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Detta ar Sobi

Sobi ar ett internationellt bioteknikféretag
inriktat pa sallsynta sjukdomar.

Vart uppdrag ar att utveckla och tillhandahalla
innovativa behandlingar och tjanster som ger
patienter ett battre liv.

VARFOR

Pionjér inom séllsynta sjukdomar

Vart arbete med att forbéattra livskvaliteten for
patienter med séllsynta sjukdomar genomsyrar
hela var verksamhet. Vi stravar efter att bana
vég for en varld dar patienter med sallsynta
sjukdomar diagnostiseras redan vid fédseln,
far effektiv och varaktig behandling och kan
leva ett fullt och friskt liv.
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INLEDNING DETTA AR SOBI

TIDIGA VA R

UTVECKLINGSPROGRAM Vaxande internationell nidrvaro

BIOLOGISK

. . I LAKEMEDELSKANDIDAT
Med huv'%Jdkontor i Stockholm tacke-r orgar.wlsatu.)nen O ETANING <G
SENA idag 24 lander och levererar behandlingar till patienter PROCESSUTVECKLING
UTVECKLINGSPROGRAM

i mer an 60 lander runtom i varlden. Europa &r huvud-
marknaden for var hemofiliverksamhet.

GENETICS & INFLAMMATION HAEMOPHILIA PARTNER

’” o
METABOLISM PRODUCTS Las mer fﬂ idan 12

TRANSFORMATIV
PAVERKAN PA HALLBAR
SALLSYNTA TILLGANG TILL
SJUKDOMAR LAKEMEDEL

VAD

En stark och véxande portfolj

Vi ar ett integrerat bioteknikféretag inriktat pa
séllsynta sjukdomar. Forsknings- och produkt-
portféljen fokuserar framst pa hemofili, inflam-
mation samt genetiska och metaboliska sjuk-
domar. Var forsknings- och utvecklingskapacitet
omfattar hela vérdekedjan med fokus pa protein-
teknik, biologisk lakemedelsutveckling och

HUR

En modell byggd pa samarbete

Vi satter patientens behov framst, i dvertygelsen om
att det skapar ett langsiktigt, hallbart varde for alla.
For att sékerstélla att det &r patienternas behov som
styr, har vi utvecklat en patient- och kundorienterad
modell fér kommersialisering (PC3). Vi &r évertygade
om att det genom samarbete ar mojligt att skapa
varde och vinster for alla parter — patienter, halso- och

tillverkning. sjukvardssystem, budgetansvariga, vara medarbetare,
/ o . : investerare och lakemedelsindustrin — som leder till
Las r L ?iﬂ 2 @ Sobis marknadsbolag ) ; '
me fﬂ s 24 Sobis évriga forsaljningsomraden att nya behandlingar nar patienterna.

LAs mer /?;i sidan 44
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INLEDNING ARET | KORTHET

akenskapse
Rakenskapsaret
Under 2016 levererade Sobi ett starkt
° resultat i hela portféljen. Fér andra aret
I O r t et irad Svertraffades uppjusterade finan-
siella mal och en stark bas har lagts for

framtida satsningar pa marknad, for-
saljning och nya utvecklingsprojekt.

BRUTTOMARGINAL, %

e Totala intékter 6kade till 5 204 miljoner kronor (3 228),

en 6kning med 61 procent. ? O
 Produktintdkterna dkade till 4 548 miljoner kronor (2 568),

en 6kning med 77 procent.

nerar
EBITA, MSEK Jgr CFu TR

’r Zo\é
* Bruttomarginalen ckade till 70 procent (62). rgjvtlf“ﬂfﬁ 2 F
5 n
* EBITA uppgick till 1543 miljoner kronor (433). 1 4 s
* Likvida medel uppgick till 786 miljoner kronor (904)
vid arets slut.

Nyckeltal INTAKTER PER AFFARSOMRADE

MSEK 2012 2013 2014 2015 2016

Summa intakter’ 1923 2177 2 607 3228 5204

Bruttovinst 1040 1284 1548 2007 3 651

Bruttomarginal, % 54 59 59 62 70

Rérelsekostnader 1096 1351 1873 1861 2518

EBITA 367 211 -43 433 1543

EBIT -55 -67 -325 146 1133 D
Arets resultat -105 -93 -266 65 809

Resultat per aktie, SEK -0,40 -0,35 -1 0,24 3,01 o

Kassafléde fran den

I8pande verksamheten 406 185 234 507 343 Haemophilia Inflammation Genetics Partner ReFacto
Eget kapital per aktie, SEK 17,8 17,5 16,6 17,2 19,8 &Metabolism Products

Soliditet, % 76 73 71 56 54 2015 2016

Utdelning 0 0 0 0 0

Antal medarbetare 514 546 589 702 760

1. Helar 2016 inkluderar engangsintékt om 322 MSEK relaterad till den férsta kommersiella férséljningen
av Elocta i férsta kvartalet, samt en engangsintakt om 386 MSEK relaterad till den férsta kommersiella
férsaljningen av Alprolix i andra kvartalet.
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INLEDNING ARET | KORTHET

Produktintakter O
per region’ o

Exklusive intakter fran ReFacto. EUROPA 3 178 MSEK

2%

NORDAMERIKA
1002 MSEK

%

7%
MENAR?2
302 MSEK

1% v

OVRIGA VARLDEN
66 MSEK

® Sobis marknadsbolag

1. Intékter fran legala bolag registrerade inom respektive region.
@ Sobis ovriga fﬁrséljningsomréden 2. Mellanéstern, Nordafrika, Ryssland.
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INLEDNING VIKTIGA HANDELSER 2016

Ett handelserikt 2016

e Nytt avtal ger Sobi kommersialiserings- e Patent beviljas for ny berednings-
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rattigheterna’ for Relistor®, Deflux®
och Solesta®.

e Kommersiell lansering av Elocta®
i de forsta landerna i Europa.

 Orfadin® Oral Suspension beviljas
europeiskt patent.

e Kliniska utvecklingsprogram for akut
gikt och Stills sjukdom aviseras.

e Marknadsféringstillstand for Elocta
Sverlates till Sobi.

OMSATTNING OCH EBITA,
MSEK

1273

865
502

172 M Omsittning

EBITA
Q12015 Q12016

Vi erhéll en engangsintakt
om 322 MSEK fér den forsta
férséljningen av Elocta.

form av Kineret® i USA och i Europa.

e Licensavtal med Affibody for
utveckling av behandling vid
IL-1-drivna sjukdomar.

e Orfadin Oral Suspension
godkénns i USA.

e Tillverkningsavtalet med Pfizer

avseende ReFacto férlangs till 2023.

¢ Beslut att flytta tillverkningen
av ldkemedelssubstansen for
Kineret till Pfizer i Stréngnas.

® Alprolix® godkanns i EU med
bibehallen sérlakemedelsstatus
fér behandling av hemofili B.

e Forsta forsaljningen
av Alprolix i EU.

e Orfadin 20 mg-kapslar
godkénns i USA.

OMSATTNING OCH EBITA,

MSEK 1469
764
550
B Omséttning
74
EBITA
Q22015 Q22016

Vi erhéll en engangsintakt
om 386 MSEK fér den forsta
férsaljningen av Alprolix.



e Health Canada validerar ansdkan

om godkénnande for Orfadin kapslar.

e Elocta erhaller l1akemedels-
subvention i Storbritannien,
Italien, Spanien och Frankrike.

e Alprolix godkanns for
subvention i Storbritannien.

OMSATTNING OCH EBITA,
MSEK

1171

786

282

l Omséttnin
97 9

EBITA
Q3 2015 Q32016

Intékterna for Kineret 6kade
med 23 procent och visade
tillvaxt pa alla marknader.

® Marknadsféringstillstand for
Alprolix verlates till Sobi.

e EU-kommissionen tilldelar
SOBI003 sérlakemedelsstatus
for behandling av MPS Il1A.

® Elocta godkanns i Kuwait fér
behandling av hemofili A.

e Femarigt distributionsavtal?
for Ravicti® och Ammonaps®.

OMSATTNING OCH EBITA,
MSEK

1292

814

210 B Omséttning

90
EBITA

Q4 2015 Q42016

Stark utveckling inom hela
produktportféljen.

1. Kommersialiseringsrattigheter i ett territo-
rium som omfattar: Vasteuropa, Tjeckien,
Slovakien, Ungern samt fér Relistor dven
Ryssland.

N

. Ravicti i alla 28 medlemsstater i EU och i tre
medlemsstater i EES. Ammonaps i samma
europeiska lander och vissa lander i Mellan-
Ostern.

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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INLEDNING ATT NA VARA STRATEGISKA MAL

2016 — ett avgorande ar
for vara strategiska mal

2011 satte vi upp tre strategiska prioriteringar for vart framtida arbete.

Strategiska
prioriteringar

En mangsidig, vaxande och |6nsam
karnverksamhet inom séllsynta sjukdomar
i Europa och Nordamerika.

Att som forst pa marknaden i vart territorium,
lansera faktorbehandling f6r hemofili med fér-
langd halveringstid — for att skapa kassafléden
med vilka vi kan forts&tta bygga bolaget.

Skapa tillvaxt genom att véxa organiskt med
nya produkter och med en portfdlj av bio-
logiska sérlakemedel i tidig utvecklingsfas.

SOBI ARSREDOVISNING 2016

INTAKTER
1911 MSEK

(..:‘h ¢ Geoffrey McDonough

utses till vd.
 Fokus pa att gora Sobis
plattform hallbar.

2011

o mellan

peabler®
SofiL - wk USA

INTAKTER
1923 MSEK

¢ Verksamhetsfokus pa
nyckelterapiomraden.

e Fas 3-studier avslutade
och pediatriska registre-
ringsstudier pabdrjade
fér Elocta och Alprolix.

¢ Forskningsavtal tecknas
med Affibody AB.

¢ ReFactoavtal férlangt

heter i Norden salda till
Pfizer.

och kommersiella rattig-

2012

(TS
partre] F"}g@fv P,V; ukter

INTAKTER
2177 MSEK

¢ Nytt momentum
i den operativa
verksamheten.

o Forvarvar fullstandiga
rattigheter for Kineret
och indikationen CAPS
godkénd i EU.

2013



INLEDNING ATT NA VARA STRATEGISKA MAL

INTAKTER
5 204 MSEK

! z ﬂﬂy\m

INTAKTER
2 607 MSEK

INTAKTER
3228 MSEK

¢ Positiva bidrag fran alla
delar av verksamheten.

® Motgang i utvecklings-
portféljen da Kiobrina
fas 3-studie inte méter
primara utvarderings-
kriterier.

o Overtar ansvaret for
Orfadin i USA

* Hemofiliorganisation pa
plats for att genomféra
lanseringen.

¢ Implementerade ny
distributionsmodell
for Kineret i USA.

2014

2015

e Alprolix godkénns i EU.
¢ Lansering av tva nasta-
generations hemofili-
produkter — Elocta och

Alprolix i Europa och
Mellanéstern.

e Portféljen starks med
tva lakemedels-
kandidater i tidig
utvecklingsfas och flera
nya planerade kliniska

program.
¢ ReFactoavtal férlangt
till 2023. ——
ELOCTA A

Mal for 2017

o

e Utbva personligt ledarskap genom att fatta
karnfulla beslut och agera snabbt f6r
patientens basta.

Uppfylla eller dvertraffa operativa mal:

— Oka marknadsandelar for Elocta, Alprolix
och Orfadin Oral Suspension och 20 mg-
kapseln

— Na leveransmal for ReFacto.

Utvidga portféljen genom nya komplette-
rande indikationer, samarbeten och forvarv.

Sakerstalla att viktiga brytpunkter

i utvecklingsportféljen uppnas:

— Slutfor rekryteringen till anaGo-studien

— Initiera anaStills-studien

— Initiera tva studier med Elocta avimmun-
tolerans i samarbete med Bioverativ

- Halla tidsplanen for forsta patient i klinisk
studie 2018 fér SOBI003.

Géra tydliga prioriteringar for att saker-
stalla hallbar tillvaxt.

SOBI ARSREDOVISNING 2016 7



INLEDNING VD HAR ORDET

Stark platttorm for nya,
transformerande behandlingar

Tack for att du tar dig tid att engagera dig i var arsredovisning
for 2016. Denna rapport skildrar en unik tidpunkt da vi sdkerstallt
en hallbar utveckling av det innovativa och patientcentrerade
samverkansprojekt och foretag som Sobi ar idag.

“Under arets gang har
vi fatt allt storre kunskap

om de positiva effekter
dessa behandlingar medfor
for bade patienter

8
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Vi inspireras av var vision att bidra till en varld dér
manniskor med séllsynta sjukdomar diagnostiseras
tidigt och har tillgang till livsféréndrande behandlingar
for att uppna varaktig forbéattring livet ut. Fran ett
affarsperspektiv har detta lett oss till att fokusera

pa att skapa en véxande, varierad och |6nsam karn-
verksamhet varifran vi kan vidareutveckla och 6ver-
fora var expertis inom sallsynta sjukdomar till nya
behandlingsomraden.

De strategiska malen formar var framtid

Vi tog ett stort steg i den riktningen under 2016 nar

vi lanserade Elocta och Alprolix, tva banbrytande
koagulationsfaktorer som anvander Fc-fusion for att
foérlanga halveringstiden, fér personer med hemofili

i Europa och i delar av Mellanéstern. Under arets gang
har vi fatt allt storre kunskap om de positiva effekter
dessa behandlingar medfér fér bade patienter och
lakare och allteftersom de intar sin rattmatiga plats
inom detta viktiga omrade, kommer de ocksa att lagga
grunden till en betydande tillvaxtperiod fér Sobi. De
kan dessutom komma att hoja vardstandarden vasent-
ligt inom omradet. Under 2017 planerar vi framférallt
att utforska deras potentiella tillampbarhet for att
eliminera antikroppar mot koagulationsfaktorer, vilket

och lakare.”

fortfarande &r en
stor utmaning fér
manga ménniskor
med hemofili.
Det har varit ett aktivt ar
for var forsknings- och utvecklingsportfélj. Inom
omrédet Inflammation inledde vi tva viktiga program
for att utforska potentialen att anvanda Kineret mot
akut gikt och Stills sjukdom. Inom omradet Genetics
& Metabolism har vi kunnat pavisa att Orfadin endast
behover tas en gang om dagen och vi lanserade bade
Orfadin 20 mg-kapsel och flytande beredning. Detta
har breddat var férmaga att stddja en véxande grupp
individer med tyrosinemi genom alla skeden i livet.
Nog s viktigt var ocksa att vi erholl sarldkemedels-
status fér var internt framtagna enzymersattnings-
terapi for behandling av den lysosomala upplagrings-
sjukdomen Sanfilippo A. Klinisk fas-1 prévning for
denna behandling beraknas till bérjan av 2018.

Hallbart arbete

Vara framsteg &r ett resultat av den energi, passion
och kompetens som den stora méangfald av ménniskor
tillfér som arbetar for Sobi i 24 lander. Vart starka fokus
pa kvalitet och hallbarhet bérjar med vara medarbetare



och aterspeglas i de vérderingar som kannetecknar

var arbetsmiljé: samarbete, ansvar, respekt och enga- .
gemang. Ledstjarnan for var strategi &r att prioritera Eu’i'i-" E
patienternas tillgang till behandling. Genom att sam-

arbeta med vara intressenter har vi utvecklat hallbara E
prissattningsmodeller fér vara nya hemofilibehandlingar

och vi arbetar for att sakerstalla att vara nya ldkemedels-

kandidater ska na de manniskor som behéver dem pa

liknande satt. Darutdver fortsatter vi att fokusera pa

att uppratthalla hdgsta standard vad géller etik och

efterlevnad genom individuellt ansvar, utbildning och

stod. Q_/R:kﬁd/ey\/
Vi ar sarskilt glada éver de framsteg som gjorts under §MV\M . er\vjw

aret inom vart gemensamma atagande med var partner ‘ﬁ)’_r att 56 e A

Bioverativ for att stédja global tillgang till vara hemofili- d/ \/Volr V

behandlingar. Var ambition att donera 1 miljard interna- me

tionella enheter av Elocta och Alprolix till utvecklings-

lander borjade verkstallas under aret. Hittills uppgar

vara donationer till 190 miljoner internationella enheter,

vilket har méjliggjort behandling av 11 000 personer

i 40 lander och en férdubbling av behandlingarna av

barn i de lander dar programmet finns idag.

Framtidsperspektiv

Viinleder 2017 med tillférsikt baserat pa den plattform
vi skapat, avvdgt mot den beslutsamhet och den 6d-
mjukhet som kravs for att dverbrygga klyftan mellan
dar vi befinner oss idag och de aterstaende behov som
finns inom de grupper vi verkar fér. Det har varit ett
privilegium att under de senaste sex aren arbeta med
alla de fantastiska méanniskor som utgér Sobi, och jag
ar saker pa att Sobi fram&ver kommer att fortsatta att
bidra till omradet for séllsynta sjukdomar med samma
malmedvetenhet och engagemang. Ater tack for ert
stdd och intresse for vart arbete.

Vanligen,
Geoffrey McDonough

Vd och koncernchef
Solna, Sverige
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Att skapa varde for
patienterna med en tydlig
vision for vart toretaq.




STRATEGISK UTVECKLING MARKNADEN

Att finna behandlingar
for sallsynta sjukdomar

Lagstiftningen i EU, USA och i andra regioner syftar till att
stimulera forskning, utveckling och tillgang till behandlingar

for sallsynta sjukdomar.

En séllsynt sjukdom drabbar en liten del av befolk-
ningen och &r ofta allvarlig, livshotande eller kroniskt
funktionsnedséttande. Manga séllsynta sjukdomar
uppkommer tidigt och foljer den drabbade livet ut.
Orsaken till de flesta séllsynta sjukdomar &r fortfarande
okanda.

| Europa och Nordamerika finns uppskattningsvis 60
miljoner manniskor som har nagon av de cirka 7 000
kadnda sallsynta sjukdomarna. Trots att allt fler behand-
lingar blir tillgéngliga saknas fortfarande behandling
fér majoriteten av de séllsynta sjukdomarna.

Sérlakemedlets historia préglas av delat ansvar och
samarbete mellan intressegrupper och samhallet for
att fa till stand lagstiftning och incitament som stédjer
forskning och utveckling av behandlingar mot sallsynta
sjukdomar. Under 2016 tilldelades 16 lédkemedel sar-
l&dkemedelsstatus av EU-kommissionen och den ameri-
kanska lékemedelsmyndigheten (FDA) godkénde nio
nya sarlakemedel. Den viktigaste orsaken till denna till-
vaxt ar framgangsrik lagstiftning kombinerat med tek-
niska och vetenskapliga framsteg, akademiska partner-
skap och férbattrad tillgang till infrastruktur som

12 SOBIARSREDOVISNING 2016

tillsammans med patientledda, internationella och
gransoverskridande samarbeten har bidragit till att
skapa en gemensam kraft Gver hela vérlden.

Ansvarsfull prissattning

En effektiv behandling &r en som inte bara ger en medi-
cinsk férdel utan som &ven finnas tillgénglig i det land
dér patienten bor och till en Gverkomlig kostnad i hélso-
och sjukvardssystemet.

En av de viktigaste faktorerna for patientens tillgang
till behandling &r ansvarsfull prissattning. Det innebar
att kunna balansera rollen som ett langsiktigt foretag
med att vara en hallbar del av halso- och sjukvards-
systemet. Med malet att hitta gemensamma hallbara
|6sningar eller ramverk for att kunna inkludera behand-
lingar for séllsynta sjukdomar i halso- och sjukvards-
systemen, har ett flertal initiativ till dialog och sam-
arbeten som involverar ménga intressenter inletts.
Exempel pa patient- och myndighetsdrivna initiativ
kan ses pa motstaende sida.

