procent (54
procent vid fasta vaxelkurser)

e Produktforsaljningen uppgick till 1 144
MSEK (698), en 6kning med 64 procent
(58 procent vid fasta vaxelkurser)

e Bruttomarginalen var 67 procent (64)

e EBITA uppgick till 210 MSEK (90)

e Vinst per aktie 0,37 SEK (-0,04)

*Var partner Bioverativ ar en avknoppning av Biogens hemofiliverksamhet.

Helaret 2016 i korthet

Finansiell dversikt helaret 2016

e Totala intdkter uppgick till 5 204 MSEK
(3 228), en 6kning med 61 procent

e Produktforsaljningen uppgick till 4 548
MSEK (2 568), en 6kning med 77 pro-
cent

e Bruttomarginalen var 70 procent (62)
e  EBITA uppgick till 1 543 MSEK (433)

e Avslutade aret med en kassa om 786
MSEK

e Vinst per aktie 3,01 SEK (0,24)



Vd har ordet

2016 var ett mycket betydelsefullt ar for Sobi. Vi
levererade starka finansiella resultat 6ver hela
portfoljen och vi fortsatte att etablera var
transformativa tillvaxtmodell genom lanseringen av
tva nya banbrytande hemofilibehandlingar i Europa
och Mellanéstern. Vi gjorde ocksa flera viktiga
framsteg med var utvecklingsportfélj av nya
behandlingar for sallsynta sjukdomar.

Starkt resultat

De totala intakterna uppgick till 5 204 MSEK, en 6kning med 61
procent. Bruttomarginalen var 70 procent, EBITA uppgick till 1 543
MSEK och vi avslutade dret med en kassa om 786 MSEK.

Forsaljningen av Elocta uppgick till 267 MSEK och forsaljningen av
Alprolix uppgick till 60 MSEK.

Kineret® nadde en viktig milstolpe med en f6rséljning om 1 miljard
SEK efter en tillvéxt pa 24 procent. Forsaljningen av Orfadin®
uppgick till 770 MSEK, vilket var ldgre &n féregaende ar beroende pa
lansering av generika i Turkiet och Kanada. Forsdljningen inom
Partner Products-portféljen 6kade med 6 procent till 820 MSEK och
Refacto omsatte 656 MSEK.

Lanseringar av hemofilibehandlingar i Europa

Med lanseringen av Elocta och Alprolix har Sobi tagit de forsta
stegen in pa hemofilimarknaden, som i vart territorium varderas till
cirka 30 miljarder SEK. Dessa innovativa langtidsverkande
koagulationsfaktorer har vunnit brett erkdnnande for sin potential
att ge en helt ny form av skydd vid denna séllsynta sjukdom. De

levererar hogre nivaer av koagulationsfaktorer med farre
injektioner och kraver lagre nivaer av faktorkonsumtion hos manga
patienter. Vid slutet av aret var Elocta godkant for subvention i 13
lander i Europa och Mellandstern och Alprolix i sex lander. Utéver
dessa viktiga steg mot kommersialisering, starkte vi vart atagande
avsevart i vart arbete med att ge personer med hemofili i
utvecklingsléander tillgang till behandling. Vid arsskiftet hade Sobi
och Bioverativ hittills donerat 203 miljoner |Us av Elocta och
Alprolix — vilket mojliggér behandling 6ver 11 000 personer i 40
lander for mer @n 12 500 blddningar och ndstan 700 operationer.
Framforallt har andelen barn som far behandling i dessa lander
genom donationsprogrammet férdubblats fran 14 till 28 procent.

Ovriga framsteg i utvecklingsportfoljen

Sobi aviserade tva nya kliniska program for Kineret under aret. | fas
2-studien anaGO som ska utvardera effekt och sakerhet hos Kineret
for behandling av akut gikt, har den forsta patienten randomiserats
till behandling. Rekryteringen av patienter till den andra studien,
anaSTILLS, som ska utvardera effekt och sdkerhet hos Kineret for
behandling av Stills sjukdom, kommer pabdérjas senare under 2017.

Inom hemofiliomradet presenterades nya vetenskapliga data som
starker den langsiktiga sakerhets- och effektprofilen fér Elocta och
Alprolix. Darutéver har de forsta patienterna rekryterats till studien
A-SURE, som kommer att samla utfallsdata for att utvardera
effekten av Elocta i den kliniska vardagen. Det har rapporterats om
flera fall som pavisar effektiviteten av Elocta vid immuntolerans-
induktion (ITl) hos patienter som utvecklat antikroppar mot
behandling, och vi ser fram emot att under 2017 undersoka detta
mer vetenskapligt med tva studier i samarbete med Bioverativ.

VD HAR ORDET Q

Orfadin oral suspension godkandes i USA och Orfadin kapslar
godkandes i Kanada. Enzymersattningsbehandlingen SOBI0O03
avsedd for behandling av MPS IlIA som ar i slutfasen av preklinisk
utveckling, tilldelades sarlakemedels-status av EU-kommissionen .

Tack for ert stod under 2016. Vi hoppas att ni kommer att folja med
oss pa var fortsatta resa under 2017 och framat.

Solna, Sverige, 16 februari 2017
Geoffrey McDonough, Vd och koncernchef
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e VERKSAMHETSOVERSIKT FJARDE KVARTALET

Verksamhetsoversikt for det fjarde kvartalet

EU-kommissionen godkande 6verféring av
marknadsféringstillstand fér Alprolix till Sobi

EU-kommissionen godkédnde 6verféringen av
marknadsforingstillstandet for Alprolix fran Bioverativ till Sobi.
Detta gor Sobi till innehavare av marknadsforingstillstandet (MAH)
inom EU.