En konkurrensutsatt miljé

Aven om omradet fér sillsynta sjukdomar kan upplevas
som mindre konkurrensutsatt an ldkemedelssektorn

i allmanhet, ar vi utsatta for konkurrens inom olika
omraden. Marknaden fér hemofilibehandlingar &r
—vad géller vérde och storlek — bade stdrre och mer
konkurrensutsatt an marknaderna for de flesta séllsynta
sjukdomar, och flera konventionella behandlingsalter-
nativ finns tillgéngliga. Inom terapiomradet Genetics
& Metabolism ser vi konkurrens fran generika dar vi
tidigare varit ensamma pa marknaden.

Samtidigt som vi driver vara tidiga utvecklings-
program framat avser vi att starka var portfolj av
program &ver de kommande &ren, antingen via for-
varv eller via partnerskap fér program som befinner
sig i tidig eller klinisk utvecklingsfas. Manga andra
lédkemedelsforetag stravar efter detsamma och for
att konkurrera maste vi visa fordelarna med vart satt
att arbeta.



CIRKA

7000

OLIKA SALLSYNTA SJUKDOMAR
AR IDENTIFIERADE

En séllsynt sjukdom &r en sjukdom som drabbar
en liten del av befolkningen och som ofta ar
allvarlig, livshotande och kroniskt funktions-
nedsattande. De flesta séllsynta sjukdomar
saknar behandling.

FOREKOMST AV SALLSYNTA SJUKDOMAR
1PA 14

]
60 MILJONER

MANNISKOR | EU OCH USA
HAR EN SALLSYNT SJUKDOM

0%

AV DE SALLSYNTA SIUKDOMARNA
HAR GENETISKT URSPRUNG

STRATEGISK UTVECKLING MARKNADEN

Nya férutsattningar kraver hallbara
prissattningsmodeller

Yann le Cam
Verkstéallande direktér,
EURORDIS, Rare
Diseases Europe

En av de storsta utmaningarna fran patientens perspektiv
ar fordrdjd och orattvis tillgang till nya, godkénda
behandlingar.

Decentraliserade nationella processer for prissattning
och subventioner efter EU-godkénnandet gér Europa till
en ojamlik kontinent. Nagra av de innovativa ldkemedel
som ar godkanda i Europa anses sa hogt prissatta jamfort
med det upplevda vérdet att de inte subventioneras av de
individuella nationella sjukvardssystemen. Darfor &r de
inte heller tillgéngliga for de patienter som behdver dem.

Nationella myndigheter blir allt mindre villiga att sub-
ventionera sarladkemedel pa grund av osakerhet rérande
den langsiktiga effekten. Patienter och betalande myndig-
heter vill betala for kliniskt varde, som t.ex. att patienten
kan aterga i arbete efter behandling. Mervérdet av ett sar-
lakemedel kan bara pavisas genom kontinuerliga resultat
fran klinisk vardag under aren efter godkannandet.

Vi hoppas fa se mer samarbete mellan nationella och
europeiska myndigheter och ldkemedelsindustrin fér att
effektivisera prissattningsprocessen och fér att motverka
férdréjningar och orattvisor.

Vi skulle 6nska att féretag &r modiga, anpassningsbara
och framatblickande, samt att de ténker pa att de vander
sig till sma patientgrupper dar, pa grund av séllsyntheten,
kunskapen &r begransad, men med verkliga och bréad-
skande medicinska behov. De bér involvera patienterna
fran férsta borjan och stédja utvecklingen inom hela
intressegruppen for varje sjukdom. Och, naturligtvis,
satta ett rimligt pris i syfte att skapa varde utifran ett
langsiktigt och hallbart perspektiv i utvecklingen av nya
lakemedel, i stallet for kortsiktig och snabb avkastning.

Ri de Ridder
Generaldirektér,
RIZIV-INAMI, Belgiska
Institutet for halso-
och funktionshinders-
férsakring

En statisk modell f6r |lakemedelssubventioner ar inte
relevant langre. Det gérs alltfler innovationsgenombrott,
sarskilt vad géller sarlakemedel. Dessa nya ldkemedel
upplevs ha véldigt stor budgetpaverkan i det nuvarande
systemet.

| Belgien ligger man langt framme med att utveckla
och anpassa de befintliga systemen till de nya behov som
lakemedelsutveckling och subventionering av innovativ
teknik skapar. Ett exempel ar den roll som Belgien spelar
i MoCA!' - en frivillig 6ppen dialog om utveckling av ny
lakemedelsteknik - som lett till partnerskap i tidigt skede
mellan betalare, patienter och féretag. MoCA-dialogen
ar ett forum utanfér de formella processerna kring lake-
medelssubventioner dar parterna i fértroende kan ta upp
angelagna fragor.

Utifran behovet att uppna storre férhandlingsstyrka
kring hégt prissatta lakemedel, har myndigheterna i Bel-
gien, Osterrike, Luxemburg och Nederlanderna skapat
en formell samarbetsplattform for att dela kapacitet och
expertis inom nya behandlingsomraden. Syftet &r att fa
stdrre utvaxling inom émsesidiga intresseomraden som
aven inkluderar medicinsk utvérdering, registersystem
och omvarldsbevakning.

Tidiga dialoger och samarbeten spelar en viktig roll for
att uppna en hallbar prissattning. Féretag som ar villiga
att samarbeta tidigt under sina utvecklingsprogram kom-
mer att kunna fatta investeringsbeslut som &r hallbara pa
lang sikt. Resurser kommer att tilldelas innovationer som
riktar sig mot verkliga medicinska behov.

1. Mechanism of Coordinated Access to orphan medicinal products.
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STRATEGISK UTVECKLING MARKNADEN

Hemofili ar den sallsynta sjuk-
domen som drabbar flest i varlden

Endast cirka 25 procent av det totala antalet ménniskor i varlden som lever med hemo- PERSONER SOM LEVER
fili har fatt en korrekt diagnos och tillgang till tillfredsstéllande behandling. Tillgangen MED HEMOFILI A
till behandling ar koncentrerad till Europa och Nordamerika, med 37 respektive 40 pro- Virlden
cent av marknaden.
Sobi férser Europa och vissa delar av Mellanéstern med ett rekombinant koagulations- ® Europa
faktorpreparat med férlangd halveringstid (EHL). Férutom de EHL-produkter som fér
nérvarande erbjuds av Sobi, férvantas andra EHL-produkter erhalla EU-godkénnande
under de kommande ett till tva aren. Samtidigt véxer olika teknologier fram som exem- PERSONER SOM LEVER
pelvis genterapi, vilka kan komma att erbjuda nya behandlingsalternativ i framtiden. MED HEMOFILI B
Koagulationsfaktorer &r den féredragna behandlingsformen, vilka antingen ar rekom- Virlden
binanta eller plasmabaserade. Behandlingen ges profylaktiskt (forebyggande) eller vid @ Europa .

behov for att stoppa en blédning. Profylaktisk behandling anvénds ungefér lika ofta for
hemofili A som for hemofili B i lander med utvecklade hélso- och sjukvardssystem.
Sammantaget bedéms anvandningen av profylax inom hemofili

uppga till mellan 40-60 procent i Europa och Nordamerika.

/

— (7%

3,4 miljarder USD totalts

37% av den globala
\ marknaden.

NWMWN;M ol

3,7 miljarder USD totalt.

40% av den globala
marknaden.

TSt
Mellantstes
Sobis hemofiliterritorium & A‘fr(/kﬂ 5/9

Bioverativs hemofiliterritorier
0,3 miljarder USD totalt.
3% av den globala
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STRATEGISK UTVECKLING MARKNADEN

o A o A Vara donationer till
1 PA 1 0 000 1 PA 50 000 humanitart bistand
FODS MED HEMOFILI A FODS MED HEMOFILI B

| dag lever uppskattningsvis 400 000 manniskor med hemo-
fili runtom i varlden. 300 000 av dem bor i omraden dar det
finns begransad tillgang till diagnos och behandling.

2014 atog sig Sobi och Biogen (nu Bioverativ) att pro-
ducera en miljard internationella enheter (IU) av koagula-
PERSONER MED HEMOFILI tionsfaktorbehandling fér humanitéra bistandsprogram

i utvecklingslander. Genom att skapa en férutsagbar till-
Population Population AV UPPSKATTNINGSVIS gang till behandling éver en tioarsperiod skapas férut-
med hemofili A med hemofili B 400 000 MANNISKOR SOM LEVER sattningar for lander att planera vérden pa ett stt som

% forbattrar kvaliteten pa bade varden och utfallen. Opera-
Tyskland 3800 680 MED HEMOFILI | VARLDEN tioner kan planeras och férebyggande behandling kan bli

Frankrike 5600 HAR ENDAST verkligeht.
Storbritannien 6 400 The World Federation of Hemophilia (WFH) leder

Italien 4000 820 arbetet med att forbattra tillgangen till hemofilibehand-
Spanien—1670 lingar och héja vardstandarden fér personer med hemo-
(")vrigaEuropa— fili i utvecklingslander. Over en femarsperiod kommer
(utanfér EU/EES) 4700 500 miljoner IU att ha donerats till WFH for att stédja
TOTALTEUROPA 35000 7300 AEHSSHOStE

Vid slutet av 2016 hade Sobi och Bioverativ donerat
Mellan6stern 13 100 TILLGANG TILL BEHANDLING 203 .milj.oner U av E!octa/EIoctate oc.h AIpr?Iix —nvilket
Nordafrika 7 400 méjliggjort behandling av 11 000 patienter i 40 lander
Ryssland 5800 fér 12 500 blédningar och nastan 700 operationer.
O Framfor allt har andelen barn som far behandling genom
donationsprogrammet i dessa lander férdubblats fran
14 till 28 procent.

FAKTORMARKNADEN Miljarder USD ANDELEN BARN SOM FAR

Rekombinanta koagulationsfaktorer 3.0 2.7 BEHANDLING | DESSA LANDER
(rF) dominerar marknaden jamfért HAR FéRDUBBLATS FRAN
med plasmabaserade (pdF). 2,0
Behandlingar med férlangd halve- o o
ringstid (EHL) blev férst tillgéngliga 1,0 1 4 o TI LL o
pa marknaden i Nordamerika 2014 011 014 (010,03
och dérefter i Europa 2016. 0 Hem A  HomB Hem A HemB Hom A Hom B
Konventionell behandling (Conv) em em em em em em
NORDAMERIKA EUROPA MELLANOSTERN OCH AFRIKA

dominerar fortfarande marknaden.

M Conv. [ EHL M pdF
_—
rF

Kalla: MRB Sept 2016 och 2016 WFH Annual Global Survey
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STRATEGISK UTVECKLING VARDESKAPANDE

En patientcentrerad

strategl

Var strategi ar baserad pa var vision — att bana vag for en varld dar
patienter med sallsynta sjukdomar diagnostiseras vid fodseln, far
effektiv och varaktig behandling och kan leva ett fullt och friskt liv.

Vi anser att det allra viktigaste for ett pionjarféretag
ar férmagan att lyssna till och férsta patienternas
behov. Genom att lyssna kan vi valja ratt tillampning
av olika tekniker, samverka med myndigheter, patienter
och varden for att na hela vagen fram till ett myndig-
hetsgodkannande som &ven omfattar en hallbar kom-
mersiell 16sning. Allt for att sékra att behandlingen
inkluderas i hélso- och sjukvardssystemet och finns
tillgénglig under patientens hela livstid.

Ett pionjarféretag som verkar for patienter med séll-
synta sjukdomar behover en liten, lyhérd och flexibel
organisation, som férmar att anpassa sig till nya férut-
sattningar och behov i sin omgivning — patienter, sam-
halle och vetenskap.

Var expertis stracker sig 6ver hela kedjan fran pre-
klinisk utveckling, processutveckling, tillverkning av
proteinldkemedel, fram till marknadstilltréde for att
sékra kommersialisering och tillgéanglighet for patienter.
Verksamheten &r organiserad for att frémja ett inte-
grerat arbetsséatt préglat av engagemang i alla stadier
av utvecklingen, inklusive godkénnande- och kom-
mersialiseringsfaser. Pa sa satt kan vi dra nytta av var
omfattande interna expertis i varje skede av processen.

16  SOBIARSREDOVISNING 2016

Laddar for tillvaxt

Vimenar att vi under 2016 har uppfyllt de strategiska
prioriteringarna vi satte 2011: att upprétta en mang-
sidig, véxande och l6nsam karnverksamhet i Europa
och Nordamerika inriktad pa séllsynta sjukdomar; vara
bland de férsta pa marknaden att lansera langverkande
hemofilifaktorer i vart territorium, vilket ska generera
framtida kassafléde for att fortsatta att bygga bolaget;
och méjliggéra organisk tillvaxt med nya partner-
produkter och med en utvecklingsportfélj av biologiska
sarlakemedel i tidig utvecklingsfas. Vi &r dérmed redo
att ta Sobi till ndsta niva och nasta stadium i var utveck-
ling. Som ett resultat av dver 35 ars erfarenhet av att
utveckla biologiska lakemedel och 25 ars erfarenhet av
att kommersialisera dessa produkter fér patienter med
séllsynta sjukdomar, &r vi val positionerade for att fort-
séatta skapa varde for patienter, samhélle och aktie-
dgare pa ett samverkande och hallbart satt.

LAs mer
yy\, Vﬂf V(/SWV\/

}m sudar '8 \\_>

Vision
Viinspireras av tanken att bana vég for
en varld dar patienter med sallsynta
sjukdomar diagnostiseras vid fédseln,

far effektiv och varaktig behandling
och kan leva ett fullt och friskt liv.

Mission

Var affarsidé ar att utveckla och till-

handahalla innovativa behandlingar
och tjanster som ger patienter ett
battre liv.




STRATEGISK UTVECKLING VARDESKAPANDE

Sobis vardeskapande

Verklig tillganglighet och tillgang till behandling fér patienter &r vad som ger
langsiktigt varde till vara patienter, vara medarbetare, partners och aktiedgare.
Det som gér detta majligt &r var samlade kunskap om biologisk ldkemedels-
tillverkning och industrialisering samt var interna forsknings- och utvecklings-
kompetens inom proteinkarakterisering och var férmaga att tillhandahalla

Resurs

Kunskap om patientens resa
Kunskap om patientbehov ger viktiga bidrag
under hela processen, fran forskning och
utveckling till kommersialisering.

Kapital fran investerare
Sobi &r noterat pa Nasdaq Stockholm och har
32 397 aktiedgare per den 31 december 2016.

Partner Products
Innovativa behandlingar inom specialist-
omraden fran smé och medelstora foretag.

Tillverkningsanlaggningar
Anlaggningar for tillverkning av biologiska lake-
medel fér kontraktstillverkning och uppskalning
av produktionsprocesser i utvecklingsprojekt.

Kvalificerad arbetskraft
760 mycket kompetenta och engagerade
medarbetare.

Immateriell egendom
Sex egna produkter och ett antal patent for
produkter i utvecklingsfas.

Ravaror och naturresurser
Insatsvaror till produktion av biologiska
lakemedel.

BIOLOGISK PATIENTENS
LAKEMEDELS- TILLGANG TILL
TILLVERKNING BEHANDLING

Las mer om vare hallfarhets-
arbete pa sidan 52

tillgang till behandlingar fér patienter med séllsynta sjukdomar. Var férmaga
att bilda partnerskap och bana vig med olika intressenter och sammanféra
olika méjligheter fér att framja effektiv och snabb utveckling av behandlingar
fér séllsynta sjukdomar, dr det som ger oss unika férutsattningar for att skapa
mervérde inom omradet fér sillsynta sjukdomar.

Resultat

Patientvarde
Tillgang till behandling f6r patienter med
sallsynta sjukdomar och sjukdomar med stora

medicinska behov.

Produkt

Kommersialisering av karnprodukter: Alprolix,
Ammonaps, Elocta, Kepivance®, Kineret och
Orfadin. Tillverkning av [dkemedelssubstansen
fér ReFacto.

Véarde for partnerféretag

En kostnadseffektiv distributionsplattform for
att gora nischldkemedel tillgéngliga for patien-
ter som har stora medicinska behov i Europa,
Mellandstern, Nordafrika och Ryssland.

Véarde for investerare
Over de senaste fem aren har aktiekursen stigit
med 611 procent.

Jobbskapande & produktivitet
Internationell arbetsstyrka med medarbetare
i 24 lander.

Kompetensuppbyggnad

* Anstéllda

* Breddad kunskap om sallsynta sjukdomar
i samhallet.

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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STRATEGISK UTVECKLING VISION

Var vision — att forandra
sjukdomstorloppet livet ut

Sobis mal ar att bana vag for en varld dar patienter med sallsynta
sjukdomar kan leva fullgoda och friska liv. Var vision illustreras val med
vart sarlakemedel Orfadin, som i dver 25 ar anvants for att behandla
den svara, séllsynta sjukdomen arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

Barn som féds med HT-1 kan inte bryta ner
aminosyran tyrosin. Giftiga amnen ansamlas
i blodet och kan orsaka lever- och njurproblem
och neurologiska komplikationer. Fér 25 ar
sedan, innan det fanns nagon behandling, var
Sverlevnadsgraden f6r barn som utvecklat
symtom pa HT-1 fére tva manaders alder 29
procent efter tva ar. Efter inférandet av Orfadin
har 6verlevnadsgraden efter tva ar for patienter
som pabérjat sin behandling fére tva manaders
alder okat till 93 procent.! Tidig behandling
med Orfadin och en noggrant kontrollerad
kost har 6kat sannolikheten for Gverlevnad
och kan andra férloppet av denna sallsynta
sjukdom.?

Nya medicinska behov under patientens
behandlingsresa hjélper oss att standigt
utveckla och tillhandahalla nya |6sningar.

Barndom.
s 2 ﬁ

we
i

Diagnos vid fédseln och tidig behandling
Orfadin Oral Suspension, godkénd i bade
Europa och USA, har utvecklats speciellt fér
spadbarn och sma barn, och fér dem som har
svart att svalja kapslar eller tabletter.

1. van Spronsen FJ, et al. Hepatology. 1994;20(5):1187-1191.
2. Orfadin Produktresumé juni 2015.
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STRATEGISK UTVECKLING VISION

Lot £l o

helping you manage .
Tyrosinaemia
2w Stédprogram
VAR DROM AR ATT DE Orfacinal ottonde <iid
E EN DAG SKA BLI rtadin — ett omtattande stodprogram

i USA fér manniskor som lever med HT-1 och

FAR_ & M o R_ deras anhériga. Det syftar till att folja dem

. vy . PP PP genom livets dvergangar, fran radgivning runt

Y:Ie(::q_j:gtrz:i:g\;z:ji:"t;erzinil:(Ir;grja — Fo RALD RAR produkten, subventioneringsstéd till assistans
fran sjukskoterska.

som utvecklats tillsammans med intressenter inom J

omradet sallsynta sjukdomar fér att 6ka kunskapen
om vikten av HT-1-behandling och for att stodja

personer med HT-1 genom sin livslanga resa. g@Mrd M‘/@Vb av [X/Vﬂf’

o
U@d,m»mr |
"Otfadin® 20 md

Mitssinone
., BsOD!

e ——

Flexibla doser

Manniskor som fatt diagnosen HT-1 och pabdrjat
behandling tidigt vaxer nu fér férsta gangen upp
till att bli tonaringar och vuxna. Eftersom dose-

ringen ar viktbaserad, justeras doserna i takt

PERSONER MED HT-1 med att patienterna vaxer. 20 mg-kapseln minskar
RUNTOM | VARLDEN tablettbordan och underlattar f6r ungdomar och
VAXER NU UPP vuxna att fullfélja sina behandlingsscheman.
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STRATEGISK UTVECKLING VAR MODELL

Vart banbrytande arbete
inom sallsynta sjukdomar

Vi anser att ett foretags formaga att utveckla och leverera nya och
effektiva behandlingar till patienter med sallsynta sjukdomar beror pa
hur val de lyckas vad galler samverkan, patientfokus och hallbarhet.

PC3 - patient- och kundfokuserad
kommersialisering

Vi satter patientens behov framst, i dvertygelsen om att det skapar
ett langsiktigt, hallbart varde for alla. De medicinska behoven
under patientens behandlingsresa végleder och driver oss att
standigt utveckla och tillhandahalla nya |6sningar. Ett tatt sam-
arbete mellan alla intressenter som satter patienter och kunders
behov i fokus oavsett var i kedjan man befinner sig spelar en
avgoérande roll for att sékra de bésta resultaten for patienterna
och deras familjer. Vara team &r integrerade och tvarfunktionella.
De lyssnar och samarbetar pa ett sétt som speglar hur kunderna
och intressegrupperna i var sfar samarbetar.

Genom att involvera intressenterna i alla faser av utvecklings-
processen kan vi leverera de basta l&sningarna for patienterna,
hélso- och sjukvardssystemen, samhallet och vara aktiedgare.

KOMMERSIALISERING

MEDICINSKT TILLGANG TILL
KUNNANDE BEHANDLING

PC3 = Patient and Customer-Centric Commercialisation
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Samverkande

Likemedelsomradet &r starkt reglerat och
maste forhalla sig till beslut fattade av externa
parter i alla skeden - forskning, utveckling och
tillgénglighet inom halso- och sjukvarden.

VAR MODELL

Det ar enbart genom att lyssna till intressegrupper
som vi kan fa till stand verkliga samarbeten och
partnerskap. Varje séllsynt sjukdom &r ofta ett
outforskat omrade med ibland knapphandig kun-
skap och fa och geografiskt spridda patienter och
experter. Behovet av samarbete mellan intressenter
och &ver landsgrénser &r darfor en viktig och
central del for att framgangsrikt kunna utveckla
potentiella behandlingar. Vi strévar efter att
paskynda utvecklingstiden och ta fram tillférlitliga
och starka beldagg och data. Det &r darfor klokt att
soka samverkande I6sningar sa tidigt som mgjligt.
Detta kraver ett langsiktigt engagemang och sam-
arbete redan fran de tidigaste utvecklingsstadierna
och dérefter genom hela processen.

“Vart fokus pa samarbete och att
verkligen lyssna pa synpunkter
fran patienter, lékare och pris-
sattande myndigheter ar unik

— detta ar grunden for att skapa

verkligt effektiva behandlingar,
som ar tillgangliga for patienter
och inom ramen fér vad varden
férmar betala.”

STRATEGISK UTVECKLING VAR MODELL

“Pa Sobi arbetar vi varje dag med
att forse patienter med innovativa
behandlingar och tjanster for att
bidra till en férbattrat liv. Vi berérs
varje gang som vi ‘'med handen kan
erbjuda solen’, en gava av hopp
och lycka for dem som &r i stérst
behov.”

Ashraf,

Karin,
Patient Access Lead
Haemophilia, Norden

Patientcentrerad

Ménniskor som lever med séllsynta sjukdomar och
de patientorganisationer som féretrdder dem &r
viktiga intressenter f6r att forsta patientens resa,
och de &r ofta experter pa sina sjukdomar.

VAR MODELL

Vart fokus pa att skapa vérde fér slutanvandaren

— patienten — forbéattrar vara mojligheter att utveckla
och tillhandahalla en meningsfull behandling. For
oss ar det viktigt att lyssna pa ménniskor som lever
med séllsynta sjukdomar och pa deras omgivning,
for att lara oss mer om deras erfarenheter och vad
det innebér att leva med en sallsynt sjukdom.
Férmagan att lyssna ger oss insiktsfulla kunskaper
och férstaelse som skapar grunden fér framtida
innovationer.

Patientens tillgang till behandling &r var ledstjarna.
Vi anser att en behandling som inte nar en behévande
patient ar en férlorad méjlighet for alla. Vi ar ver-
tygade om att tillgang till patientcentrerad vard
medfér mer hallbara resultat for alla.

Business Unit Manager
Global Brands, Mellanéstern

Hallbar

| idealfallet far patienten en tidig diagnos och
tillgang till effektiv behandling nér det behdvs
och utan uppehall livet ut. En effektiv behand-
ling &r en behandling som ér tillgénglig i det
land eller den region dér patienten bor och till
en 6verkomlig kostnad.

VAR MODELL
Vart mal ar att sdkra tidig och varaktig tillgang till
behandling. Det innebér att vara bade ett hallbart
bolag och en hallbar del av hélso- och sjukvards-
systemet. En nyckelfaktor fér ett hallbart féretag ar
att tillampa ansvarsfull prisséttning, vilket dkar moj-
ligheten for patienter att fa tillgang till behandling.
Vi anser att personer med en séllsynt sjukdom ska
ha tillgang till livréddande behandling oavsett var
de ar fodda. Det &r skélet till att vi har skapat ett
program som avser att ge manniskor med stora
medicinska behov hallbar tillgang till innovativa och
effektiva behandlingar fran var portfélj.
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Tillgang till behandling
ar mer an att bara
tillhandahalla en produkt.




AFFARSOMRADE VARA TERAPIOMRADEN

En stabil grund tor

framtiden

| linje med vara prioriteringar, genererar var karnverksamhet och
lanseringar av nya hemofilibehandlingar kassaflode for att fortsatta
bygga bolaget. Alla behandlingsomraden vaxte under aret och vi
okade tillgangligheten till vara behandlingar i alla regioner.

Utfall 2016 Utsikter 2017*
Intakter, MSEK 5204 5800-6 000
Bruttomarginal, % 70 66-68
EBITA, MSEK 1543 1 600-1 700

* Utsikterna publicerades 16 februari 2017.

Resultatet for 2016 Svertraffade utsikterna som
publicerades i februari 2016. Baserat pa en stark
utveckling éver hela portféljen och en tidigare &n
forvantad lansering av Alprolix, hojde vi utsikterna
for helaret i samband med Q3-rapporteringen i
oktober 2016.

Forséljningen 6kade med 61 procent. Lanseringen
av vara hemofiliprodukter med férlangd halveringstid
i vart territorium var den starkast bidragande faktorn
till forséljningstillvéxten.
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Haemophilia
De totala intdkterna fér hemofiliverksamheten var 1 853
MSEK, vilket innefattar royaltyintakter om 1 525 MSEK.
Vi atervande till hemofiliomradet efter 20 ar och 2016
blev férsta aret med produktférséljning. Lanseringen
av Elocta och Alprolix innebar att vi har tagit de forsta
stegen in i en marknad som varderas till cirka 30 miljar-
der svenska kronor i vart territorium.
Produktférséljningen uppgick till 327 MSEK, varav
267 MSEK avsag Elocta och 60 MSEK Alprolix.

Under aret gjorde vi betydande framsteg med att
sékra snabb behandlingstillgéng till Elocta och Alprolix.
Var prismodell har mottagits vél av budgetansvariga
och vid arets slut subventionerades Elocta i 13 lander
i Europa och Mellandstern och Alprolix i sex lander.

Under aret har vi gjort investeringar for att stédja
lanseringen av Elocta och Alprolix

Inflammation

Kineret nadde en viktig milstolpe med en férséljning
om 1 miljard SEK efter en tillvaxt pa 24 procent. Till-
véxten i regionen EMENAR drevs av den framgangsrika
lanseringen av Kineret for indikationen CAPS. | Nord-

amerika visar den nya distributionsmodellen samt
patientstédsprogram fortsatt positiv effekt pa resultatet.

Genetics & Metabolism

Intakterna for Orfadin uppgick till 770 MSEK, en minsk-
ning pa 3 procent. Verksamheten fortsatte att véxa

i EMENAR med stdd av fortsatt lansering av de nya
beredningarna, flytande och 20 mg-kapslar. Lokal intro-
duktion av generika i Turkiet och Kanada paverkade
dock férséljningen negativt under 2016.

Partner Products

Intdkterna fér Partner Products uppgick till 820 MSEK,
en 6kning med 6 procent. Tillvéxten drevs huvudsak-
ligen av fortsatt tillvaxt f6r Xiapex och partnerskapet
med PharmaSwiss.

ReFacto

De totala intékterna for ReFacto, tillverkning och
royalties, uppgick till 656 MSEK. Medan intékterna for
tillverkningen steg under 2016 bidrog den férandrade
royaltystrukturen till minskade royaltyintékter som drog
ner det totala resultatet med 1 procent.



AFFARSOMRADE VARA TERAPIOMRADEN

En vaxande portfolj av innovativa behandlingar

Var portfélj innehaller egenutvecklade produkter med fokus pa hemofili, inflammation och

genetiska och metabola sjukdomar samt cirka 30 produkter fran 20 partners. Dessutom kontrakts-

tillverkar vi l1dkemedelssubstansen fér Pfizers rekombinanta hemofilibehandling, ReFacto AF.

TIDIGA
UTVECKLINGSPROGRAM

GENETICS & INFLAMMATION HAEMOPHILIA PARTNER
METABOLISM PRODUCTS

HAEMOPHILIA

Under 2016 lanserade vi vara hemofilibehandlingar med
férlangd halveringstid, Elocta och Alprolix, i Europa och
Mellanéstern. Vi ser en klar potential fér att dessa behand-
lingar kommer att bli den nya vardstandarden och féréndra
livet fér personer med hemofili. L4s mer pa sidorna 26-31.

INFLAMMATION
Lanseringen av Kineret fér indikationen CAPS slutférdes
i Europa under 2016. L4s mer pa sidorna 32-34.

GENETICS & METABOLISM

Vart engagemang fér patienter som lever med sjukdomen
HT-1 omfattar aktivt deltagande fér att forsta de fort-
I6pande medicinska behoven. Las mer pa sidorna 35-37.

PARTNER PRODUCTS

Sobi erbjuder sma och medelstora lakemedels- och
bioteknikféretag en kostnadseffektiv och integrerad
plattform fér kommersialisering av deras specialistvard-
produkter i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryss-
land. Lds mer péa sidorna 38-39.

REFACTO

P& uppdrag av Pfizer tillverkar vi sedan manga ar den
aktiva substansen i hemofilildkemedlet ReFacto AF for
den globala marknaden. Las mer pa sidan 40.

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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Elocta och Alprolix bygger
var hemotiliplattform

Lanseringarna av Elocta och Alprolix gav oss den sallsynta méjligheten

att inom loppet av ett ar presentera tva innovativa hemofilibehandlingar

i forskningens framkant i Europa och Mellandstern.

Med lanseringarna av Elocta och Alprolix tog vi var
banbrytande modell for séllsynta sjukdomar till hemo-
filiomradet under 2016. Vi arbetar brett med intressen-
ter i var strévan att forbattra vardstandarden for alla
personer med hemofili och vi anser att behandlingar
med férlangd halveringstid (EHL) har unika egenskaper
for att uppna detta mal.

EU-kommissionens godkannande av Elocta och
Alprolix omfattar alla 28 EU-lander samt Island,
Liechtenstein och Norge. Bada produkterna god-
kéndes dven i Schweiz.

Land fér land

Marknadsgodkéannande i EU ges pa central niva, men
varje medlemsland bestédmmer individuellt om en
behandling ska ges rétt till ersattning och om den
ska inkluderas i det nationella halso- och sjukvards-
systemet.

Vi har arbetat for att uppna tillgénglighet s tidigt
som méjligt och har engagerat oss pa nationell, likval
som pa lokal eller regional niva, for att férsta de speci-
fika utmaningar och méjligheter som varje land star
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infor. Till stéd har vi tagit fram individuella planer som
aterspeglar de lokala utvarderingarna, prissattnings-
och ersattningsférordningarna samt behoven inom
halso- och sjukvardssystemet.

Nar vi introducerar nya behandlingar pa marknaden
vill vi inte att behandlingskostnaden ska begransa till-
gangligheten till endast ett privilegierat fatal. Detta har
lett till en samverkande dialog med intressegrupper
i varje enskilt land, vilket sedan vaglett oss i var dver-
gripande prismodell. Produkterna har sedan lanserats
land for land.

Den faktiska anvandningsgraden pa varje marknad
varierar och beror pa faktorer sdsom nationella och
regionala budgetférhandlingar, inférande pa lake-
medelslistor, medicinska utvarderingar samt benédgen-
heten att byta ut nuvarande behandling bland I&kare
och patienter. Sidorna 30-31 visar en Gversikt av de
lander dér Elocta och Alprolix subventioneras. Vi fort-
sdtter nu att samarbeta med regeringar och hélso-
och sjukvardssystemen i resterande lander for att gora
Elocta och Alprolix tillgéngliga for alla personer med
hemofili som &nskar anvanda dessa behandlingar.

En konkurrensutsatt miljé

Jémfért 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 godkénda konventionella
behandlingsalternativ att valja bland. Férutom de EHL-
produkter som for narvarande erbjuds av Sobi och
Bioverativ, férvantas andra EHL-produkter, och eventu-
ellt dven andra behandlingsalternativ for hemofili,
erhalla marknadsféringstillstand i Europa under nésta
decennium. Elocta var den enda EHL-behandlingen
med Fc fusion av hemofili A med EU-godkénnande

i slutet av 2016. Bade Alprolix och Idelvion', EHL-
behandlingar fér hemofili B, beviljades EU-godkannande
under 2016.

Elocta och Alprolix anvander Fec-teknik som férléanger
halveringstiden. Dessa behandlingar har tagits fram
genom att fusionera faktor VIl respektive IX, till Fc-
delen avimmunglobulin G underklass 1 eller IgG1
(ett protein som vanligtvis finns i kroppen), vilket gor
det méjligt for Elocta och Alprolix att anvénda en

1. Idelvion &r ett varumarke tillhérande CSL Behring.
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Mélanie och Marc
jobbar med att forse
franska marknaden
med Elocta.
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PATIENTER HAR BEHANDLATS

Elocta (marknadsférs som Eloctate i USA och andra
regioner) har nu éver tva ars erfarenhet i klinisk var-
dag. Over 4 800 patienter estimeras ha behandlats
i lander dar produkten dr kommersiellt tillgéangligt.

MOTSVARANDE CIRKA

3000

PATIENTAR AV ERFARENHET

Sobis modell

Aven om en ny produkt godkanns i Europa

vad géller kvalitet, sékerhet och effekt, har
EU-kommissionen och europeiska ldkemedels-
myndigheten inget inflytande éver behandlings-
tillgéngligheten inom de nationella halso- och
sjukvardssystemen, inte heller till vilket pris och
till vilka villkor produkter kdps in av nationella
vardgivare. Dessa beslut tas land fér land och

i vissa lander dven per region eller till och med pa
sjukhusniva. Verklig tillgdng — att férse patienter
med behandling — kréver en gemensam och sam-
ordnad insats pa varje nationell marknad.

ITALIEN

Italien har gatt mer och mer mot att regionalisera
hélso-och sjukvarden. Villkoren fér ersattning
faststalls pa nationell niva men verkstalls sedan
pa regional niva.

Vissa behandlingar far “snabbutredning”
pa nationell niva, om de anses uppfylla ett visst
medicinskt behov eller om de medfér ett bety-
dande behandlingsvarde. Utan denna priorite-
rade status, kan processen for prissattnings-
och ersattningsbeslut ta dver ett ar.

Nar vi férberedde lanseringen av Elocta, till-
bringade vi mycket tid med att lyssna p& behoven
hos intressegrupper fér hemofili i Italien. Detta
gav oss en djup forstaelse for vad som ar viktigt
fér vardgivarna och vi formade ett starkt natverk.

Baserat pa vara erfarenheter férberedde vi en
omfattande presentation av Elocta, med starkt
fokus pa 6ppenhet, réttvis prissattning och rea-
listiska budgeteffekter. Elocta togs med i snabb-

AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA

utredningen pa nationell niva, trots att Elocta inte
var automatiskt kvalificerad, mycket tack vare vara
férberedelser. De nationella pris- och ersattnings-
férhandlingarna slutférdes saledes sex manader
tidigare an normalt fér en behandling av denna
typ. Eloctas potential att férbattra vardstandarden
var en tung faktor i de nationella férhandlingarna.
Efter att den nationella processen avslutats,
fortsatte vi var dialog med de regionala myndig-
heterna i deras arbete att bestdmma nar Elocta
skulle goras tillgangligt fér patienter lokalt.
Aterigen var vi hjalpta av vért “lyssnande” vid
informationsinsamlingen fére lanseringen. Vi hade
och fortsatter att fora en nara dialog med de regi-
onala kommissionerna for att férse dem med de
underlag och beldgg de behéver. Detta har under-
lattat tidigare tillgang till Elocta for patienter éver
hela landet. Vid arsskiftet var Elocta tillgéngligt
i elva av Italiens tjugo regioner.

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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"Att fa tillgang till behandling kan vara
enfraga om liv och déd fér personer med
séllsynta sjukdomar. Vart fokus och engage-

mang for att sékerstalla oavbruten tillgdng
till produkter av hég kvalitet ar den del av
vart DNA."

Christine,
Senior Manager,
External Manufacturing

MILSTOLPAR 2016

“Var modell att séka gemensamma |6sningar
tillsammans med intressegrupper ar sprungen
ur var bakgrund inom séllsynta sjukdomar. Detta
tillvdgagangssatt har varit vardefullt i inlednings-
fasen och vi hoppas att det kommer att fort-
satta att tjdna alla intressenter dven framover.”

Business Unit Director
Haemophilia, Storbritannien

Paul,

naturligt férekommande mekanism for att forlanga
tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Elocta
och Alprolix tillverkas av Bioverativ med en human cell-
linje i en milj6 fri fran manskliga och animaliska tillsat-
ser. Anvandningen av bade Fc-teknik och en human
cellinje &r en unik metod inom hemofilibehandlingar.

Hemofilibehandlingar

EHL-behandlingar kan uppna hégre faktornivaer under
léngre tid an konventionella faktorer i blodet." For
EHL-behandlingar sasom Elocta och Alprolix ger detta
mdjlighet att individualisera profylaxbehandling for
den enskilde patientens behov och dérmed férbéttra
det kliniska resultatet och samtidigt minska behand-
lingsbordan.

Ett effektivt férebyggande behandlingsschema som
patienter ar villiga och kapabla att folja &r nyckeln till ett
langsiktigt och framgangsrikt behandlingsresultat hos
barn och vuxna med svar hemofili. Profylaktisk behand-
ling erbjuder ett bra skydd som minimerar antalet bléd-
ningar och minskar risken fér ledskador och livshotande
mjukdelsblédningar.?

O O

O
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Kommersiell lansering av
Elocta. Forsta forsaljning
rapporteras i Tyskland.
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EMA:s kommitté fér
humanlakemedel
(CHMP) ger positivt
yttrande fér anvéndning
av Alprolix fér behand-
ling av hemofili B.

Overlatelse av marknads-
féringstillstand for Elocta
fran Bioverativ till Sobi.

Positivt yttrande fran
EMA:s kommitté for
sérlédkemedel (COMP)
ger EU-kommissionen
rekommendation att
upprétthalla sérlake-
medelsstatus for
Alprolix.

Elocta beviljas 1akemedels-
subventionering i Neder-
landerna och Irland.

Elocta godkénns
i Schweiz.

Alprolix godkénns i EU.
Forsta forsaljning rappor-
teras i Tyskland.

Elocta erhaller positivt
prissattnings- och sub-
ventioneringsbeslut

i Sverige.



Vi starker kontinuerligt kunskapen om férdelarna
med Elocta och Alprolix genom fortsatt analys av data
fran vart utvecklingsprogram samt genom att studera
sakerheten och effekten vid behandling av tidigare
obehandlade patienter. Vi arbetar ocksa for att vidare-
utveckla dokumentationen fran vara fas 3-studier och
kliniska fortsattningsstudier.

En retrospektiv europeisk studie® som har utvarderat
hemofilivarden i sju lander, visade att behandlingspraxis
varierade i hdg grad mellan lander och att patienter
som behandlades vid behov saval som patienter som
behandlades profylaktiskt adrog sig blédningar, vilket
tydliggér behovet av att ytterligare forbattra standarden
pa hemofilivarden.