EU-kommissionen tilldelade SOBI003 sadrlakemedelsstatus
for behandling av MPS I11A

EU-kommissionen tilldelade Sobi sarlakemedelsstatus for bolagets
produktkandidat i utvecklingsfas, SOBI003. SOBI0O03 &r en kemiskt
modifierad human rekombinant sulfamidas fér behandling av
mukopolysackaridos typ IlIA (Sanfilippos sjukdom typ A). SOBIO03
kommer att ingd i EU-registret 6ver klassificerade sarlakemedel.

Alprolix godkdndes i Schweiz

Den schweiziska lakemedelsmyndigheten, Swissmedic, godkande
Alprolix for behandling av hemofili B. Alprolix dr den enda godkanda
rekombinanta faktor IX Fc-fusionsterapin i Schweiz for behandling
av hemofili B.
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Elocta godkandes i Kuwait

Lakemedelsmyndigheten i Kuwait godkdnde Elocta for behandling
av hemofili A. Elocta ar den forsta godkdnda rekombinanta faktor
VIII Fc-fusionsterapin for behandling av hemofili A i Mellandstern.

Europeisk studie av hemofilibehandling i klinisk vardag
tydliggor behovet av battre hemofilivard

Sobi presenterade resultaten fran en ny europeisk studie som
utvarderat effekten av hemofilivard i klinisk vardag. Studien, som
helt finansierats av Sobi, visade att behandlingspraxis varierade i
hog grad mellan lander och att saval patienter som behandlades vid
behov som patienter som behandlades profylaktiskt adrog sig
blédningar, vilket tydliggér behovet av att ytterligare forbattra
standarden pa hemofilivarden.

Data som stdrker langsiktig sdkerhet och effekt fér Elocta®
och Alprolix presenterades pa ASH-méte

Sobi och Bioverativ presenterade nya data foér Elocta och Alprolix
vid den 58:e kongressen for American Society of Hematology (ASH) i
San Diego, Kalifornien, 3—6 december. Presentationen inkluderade
nya uppfdljningsdata gallande sdkerhet och effektivitet fran fas 3
och fortsattningsstudier for bolagens hemofiliprodukter med
forlangd halveringstid; Elocta/Eloctate® fér behandling av hemofili
A samt Alprolix for behandling av hemofili B.

Sobi och Horizon Pharma slot distributionsavtal for Ravicti
och Ammonaps

Sobi och Horizon Pharma slot ett femarigt distributionsavtal
avseende Ravicti i Europeiska lander inklusive Storbritannien,
Frankrike, Italien och Spanien, samt for Ammonaps i samma
europeiska lander och vissa lander i Mellanostern.
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Ekonomisk oversikt for det fjarde kvartalet och helaret 2016

Intdkter

De totala intakterna for kvartalet uppgick till 1 292 MSEK (814), en
6kning med 59 procent (54 procent exklusive valutakurseffekter).
Produktforsaljningen for kvartalet uppgick till 1 144 MSEK.
Intakterna for helaret uppgick till 5 204 MSEK (3 228), en 6kning
med 61 procent. Produktférsaljningen for helaret uppgick till 4 548
MSEK (2 568).

Inflammation

Kineret visade stark volymtillvaxt pa de flesta stora marknader.
Intdkterna 6kade med 20 procent till 266 MSEK (222) i kvartalet.
Forsaljningen i Nordamerika visar fortsatt positiv effekt fran den nya
distributionsmodellen samt patientstodsprogram. Intakterna i
kvartalet paverkades ocksa positivt av valutakurser.

Intakterna for helaret uppgick till 1 001 MSEK (805), en 6kning med
24 procent.

Genetics & Metabolism

Intakterna for Orfadin uppgick till 197 MSEK (227) i kvartalet, en
minskning med 13 procent. | Nordamerika var forsaljningen i USA
stark men motverkades av en lagre férsaljning i Kanada pa grund av
godkdnnandet av generika .

Verksamheten i EMENAR paverkades negativt av en lagre
forséljning pa grund av godkdnnandet av generika i Turkiet, och
ordermonster i Mellandstern och Ryssland.

Intdkterna for heldret uppgick till 770 MSEK (796), en minskning
med 3 procent.

Haemophilia

De totala intakterna for hemofiliverksamheten uppgick till 451
MSEK (32) i kvartalet, varav royaltyintakter svarade for 277 MSEK
(30).

Intakterna for helaret uppgick till 1 853 MSEK (96), inklusive
engangsintakter pa 708 MSEK for forsta forsaljning av Elocta och
Alprolix.

Produktforsaljningen for hemofiliverksamheten, for kvartalet
uppgick till 174 MSEK (2). Forséljningen av Elocta uppgick till 135
MSEK (1), jamfort med 57 MSEK i det tredje kvartalet. Intakterna
harror huvudsakligen fran Tyskland, Frankrike och Storbritannien.
Kvartalet innefattar ocksa forsta forsaljning i Italien, Danmark,
Belgien, Spanien, Polen och Slovenien. Forsaljningen av Alprolix

uppgick till 39 MSEK (1), jamfort med 16 MSEK i det tredje kvartalet.

Intdkterna under kvartalet kommer huvudsakligen fran Tyskland
och Storbritannien.

Lakemedelssubvention for Elocta har hittills beviljats i 13 lander i

Europa, inklusive Storbritannien, Frankrike, Italien, Tyskland och
Spanien samt i Kuwait. Lakemedelssubvention for Alprolix erholls i
sex lander i Europa.