Aven i de lander dér profylax &r standard, ges
profylaktisk behandling p& en minimal acceptabel niva
eller annu lagre, vilket ékar risken fér ledskador och
begransar mojligheterna att leva ett rikt och aktivt liv.
En forstérkning av profylaktisk behandling med kon-
ventionella koagulationsfaktorer skulle eventuellt ocksa
kunna minska antalet blédningstillféllen, men hinder
sasom 6kad behandlingsbérda, efterlevnadsproble-
matik, hégre forbrukning av koagulationsfaktorer och
associerade kostnader férhindrar mer omfattande
anvéandning.

Patientcentrerad organisation

med stark virdegrund

Baserat pa var starkt patientcentrerade kultur har vi
byggt upp en infrastruktur och kapacitet som sékrar
initial och varaktig tillgang till Elocta och Alprolix i vart
territorium. Kulturen préglas av samarbete med sam-
verkande metoder och dér de olika funktionerna arbe-
tar pa ett integrerat satt. [dag bestar organisationen
av personer som ar ledande inom sina omraden som
kliniska och akademiska specialister saval som verk-
samma inom marknadsféring, prisférhandling, regle-
ringsstrategier, logistik och manga fler omraden.

Vi arbetar med patientorganisationer som verkar
bade globalt och i Europa, liksom med lokala organisa-
tioner som foretrédder personer med hemofili, for att
till fullo férsta och ta tillvara patientens och de medi-
cinska behoven som finns. Detta samarbete omfattar
World Federation of Haemophilia (WFH), European
Haemophilia Consortium (EHC) samt EHC:s nationella
medlemsorganisationer och andra, regionala organisa-
tioner som foéretrader personer med hemofili och
deras familjer i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och
Ryssland.

AFFARSOMRADE HAEMOPHILIA

Om samarbetet Sobi och Bioverativ

Vi samarbetar med Bioverativ, ett USA-baserat bio-
teknikforetag, vad géller utveckling och kommersiali-
sering av Elocta/Eloctate och Alprolix. Vi dger de slut-
liga utvecklings- och kommersialiseringsrattigheterna
i vart territorium (Sobis territorium bestar i huvudsak
av Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta markna-
derna i Mellandstern). Bioverativ ansvarar for tillverk-
ningen av Elocta/Eloctate och Alprolix, och dger de
slutliga utvecklings- och kommersialiseringsrattighe-
terna i Nordamerika och alla andra regioner i véarlden
utanfér Sobis territorium.

De finansiella villkoren i avtalet presenteras utférligt
inot19.

Bioverativ skapades som en avknoppning av Biogens
hemofiliverksamhet och skildes fran Biogen 1 februari
2017. Bioverativ &r ett sjalvstandigt, publikt féretag
med huvudkontor i Massachusetts, USA, inriktat pa
forskning, utveckling och kommersialisering av behand-
lingar fér hemofili och andra ovanliga blodsjukdomar.
Bioverativ kommer att fortsétta att samarbeta med
Sobi inom ramen for vara gemensamma utvecklings-
program.

1. Berntorp E, et al. Haemophilia. 2016;(1-8)
2. Carcao M. Haemophilia. 2014;20(4):99-105
3. Berntorp E, et al. Haemophilia. 2017;23(1):105-114

O O

Data avseende langsiktig
effekt och sakerhet fran
EHL-hemofilibehandlingar
visas upp pa WFH:s
varldskongress 2016
(World Federation of
Hemophilia 2016 World
Congress).

Elocta erhaller nationell
lakemedelssubvention
i Storbritannien, Italien,
Frankrike och Spanien.

Alprolix godkanns
i Schweiz.

Overlatelse av
marknadsférings-
tillstand f6r Alprolix

fran Bioverativ till Sobi.

Elocta godkanns
i Kuwait.

Retrospektiv europeisk
studie av hemofili-
behandlingar betonar
behovet av att férbattra
vardstandarden.

O

Langsiktig data visar att
langvarig profylaktisk
anvéandning av Elocta/
Eloctate ar effektivt for att
férhindra ledblédningar
och att ge forbattrad livs-
kvalitet.
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Lanseringen av Elocta
En uppdatering

Personer med hemofili A i Sobis territorium fick kom-
mersiell tillgang till Elocta med bérjan i januari 2016.
Den kliniska nyttan av Elocta, som aterspeglas
i vart vardeerbjudande, har tagits emot vl och trots

marknadsspecifika utmaningar i varje land ligger vi
fére tidsschemat i de nationella subventionerings-
processerna med mellan 4 och 14 manader. Tyskland
var det férsta landet att tillgéngliggéra Elocta med
subvention. | slutet av september 2016 hade Elocta
godkants for subventionering pa de fem stérsta
EU-marknaderna - Tyskland, Storbritannien, Italien,
Frankrike och Spanien.

KW
AN
Dz
SA UAE
@ Subventionering beviljad, behandling tillganglig
Beslutsfattandeprocess gallande prissattning och
subventionering pagar
OM ELOCTA
“Dialogfungerar. Vara samverkande Elocta (efmoroctocog alfa) ar en rekombinant Som fér alla faktorersattningsbehandlingar,
dialoger med halso-och sjukvards- koagulationsfaktor Vlll-behandling fér hemofili A kan allergiska 6verkanslighetsreaktioner och
myndigheter har bidragit till att som genom Fc fusion-teknik har férlangd cirkula- utveckling av antikroppar férekomma vid
minska tiden till att na fram till posi- tion i kroppen. Elocta ar godkant fér behandling behandling av hemofili A. Utveckling av anti-
tiva prissattnings- och ersattnings- av hemofili Ai EU, Island, Liechtenstein, Norge, kroppar har observerats med Elocta.
beslut fér Elocta med i genomsnitt Schweiz och Kuwait och marknadsférs av Sobi.
4,5 manader pa vara forsta atta Eloctate ar godkant fér behandling av hemofili A
marknader, allt fran 1,5 till 8,9 i USA, Japan, Kanada, Australien, Nya Zeeland,
manader snabbare an brukligt.” Brasilien :ch andra lander, och marknadsférs av El—c CTA.'
. . atroradomg e
Wills Hughes-Wilson Bioverativ. e fhria v

SVP, Chief Patient Access Officer
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Sisx W Lanseringen av Alprolix
: En uppdatering

Personer med hemofili B i Sobis territorium fick kommer-
siell tillgang till Alprolix med bérjan i maj 2016. Sedan
Bioverativs lansering av Alprolix pa den amerikanska
SK marknaden i maj 2014 har upptaget varit gott. Vid &rets
slut var Bioverativs marknadsandel 25 procent av mark-
naden fér hemofili B i USA. | vart territorium gjordes
IT den férsta forséljningen av Alprolix i Tyskland och vi
forvantar oss ett liknande lanseringsmonster som det
PT &S for Elocta.

RO

@ Subventionering beviljad, behandling tillganglig
Beslutsfattandeprocess gallande prisséttning och
subventionering pagar

OM ALPROLIX

PERSONER IDENTIFIERADE Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en Australien, Nya Zeeland, Brasilien och
MED HEMOFILI B rekombinant koagulationsfaktor- andra lander.
behandling fér hemofili B som genom Allergiska 6verkanslighetsreaktioner
qd/ltﬂN"ﬂV‘M I SOBIS TERRITORIUM Fc fusion-teknik har férlangd cirkula- och utveckling av antikroppar har

. ALF tion i kroppen. Alprolix ar godkant observerats med Alprolix vid behand-
LAS Um WM’”(’M f5r behandling av hemofili B i EU, ling av hemofili B.
Island, Liechtenstein, Norge och

Fﬂ- SWV\/ 5 Schweiz och marknadsfors av Sobi. AL PROLIX" ¥

Bioverativ innehar marknadsférings- pr

tillstand fér USA, Kanada, Japan, imummhumn:m:w
factor I, Fe fusion protein]
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Kineret — kunskap och kannedom
for patienternas basta

Kineret (anakinra) ar ett biologiskt lakemedel som kan minska aktiviteten av en
vasentlig inflammationsdrivare i flera sjukdomar, IL-1. Under 2016 fortsatte Kineret
att vaxa i alla storre regioner till f6ljd av nya indikationer och vart fortsatta arbete

med att underlatta tillganglighet och dka kdnnedomen om behandling.

Kineret &r ett rekombinant proteinldkemedel som
godkandes 2001 for att lindra symtomen och fordréja
utvecklingen av strukturella ledskador vid mattlig till
svar reumatoid artrit (RA) hos vuxna. Vi har pa senare
tid inriktat vart arbete pa att utdka godkanda anvand-
ningsomraden fér Kineret inom autoinflammatoriska
sjukdomar hos barn, da bade arbete och feedback fran
de behandlande lékarna har lett oss att tro att Kineret
kan spela en avgérande roll i behandlingen av flera
sjukdomar.

2012 blev Kineret det forsta och enda lakemedel
som godkénts av den amerikanska ldkemedelsmyndig-
heten (FDA) for behandling av systemisk multiinflam-
matorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID) hos
barn och vuxna. 2013 godkénde EU-kommissionen
Kineret fér behandling av kryopyrinassocierade perio-
diska syndrom (CAPS) hos vuxna och barn fran atta
manader. Godkdnnandena av dessa indikationer &r en
viktig milstolpe i vart arbete med att géra innovativa
lakemedel tillgéngliga fér patienter med funktions-
nedsé&ttande och ofta livshotande sjukdomar.
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Langsiktig tillvaxt

Foér 2016 noterade Kineret en forséljningstillvéxt pa
24 procent och 6versteg for férsta gangen 1 miljard
svenska kronor. Under de senaste tre aren har forsalj-
ningen ¢kat med 78 procent. Utvecklingen har drivits
av de utékade anvandningsomradena samt av ett for-
stérkt samarbete inom omradet f6r reumatologi, vilket
skapat mojligheter fér innovativa utbildningsprogram
och 6kad tillgénglighet till Kineret fr patienter och
hélso-och sjukvardspersonal. Lanseringen av Kineret
fér behandling av CAPS &r nu slutférd och tacker alla
marknader i EU.

Hallbar och varaktig tillgang

Behoven som finns och har identifierats genom feed-
back fran patienter och deras omgivning driver oss att
Oka kdnnedomen om Kineret. Malsattningen ar att ge
patienter med pediatriska reumatiska och autoinflam-
matoriska sjukdomar ett battre liv. | Europa och USA
f6r vi kontinuerlig dialog med flera intressenter for att
fortsatta underlatta tillgangen till behandling av CAPS
och NOMID fér patienter i behov.

Vi har fortsatt vart samarbete med patientorganisatio-
ner, sasom the Auto-inflammatory Alliance, som arbetar
med att férbéattra diagnos, behandling och varden fér
personer med autoinflammatoriska sjukdomar. Vi sam-
arbetar ocksa med akademiska forskningsnétverk sasom
the Childhood Arthritis and Rheumatology Research
Alliance Registry (CARRA) i USA, samt Single Hub and
Access point for paediatric Rheumatology (SHARE)

i Europa, for att stodja forskning for att férebygga,
behandla och bota reumatiska sjukdomar hos barn.

Vi fortsatter samtidigt att investera i stodprogram fér
patienter. Kineret On TRACK &r ett omfattande program
i USA som utformats for att hjélpa patienter med sin
behandling och som omfattar behandlingsstart,
uppféljning och efterlevnad samt stdd till ekonomisk
ersattning.

For att forstad patientens resa och utmaningar kring
tillgang till Iakemedel och langvarig anvéndning holl vi
vart férsta patientrad inom RA i USA i juli 2016. Radet
har bidragit med insikter om hur vi kan fortsatta att for-
battra patienterbjudandet och patientstédet.
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Flytt av produktion for tillvaxt

Vi kommer att flytta produktionen av Kinerets ldkemedels-
substans till Pfizers tillverkningsenhet i Strangnas. Teknik-
Sverféringen kommer att ge en omfattande kapacitets-
okning. Teknikéverféringen inleddes under 2016 och
beraknas vara klar i tid fér att stddja lanseringen av
Kineret fér de indikationer som nu &r under utveckling.

OM KINERET

Kineret (anakinra) ar godkant fér behandling av reumatoid artrit
(RA) hos vuxna, systemisk multiinflammatorisk sjukdom med
neonatal debut (NOMID) hos barn och vuxna (USA)', kryopyrin-
associerade periodiska syndrom (CAPS) hos vuxna patienter
och hos barn fran atta manader och aldre (EU)2.

Kineret 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
frén interleukin-1 (IL-1). Den blockerade signaléverféringen
bidrar till att hantera 6verskottsnivaer av IL-1 i kroppen och
darmed inflammation och andra symtom. Kineret &r snabb-
verkande, har en vélkarakteriserad sakerhetsprofil och kort
halveringstid.

GEOGRAFISK MARKNAD: Global
2 Ll
Kineret
(anakinra)

1. Kineret Pl USA September 2015.
2. Kineret Produktresumé januari 2016.

ETT STODNATVERK

AFFARSOMRADE INFLAMMATION

Kineret On TRACK-programmet leds av ett expertteam
som stodjer patienter och vardgivare fran det att lake-
medlet forskrivs till det att det tas och langt darefter.

KINERET VARD- OCH
STODSAMORDNARE

¢ Bistandsutredning

e Forsakringskontroll

¢ Férhandsgodkénnande
e Stod for 6verklaganden

KINERET-UTBILDADE
SJUKSKOTERSKOR

¢ Injiceringstréning i hemmet
® Rad om hantering

® Fragor om Kineret

1000000

Man tror att CAPS-mutationer férekommer hos

en per en miljon invanare i vérlden. Man tror att
det kan vara mer vanligt férekommande men missas
till f5ljd av feldiagnostisering av liknande fall.

Kalla: Cuisset, L, et al. An. J. Hum. Genet.
1999;65 (5):1054-59.

1PA

KINERET APOTEKS-
STODSSPECIALISTER

® Paminnelser om pafyllning
® Hemleverans

e Akuta leveranser
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"Vi uppskattar Sobis vilja att bjuda in
patienterna och varden att samverka och
samskapa studier som svarar mot behoven.”

Laura Schanberg,
Professor, Duke Clinical
Research Institute

SOBI ARSREDOVISNING 2016

Att aterfora investeringar till samhallet

Férbundet fér artrit och reumatologisk forskning
hos barn, The Childhood Arthritis and Rheumato-
logy Research Alliance (CARRA), &r ett natverk
av barnreumatologer inom akademin i USA och
Kanada som har som mal att gemensamt genom-
féra forskning fér att motverka, behandla och
bota reumatologiska sjukdomar hos barn. Profes-
sor Laura Schanberg som tidigare var ordférande
i natverket, &r verksam vid Duke Clinical Research
Institute och &r ansvarig fér de samarbeten som
Sobi och CARRA har betréffande kliniska studier
pa Stills sjukdom.

“| stort gar vart arbete ut pa att stalla verkliga,
behandlingsnara fragor inom forskningen. Var
upplevelse ar att den vetenskapliga agendan
ofta drivs av féretag, vars mal for det mesta &r
att erhalla ett myndighetsgodkannande av en
produkt och darfér inte alltid &r &mnat at att
hjélpa varden svara pa fragor som lakaren eller
patienten kanske har.

Inom pediatrisk reumatologi ar det sa fa barn
som ar drabbade av sjukdomen att det ar viktigt
for oss att sakerstalla att studier som gérs utférs
pa ett sadant sétt att de besvarar de informa-
tionsbehov som lakaren och patienten har. Vi
maste sakerstalla att de investeringar som gors
for att underséka lakemedel i kliniska studier
anvénds pa klokast méjliga satt och kan anvandas
i flera sammanhang. Jag finner att Sppenheten
och viljan hos féretag att genomféra kliniska
studier som fokuserar pa patientbehoven drivs
av féretagskulturen. Vissa féretag férstar, andra
gor det inte.

Né&tverket verkar ocksa for att patienter ska
vara delaktiga i framtagandet av studien och
dess utformning. Ett s&tt for patienter att vara
delaktiga ar att lasa protokoll och patientriktat

material for att sakerstalla att studierna ar
anpassade efter deras behov och tar hansyn till
deras fragor. Genom att samarbeta med CARRA
och akademin kan féretag som Sobi fa patien-
ternas synpunkter och dérmed sakerstalla att
studien ar bade genomforbar och attraktiv for
patienterna. Tyvarr ser vi inte att myndigheterna
ar lika mottagliga fér patientbehoven som vi
skulle vilja att de var, vilket kan motverka det vi
Snskar uppna.

CARRA-né&tverket arbetar ocksa for att starka
och vidga infrastrukturen runt forskningen och
mdjliggéra for fler centra att delta i klinisk forsk-
ning. CARRA har etablerat ett register for att
generera effekt- och sdkerhetsdata som motsva-
rar de myndighetskrav som stalls pa uppféljning
av godkanda lakemedel. Tanken &r att istéllet for
att varje foretag ska ha ett ldkemedelsspecifikt
register har CARRA skapat ett sjukdomsspecifikt
register. Detta medfér att vardefull information
aterfors till varden och patienter och féra sam-
man ett stérre antal patienter an vad varje
enskilt féretag eller studie skulle kunna &stad-
komma sjalva. Uppféljning av deltagare skulle
dessutom kunna ske dver langre tid. Vi under-
soker ocksa majligheten att géra kliniska studier
inom ramen fér registren. Detta kan férenkla for
ldkare som har ett litet antal patienter, som ar
fallet med pediatriska reumatiska sjukdomar, att
fokusera pa studien istallet for att lagga tid pa
att lara sig hantera flera olika register och proto-
koll. Ett gemensamt register och en infrastruktur
kommer géra det enklare att hitta patienter och
prévare som ar villiga att delta i forskningen.
Genom att dessutom géra registret tillgangligt
for alla kan vi aterféra de investeringarna som
gors inom forskning och uppféljning till patien-
terna och varden.”




Orfadin — ett uppdrag att
ytterligare tforbattra patienters liv

Vart tata samarbete inom HT-1-omradet har under aren gett oss en battre forstaelse for de
medicinska behoven som uppstar hos personer som lever med tyrosinemi. Vi ser det som vart
uppdrag att skapa varde under hela patientresan genom att investera i produktutvecklingar
som stodjer varje fas i livet och bidrar till att behandlingen fullfoljs.

Vi har under manga ar varit engagerade i att tillhanda-
halla behandling for &rftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).
Orfadin utvecklades for klinisk anvandning av tva
svenska forskare i borjan av 1990-talet och har dérefter
marknadsforts av Sobi. Lanseringen av Orfadin marke-
rade borjan pa vart atagande att utveckla innovativa
behandlingar fér barn med livshotande séllsynta sjuk-
domar. Orfadin &r godként i EU, USA, Kanada samt
flera andra lander och tillsammans med ratt kost &r det
en nyckelkomponent i en effektiv behandling av HT-1.
Innan Orfadin fanns tillgéngligt, var éverlevnadsgraden
for barn som utvecklat symtom pa HT-1 fére tva mana-
ders alder 29 procent efter tva ar. Efter inférandet av
Orfadin har éverlevnadsgraden fér samma grupp 6kat
till 93 procent.

Langsiktig satsning

Under 2016 genererade Orfadin intdkter om 770 miljo-
ner kronor, en minskning med 3 procent jgmfért med
2015. Verksamheten i var EMENAR-region paverkades
negativt av en lagre forsaljning pa grund av godkan-
nandet av generika i Turkiet samt av orderménster i

Mellandstern och Ryssland. Detta féljer efter tre ar av
okad férsaljning, som en foljd av vart beslut att ta
direktansvar for distributionen av Orfadin i Nordame-
rika. Utifran vart langsiktiga engagemang for patienter
och samhéllet har vi fortsatt att investera i ett kat mer-
varde och i att utvidga var marknadsexponering, trots
att vi ser konkurrens fran generika pa vissa marknader.