Produktférsaljningen for helaret uppgick till 267 (1) MSEK for Elocta
och 60 MSEK (1) for Alprolix.

Partner Products

Intakterna for Partner Products uppgick till 203 MSEK (193) i
kvartalet, en 6kning med 5 procent, huvudsakligen relaterade till
fortsatt tillvaxt for Xiapex och partnerskapet med PharmaSwiss.

Intdkterna for helaret uppgick till 820 MSEK (771), en 6kning med 6
procent.

ReFacto

Tillverknings- och royaltyintakter for ReFacto uppgick till 148 MSEK
(116) i kvartalet, en 6kning med 28 procent. Tillverkningsintakterna
uppgick till 145 MSEK (89) och royaltyintakterna uppgick till 3 MSEK
(27). Fran och med 1 juni 2016 erhaller Sobi inte ldngre royalty fran
forsaljning av ReFacto AF® utanfor USA.

Nyckeltal

Q4 Q4 Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015 Fordndring 2016 2015 Fordndring
Rorelsens intaktert 1292 814 59% 5204 3228 61%
Bruttoresultat 860 520 65% 3651 2007 82%
Bruttomarginal 67% 64% 70% 62%
EBITA 210 90 >100% 1543 433 >100%
EBIT (Rorelseresultat) 100 17 >100% 1133 146 >100%
Periodens resultat 100 -10 >100% 809 65 >100%

"Helar 2016 inkluderar engdngsintikt om 322 MSEK relaterad till den forsta kommersiella férsaljningen av Elocta i férsta kvartalet, samt en engéngs-
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Intdkterna for helaret uppgick till 656 MSEK (660), en minskning
med 1 procent.

Bruttovinst

Bruttovinsten for kvartalet uppgick till 860 MSEK (520),
motsvarande en bruttomarginal pa 67 procent (64).

Bruttovinsten for helaret 2016 uppgick till 3 651 MSEK (2 007),
motsvarande en bruttomarginal pa 70 procent (62).

Rorelseresultat

Rorelsens totala driftskostnader fore avskrivningar uppgick till 657
MSEK (428) i kvartalet och 2 144 MSEK (1 571) for helaret.
Forsaljnings- och administrationskostnader fére avskrivningar
uppgick till 399 MSEK (293) i kvartalet och 1 366 (1 058) MSEK for
helaret. Okningen speglar huvudsakligen fortsatta investeringar att
stodja lanseringen av Elocta och Alprolix.

Forsknings- och utvecklingskostnader fére avskrivningar 6kade till
258 MSEK (135) i kvartalet. De 6kade kostnaderna drevs av tidiga
utvecklingsprogram samt uppstart av utvecklingsprogram foér
Kineret vid akut gikt och Stills sjukdom.

Forsknings- och utvecklingskostnader fére avskrivningar 6kade till
778 MSEK (513) for helaret och aterspeglar att Sobi fran och med
den 1 mars 2016 for Elocta och 1 augusti 2016 for Alprolix, ansvarar
for 50 procent av Bioverativs fortlopande utvecklingskostnader.
EBITA for kvartalet uppgick till 210 MSEK (90) och 1 543 MSEK (433)
for helaret.
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Intdkter per produktomrade

Q4 Q4 Forandring Forandring Helar Heldr Fo6randring Forindring
Belopp i MSEK 2016 2015 % % vid CER* 2016 2015 % % vid CER"
Nyckelterapiomraden
Inflammation: Kineret 266 222 20% 14% 1001 805 24% 23%
Inflammation: Ovriga® 26 24 8% 1% 105 99 5% 4%
Genetics & Metabolism: Orfadin 197 227 -13% -16% 770 796 -3% -3%
Haemophilia: Elocta 135 1 >100% >100% 267 1 >100% >100%
Haemophilia: Alprolix 39 1 >100% >100% 60 1 >100% >100%
Haemophilia: Royalty® 277 30 >100% >100% 1525 95 >100% >100%
Totalt 941 505 86% 79% 3729 1797 >100% >100%
Partner Products® >° 203 193 5% 3% 820 771 6% 7%
ReFacto
Tillverkningsintakter 145 89 63% 63% 569 504 13% 13%
Royaltyintakter 3 27 -87% -91% 88 156 -44% -43%
Totalt 148 116 28% 29% 656 660 -1% 0%
Totala intdkter 1292 814 59% 54% 5204 3228 61% 61%

'Konstanta valutakurser.

’Rapporterades fram till och med 31 december 2015 under Partner Products. Siffrorna for féregaende ar har foljaktligen justerats.

®Helar 2016 inkluderar engdngsintikt om 322 MSEK relaterad till den férsta kommersiella férsiljningen av Elocta i férsta kvartalet, samt en engéngs-
intdkt om 386 MSEK relaterad till den forsta kommersiella forsaljningen av Alprolix i det andra kvartalet .

“*Helar 2015 inkluderar engangsintakt i form av en milstone och serviceintakt for Cometriq om 22 MSEK, erhallen under det forsta kvartalet 2015.
*Partner Products inkluderar fran och med 2016 &ven férsiljning av Ammonaps, Ammonul och Ravicti vilka tidigare ar rapporterades under Genetics

& Metabolism: Ovriga. Siffrorna fér féregdende &r har féljaktligen justerats.

®Helar 2016 och Q3 2016 inkluderar engangsintikt om 24 MSEK relaterat till dverlatelsen av Cometrig till Ipsen, erhallen under tredje kvartalet.

Avskrivningar pa immateriella tillgdngar uppgick till 110 MSEK (73)
for kvartalet och 410 MSEK (287) for helaret.

EBIT (rorelseresultatet) uppgick till 100 MSEK (17) for kvartalet och
1133 (146) MSEK for helaret.
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Finansnetto och skatt for Q4 och helaret

. L ) ) ) Specifikation dver rorelseresultatet
Finansnettot uppgick i kvartalet till -12 MSEK (-26), inklusive

valutakursvinster om 8 MSEK (-10). Q4 a4 Helér Helér
Belopp i MSEK 2016 2015 2016 2015
Finansnettot for helaret uppgick till -85 (-61) MSEK, inklusive
valutakursvinster om 5 MSEK (-4). Rorelsens intékter 1292 814 5204 3228
Kostnad for salda varor och tjanster -432 -293 -1554 -1221
Skatt uppgick till 12 MSEK (-1) i kvartalet och -239 MSEK (-19) for Bruttoresultat 360 520 3651 2007
helaret. Bruttomarginal 67% 64% 70% 62%
Resultat
L Forsaljnings- och administrationskostnader fére av- och nedskrivningar -399 -293 -1366 -1058
Resultatet fjjr kvartalet uppgick till 100 MSEK (-10) och 809 MSEK Forskriingf— och utvecklingskostnader fére av- och nedskrivningar i -258 -135 -778 -513
(65) for helaret. Rorelsens totala driftkostnader fore av- och nedskrivningar -657 -428 -2 144 -1571
Kassaflode och investeringar )
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten fore forandringar i Ovriga rérelseintakter/kostnader U -3 36 -3
rorelsekapitalet for kvartalet uppgick till 137 MSEK (66).
EBITA 210 90 1543 433
Kassaflodet fran den lopande verksamheten fére forandringar i Avskrivningar relaterat till
rorelsekapitalet for heldret uppgick till 643 MSEK (411). Forsaljnings- och administrationskostnader -110 -73 -410 -287
Avskrivningar -110 -73 -410 -287

Rorelsekapitalet for kvartalet paverkade kassaflodet med -111
MSEK (-52). Rorelsekapitalet fér heldret paverkade kassaflédet med EBIT 100 17 1133 146
-300 MSEK (96).

Specifikationen &r ett icke-IFRS uttalande. For resultatrakning i enlighet med IFRS, se koncernens rapport 6ver totalresultat.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick for kvartalet till Nettokassa/skuld Eget kapital

-66 MSEK (-21). Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick . . L
. . . Sobi avslutade kvartalet med en nettokassa pa 282 MSEK, jamfort
for helaret till -158 MSEK (-143).

med en nettokassa pa 82 MSEK per 31 december 2015.

Koncernens egna kapital uppgick per den 31 december 2016 till
5354 MSEK jamfort med 4 660 MSEK per den 31 december 2015.
Likvida medel

Likvida medel i slutet av aret uppgick till 786 MSEK, jamfort med
904 MSEK per 31 december 2015.
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Moderbolaget

Intdkterna for moderbolaget for helaret 2016, Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ), uppgick till 4 594 MSEK (2 750) varav 1 472
MSEK (1 136) avsag forsaljning till koncernféretag. Resultat efter
finansiella poster uppgick till 1 134 MSEK (273). Investeringar i
anlaggningstillgangar uppgick till 1 804 MSEK (139).
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Utsikter fér 2017*

Sobi férvantar sig att intdkterna for helaret 2017 kommer att ligga i
intervallet 5 800 till 6 000 MSEK.

Bruttomarginalen forvantas ligga i intervallet 66 till 68 procent.

Sobi férvantar sig att EBITA for helaret kommer att ligga i intervallet
1600 till 1 700 MSEK.

*Med aktuella valutakurser



Ovrig information

Personal

Antalet anstéallda, omréknat till heltidsanstallda uppgick per 31 de-
cember 2016 till 760 (702, december 2015).

Viktiga hdndelser efter balansdagen

Health Canada godkadnde Orfadin kapslar fér behandling av arftlig
tyrosinemi typ 1 (HT-1)

Health Canada godkdnde Orfadin kapslar for behandling av arftlig
tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med ett begréansat intag av
tyrosin och fenylalanin.

Armin Reininger utsags till Senior Vice President, Head of Global
Medical and Scientific Affairs

Armin Reininger, MD, PhD, utsags till Senior Vice President, Head of
Global Medical and Scientific Affairs. Armin kommer att leda Sobis
tvarfunktionella Medical & Scientific Affairs-team och darmed
stodja Sobis patientcentrerade arbetssatt.

Vd Geoffrey McDonough lamnar Sobi

Sobi meddelade att Geoffrey McDonough kommer att lamna Sobi
den 1juli 2017 och att rekryteringen av hans eftertradare har in-
letts.

Forsta patienten randomiserad till behandling i fas 2 studie for
anakinra vid akut gikt

| fas 2-studien anaGO som ska utvdrdera effektiviteten och sdker-
heten av Kineret (anakinra) vid behandling av akut gikt, har den
forsta patienten randomiserats till behandling.

Forsta patienterna rekryterade till 24-manaders studie som ska
utvardera effekten av Elocta

De forsta patienterna rekryterades till studien A-SURE. A-SURE &r en
24-manaders observationsstudie som ska utvardera effekten av
Elocta i den kliniska vardagen jamfort med konventionella FVIII-
produkter for profylaktisk behandling av patienter med hemofili A i
Europa.

Sobi och Bioverativ presenterade ny data gillande sdakerhet och
effect for Elocta och Alprolix pa EAHAD

Sobi och Bioverativ presenterade 9 posters med data om langsiktig
effekt och sakerhet for Elocta och Alprolix vid European Association
for Haemophilia and Allied Disorders (EAHAD)s 10:e arliga kongress.