Vart samhéllsatagande

Ett starkt patientfokus &r avgdrande for vart atagande
att ytterligare férbattra livet for de med HT-1. Antalet
personer med sjukdomen HT-1 &r fa — endast cirka
1000 personer runt om i varlden. Vi samlar kontinuer-
ligtin feedback fran dem som lever med sjukdomen
och fran intressenter inom hélso- och sjukvard for att
forsakra oss om att vi forstar patientens resa. Genom
att lyssna till deras behov kan vi utveckla pedagogiska
resurser, stodtjanster och nya beredningar som later
dem ta kontroll éver sin behandling. Sjukdoms-
forloppet f6r HT-1 har férandrats dramatiskt under de
senaste decennierna och de flesta som diagnostiseras
med HT-1 och far behandling lever nu till vuxen alder.

AFFARSOMRADE GENETICS & METABOLISM

OM ORFADIN

Personer med HT-1 kan inte bryta ner en amino-
syra som heter tyrosin. Giftiga &mnen bildas och
ansamlas i kroppen, vilket kan orsaka lever- och
njurproblem samt neurologiska problem. I den
vanligaste formen av sjukdomen uppstar symptom
inom de férsta sex manaderna av barnets liv.

Orfadin (nitisinon) blockerar nedbrytningen
av tyrosin och minskar méngden giftiga amnen
i kroppen. Patienter maste upprétthalla en speci-
ell kost i kombination med Orfadinbehandlingen
eftersom tyrosin inte bryts ned tillrackligt.

Orfadin ar en egenutvecklad produkt som
utvecklas och marknadsférs globalt av Sobi.
Orfadin finns i fem doseringsstyrkor: kapslar om
2 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg och 4 mg/ml flytande
beredning.

Orfadin

nitisinone

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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AFFARSOMRADE GENETICS & METABOLISM

Vetenskapliga samarbeten och relationer hjélper oss
att ytterligare identifiera, forsta och beméta brister
och nya medicinska behov hos unga individer som nu
vaxer upp till att bli vuxna, i syfte att 6ka deras kun-
skap om optimal behandling och vard. Detta omfattar
fortsatta investeringar i Orfadin, vilket inkluderar bade
en ny flytande beredning och en 20 mg-kapsel, samt
starkt fokus pa att underlatta for patienter att fullfélja
sina behandlingsplaner.

Att folja en given behandling &r avgérande for kro-
niska livshotande sjukdomar, vilket ibland kan innebéra
en utmaning for patienter. Genom att forsta de omstéan-
digheter som kan orsaka avbrott i behandlingen vill vi
stodja dessa personer med relevanta och praktiska
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resurser for att uppna de bésta behandlingsresultaten
och leva upp till var vision om att férse dem med
behandlingar som varaktigt forbattrar livet pa lang sikt.
“Let's talk Tyrosinaemia” &r ett omfattande patientut-
bildningsprogram som erbjuder en mangd laromaterial
bade i tryck och online fér patienter och deras familjer.
Vid utformningen av detta utbildningspaket arbetade
vi tillsammans med intressegrupper for sallsynta sjuk-
domar for att skapa ett livsstilsorienterat program.
OrfadindU &r ett omfattande program for patienter
och deras vardgivare i USA som syftar till att folja per-
sonerna genom livets olika faser. Orfadin4U erbjuder
apotekstjanster direkt till anvandaren, inklusive hem-
leverans, subventioneringsstdd och ekonomiskt stéd.

LAGPROTEINDIET

En sé&rskild lagproteindiet maste féljas i samband
med behandling.

De fyra reglerna for lagproteindieten:
1. Undvik proteinrik mat sasom kétt, fisk, ost,
agg, mjolk, frén, nétter och vanligt bréd.

2. Inta foreskriven proteinersattning dagligen for
att sékerstélla sund tillvéxt och utveckling.

3. Gor ett beraknat antal proteinutbyten varje dag.

4. At mycket av proteinfattiga livsmedel.

Globalt program fér tillgang till behandling

Vi anser att tillgang till en séker, effektiv och palitlig
behandling ar ett gemensamt samhéllsansvar. Inom
ramarna for vart globala program fér att stédja hallbar
tillgang till behandling tillhandahaller vi Orfadin for
barn med HT-1 i Indien tills dess att staten kan férse
dem med behandling. Vi arbetar for att satta upp
gemensamma ataganden med halso- och sjukvards-
systemets alla intressenter for att sékra verklig tillgang
till behandling fér patienterna. Under 2016 hélls flera
moten med representanter fér den indiska regeringen
vilket har gett oss insikter om hur vi kan fortsatta arbe-
tet med att skapa fler héllbara langsiktiga [6sningar
kring behandlingen av HT-1 i Indien.




Uppdraget — ingen som lever med
tyrosinemi ska kanna sig ensam

Precis som fér alla nyblivna féréldrar, sé forandra-
des Jon Millers liv den dag hans son féddes. Men
han kunde inte férestalla sig hur mycket, nar hans
son blev sjuk bara ett par dagar efter fédseln. Det
tog tid, nastan fér lang tid, att fa en korrekt stalld
diagnos. Vilket inte ar ovanligt nar det galler sall-
synta sjukdomar déar sjukdomskunskapen ar knapp.
Erfarenheten av att ha ett barn som ar fétt med en
séllsynt sjukdom har haft en stor inverkan pa det
arbete som Jon brinner fér idag. Férutom att vara
bilmekaniker och driva sin egen bilverkstad, ar
Jon Miller ocksa ordférande for organisationen
Network of Tyrosinemia Advocates (N.O.T.A.).

Vad fér slags organisation &r N.O.T.A.?
“N.O.T.A. &r en icke-vinstdrivande férening och
vart mal ar att vara den gemensamma lanken for
alla som lever med tyrosinemi runtom i varlden.

Vi arbetar for att sprida information och bilda en
starkare gemenskap. Ménniskor behdver kanna att
de inte &r ensamma, och om det finns resurser att
tillga, da har de ratt att kanna till dem.

Det bérjade som en enkel Facebookgrupp och
organisationen fortsatter att vaxa. N.O.T.A. har nu
blivit en varldsomspannande intressegrupp av
familjer och vanner som lever med eller kdnner
nagon som berérs av tyrosinemi. Vi representerar
runt 70 patienter 6ver hela varlden och har 400
medlemmar i var Facebookgrupp, inklusive familjer
och barn, men aven dietister och andra experter.”

Varfér ar det viktigt med sammanhallning

nédr man lever med en séllsynt sjukdom?
"Tillsammans kan alla kdnna sig starka. Varje for-
alder ska veta att de inte &r ensamma i sin kamp
och att de har det stéd de behover i kritiska 6gon-
blick. Genom att dela med oss av berattelser, resur-
ser, hjalpmedel och recept kan vi géra vissa delar
av livet lattare. Stéd och rad fran medmanniskor
ar viktigt, det finns massor av vardagliga fragor
som inte kan besvaras av ldkare. Vad galler de
medicinska fragor som kan besvaras, maste det
finnas informationsmaterial pa ett sprak som alla
foraldrar kan forsta. Man ska inte behéva ha en
lakarexamen for att forsta sjukdomen.

Vi stottar och knyter dven samman mindre,
lokala grupper som redan funnit varandra i vart
globala natverk, sa att vi tillsammans utgér en
starkare gemenskap. Vart natverk stracker sig
fran USA och Kanada till Indien och Australien.”

Vad har varit ditt viktigaste uppdrag under 2016?
"Tidig diagnos &r den viktigaste faktorn for 6ver-
levnad i denna sjukdom och effektiv screening

av nyfédda kan, om den utférs korrekt, leda till

att sjukdomen upptécks redan under de férsta
dagarna i ett barns liv. Min sons diagnos missades
i screeningen nér han var nyfédd, men till sist
diagnostiserades han med HT-1 bara nagra timmar
innan det skulle ha varit f6r sent. Mitt uppdrag
under 2016 har darfor varit att reformera

AFFARSOMRADE GENETICS & METABOLISM

Jon Miller, President of N.O.T.A.
The Network of Tyrosinemia
Advocates

screeningstandarderna éver hela USA och se till

att de ratta biomarkorerna anvands, eftersom det
finns en féraldrad screeningmetod som fortfarande
anvands bade i USA och i andra delar av varlden,
som kan missa en korrekt diagnos. Jag har inte
lyckats helt: jag har sex stater kvar, men jag fort-
satter mitt uppdrag. Nésta ars stora uppgift blir
att anordna en patientkonferens. Jag ser fram
emot att traffa manga av de familjer som jag har
haft kontakt med under &rens lopp.”
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AFFARSOMRADE PARTNER PRODUCTS

Var partnerplattform sakrar
tillgang till nischlakemedel

Sobi erbjuder sma och medelstora lakemedels- och bioteknikforetag
en kostnadseffektiv och integrerad plattform for kommersialisering av
deras produkter i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

Grundat pa mer adn 25-ars erfarenhet, erbjuder
Sobi partnerbolag effektiv distributionskapacitet och
omfattande marknadskunskap. Partnerskapen spanner
dver manga ar och omfattar strategier for myndighets-
godkénnanden, prissattning och subventionering,
samt férberedelser infér lansering, kompletterande
marknadsféringsaktiviteter, hantering av anbudsfér-
faranden och effektiv logistik. Huvudsyftet ar att mota
viktiga medicinska behov inom olika behandlings-
omraden for att sékerstélla att varje patient far tillgang
till optimal behandling.

Langsiktig tillvaxt

Den starka tillvéxten inom Partner Products beror del-
vis pa nya avtal som tecknades under 2013 och 2014
sasom de med PharmaSwiss och om Xiapex, men alla
delar av produktportféljen har bidragit positivt. Pro-
dukterna i partnerportfélijen omfattade 2016 cirka 30
lékemedel fran totalt 20 partnerféretag. Under 2016
uppgick de totala intékterna for Partner Products till
820 miljoner kronor, vilket motsvarar en tillvaxt pa

6 procent.
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Fortsatt lansering av Xiapex

Under aret fortsatte vi den europeiska lanseringen av
Xiapex for behandling av Dupuytrens kontraktur och
Peyronies sjukdom. Behandling med Xiapex innebér att
patienter som lider av sjukdomen kan undvika opera-
tion. Peyronies sjukdom &ar en dold sjukdom som det
séllan talas om men genom att 6ka kdnnedomen om
sjukdomen gavs fler man tillgang till behandlingen.
Den 6kade anvéndningen inom dessa tva omraden
bidrog till att férséljningen ékade med 11 procent
pa arsbasis.

Nya och avslutade partnerskap

| borjan av aret férvarvade vi de kommersiella rattig-
heterna fran det schweiziska bolaget, PharmaSwiss SA,
for distribution av Relistor, Deflux och Solesta i ett
territorium som omfattar Vasteuropa, Tjeckien, Slovakien
och Ungern, samt for distribution av Relistor i Ryssland.
Sedan juni 2013 marknadsfér vi fyra andra PharmaSwiss
produkter: Megace®, Monopril®, Cefzil® och Duracef®,
godkanda for behandlingar inom omradena onkologi,
hjart- och lung- samt infektionssjukdomar.

I maj 2016 forlangde vi vart distributionsavtal med
LFB for ytterligare fyra ar for produkterna Betafact®,
IVheBex® och Wilfact®. Avtalsvillkoren fér dessa pro-
dukter forblir oféréandrade. LFB har dessutom utvecklat
en ny produkt, Fibclot®. Fibclot har nyligen godkénts
for behandling av medfédd fibrinogenbrist hos patien-
ter som pa grund av en sallsynt genetisk blédarsjuk-
dom har en &kad risk fér komplikationer vid opera-
tioner. | avtalet ingar distribution av Fibclot i Sverige,
Danmark och Norge.

| samforstand med TiGenix, beslutade vi att ater-
lédmna distributionsrattigheterna fér ChondroCelect®.
ChondroCelect nekades Idkemedelsférmanen i flera
viktiga lander och TiGenix beslutade darefter att ater-
kalla produkten fran marknaden i november 2016.

| november aterlamnade vi &ven distributions-
rattigheterna for Cometrig® till Exelixis Inc. Kommersiali-
seringsavtalet undertecknades 2013 f6r att stodja
Cometriq pa den europeiska marknaden.



AFFARSOMRADE PARTNER PRODUCTS

| slutet av aret undertecknade vi ett femarigt OM XIAPEX
distributionsavtal med Horizon Pharma plc for pro- Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum)
dukterna Ravicti och Ammonaps. Genom detta anvands for att behandla Dupuytrens kontraktur

och Peyronies sjukdom hos vuxna. Dupuytrens
kontraktur &r ett tillstand dar en eller flera fing-
rar ar béjda framat mot handflatan och inte kan

avtal fick vi ensamréatt pa marknadsféring, férsélj-
ning och distribution av dessa tva lédkemedel i vissa

lander i Europa och fér Ammonaps dven i Mellan- ratas ut helt. Peyronies sjukdom &r ett tillstdnd
Ostern. Detta kompletterar det avtal vi har sedan hos mén dar plack av fibrés, &rrliknande vévnad
tidigare fér distribution av Ravicti i Mellandstern, utvecklas pa penisen, vilket leder till att den blir

i 5 2 It krokt.
och Ammonaps i Europa och Mellanéstern. Bada onormatt kro

produkterna har marknadsgodkannande fran EU-
kommissionen och anvands fér att behandla

®
ureacykelrubbningar (UCD). XI! ‘P Ex —
collagenase clostridium histolyticum
Jenny ansvarar for flera produkter
inom Partner Products

SOBI PARTNER PRODUCTS - EN HALLBAR AFFARSMODELL

Den europeiska marknaden bestar av narmare * Kostnader/kapital
40 lander med ett brett spektrum av leverantérs-
krav, patientbehov, halso- och sjukvardstraditioner
och medicinska normer. Féretag pa vdg in i Europa * Prisséttning & tillganglighet v . . .

stélls ofta infor tva svara valmdjligheter: att ta mer fér patienten > “Mlndre foret?g kan |nte.|ans"era
betalt for sin produkt, som kan bromsa eller till och o Lakemedelsévervakning 5 sin produkt pa ett effektivt sétt

¢ Lagstiftning

med férhindra méjligheterna till att fa subventione- (farmakovigilans) » pe - maar'knader. Detien ta upp
ring; eller, att inte alls géra lakemedlet tillgangligt 3 el [preeltl seh el

* Regelefterlevnad S e B2 - o .
i vissa lander. Hur man &n vljer kommer beslutet & génglig for patienter pé alla mark

att paverka dem som behéver likemedlen — patien- * Leverantérsnatverk nader. Detta gor Europa till en
terna. Tillgang till en kostnadseffektiv plattform for * Marknadsforingskapacitet - il L i
tillhandahallande av produkter fér ett begrénsat
antal patienter har en direkt inverkan pa tillganglig-
heten av nischmediciner fér patienter i Europa.

o Kvalitetssakrad frislappning Yann le Cam,
av produkten vd, EURORDIS,
« Expertnatverk Rare Diseases Europe

o [T-struktur

¢ Forsakringar
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AFFARSOMRADE REFACTO

ReFacto — ett langsiktigt

partnerskap

Vi har sedan manga ar tillverkat den aktiva lakemedelssubstansen
i hemofililakemedlet ReFacto pa uppdrag av Pfizer. Under 2016
inleddes forberedelserna for att 6ka kapaciteten i var anlaggning

for biologiska lakemedel.

Pa 1980-talet var vi en av pionjérerna inom utveckling
och tillverkning av biologiska lékemedel med rekom-
binant proteinteknik. En av dessa produkter var en
rekombinant faktor VIII, som vi har tillverkat for Pfizer
sedan 1998. Som global leverantér erhaller Sobi till-
verkningsintakter och royalties pa Pfizers forséljning av
ReFacto AF. Samarbetet med Pfizer bygger pa var langa
erfarenhet och kunskap inom utveckling och tillverk-
ning av rekombinanta proteinldkemedel. Den aktiva
ingrediensen tillverkas i var GMP-certifierade anléagg-
ning (Good Manufacturing Practice) for biologiska lake-
medel i Stockholm. | april 2016 aviserade vi en trearig
foérlangning av vart befintliga leverantdrsavtal med
Pfizer, vilket nu stracker sig fram till 31 december 2023.

Under 2016 nadde royaltyavtalet en brytpunkt.
Avtalet for den amerikanska marknaden I6per till
januari 2018, medan avtalet fér resten av vérlden I6pte
ut i maj 2016. Detta kommer att paverka omkring
80 procent av de royalties som genereras av ReFacto.

Standig tillvaxt

ReFacto har kontinuerligt bidragit till vara intakter
genom aren. Under 2016 uppgick de totala intdkterna
fér ReFacto (tillverkning och royalty) till 656 miljoner
kronor, en liten minskning mot féregaende ar. Medan
tillverkningsintdkterna steg orsakade den &ndrade
royaltystrukturen att bidrag fran royalties minskade,
vilket slutade i en total minskning pa 1 procent.

Férséljning

SEK M 2012 2013 2014 2015 2016
Tillverkningsintakter 436 492 466 504 569
Royaltyintékter 130 127 152 156 88
SUMMA 566 619 618 660 656
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Okad kapacitet

For att mota en hogre efterfragan, ékade vi var pro-
duktion och vara leveranser av lakemedelssubstansen
for Refacto under 2016, och under 2017 planerar vi for
en betydande utdkning av anldggningens produktions-
kapacitet. Vi har rekryterat och utbildat nya medarbe-
tare och omorganiserat vart tillverkningsteam for att
anpassas till ovanstaende férandringar samt for att
méta efterfragan och stédja tillverkningen av aktiva
substanser fér vara utvecklingsprogram. Till exempel
kommer vi vid samma anlédggning tillverka den aktiva
substansen for var lakemedelskandidat SOBIO03 for
att forse de kliniska prévningarna som ska utvardera
potentialen hos SOBI003.

s e
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AFFARSOMRADE REFACTO

VART ATAGANDE
FOR HALLBAR TILLVERKNING

Vi har flera pagéende projekt fér att kontinuerligt
férbattra energieffektiviteten i var anldaggning och
vi féljer regelbundet upp driftskostnaderna fér de
byggnader dér vi bedriver verksamhet. Ett program
for att se ver och minska vattenkonsumtionen i pro-
duktionsanlaggningen i Stockholm lanserades 2011.
En energiplan fér anlaggningen lanserades 2012.
Atgérderna inkluderar varme-/kylsystem med
energiatervinning samt optimering av drifttider for
varme och ventilation.

Under 2016 steg energi- och vattenférbrukningen
till f6ljd av hégre produktionsvolymer.

DEN SVENSKA REGERINGEN
INVESTERAR | NASTA GENERATION
BIOLOGISKA LAKEMEDEL

Den svenska regeringen har presenterat ett
strategiskt samverkansprogram inom life science
for att stédja framtida utveckling och produktion
av biologiska lakemedel i Sverige. Satsningen
syftar till att géra Sverige vérldsledande inom
utveckling och produktion av biologiska lake-
medel. Programmet stracker sig dver &tta ar fran
2016 med en statlig finansiering pa totalt 320
miljoner kronor. Sobi samarbetar med universitet
och hégskolor och under 2016 blev tva projekt som
vi ar involverade i utvalda att inga i programmet.

VATTENKONSUMTION
160 00'2 155 847
120 000

101391 100702

80 000
53924

40 000 31889 3752

2011 2012 2013 2014 2015 2016

ENERGIKONSUMTION

MWh
16 000

12263 12592

12 000 11051
10003
9116

8 000 7231

4000

2011 2012 2013 2014 2015 2016
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En patientcentrerad syn inom
forskning och utveckling leder idealt
till att innovativa behandlingar
tas fram snabbare.