Sobi erhdll EU-godkdnnande for ny doseringsfrekvens fér Orfadin

Sobi fick bekraftat att EU-kommissionen godkant en reducerad do-
seringsfrekvens for Orfadin fran tva ganger till en gang dagligen, for
personer med arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) och en kroppsvikt

> 20 kg.

Langtidsdata angaende sdkerhet och effekt for Alprolix, publicerad
i The Lancet Haematology

Det primara resultatmattet i studien var utveckling av inhibitorer
och inga patienter som behandlats med Alprolix i studien utveck-
lade inhibitorer.

OVRIG INFORMATION Q

Uttalande angaende spekulationer kring en eventuell férséljning
av Partner Products

Sobi bekraftade att diskussioner férekommer med ett riskkapitalbo-
lag angaende en eventuell férsaljning av affirsomradet Partner
Products. Diskussionerna kan eventuellt komma att leda till en 6ver-
enskommelse.

Finansiella uttalanden i denna rapport har inte forberetts i enlighet
med IFRS 5 Anldggningstillgangar som innehas for forsaljning och
avvecklade verksamheter, da specificerade standardférhallanden
annu inte ar uppfyllda.

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016
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0 OVRIG INFORMATION

Arsstimma 2017

Arsstamma i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), kommer att
hallas torsdagen den 4 maj 2017 klockan 15:00 pa Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA), Stockholm, Sverige.

Styrelsen foreslar ingen utdelning for rakenskapsaret 2016.
Arsredovisningen fér 2016 kommer att publiceras pd www.sobi.com
tre veckor fére arsstimman. Den kommer ocksa att finnas

tillganglig vid Sobis huvudkontor i Solna.

Valberedningen kommer att arbeta fram forslag till arsstamman
2017 avseende ordférande vid stamman, styrelse, styrelsens
ordférande, styrelseledamoternas ersattning samt, i den man sa
anses erforderligt, forslag till andringar i nuvarande instruktion for

valberedningen infor stamman 2018.

Denna rapport har inte granskats av foretagets revisorer.
Solna, 16 februari 2017

Geoffrey McDonough
Vd och koncernchef

10 SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016

Framatblickande uttalanden

I denna rapport ingdr uttalanden som dr framdtblickande. Verkligt
resultat kan avvika frén vad som angivits. Interna faktorer som
framgadnagsrik férvaltning av forskningsprogram och immateriella
réttigheter kan pdverka framtida resultat. Det finns ocksa externa
férhdllanden, t.ex. det ekonomiska klimatet, politiska férdndringar
och konkurrerande forskningsprogram, som kan pdverka Sobis

resultat.

Denna information dr sGdan information som Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om
vdrdepappersmarknaden. Informationen ldmnades, genom Linda
Holmstrém, Senior Communications Manager, férsorg, fér
offentliggérande den 16 februari 2017 kl. 08:00 CET.




Koncernen
Rapport 6ver totalresultat

Q4 Q4 Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015 2016 2015
Rérelsens intakter! 1292 814 5204 3228
Kostnad for salda varor och tjanster -432 -293 -1554 -1221
Bruttoresultat 860 520 3651 2007
Forsilinings- och administrationskostnader? -509 -366 -1776 -1345
Forsknings- och utvecklingskostnader -258 -135 -778 -513
Ovriga rorelseintakter/kostnader 7 -3 36 -3
Rorelseresultat 100 17 1133 146
Finansiella intdkter/kostnader -12 -26 -85 -61
Resultat fore skatt 88 -10 1048 84
Inkomstskatt 12 -1 -239 -19
Periodens resultat 100 -10 809 65
Hela resultatet dr hénforligt till moderbolagets aktiedgare
Ovrigt totalresultat
Poster som inte ska daterfdras i resultatrékningen
Omvardering av nettopensionsforpliktelsen 1 -3 1 -3
Poster som senare kan dterféras i resultatréikningen
Omrakningsdifferenser 1 -2 5 -2
Kassaflodessakring (netto efter skatt) -95 54 -176 58
Totalresultat for perioden 7 39 639 118
ISe sidan 6 for intékter per produktomrade
Avskrivningar pa immateriella anliggningstillgadngar inkluderade i for- -110 -73 -410 -287
sdljnings- och administrationskostnader
Vinst per aktie 0,37 -0,04 3,01 0,24
Vinst per aktie efter utspadning 0,37 -0,04 3,01 0,4

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016
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Koncernen
Balansrakning

Koncernen
Férandringar i eget kapital

Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015
Ingdende balans® 4 660 4497
Aktierelaterad ersattning till anstallda 32 23
Forsaljning av egna aktier 24 22
Periodens totalresultat 639 118
Eget kapital vid periodens slut 5354 4 660

dec sep jun mar dec
Belopp i MSEK 2016 2016 2016 2016 2015
TILLGANGAR
Anlédggningstillgangar
Immateriella anliggningstillgdngar’ 6 806 6893 6974 5661 5787
Materiella anldggningstillgangar 121 111 115 105 113
Andra langfristiga tillgangar 136 146 80 93 99
Summa anldggningstillgangar 7 063 7 151 7 169 5858 5999
Omsdttningstillgangar
Varulager 870 798 751 810 776
Kundfordringar 769 628 558 505 451
Kortfristiga fordringar, ej rantebarande 487 398 346 260 185
Likvida medel 786 824 770 1108 904
Summa omsittningstillgangar 2911 2647 2426 2684 2316
Summa tillgangar 9974 9798 9 595 8 542 8 315
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 5354 5340 5217 4987 4 660
Langfristiga skulder
Langfristiga skulder 502 502 502 802 800
Langfristiga skulder, ej rantebdrande 2 360 2 466 2494 1491 1534
Summa langfristiga skulder 2 862 2968 2996 2292 2334
Kortfristiga skulder
Kortfristiga skulder 2 2 2 1 22
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 1756 1488 1380 1261 1298
Summa kortfristiga skulder 1758 1490 1382 1263 1320
Summa eget kapital och skulder 9974 9798 9 595 8542 8315

Varav goodwill 1 554 MSEK.