VAR HALLBARA FRAMTID INNOVATION

Att gora skillnad

Enligt vart synsatt ar innovation en idé som framgangsrikt kommersialiseras,
darfor stravar var forskning- och utvecklingsorganisation efter att omvandla
nya upptackter till produkter som ar tillgangliga for patienter.

Var innovationsportfélj per den 31 december 2016

Terapiomrade/Indikation Produkt/Projekt Preklinisk Fas 1 Fas 2 Fas 3

Hemofili A Elocta/ASPIRE’ |
Hemofili A Elocta/PUP? |
Hemofili A BIVVOO13/XTEN |

Hemofili B Alprolix/B-YOND' |
Hemofili B Alprolix/PUP? |
Akut gikt Kineret/anaGO I

Stills sjukdom Kineret/anaSTILLS*

Alkaptonuri Orfadin/SONIA2 |
MPSIIIA SOBI003 I

C5 drivna sjukdomar SOBI005 |

IL-1 drivna sjukdomar SOBI006 |

B Pigiende Planerade

1. Férlangningsstudie fér redan godkand indikation.
2. PUP = Previously Untreated Patients/Tidigare obehandlade patienter.

3. Projektet drivs av Bioverativ. Sobi har valt att lagga till programmet till samarbetsavtalet, men har dnnu inte utnyttjat den fulla rattigheten.

4. Planerad studiestart under andra halvan 2017.
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Var FoU-modell ar inte linjér utan snarare cyklisk,
dar de kunskaper vi samlar pa oss under processens
gang fortldpande gar tillbaka in i utvecklingsarbetet.
Med ett tvarfunktionellt arbetssétt och genom att
identifiera intressenter i varje enskild fas, strévar

vi efter att minimera tiden det tar att nd ut med
behandlingarna till patienterna och samtidigt saker-
stalla optimala resultat och varaktig tillgang till
behandling.

Driva portféljen framat

Under 2015-2016 lanserade vi framgangsrikt ett
antal projekt som befunnit sig inom produktutveck-
lingen och i sen fas sasom vara hemofiliprodukter.
Dessa innovationer kommer att ldgga grunden for
att bygga Sobi, ett forskningsbaserat bioteknik-
féretag, under manga ar framover.

Genom att fokusera pa véra kunskaper inom
proteinteknik och produktion av biologiska lake-
medel uppnadde vi vasentliga interna framgéangar
under aret inom var portfélj med projekt i tidig
utveckling. Vi har nu bérjat séka samarbete med
patientgrupper och myndigheter redan pa prekliniskt
stadium for att sékerstélla tillgang till behandling nér
val utvecklingsprocessen avslutats framgangsrikt.



VAR HALLBARA FRAMTID INNOVATION

Sobis innovationsmodell

Vara tvarvetenskapliga team anvénder ett mangfacetterat férhallnings-
satt och utvarderar varje nytt FoU-projekt utifran de tre linserna i var

innovationsmodell. Detta sikerstéller att nya forskningsprojekt ar Expertis inom biologiska lskemedel

och processutveckling

i linje med féretagets strategi och att vi anvander vara styrkor pa 2 Kamacitet
- 0 - q q . . apacite
basta satt fér att enbart driva projekt med en gynnsam riskprofil. och vetenskap Var FoU-modell skapar ett granssnitt mellan
* Biofarmaceutisk nya upptéckter och integrerade forsknings-
tillverkning och utvecklingsprocesser. De vetenskapliga/
e Preklinisk

teknologiska aspekterna av ett foreslaget
program (lakemedelsmolekyler, processer,
utvecklingsplaner) maste anpassas till var
kapacitet och kompetens.

e Klinisk/regulatorisk

En transformativ paverkan BYGGA VIDARE

pa sallsynta sjukdomar 1 Patienternas och PA VART
Sobis innovationsmodell kretsar kundernas behov KUNSKAPSARV
kring patientens resa. Vi har * Hur allvarlig INOM BIOTEKNIK
som mal att definiera de verkliga sjukdomen &r

patientbehov som inte har ‘ gkt”ke” behandling i(
. T ® Onskanom

tillgodosetts tidigare genom forbittring INNO v

att samarbeta med patienter,

deras familjer, vardgivare och Tillhandahalla varaktig

medicinska instanser samt TRF&UEEEE%IA&N HA;‘/':;-::ET?GCH 3 Hallbara tillgéng till mediciner
genom att kontinuerligt granska SALLSYNTA TILLGANG TILL méjligheter Genom att identifiera relevanta
behandlingsresultaten. Pa sa SJUKDOMAR LAKEMEDEL ® Business case intressenter i de olika stadierna
satt stravar vi efter att uppna en (affarsnytta) av patientens resa, kan vi till-

L . .
transformativ paverkan med véra Konkurrens

program — att i grunden for-

sammans skapa och sakerstélla

® Prissattning och .
optimala resultat under utveck-

B ) N ersattning
battra livet for personer som « Diagnos och lingens gang. Vi ar évertygade
lever med sallsynta sjukdomar. behandlingsvagar om att vi genom samarbete kan

underlatta i varje stadium, vilket
leder till en smidigare, och i
idealfallet, snabbare utveckling
och tillgénglighet till behandling
for patienter.
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Vaéra forskningskompetenser

Vara interna resurser omfattar hela vardekedjan
inom forskning och utveckling, fran gen till patient,
och var malsattning &r att skapa en balanserad
portfélj av nya biologiska ldkemedelskandidater
och utvecklingsprojekt fér befintliga produkter
utifran de insikter vi har om patientgruppernas
behov.

Utveckling och tillverkning av biologiska
lakemedel - en strategisk resurs

Det ndra samarbetet och integrationen i vara projekt-
grupper, samt den egna tillverkningsenheten f6r bio-
logiska lakemedel i Stockholm, &r viktiga framgangs-
faktorer for bade utvecklingen av var lédkemedels-
kandidat SOBIO03 och vara andra program.

Vi férstar industrialiseringsprocessens utmaningar att
ta ett projekt i utveckling och skala det till kommersiell
tillverkningsskala. Helhetssynen pa processen, med en
integrerad syn pa utveckling och tillverkning, bidrar
till var férmaga att forkorta den totala tiden fran tidig
utveckling till dess att produkterna nar patienterna,
utan att dventyra sdkerheten. Under 2016 investerade
vi i ny cellodlingsteknik som méjliggér storre flexibilitet
och kortare omstallningstider for att ytterligare forkorta
ledtiderna.

Processutveckling och tillverkningsoptimering inom
l&dkemedelsindustrin &r ytterst resursintensivt och
kraver stora investeringar genom hela processen.
Sobis helhetsperspektiv pa forskning, utveckling, till-
verkning och produktutveckling &r en strategisk resurs,
som tillsammans med tillgang till egna tillverknings-
anlédggningar, skapar konkurrensférdelar. Kombinationen
av expertis inom biologisk lakemedelsproduktion och
licenstillverkning fér Pfizer skapar synergier och mins-
kar kostnader, vilket gagnar oss saval som samarbets-
partners och patienter.
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Proteinteknik

Farmacevtisk proteinteknik &r processen att utveckla
proteiner som kan vara anvandbara och vérdefulla vid
behandling av sjukdomar. Syftet &r att optimera och
anpassa nyckelegenskaperna hos nya tankbara lake-
medelskandidater i stravan att skapa produkter som
skiljer sig fran andra i ett alltmer konkurrensutsatt land-
skap. Annu viktigare &r att utforma proteiner som har
egenskaper som &r riktade mot orsakerna bakom séll-
synta sjukdomar.

Denna teknik har gjort det méjligt att utveckla nya
proteiner med sjukdomspaverkande effekter och for-
battrade egenskaper. Manga av de viktigaste egen-
skaperna som avgor det undersdkta proteinets fram-
tida potential kan moduleras med proteinteknik. Sobi
har mer an 30 ars erfarenhet och vi var en av pionja-
rerna inom rekombinant proteinteknik for att utveckla
biologiska lakemedel pa 1980-talet. Tillsammans med
vara partnerféretag anvénder vi idag proteinteknik for
att utforma och skapa proteiner med potential att for-
andra livet for patienter med séllsynta sjukdomar.

Férlanga halveringstiden fér proteiner

Att férlanga halveringstiden for en ldkemedelssubstans
innebér att den kan stanna i blodet langre. Férdelarna
som férlangd halveringstid medfér ar bland andra en
okad effekt av engangsdoser och 6kad koncentration
av en lakemedelssubstans i kroppen, vilket kan leda
till 6kat lakemedelsupptag och dérmed minskad
behandlingsbérda. Fe-fusiontekniken anvands i vara
hemofiliprodukter och i vara utvecklingsprogram inom
IL 1-omradet (SOBI006) och komplementomradet C5
(SOBIO05). Forutom tekniken med Fc-fusion for att
forlanga halveringstiden fér produkter, underséker vi
for narvarande ett antal andra plattformar, bade internt
och hos vara samarbetspartners.

PROTEINFABRIKEN

Protein

Protein — Lakemedel

e Proteinteknik
¢ Odling

® Rening

¢ Formulering
* Analys

I var biologiska ldkemedelsproduktion efterliknar vi den
naturliga processen i cellen genom att anvanda celler
fran olika arter som en “proteinfabrik”. Vi anvander
rekombinant DNA-teknik fér att producera ett opti-
merat protein. | bioreaktorerna odlar vi ett stort antal
celler - var och en som tillverkar vart ldkemedel, som
sedan isoleras och renas. Vart protein analyseras och
kontrolleras genom hela processen for att sékerstélla
att produktionsprocessen fér vart biologiska ldkemedel
haller jamn kvalitet, vilket garanterar produktens saker-
het och verkan. Produktionsprocessen maste ocksa
vara tillforlitlig, skalbar och kostnadseffektiv.




Mota patientens behov

Med patientens resa som ledstjdrna och grundat
pa de behov som beskrivs av patienter och deras
vardgivare utforskar vi standigt nya méjligheter
att vidareutveckla redan godkénda ldkemedel fér
nya anvéandningsomraden.

Orfadin (nitisinon)

- vi haller vart I6fte till patienterna

Vi har utvecklat en ny beredningsform och en ny dose-
ringsstyrka fér att méta férandrade behov. De tva nya
formuleringarna - en flytande och en 20 mg-kapsel

- godkéndes av EU-kommissionen 2015 och av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) 2016.

Den flytande beredningen underlattar fér anpassad
behandling efter kroppsvikt hos de vaxande patien-
terna och &r resultatet av vart atagande att méta beho-
ven hos spadbarn och barn som diagnostiserats med
HT-1 tidigt i livet. 20 mg-kapseln underlattar for ung-
domar och vuxna patienter att fullfélja sin behandling
genom att minska behandlingsbérdan. Med ett fort-
satt starkt patientcentrerat synsatt arbetar vi for att for-
bé&ttra behandling, vard och inte minst, livskvaliteten
for personer som lever med HT-1.

Sékerheten framst

Sobi sponsrar en langvarig sakerhetsstudie av Orfadin-
behandling fér HT-1 i vanlig klinisk vard (OPAL-studien).
Deltagarna anvander Orfadin enligt normal klinisk
praxis. Studien ar ett svar pa krav fran kommittén for
humanldkemedel (CHMP) som har tittat pa data for
cirka 400 patienter och funnit att nyttoriskférhallandet
var positivt.

Patientdriven utveckling

Alkaptonuri (AKU) &r en genetisk sjukdom som skadar
skelett och brosk, ger svar smérta och leder till halso-
problem sasom osteoartrit, samt hjart- och njursjuk-
domar. Den &r mycket ovanlig och det finns totalt cirka
950 personer med AKU vérlden Sver.

DevelopAKUre' &r ett kliniskt utvecklingsprogram
for substansen nitisinon, den forsta potentiella behand-
lingen av AKU. Programmet drivs av ett europeiskt
natverk som etablerats av en patientgrupp. Sobi ar
en jamstalld partner i detta nédtverk bestaende av tolv
medlemsorganisationer: sjukhus, ldkemedelsbolag och
konsulter, universitet, bioteknikféretag och nationella
patientféreningar som samarbetar fér att utveckla
nitisinon till en behandling vid AKU.

Utforska Kinerets (anakinra) fulla potential
Interleukin-1 (IL-1) ar en central formedlare av lokal och
systemisk inflammation och en kraftigt bidragande
faktor till autoinflammatoriska sjukdomar. Manga auto-
inflammatoriska sjukdomar, sasom kryoprinassocierade
periodiska syndrom (CAPS) och systemisk multiinflam-
matorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID), den
svaraste formen av CAPS, har symtom som &r kroniska
fran barndom eller fédsel. Blockering av IL-1-aktivitet
vid autoinflammatoriska syndrom ger en snabb och
varaktig minskning av sjukdomens svarighetsgrad.

Vi kommer att fortsatta att utforska den fulla poten-
tialen fér Kineret inom omradet autoinflammatoriska
sjukdomar, sasom Stills sjukdom, liksom andra mer
vanliga inflammatoriska sjukdomar, sasom akut gikt.
Under 2016 utdkade vi var strategiska utvecklings-
verksamhet for produkten i strévan att méta behov
hos patientgrupper och medicinska intressenter.

VAR HALLBARA FRAMTID INNOVATION

OM STILLS SJUKDOM

Stills sjukdom &r en autoinflammatorisk sjuk-
dom som drabbar bédde barn och vuxna, och
kannetecknas av héga febertoppar, periodiskt
aterkommande utslag och artrit. Stills sjukdom
kallas aven systemisk juvenil idiopatisk artrit
eller vuxendebuterande Stills sjukdom. Fér
patienter med Stills sjukdom finns det fort-
farande ett stort otillfredsstéllt behov av kort-
verkande behandlingsalternativ med snabb-
verkande effekt och en valetablerad nytto-
riskprofil. Det totala antalet personer med
Stills sjukdom i USA beréknas till cirka 40 000.

Antonio arbetar fér att sdker-

talla tillganglighet till behand-
ling fér patienter i Spanien.
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Tva nya kliniska program

Kliniska program med Kineret har utformats i syfte
att utvédrdera tva nya potentiella anvandningsom-
raden dar det finns ett betydande behov av alter-
nativa behandlingsmajligheter: akut gikt och Stills
sjukdom. De kliniska prévningarna kommer att dga
rum i Nordamerika.

Programmet for akut gikt — anaGO - inleddes
under 2016 och kommer att omfatta en dos-
finnande fas 2-studie, féljt av en planerad fas 3-
studie for att utvardera effekt och sékerhet av
Kineret vid behandling av autoinflammatoriskt
framkallad smaérta vid akut giktanfall.

Den planerade studien av Stills sjukdom —
anaSTILLS - &r en fas 3-studie utformad for att
utvardera effekt och sékerhet av Kineret hos
nydiagnostiserade vuxna och barn. Studien &r
planerad att starta under andra halvan av 2017.
| september 2015 erhdll Sobi sérlakemedelsstatus
i USA for anakinra vid behandling av Stills sjukdom,
inklusive systemisk juvenil idiopatisk artrit och
vuxendebuterande Stills sjukdom.

Produktanpassning
Vi &r starkt engagerade att beméta alla former av
patient- och vardgivarbehov.

For administrering av Kineret har vi infért en
ny spruta med en tunnare kanyl, 29 gauge, och
komponenter som inte &r tillverkade av naturlatex.
Den nya sprutan lanserades pa alla marknader
under aret. Darutdver har vi beviljats patent i bade
Europa och USA fér en citratfri beredning av
anakinra.

1. Detta program har erhéllit medel fran EUs sjunde ramprogram fér
forskning och teknisk utveckling under anslag 304985.
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Utforska otillfredsstallda

Var spetskompetens inom proteinbiokemi och
tillverkning av biologiska lakemedel utgér férut-
sattningar for att utveckla nista generations
biologiska produkter. Var interna kapacitet, som
omfattar hela virdekedjan inom forskning och
utveckling och var patienttillgangsorienterade
modell fran tidig utveckling och framat, genererar
de beldagg som behdvs for att stédja tidig och
hallbar tillgang till behandling.

Lysosomala upplagringssjukdomar

- en Sobi-kandidat

2016 beviljade EU-kommissionen sérlédkemedelsstatus
for var produktkandidat SOBIO03, en modifierad
human rekombinant sulfamidas fér behandling av
mukopolysackaridos typ IlIA (MPS IlIA), eller San-
filippos sjukdom.

Vid MPS IlIA kan kroppen inte bryta ner langa kedjor
av sockermolekyler som kallas heparansulfat, vilket
resulterar i en ansamling av heparansulfat i lysosomer.
MPS IlIA drabbar hela kroppen, sérskilt det centrala
nervsystemet dar den orsakar svar fortlépande ned-
brytning av nervceller.! SOBIO03 &r en enzymersatt-
ningsbehandling, avsedd att minska ansamlingen av
heparansulfat i de drabbade cellerna.

Redan tidigt i utvecklingen bygger vart tillvaga-
gangssatt pa faktorer som har identifierats av patien-
terna. Utvecklingen av SOBIO03 befinner sig for nar-
varande i det senare prekliniska skedet. Hittills har
prekliniska studier med upprepade systemiska infusi-
oner visat minskade substratnivaer i mushjarnor,
vilket givit sjukdomsmodifierande effekter. Vi for-
bereder nu for kliniska studier med start 2018. Under
2016 etablerade vi radgivande paneler med patient-
representanter och experter for att féra fram en
gemensam strategi vid utformningen av de kliniska
studierna.

behov

OM MPS IIIA

MPS llIA - eller Sanfilippo A syndrom — &r en pro-
gressiv, livshotande och séllsynt &rftlig 8mnes-
omsattningssjukdom som drabbar barn fran tidig
alder. MPS IlIA tillhér en grupp sjukdomar som
kallas lysosomala upplagringssjukdomar (LSDs).

Uppskattningsvis lever 1 000-2 000 personer
med MPS llIA i EU och USA. Sjukdomen upptécks
vanligtvis vid cirka fyra ars alder och livslangden
fér drabbade barn stréacker sig séllan bortom tidiga
tjugoarsaldern. Det finns ingen effektiv behandling
for MPS 11IA i dagslaget.

Séllsynta sjukdomar kréver ofta ett kreativt och sam-
verkande férhallningssatt for att évervinna manga av
hindren pa végen. Fokus pa patienttillganglighet vag-
leder aktivt SOBI003-programmet, dar samarbete med
alla intressenter ar och férblir avgérande. Det finns
manga beslut att fatta langs vagen till verklig patient-
tillgénglighet fér en ny behandling av en séllsynt sjuk-
dom, sérskilt nar det annu inte finns nagon befintlig
behandling att tillga. Evidens kravs for varje beslut och
vart tillvdgagangssétt, som bygger pa samverkan och
samskapande med vara intressenter, ar till for att skapa
ett bra beslutsunderlag som stéds av bevis under hela
processens gang.

Utforska nya teknologiska plattformar

Vi har fortsatt utnyttja férdelarna av bade var egen-
utvecklade och samarbetspartners plattformsteknologi
i syfte att utveckla nya molekyler med ihallande effekt
och férbattrad anvéndbarhet.



Vi har under manga ar arbetat med Affibody AB
inom olika program fér att utforska en ny teknologisk
plattform. Affibodymolekyler &r en grupp malstyrande
biologiska proteinmolekyler som kan anvandas som ett
alternativ till antikroppar. Vi har anvént denna tekno-
logi for att utveckla hégpotenta hammare av komple-
mentfaktor C5. Komplementsystemet &r en viktig del
av immunférsvaret och involverat i ett flertal allvarliga
sjukdomar. Komplement C5 ar en nyckelkomponent
i komplementsystemet och har en tydlig férmaga att
paverka sjukdomar sasom PNH (paroxysmal nokturn
hemoglobinuri) och aHUS (atypiskt hemolytiskt ure-
miskt syndrom). Under 2016 valde vi en ny lakemedels-
kandidat, SOBIOOS, inom detta program.