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016

Varav kassaflédessakringar uppgar till -176 MSEK per 30 december 2016.
'Aterstillningsreserv for hyrda lokaler har paverkat dppningsbalanser for

2015 med -26 MSEK



Koncernen
Kassaflédesanalys i sasmmandrag

Q4 Q4 Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015 2016 2015
Periodens resultat 100 -10 809 65
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet® 37 76 -167 346
K'.j:\ssaﬂode.fran den I6pande verksamheten fore férandringar i 137 66 643 a1
rorelsekapitalet
Forandring i rorelsekapitalet -111 -52 -300 96
Kassaflode fran den I6pande verksamheten 26 13 343 507
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar -48 -11 -119 -119
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -18 -13 -46 -27
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 1 2 7 2
Kassaflode fran investeringsverksamheten -66 -21 -158 -143
Upptagande/amortering av 1an 0 - -331 -
Forsadljning av stamaktier — - 24 22
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 - -308 22
Forandring i likvida medel -39 -8 -123 386
Likvida medel vid periodens borjan 824 914 904 519
Kursdifferens i kassaflodet och likvida medel 1 -2 5 -2
Likvida medel vid periodens slut 786 904 786 904
! Justering fér poster som inte ingar i kassaflédet:
Avskrivning materiella anlaggningstillgangar 8 8 31 32
Avskrivning immateriella anlaggningstillgangar 110 73 410 287
Uppskjuten skatt -48 -1 158 12
Ovrigt, varav -42 MSEK avser Elocta och Alprolix i kvartal 4, 2016 -33 -4 -765 14
(-812 MSEK helar 2016), se dven text pa sidan 5 under Haemophilia
Ej kassaflédespaverkande poster 37 76 -167 346

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016
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Koncernen
Nyckeltal och 6vrig information

Belopp i MSEK

Resultatmatt
Bruttovinst
EBITDA!
EBITA
EBIT!
Resultat

Aktiedata (SEK)

Resultat per aktie

Resultat per aktie efter utspadning
Eget kapital per aktie®

Eget kapital per aktie efter utspadning®

Ovrig information
Bruttomarginal
Soliditet®
Nettokassa (-)/skuld (+)?

Antal stamaktier
Antal C-aktier (i eget forvar)
Antal stamaktier (i eget forvar)

Genomsnittligt antal stamaktier (exklusive aktier i eget forvar)
Genomsnittligt antal stamaktier efter utspadning (exklusive aktier i eget forvar)

1,23

Q4
2016

860
218
210
100
100

0,37
0,37
19,8
19,7

67%
54%
-282

270389770
1621178
1610 086

268 769 468

269 263 439

Q4
2015

520
97
90
17

-10

-0,04
-0,04
17,2
17,2

64%
56%
-82

270389 770
1433036
2763768

267 626 002

267 626 002

Helar
2016

3651
1574
1543
1133

809

3,01
3,01
19,8
19,7

70%
54%
-282

270389 770
1621178
1610086

268 362 041

269 252 883

erade enligt IFRS och utgor saledes alternativa nyckeltal. For ytterligare information samt bedémning avseende varfér dessa anses viktiga se Definitioner och ordlista ldngst bak i denna rapport.

Avskrivningar pa immateriella tillgangar
*Avskrivningar

’Langa skulder (rantebsrande)

’Korta skulder (rdntebdrande)

’Likvida medel

3Eget kapital

*Summa tillgangar

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016

-110
-8
502

2

786
5354
9974

-410
-31
502

786
5354
9974

Helar
2015

2007
465
433
146

65

0,24
0,24
17,2
17,2

62%
56%
-82

270389770
1433036
2763768

267 278 339

267 278 339

Sobi presenterar vissa finansiella matt i delarsrapporten som inte definieras enligt IFRS sa kallade alternativa nyckeltal. Ovan notade nyckeltal fér vilken berdkningsparametrarna specificerats ytterligare nedan ar inte defini-

-287
-32
800
22
904
4660
8315



Moderbolaget
Resultatrakning

Qa Q4 Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015 2016 2015
Rorelsens intakter 1083 722 4594 2750
Kostnad for salda varor och tjanster -424 -293 -1470 -1168
Bruttoresultat 659 429 3124 1582
Forsaljnings- och administrationskostnader® -408 -289 -1218 -814
Forsknings- och utvecklingskostnader -250 -120 -729 -472
Ovriga rérelseintakter/kostnader -1 15 30 13
Rorelseresultat 0 35 1207 309
Finansiella intakter/kostnader -10 -21 -73 -36
Resultat efter finansiella poster -10 14 1134 273
Overavskrivningar -1049 - -1049 -
Inkomstskatt 0 -52 -26 -58
Periodens resultat -1 059 -38 59 215
Moderbolagets rapport 6ver totalresultatet

Qa Q4 Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015 2016 2015
Periodens resultat -1059 -38 59 215
Poster som senare kan dterféras i resultatréikningen
Kassaflodessakring (netto efter skatt) -95 54 -176 58
Totalresultat fér perioden -1154 16 -117 273
Avskrivning av immateriella tillgangar inkluderade i Forsaljnings- och 71 24 244 94

administrationskostnader

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016
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Moderbolaget
Balansrakning