Under 2016 undertecknade vi dven ett licensavtal
med Affibody AB att utnyttja Affibodymolekyler som
interleukin-1 (IL-1) signalvdgsmodulatorer fér utveck-
lingen av nya potentiella behandlingar vid inflammato-
riska sjukdomar dér IL-1 &r inblandad. Vi utsag var andra
nya lakemedelskandidat for aret, SOBI006, inom detta
program. SOBIO06 ar riktad mot ett specifikt mal i IL-
1-signalvdgen och denna utveckling kommer att ytter-
ligare starka var narvaro inom inflammationsomradet
och kan ge utdkade maojligheter att mota medicinska
behov inom autoinflammatoriska sjukdomar.

Nasta generations behandlingar

BIVVOO1 (rFVIIIFc-XTEN) ar en lakemedelskandidat
som utvecklats av Bioverativ. Féreningen har potential
att ytterligare forlanga halveringstiden for faktor VIII
for behandling av hemofili A. Aganderatten for XTEN-
tekniken innehas av Amunix Operating, Inc. Samarbets-
avtalet med Bioverativ har liknande villkor som fér
Elocta och Alprolix och vi har @nnu inte utdvat var
optionsratt till detta program.

1. Valstar MJ et al. J Inherit Metab Dis. 2008;31:240-252
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Kunskapsarv inom innovation

Sobi och vara féregangare har bidragit till att
transformativa steg inom hemofilibehandling
tagits. Kabi-Vitrum inledde ett projekt 1985
samtidigt som kunskap om DNA-kloning sag
dagens ljus. Malet var att ta fram en ny rekom-
binant koagulationsfaktor VIII. Vi har tva
ganger fort rekombinanta behandlingar anda
frén gen till patient — fér ReFacto och nu dven
for Elocta och Alprolix.

Att forsta rekombinant proteinuttryck var
ett framvéaxande nytt forskningsomrade och
vi applicerade de senaste kunskaperna inom
forskning. Vi fortsatter att arbeta pa detta
utforskande och pionjara satt &n idag.

2006 signerade Biovitrum ett avtal med Syn-
tonix géllande utvecklingen av hemofiliproduk-
ter med forlangd halveringstid. Detta blev start-
skottet fér det som idag &r Sobi och Bioverativs
samarbete. Flertalet av vara nuvarande projekt
ar i samarbete med andra féretag, en férmaga
som styrker var innovationskraft.
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Sobi

Elocta Orfadin

Alprolix Kineret

SOBI003 ReFacto
SOBI005 Partner Products
SOBI006

Swedish
Orphan

Orfadin
Partner-
produktmodell

Biovitrum

Kineret
Kepivance
FIXFc (Alprolix)
FVIIIFc (Elocta)
Kiobrina

Pharmacia

ReFacto process-
utveckling

Kabi/Kabi Pharmacia

Heparin
Rekombinant FVIII
Genotropin
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Tillgang till hdlsovard och
lakemedel har identifierats
som var viktigaste prioritet.
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Hallbar och varaktig tillgang
till hogkvalitativ vard

Vart samverkande, patientinriktade och hallbara satt att utveckla nya och effektiva
behandlingar ar hjartat i var verksamhet och syftar till att forbattra livskvaliteten
for personer som lever med séllsynta sjukdomar 6ver hela varlden.

"Personer som lever med en sallsynt
sjukdom tenderar att forbli marginali-
serade och osynliga, med begrénsad
tillgang till information om sina sjuk-
domar och mycket fa behandlings-
alternativ. Pa grund av social status
eller nationell tillhérighet har de ojam-

lik tillgang till halso- och sjukvard och
behandling, samt priserna de maste
betala. ”

NGO-kommittén for séllsynta
sjukdomar (FN, New York)
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Manskliga rattigheter

Den nybildade FN-stédda frivilligorganisationen fér
séllsynta sjukdomar anser att patienter med séll-
synta sjukdomar ar bland “de mest sarbara av de
sarbara” pa grund av sjukdomens komplexa, séll-
synta och funktionsnedsattande natur. Vart arbete
med hélsoinitiativ, tillgang till Iskemedel och synlig-
gorande av sallsynta sjukdomar och deras behand-
lingar utgdr ett viktigt bidrag till att lyfta fram
hélsa som en mansklig rattighet. Vi anser att fére-
tag har ett ansvar att respektera manskliga rattig-
heter och att agera i enlighet med internationella
standarder, sasom FN:s deklaration om ménskliga
rattigheter.

Pa Sobi atar vi oss att agera i de fall vara egna eller
vara leverantorers handlingar ger upphov till miss-
tankar vad galler respekt fér ménskliga rattigheter.
Ménskliga réttigheter lyfts fram och behandlas i ett
flertal av vara policydokument som rér samarbete
med intressenter. Var etik- och uppférandekod fast-
stéller principerna for hur vi ska respektera rattig-

heterna fér anstéllda, patienter och deltagare i kliniska
provningar. | upphandlingsprocesser kréver vi att vara
leverantorer respekterar manskliga rattigheter i enlig-
het med FN:s deklaration om ménskliga réttigheter.
Vi anser att det finns en stark koppling mellan respekt
for ménskliga rattigheter och arbete for 6kad tillgang
till sjukvard och mediciner.

Tillgang till sjukvard och lakemedel
Vi forstar behovet av ett integrerat férhallningssatt for
att sakerstalla att patienter far tillgang till de ldkemedel
vi utvecklar och far basta mojliga resultat av behand-
lingen. Det kréaver heltéckande och hallbara I6sningar,
sasom tillgang till tidig diagnos och behandling, ett
langsiktigt engagemang for intressenterna och hélso-
och sjukvardssystemet samt en ansvarsfull prissattning.
Detta tryggar en langsiktig hallbarhet bade vad géller
vara behandlingar och vart féretag. Lds mer om
ansvarsfull prissattning pa sidan 13.

Sma och medelstora féretag som arbetar fér att géra
sina innovativa lakemedel tillgéngliga for patienter
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|dentifiering av vasentliga fragor

Sobis vasentlighetsanalys &r ett centralt verktyg
for att identifiera och prioritera fragor for affars-

strategi, kommunikation och intressentdialog.

Vésentlighetsanalysen &r baserad pa standard-

upplysningar for intressenter enligt GRI:s rikt-
linjer for hallbarhetsrapportering, kombinerat
med var egen analys av fragor som tagits upp
av media och aktérer inom branschen. Under
2013 gavs en bredare grupp av interna och

SOBIS VASENTLIGHETSANALYS 2016

Hog

Paverkan pa intressenternas beslut

externa intressenter tillfalle att, via enkat och
riktade intervjuer, prioritera olika relevanta
indikatorer och teman som identifierats. Denna
process utmynnade i ett antal relevanta upplys-
ningar som aterspeglar var ekonomiska, miljo-
massiga och sociala paverkan och/eller som
paverkar bedémningar och beslut bland viktiga
intressentgrupper. Prioriteringarna var oférand-
rade under budgetaret 2016 och en ny vésent-

Lag Faktisk paverkan och betydelse fér Sobi

* |dentifierade omréden av sarskild vikt, som kommer ges kat fokus de kommande &ren.

Hoég

lighetsanalys genomférdes vid arsskiftet for

att fanga upp de fragor som kommer att bl

de viktigaste for oss under de kommande aren.
Tillgang till sjukvard och mediciner &r fortfa-
rande var viktigaste aspekt. En hallbar f6rsorj-
ningskedja identifierades ocksa som véasentlig,
likasa ansvarsfull marknadsféring och forsélj-
ningsaktiviteter, liksom att pa ett etiskt satt gora
framsteg inom var forskning och utveckling.

Tillgang till halsovard och ldkemedel
Hallbar och saker distributionskedja
Ansvarsfull marknadsféring och férséljning
Etik inom forskning

Samverkan med patientgrupper
Forskning och utveckling
Regulatorisk och legal miljé
Produktsdkerhet och kvalitet
Antikorruption

Mangfald och jamlikhet

Hallbar arbetsstyrka

A TIO MmMmoOO®>

Miljdarbete rérande vatten, kemikalier och lakemedel
Konkurrensbegransande verksamhet
Personuppgiftsskydd

Motverkande av férfalskade lakemedel
Véxthusgasutslapp

Skattetransperens och -ansvar

Vasentlighetsanalysen utférdes under 2016.

Den vertikala axeln visar intressenternas syn avseende vilken vikt de
tillskriver olika fragor. Den horisontella axeln visar Sobis bedémning
i de olika fragorna i relation till hur de paverkar bolagets strategi
och verksamhet.

SOBI ARSREDOVISNING 2016
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i Europa stélls infér en mangd utmaningar. Genom var
Partner Proucts-plattform tillhandahaller vi en struktur
som mojliggdr for patienter i Europa att fa tillgang till

specialistprodukter som de annars varit utan. Las mer
pa sidan 38.

Stoéd for att sdkra tillgénglighet

Vi anser att personer med séllsynta sjukdomar ska ha
tillgang till behandling oavsett var de &r fédda. Under
senare ar har vi lagt grunden till ett varaktigt arbetssatt
som ger ménniskor med stora medicinska behov varl-
den over tillgang till innovativa och effektiva behand-
lingar fran var portfdlj. Var ambition ar att arbeta med
lokala hélso- och sjukvardsmyndigheter for att férbattra
den lokala sjukvardspolitiken och sakerstalla varaktig
tillgang till behandling dver hela vérlden. | Indien
stéder vi tillgang till Orfadinbehandling och i USA ger
vi ekonomiskt stéd till personer som behéver behand-
ling med Orfadin och Kineret, for att dverbrygga till-
gang tills lakemedelssubventioner kommit pa plats.

| samarbete med Bioverativ har vi férbundit oss att
donera en miljard internationella enheter koagulations-
faktorbehandling till humanitért bistand i utvecklings-
l&dnder mellan aren 2015 och 2025. L&s mer om vart
humanitara bistand pa sidan 15.

Samverkan med patientgrupper

For att kunna utveckla och tillhandahalla nya behand-
lingar som moter patienters behov lagger vi stor vikt
vid att ldra oss om de utmaningar som patienter och
deras familjer upplever samt om de férdelar och
begrénsningar som deras nuvarande behandlings-
alternativ medfor.

Samarbeten utgér en integrerad del av var forskning
och kliniska program samt var prismodell och behand-
lingstillgang. Vi stddjer och samarbetar med manga
olika patientorganisationer, bade nationellt och regio-
nalt, fér att uppna vart gemensamma mal om basta
mdjliga resultat for patienterna. Vi gor detta genom
att bedriva forskning och 6ka synligheten samt genom
att samarbeta med alla intressenter, inklusive reger-
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ingar och hélso- och sjukvardssystem. Genom att
arbeta pa detta satt tar vi inte bara fram behandlingar
som gor skillnad, utan som ocksa nar patienterna

pa ett snabbt och hallbart satt. All samverkan med
patientorganisationer presenteras pa var hemsida.

Produktsékerhet och kvalitet

Att trygga patientsakerheten under produkternas
hela livscykel &r en av vara viktigaste uppgifter. Vi
har ett omfattande sakerhetssystem for lakemedlen
och 6vervakar fortldpande nytto-riskprofilen fér vara
produkter. Vi tillhandahaller arlig utbildning for alla
vara medarbetare for att sakerstélla att all sékerhets-
information fér vara produkter redovisas. Vart mal ar
att tillhandahalla korrekt och uppdaterad information
till lagstiftare, sjukvardspersonal och patienter genom
att samla in och analysera sékerhetsdata fran alla
tillgangliga kallor.

Forfalskade lakemedel &r ett vaxande problem
vérlden dver. Regeringar dver hela varlden infor regler
och system for att upptécka och férhindra distribution
av forfalskade produkter for att bekdmpa denna farliga
och hégst illegala verksamhet.

Vara produkter har dnnu inte varit féremal for for-
falskning, men alla vara produkter kommer att ges
en unik identitetsbeteckning fran 2018.

Forskningsetik
Vi strévar efter att upprétthalla hogsta etiska, tekniska
och vetenskapliga standard i all var forskning.

Att varna om sakerheten fér de personer som deltar
i vara studier &r av yttersta vikt och bygger pa nog-
granna och vetenskapligt grundade utvarderingar
av var kliniska expertis i samarbete med tillsynsmyndig-
heter, oberoende etiska kommittéer samt intressenter.
Sobi tillampar Helsingforsdeklarationens etiska principer
fér medicinsk forskning pa manniskor och alla kliniska
studier som vi sponsrar genomférs och rapporteras
i enlighet med géllande lagar, regler och férordningar
samt den internationella standarden fér god forsknings-
sed, Good Clinical Practice (GCP).

FN:S HALLBARA UTVECKLINGSMAL

Sobi har identifierat att i var verksamhet har vi
mojlighet att paverka ett antal av FNs hallbarhets-
mal, Sustainable Development Goals.

HALSA OCH 4 GOD UTBILDNING RENT VATTEN
VALBEFINNANDE FORALLA OCHSANITET

L

ANSTANDIGA HALLBARINDUSTRI, 1 0 MINSKAD
ARBETSVILLKOR INNOVATIONER OCH OJAMLIKHET
OCHEKONOMISK INFRASTRUKTUR

TILLVAXT Q
M LI
—

1 HALLBAR 1 FREDLIGA OCH 17 GENOMFORANDE

KONSUMTION INKLUDERANDE OCHGLOBALT
OCHPRODUKTION SAMHALLEN PARTNERSKAP

QO . 1 B

Vi samarbetar till stor del med CRO-féretag (féretag
som utfor kliniska prévningar pa kontraktsbasis) vid
genomférandet av kliniska prévningar. Dessa sam-
arbeten styrs av émsesidigt tillampade héga standarder
och processer.

Vi féljer den policy avseende publicering av data
fran kliniska forsék (Principles for Responsible Clinical
Trial Data Sharing) som publicerats av den amerikanska
lakemedelsféreningen, PhRMA, den europeiska féren-
ingen for lakemedelsféretag, EFPIA, samt den europe-
iska lakemedelsmyndigheten, EMA.



Vara medarbetare

Vara anstallda &r var viktigaste tillgang. Att
bibehalla en stark kultur anser vi vara en grund-
pelare for att kunna fortsatta bygga ett innovativt
och hégpresterande bolag under en tillvaxtfas.
Att driva och starka en larande organisation
stddjer oss i denna stravan.

Sobi ar ett kunskapsintensivt foretag. Vi fortsatter att
etablera, skapa och frémja en ldrande organisation
och involverar medarbetare i hdgpresterande team
for att uppna och leverera resultat pa en konkurrens-
utsatt marknad och na hégt stallda mal pa ratt sétt

i samsyn med vara varderingar. Detta férutsatter en
kultur som uppmuntrar fortlépande larande, kritiskt
ténkande och som genom samarbete genererar nya
idéer for att lagga grunden fér en hallbar framtid.
Arbetet med att sprida lardom och kunskap om
Sobis kultur och varderingar har spelat en avgérande
roll i uppbyggnaden av var nya starka verksamhet
inom hemofili.

Arbetstagarnas rattigheter
Vi férbinder oss att forse vara 760 anstéllda runt
om i vérlden med en saker och hélsosam arbetsplats.
De atgérder vi vidtar for att vérna arbetstagares
rattigheter bygger pa vart eget ansvar som arbets-
givare och vi uppmanar vara leverantérer och part-
ners att anamma en socialt ansvarsfull arbetspraxis.
Vi respekterar de internationella standarder for
arbetsratt som lagts fram av den Internationella
Arbetsorganisationen (ILO) och féljer nationell arbets-
lagstiftning. Var policy och riktlinjer fér miljo, hélsa
och sékerhet syftar till att frémja en arbetskultur dar
varje anstélld och chef ar personligen ansvarig fér att
trygga en séker och hélsosam arbetsplats, genom
forebyggande atgarder och regelbunden utbildning.

"“Sobis kultur frémjar samarbete och
delaktighet i alla lander, sa att vi
i USA och Kanada, samarbetar kring
larande och ledarskap med de andra
dotterbolagen och huvudkontoret
i Sverige”
Christine,
VP Finance, Nordamerika

“Jag tycker om att jobba pa Sobi fér
har kan jag kombinera mitt intresse for
proteinkarakté&risering och analytisk
kemi med vart mal att ta fram lake-
medel av hég kvalitet med syftet att
forbattra liv.”

Jorgen,
Senior Scientist,
Proteinkarakterisering

VAR HALLBARA FRAMTID HALLBARHET

ANTALET ANSTALLDA 2014-2016
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Utveckling av anstéllda per heltidsekvivalent per ar i bolaget:

589 (2014) till 760 (2016).
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SOBIS CARE-
VARDERINGAR

MG e

RespecTrov

UTVECKLING
AV INDIVIDEN

100%

Vart dotterbolag i Storbritannien anmalde sig 2016 till
tévlingen A Great Place to Work®. Vi uppnadde det
ovanliga betyget att 100 procent av Sobis anstallda
ansag att Sobi var en riktigt bra arbetsplats. Vi erholl
ocksa 93 procent pa Tillitsmattet, 9 procent hdgre an
féregaende ar. Som ett resultat tavlar nu Sobi som en
av Storbritanniens 20 bésta arbetsplatser (Sma orga-
nisationer). Resultatet presenteras i maj 2017.

Bidra till innovationer och

till vara teams resultatinriktade arbete — bade inom och mellan
olika féretagsfunktioner och med externa partners.

Ta ansvar fér resultat och arbeta
malmedvetet for att uppfylla vara ataganden.

Ha ett férhallningssatt till kollegor
och kunder baserat pa palitlighet och fértroende, dér integrite-
ten i personliga relationer stéds av uppriktig feedback.

Bidra positivt till féretagets resultat
genom den energi man lagger ner i sitt arbete, genom att dela
erfarenheter och genom att aktivt géra det mesta och basta av
vara méjligheter.

UTVECKLING
AV FORETAGET

UTVECKLING
AV TEAMET
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Ny pa Sobi
Sobi fortsatte att vaxa under 2016 och nadde 760
anstéllda vid slutet av aret. Under aret har vi fokuserat
inte bara pa att starka vara kommersiella team, som
under tidigare ar, utan dven pa vart langsiktiga mal att
bli ett ledande bioteknikféretag. Darfor rekryterade vi
dven inom tillverkning, forskning och utveckling samt
inom klinisk verksamhet.

Vart arbete med att integrera nya medarbetare sker
bade lokalt och pa central niva. Pa vart huvudkontor
i Stockholm arrangerar vi introduktionsdagar. Malet
med introduktionsdagarna ar att skapa forstaelse for
Sobis historia, var strategi och organisation men ocksa,
vilket &r allra viktigast, vart patient- och kundoriente-
rade arbetssatt (PC3) och vara varderingar CARE
(Collaborative, Accountable, Respectful, Engaged).
Sedan de forsta introduktionsdagarna i februari 2014,
har nio sadana tillféllen gt rum och 346 personer har
deltagit, motsvarande 46 procent av den nuvarande
arbetskraften.

Personligt ledarskap

Var marknad &r starkt reglerad och i stéandig férandring
vilket kréver ett smidigt och anpassningsbart satt att
arbeta for att méta nya krav och framja innovation.
Kontinuerlig utbildning inom forskning, regelverk
och efterlevnad &r en del av var personalutvecklings-
strategi. Genom olika utbildningsaktiviteter stravar vi
ocksa efter att utveckla ett forandringsbenaget tanke-
satt genom hela organisationen via en inldrningspro-
cess som huvudsakligen sker av engagerade individer
i den dagliga verksamheten. Darutdver ar kompetens-
utveckling fér alla medarbetare avgérande for bade
utvecklingen av var produktportfélj och féretaget i
stort.

Att utveckla ledarskap ar avgdrande for ett modernt
bioteknikféretag. Under 2016 utdkade vi vart ledar-
skapsprogram med utbildningar utarbetade for att lyfta
fram det personliga ledarskapet och framja grupp-
ledarskap. Ledarna har ocksa tillgang till utbildning och
e-learningkurser med sérskild inriktning pa ledarskap.