Moderbolaget
Forandring i eget kapital

Helar Helar
Belopp i MSEK 2016 2015
Ingdende balans® 5803 5484
Aktierelaterad ersattning till anstallda 35 23
Forsaljning av egna aktier 24 22
Periodens totalresultat -117 273
Eget kapital vid periodens slut 5744 5803

dec sep jun mar dec
Belopp i MSEK 2016 2016 2016 2016 2015
TILLGANGAR
Anléggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar 4262 4310 4352 2 658 2739
Materiella anlaggningstillgangar 103 93 96 88 96
Andra langfristiga tillgangar 3882 3882 3882 3882 3899
Summa anlaggningstillgangar 8 247 8 285 8330 6 628 6734
Omsittningstillgangar
Varulager 766 719 670 728 674
Kortfristiga fordringar, ej rantebarande 1460 1334 1004 1098 1012
Likvida medel 662 661 599 1001 750
Summa omsattningstillgangar 2 888 2714 2273 2 827 2436
Summa tillgangar 11 136 10999 10 603 9 455 9170
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 5744 6 890 6 604 6177 5 803
Obeskattade reserver 1154 - - - -
Langfristiga skulder
Langfristiga skulder 497 497 496 796 795
Langfristiga skulder, ej rantebarande 1878 1953 2 049 1237 1271
Summa langfristiga skulder 2 375 2450 2 545 2033 2 066
Kortfristiga skulder
Kortfristiga skulder - 0 0 0 20
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 1863 1659 1454 1245 1281
Summa kortfristiga skulder 1863 1659 1454 1245 1301
Summa eget kapital och skulder 11136 10999 10 603 9 455 9170

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016

Varav kassaflodessakringar uppgar till -176 MSEK per 31 december 2016.

'Aterstillningsreserv for hyrda lokaler har paverkat éppningsbalanser for

2015 med -26 MSEK



Finansiella noter

Not 1 — Redovisnings- och varderingsprinciper samt ovrig
information

Viktiga redovisningsprinciper

Denna rapport har upprattats i enlighet med IAS 34 och den svenska
Arsredovisningslagen. Koncernredovisningen for perioden januari —
december 2016 har upprattats i enlighet med International

Financial Reporting Standards (IFRS) och International Financial
Reporting Interpretations Committee (IFRIC)-tolkningar sdsom de
antagits av EU och den svenska Arsredovisningslagen.
Moderbolagets redovisning har upprattats enligt
Arsredovisningslagen och Radet for Finansiell Rapportering, RFR 2
Redovisning for juridiska personer. Koncernredovisningen har
upprattats enligt anskaffningsvardesmetoden forutom nar det galler
finansiella tillgdngar och skulder (inklusive derivatinstrument) som
berdknas till verkligt varde via resultatrakningen.

Redovisningsprinciperna féljer de som beskrivs i arsredovisningen
for 2015, forutom vad géller de andringar som listas nedan.
Ndrmare information om koncernens redovisnings- och
varderingsprinciper framgar av arsredovisningen for 2015, vilken
finns tillgdnglig pa www.sobi.com.

Forandringar i redovisningsprinciperna
Fran och med verksamhetsaret 2016 infors en rad nya och

reviderade standarder. Dessa har inte haft nagon materiell
paverkan pa koncernens redovisning.

Verksamhetsrelaterade risker

All affarsverksamhet medfor risker. Ett kontrollerat risktagande ar
en forutsattning for att uppratthalla en uthalligt god I6nsamhet.
Risker kan vara beroende av hindelser i omvarlden och kan paverka
en viss bransch eller marknad. Risker kan dven vara rent
foretagsspecifika.

Sobi ar exponerat for tre huvudkategorier av risker:

Verksamhetsrisker, t.ex. kapitalkrdavande och riskfylld utveckling av
lakemedel, beroendet av externa parter i olika samarbeten,
produktansvarsansprak samt lagar och regler kring hantering av
miljofarligt avfall.

Omvarldsrisker, som patentintrang, konkurrens inom
produktkoncept samt myndighetsbeslut gallande
produktanvandning och priser.

Finansiella risker, som valutarisk, ranterisk, kreditrisk och
likviditetsrisk.

En mer detaljerad beskrivning av koncernens riskexponering och
riskhantering finns i Sobis arsredovisning for 2015 (se
forvaltningsberattelsen). EU-godkdnnandet av Alprolix i maj 2016
har reducerat koncernens risk jamfort med 2015. | 6vrigt, finns det
inga storre forandringar i koncernens riskexponering och
riskhantering under 2016 jamfort med féregaende ar.

Not 2 — Verkliga viarden pa finansiella instrument

Sobi innehar derivat (se arsredovisningen for 2015 f6r en utforlig
beskrivning om syftet med innehaven). Derivaten (under rubriken
"kortfristiga skulder/tillgdngar”) &r alla niva 2-instrument i hierarkin

FINANSIELLA NOTER e

med verkliga varden enligt standarden IFRS 13 (andra indata an
offererade priser som kan observeras for instrumenten, antingen
direkt eller indirekt, anvands vid méatningen av verkliga varden). Alla
derivat ar varderade till verkligt vérde baserat pa marknadsdata i
enlighet med IFRS. Per 31 december 2016 uppgick det rapporterade
vardet i balansrakningen for derivaten till 4 MSEK (9).

Per den 31 december 2016 har samtliga 6vriga finansiella
instrument i balansrakningen rapporterade varden som i allt
vasentligt motsvarar det verkliga vardet.

Not 3 — Finansiell paverkan av Alprolixgodkdnnandet

Den slutgiltiga kdpeskillingen faststalldes under fjarde kvartalet till
185 MUSD i jamforelse med tidigare prognostiserad summa om
186 MUSD.

SOBI BOKSLUTSKOMMUNIKE 2016 17



9 DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Definitioner

Bruttovinst
Rorelsens intdkter minskat med kostnad for salda varor och

tjanster.

CER (Constant Exchange Rate)

Konstanta valutakurser.

Heltidsanstalld

Enhet som indikerar arbetsomfattning for en anstalld pa ett satt
som gor arbetsomfattningen jamférbar.

Resultat

Periodens resultat.

Resultat per aktie

Resultat dividerat med genomsnittliga antalet aktier.

Réantebarande skulder

Kreditfaciliteter och andra skulder till kreditinstitut.
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Ordlista

Akut gikt

En autoinflammatorisk sjukdom och en intensivt smartsam och
handikappande inflammatorisk artrit som omfattar en eller flera
leder. Gikt &r en sjukdom som ofta férekommer samtidigt med
andra sjukdomstillstand, vilket kan begrdnsa anvdndningen av vissa
konventionella behandlingar.

Alprolix (eftrenonacog alfa)

Alprolix ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-I1X
-terapi godkand i Australien, EU, Kanada, Japan, Nya Zeeland och
USA for behandling av blodningar och profylaktisk behandling av
hemofili B som kan anvdndas av manniskor i alla aldrar.

CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) bestar av en
grupp sallsynta autoinflammatoriska sjukdomar som drabbar ca en
individ pa miljonen i véarlden. CAPS karakteriseras av okontrollerad
overproduktion av interleukin-1 (IL-1) som ger upphov till ett antal
inflammatoriska reaktioner sasom feber, hudutslag, led- och
huvudvark, bindhinneinflammation och en rad andra symtom.

CHMP - Committee for Medicinal Products for Human Use
Vetenskapliga kommittén for humanlakemedel vid Europeiska
ldkemedelsmyndigheten, EMA.

COMP - Committee for Orphan Medicinal Products
Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s kommitté for
sarlakemedel i Europa.

Elocta (efmoroctocog alfa)

Elocta ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-VIII-

terapi godkand i EU och Schweiz for behandling av hemofili A som
kan anvdndas av manniskor i alla aldrar. Den ar ocksa godkand i
Australien, Japan, Kanada, Nya Zeeland och USA under varumarket
Eloctate.

EMA - European Medicines Agency

Europeiska ldakemedelsmyndigheten.

EMENAR

Forkortning for regionen Europa, Mellanéstern, Nordafrika och
Ryssland.

FDA - Food and Drug Administration

Amerikanska lakemedelsmyndigheten.

GMP

Good Manufacturing Practice.

Hemofili

En sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koagulerings-
formaga ar nedsatt. Hemofili A upptrader i ungefar en av 5 000
fodda pojkar varje ar och hemofili B upptrader i ungefér en av 25
000 fodda pojkar arligen. Bada upptrader mer sallan hos kvinnor.
Personer med hemofili kan fa blédningar som orsakar smarta,
minskad rorlighet och oaterkallelig ledskada samt livshotande
blédningar.

ITI

Immuntoleransinduktion. Behandling da patienter utvecklar
antikroppar mot befintlig behandling. Faktorkoncentrat tillsatts
regelbundet och vid héga doser, under en tid till dess att kroppen

DEFINITIONER OCH ORDLISTA e

tranats att kanna igen ldkemedlet utan att reagera pa det.

IU—International Units

Internationella enheter.

Kineret (anakinra)
Ett lakemedel for behandling av inflammationssjukdomar.

MAH - Marketing Authorasation Holder
Innehavare av marknadsféringstillstand

Mukopolysackaridos (MPS) typ IlIA (Sanfilippos sjukdom typ A)
En progressiv, livshotande och séllsynt arftlig sjukdom som drabbar

barn i unga aldrar. MPS IlIA tillhér en grupp av sjukdomar som

kallas for Lysosomala sjukdomar

Orfadin (nitisinon)

Ett lakemedel fér behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

SOBI003

En kemiskt modifierad variant av en rekombinant humant
sulfamidase, avsedd for enzymersattningsbehandling for att
reducera inlagringen av heparansulfat i de paverkade cellerna.
SOBIOO03 tas upp av cellerna och transporteras till lysosomerna dar
heparansulfat bryts ner.

Stills sjukdom

En autoinflammatorisk sjukdom som paverkar bade barn och vuxna
och som kdnnetecknas av héga febertoppar, dterkommande utslag
och artrit. Stills sjukdom kallas ocksa for systemisk juvenil idiopatisk
artrit (SJIA) eller vuxendebuterande Stills sjukdom (AOSD).
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Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
112 76 Stockholm

Besoksadress: Tomtebodavagen 23 A
Telefon: 08-697 20 00

Fax: 08-697 23 30

www.sobi.com

@ SODI

Pioneer in Rare Diseases

Om Sobi™

Sobi™ ar ett internationellt lakemedelsféretag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som férbéttrar livet for patienter med
sallsynta sjukdomar. Produktportfoljen fokuserar framst pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor daven en
portfolj av specialist- och sarldkemedel i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland pa uppdrag av olika partnerforetag. Sobi dr en pionjar inom
bioteknik och har stor kunskap inom proteinbiokemi och tillverkning av biologiska lakemedel. Intakterna uppgick 2016 till 5,2 miljarder kronor och
antalet anstallda var cirka 760. Aktien (STO:SOBI) dr noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.


http://www.sobi.com/