Alla medarbetare har getts mojlighet att ta del av den
ledarskapsfilosofi som ligger till grund fér dessa utbild-
ningar. Alla utbildningar ligger i linje med var kultur och
vara CARE-varderingar.

Under 2016 inférde vi dven ett system for utbildnings-
programmen som fungerar som en plattform for att
skapa och dela e-learningkurser i hela organisationen,
samt folja upp resultaten.

Kulturdriven framgang
Vi strévar efter en prestationsbaserad kultur utifran
individuellt ansvar, vilket vi anser stérker foretagets
konkurrenskraft och férmaga att uppna ambitiésa mal
tillsammans. En avgérande faktor i detta arbete ar att
sdtta och kontinuerligt stédja individuella mal kopplade
till de strategiska affarsmalen. Prestationer handlar
dock inte bara om vad enskilda medarbetare uppnar,
utan dven hur malen uppnas. Medarbetarna férvéantas
séledes uppna de individuella malen och malen fér
teamet i linje med CARE-vérderingarna

Var verksamhet forlitar sig pa vara anstalldas kunskap
och kompetens. Konkurrenskraftiga anstéliningsvillkor
en forutsattning for att rekrytera och behalla hogkvalifi-
cerad personal. Vi strévar efter att erbjuda konkurrens-
kraftiga individuella I6ner och férméner som &r anpas-
sade till den lokala arbetsmarknaden.

Atgirder baserade pa aterkoppling

Var medarbetarundersokning ar ett effektivt verktyg
for fordjupad analys och langsiktig atgéardsplanering.
Undersékningen genomférs vartannat ar, senast i sep-
tember 2015. Resultaten visade att Sobi ligger i niva
med, eller éver det globala genomsnittet’ inom de
flesta jamforbara omraden. Till exempel, var Sobis
resultat 28 procent Gver snittet inom omradet 'Varde-
ringar” jamfért med andra féretag. | bioteknikbranschen
ar en vardedriven organisation en viktig drivkraft for
engagemang. Medarbetarna ansag Sobi vara “en rik-
tigt bra arbetsplats”, vilket innebar att vi ska fortsatta
att arbeta som vi gor for att bibehalla det hdga enga-
gemanget.

Men det fanns ocksa forbattringsomraden. Sobi lag
i paritet med det globala genomsnittet for ‘Karriar-
moéjligheter’, ‘Resultatstyrning’ och 'Lon & Ersatt-
ningar’. Vi har anvant resultaten av medarbetarunder-
sokningen for att utveckla omradena som ansags ha
storst forbattringspotential. Vi lagger nu mer vikt vid
att formulera tydliga mal och férvéntningar, att ge
kontinuerlig feedback och ha djupgaende langsiktiga
utvecklingsdialoger. Resultatstyrnings- och belénings-
systemen har ocksa férenklats. Nasta medarbetar-
undersékning kommer att genomféras under andra
halvaret 2017.

Okad mangfald

Under de senaste aren har vi expanderat internationellt
och det ar det framgangsrika inforlivandet av ny kun-
skap och influenser som bygger vart féretag for fram-
tiden. Kombinationen av kompetens inom séllsynta
sjukdomar och specifik terapeutisk kunskap har véaglett
oss i var rekryteringsprocess.

Vi atar oss att erbjuda anstéllning med lika mdjlig-
heter oavsett etnicitet, alder, kdn, religion, nationellt
ursprung, sexuell laggning eller funktionshinder.

Vi anser att mangfald bland vara medarbetare bidrar
till vara framsteg och &r émsesidigt berikande. Vi
erbjuder lika méjligheter f6r mén och kvinnor i organi-
sationen i enlighet med vara medarbetarpolicyer och
riktlinjer.

Av det totala antalet anstallda 2016 var 42 procent
mén och 58 procent kvinnor. | ledningsgruppen och
styrelsen var motsvarande siffra 75/25 procent respek-
tive 62/38 procent (exklusive arbetstagarrepresentanter).

1. CEB, undersékningsdatabas: 85 % match fér Sobi (liknande
foretagsstorlek/population/bransch), bestar av data fran
>300 000 anstallda globalt.
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KONSFORDELNING ANSTALLDA

?

8% 42%
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Vi tar miljdansvar genom att utféra riskbedémningar
vid hantering av kemikalier och avfall samt arbetar

med energi- och vattenférbrukningsplaner i vara
produktionsanlédggningar.

Proaktiv miljéledning ar en del av att skapa en hallbar
verksamhet. Miljohansyn ar integrerat i vara aktiviteter
och den operativa styrningen, och det formella ansvaret
har delegerats till linjeorganisationen. Vi strévar efter
att uppfylla alla miljékrav och miljdlagar. Alla anstallda
maste genomga var arliga miljé- och sakerhetsutbild-
ning som omfattar riskbedémning, véxthusgasutsléapp
och hantering av kemikalier och avfall i miljon.

Kemikaliehantering

Regelverket kring kemikalier som syftar till att eliminera
skadliga effekter pa miljén och ménniskors halsa &r
omfattande och véxer kontinuerligt. Hantering av
kemikalier inom var FoU och vara tillverkningsprocesser
omfattas av géllande riktlinjer samt arliga riskbedém-
ningar, interna granskningar och revisioner.

Energi-och resursférbrukning
Tjénsteresor ar en av de stdrsta kéllorna till utslapp
av vaxthusgaser fran var verksamhet. Allteftersom
vi utokar var verksamhet blir personliga méten med
multidisciplindra team i hela organisationen ovarder-
liga for att implementera vart patient- och kund-
fokuserade arbetsséatt (PC3). Vi betonar stéandigt vikten
av att félja var resepolicy som bland annat betonar
att man bor 6vervéaga virtuella moten nar mojligt.
Vi har flera hjalpmedel pa plats for virtuella méten.
Vi arbetar malmedvetet for att forbattra energi-
effektiviteten i vara anldggningar och féljer regel-
bundet upp driftskostnaderna for vara byggnader.
En energiplan fér var produktionsanldggning
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i Stockholm har bidragit till att minska energiférbruk-
ningen och vattenférbrukningen i férhallande till
produktionskapaciteten. Pa grund av 6kad tillverk-
ning, 6kade dven energi- och vattenférbrukningen
under 2016. Fér uppgifter om energi- och resurs-
férbrukning, se sobi.com.

Lakemedel i miljon

Miljofarligheten for ett specifikt ldkemedel beror

pa dess inneboende egenskaper, sasom till exempel
toxicitet, formagan att brytas ned av naturen och
kapaciteten att lagras i fettet hos djur. Enligt EU-

riktlinjer fér miljériskbedémning av lakemedel for-
vantas vissa lakemedel inte ha ndgon miljépaverkan
— inklusive produkter bestdende av kolhydrater,
aminosyror, peptider och proteiner. En stor andel

av vara produkter &r biologiska lakemedel bestaende
av aminosyror, proteiner och peptider, och det ar
osannolikt att dessa utgdr nagon betydande risk
fér miljon.

Hany jlﬂﬂr
Fft s fﬂut'

petta Ar K
att g fra bardC!




Antikorruption

Vi framjar god affarsetik genom att krava efter-
levnad av vara koncernriktlinjer och genom att
stodja en kultur som framjar 6ppen diskussion
om etik, bade i var egen verksamhet och bland
nyckelintressenter.

Vi arbetar aktivt for att férhindra alla former av korrup-
tion och med att sakerstélla efterlevnad av vara etiska
standarder i hela vardekedjan. Sobi har nolltolerans

i fraga om mutor, vilket stéds av var etik- och upp-
férandekod samt var globala policy avseende anti-
korruption. Dessa har omvandl|ats till relevanta verksam-
hetsprocesser, exempelvis kan nédmnas den som styr
var samverkan med vardpersonal och halso- och sjuk-
vardsorganisationer. En 6ppen dialog i etiska fragor ar
grundldggande i var stravan att férhindra korruption.
Denna dialog stdds av arliga utbildningar for alla
anstallda, som satter in var etik- och uppférandekod
och andra relaterade riktlinjer i afféarssammanhang.

Regulatorisk och legal miljoé
Vi verkar i en starkt reglerad miljé och maste forhalla
oss till lagar och regler inom savél produktion som
forskning och marknadsféring. | dag marks en generell
trend mot stdrre uppmarksamhet kring ansvarsfragor
och legala risker liksom ¢kade krav pa éppenhet.
Samarbete mellan myndigheter, halso-och sjukvards-
personal, féretag och patientorganisationer har alltid
varit en hérnsten for utveckling av nya och béttre
behandlingar for séllsynta sjukdomar och detta maste
goras pé ratt sitt i enlighet med alla regler. Okad
Sppenhet ger dnnu starkare grund for fortsatt sam-
arbete och kan positivt paverka kvaliteten pa forsk-
ning, utveckling och tillverkning inom branschen.
For att sdkra framtida samarbeten och for att 6ka den
allmanna kédnnedomen, stéder vi dppenhetsinitiativ,

inklusive European Federation of Pharmaceutical Indu-
stries and Associations (EFPIA) Disclosure Code samt
vad galler lakarbetalningar i USA, Physician Payments
Sunshine Act. | juni 2016 genomférde vi dppenhets-
initiativet EFPIA Disclosure Code och offentliggjorde
alla betalningar och véardedverféringar till hélso- och
sjukvarden i Europa fran 2015, inklusive sponsring for
att delta i moten och radgivande kommittéer, anslag
och donationer samt talar- och konsultarvoden.

Upphandling

Vi képer in material, varor och tjanster fran mer &n
1000 olika leverantérer. Att skapa goda relationer
med dessa leverantorer &r ett satt att framja hallbarhet
och ansvarstagande inom branschen. Vi strévar efter
att tillampa samma regler, baserade pa var etik och
uppférandekod, fér samtliga leverantérer. Vara rutiner
for godkénnande och attest aterspeglar ocksa vart
stallningstagande mot korruption och bidrar till att
sékerstalla att vi ingar avtal och gér upphandlingar
pa ett Oppet och ansvarsfullt satt.

Vara inkdp kan delas in i tva huvudkategorier: pro-
dukter som styrs av internationella och nationella till-
synskrav och standarder samt produkter av allman
karaktar for alla féretag oavsett bransch. Inkép i den
férsta kategorin gors efter noggranna utvarderingar
utifran vara egna styrdokument och rutiner och 5ljs
upp med lépande utvarderingar. | den andra kategorin
upphandlar vi till bésta villkor och balanserar pris med
kvalitet, utifran hénsyn till den aktuella branschens
ansvarsnormer. Vi har ocksa fortsatt vart arbete med
féretagsbesiktningar for att sékerstélla att tjanste-
leverantérerna uppfyller vara antikorruptionsnormer.

VAR HALLBARA FRAMTID HALLBARHET

9%

AV ALLA SOBIMEDARBETARE
FULLGJORDE DEN ARLIGA REPITITIONS-
TRANINGEN | ANTIKORRUPTION.

"En stark vardegrund &r nyckeln till att driva ett
foretag framat inom lakemedelsomradet. Vi har
starkt var férmaga att dela kunskap och férdjupa
kompetensen inom antikorruption. Fér att under-
stryka att hur vi gér saker ar lika viktigt som vad
vi gor lade vi till ett obligatoriskt efterlevnads-
mal i var resultatutvardering for alla anstéllda
under 2016.”
Lars Dreige,
SVP Chief Quality & Compliance Officer
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Var globala forsorjningskedja

Vi marknadsfér och séljer ett brett utbud av produk- och uppférandekod. Tillverkare kontrakteras normalt
ter till 6ver 60 lander, vanligtvis i sma volymer till langsiktigt och besiktigas kontinuerligt.
ett begransat antal patienter. Vart enskilt viktigaste Biologiska lakemedel ar kansliga och kréver ofta
ansvar &r att se till att patienterna aldrig riskerar att leverans med obruten kylkedja for att garantera pro-
bli utan sitt lakemedel, vilket skulle kunna orsaka en duktens tillforlitlighet och kvalitet. Det &r viktigt att ha
livshotande situation. Darfér har vi byggt upp en till- full kontroll 6ver hela férsérjningskedjan — fran tillverk-
forlitlig forsérjningskedja som técker alla vara mark- ning och hela vagen till dess produkten nar patienten.
nader. Vi arbetar sténdigt for att férkorta tiden det Vi analyserar forséljningsménster och upprattar
tar fér produkterna att na vara patienter - genom langsiktiga prognoser for respektive lakemedel for att
starkt fokus pa patienttillgénglighet, vara tillverk- i god tid kunna ldgga en bestallning hos vara tillver-
ningspartner och ett omfattande och effektivt kande partnerféretag eller kontraktstillverkare med
distributionsnat. vilka vi har langsiktiga avtal. Hela férsorjningskedjan
genomsyras av samarbete och starkt engagemang for
Vara kommersiella produkter tillverkas av 15 kontrakts- patientens halsa. Vi tar ansvar for att ratt produkter
tillverkare (CMOs) i Europa och USA. Var enhet for av specificerad kvalitet och i ratt kvantitet finns pa
extern tillverkning ansvarar fér det globala natverket vara distributionsenheter, och vi tillférsékrar snabb '
av kontraktstillverkning for att sakerstalla oavbruten, och effektiv fysisk leverans till patienten nar ordern
hallbar och tillférlitlig leverans av vara produkter. kommer in.

Sjalva tillverkningsprocessen bestar av tre steg Transport and Trade Compliance, var enhet for efter- .
—tillverkning av ldkemedelssubstanser, tillverkning av levnad av handelsavtal, sékerstéller att handelslagar . .
ldkemedelsprodukter och slutligen paketering av de och férordningar foljs. Vi har rutiner och processer
fardiga produkterna. Beroende pa produkt, kan det for att leverera ratt produkt till ratt plats och for att .
finnas olika partners for varje steg eller samma partner se till att korrekt godkdnnande har erhallits for varje
for flera steg. Alla tillverkare maste uppfylla var etik- forsandelse.

USA

| USA &r hemleverans en

Likemedels- Likemedels- Fardig viktig el P siQds-
programmet.
substans produkt produkt
e Tillverkning av aktiva e Tillverkning av slutlig e Méarkning och férpackning
farmaceutiska substanser beredningsform - foérséljningsklar vara
e Tillverkning med ¢ Aseptisk/steril produktion
biologisk process av injicerbara lakemedel:
eller kemisk syntes férfyllda sprutor, injektions-

flaskor, etc.

¢ Tabletter, kapslar, vatskor/
flytande beredningar
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gurpt
Nér apotek och sjukhus bestaller
produkter i Europa, hanteras
sadana bestéllningar vanligtvis av
var logistikpartner som tar emot
bestéllningen och skickar produk-
terna inom 24 timmar.

LOPNUMRERING

For att sékerstélla att produkter inte ar féremal for férfalskning,
genomfors ett globalt initiativ for att se till att alla I1akemedel tilldelas
en unik identitetsbeteckning. Det innebér att en produkt kan sparas
hela vagen fran forpackning till dispensering.

Pe®®

VI DISTRIBUERAR TILL EUROPEISKT

CENTRALLAGER

Sma volymer driver behovet av ett
stort centrallager. Léget ar idealt ur
ett logistiskt perspektiv fér att for-
sorja hela Europa och leveranser till

A A USA. Mindre lokala lager stédjer
LANDER OVER snabb service till Iinderna.
HELA VARLDEN

“Under alla ar har vi aldrig varit
utan Orfadin i lager. Vi férstar vad
tillgang till medicin innebéar fér
patienter och vi férbinder oss att
tillhandahalla Orfadin utan dréjsmal,

HnWLj{fferLﬂde/ y . | : 3 | Sverallt i varlden.”

Annika, Head of Global Supply Chain

Var enhet for efterlevnad av handels-
avtal, Transport and Trade compliance,
ansvarar foér kontroll och godkénnande
av order till sanktionerade lander.

@ Tillverkningsnatverk
@ Distributionsinfrastruktur
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Riskhantering — del av
en framgangsrik strateqgi

Syftet med vart satt att narma oss riskhantering ar att identifiera

de risker som kan paverka var mojlighet att nd vara verksamhetsmal
och att proaktivt hantera riskerna pa ett satt som sakerstaller var
férmaga att genomfodra var strategi.

O O O O

Makrosyn/omvaérlds- Nuvarande Riskhanterings-, Kommande
bevakning strategiprocess riskbedémnings- och strategiprocess
kontinuitetsprocessen

Vi har en affarsintegrerad riskhanteringsprocess.
Var omvarldsbevakning, riskhantering och kontinui-
tetsplanering &r alla integrerade i var strategi- och
affarsplaneringsprocess i den regelbundna verksam-
hetsplaneringen. Denna process maste, pa ett tvar-
funktionellt satt, kopplas till alla avdelningar och
processer — kvalitetsbedémning, finansiell planering
och strategi — inom féretaget.

Under aret blev vissa omraden allt viktigare att han-
tera for att minska paverkan fran potentiella risker. Ett
sadant omrade var den 6kande konkurrensen pa vara
kommersiella marknader, sarskilt for hemofili och var
produkt Orfadin. Var utvecklingsportfélj identifierades
samtidigt som i behov av stérre balans vad géller
program i flera utvecklingsfaser.
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O

Finansiell/operativ Affarsplan med
planering riskhanteringsplaner
och kontinuitetsplaner

Vi stravar efter att balansera de finansiella investe-
ringarna i forskning och utvecklingsportféljen genom
att sprida investeringarna mellan program rérande
redan godkanda produkter med begrénsad risk, och
potentiella framtida produkter i prekliniska och kliniska
faser som har hégre risk men dar det finns en stor
potential for framtida avkastning om de lyckas. Under
aret gjorde vi betydande framsteg i var tidiga utveck-
lingsportfélj och i linje med var mélsattning att skapa
6kad balans i portféljen, aviserade vi var avsikt att
expandera var forskning i projekt i sen fas genom
partnerskap, licensavtal eller férvarv av nya program.



HALLBAR FRAMTID RISKHANTERING

1

OSANNOLIK

RISKATGARDER

2

MOJLIG

@ Acceptera

3 4

SANNOLIK

@ Minska @ Undvika

Var bedomning av
verksamhetsrisker

Vi granskar alla identifierade risker och
bedémer dem utifrédn sannolikheten att de
intraffar och deras paverkan om sa skulle
ske. Vi genomfér denna bedémning bade

fran ett ettarigt och ett trearigt perspektiv,

vilket gér att vi kan identifiera saval verk-

samhetsrisker som strategiska risker i tid
fér att kunna vidta relevanta &tgarder.
Risker med hég sannolikhet och hég
paverkan kréver omedelbara och kraft-
fulla atgarder for att sékerstalla korrekt
hantering.

NASTAN SAKER

SANNOLIKHET

Fa

i arFrng I
rikhanterd

Godkannande for Alprolix

RISKEN: | samband med arbetet att na
ett marknadsgodkénnande fér Alprolix
i EU, lag vi tre manader efter en konkur-
rents ansékan om godkannande fér en
faktor IX-kandidat.

KONSEKVENS: Férsenad europeisk till-
gang till produkten, eventuellt med en
mindre intressant marknadsposition och
en stdrre osdkerhet rérande marknads-
exklusivitet fér Alprolix enligt europeisk
lagstiftning fér sarlakemedel.

Att nd marknadsgodkannande foér Alprolix,
vid behandling av hemofili B, inom EU var
en viktig milstolpe f6r oss och Bioverativ
under 2016. Vi var val medvetna om att
konkurrerande lakemedelskandidater fran

andra féretag var under samtida utveckling.

Béada produkterna sokte om att fa behalla
sin sérlakemedelsstatus och att vara den
forsta att erhalla ett godkannande.

Tack vare ett langsiktigt samarbete
mellan Bioverativ och Sobi kunde vi tillsatta
en grupp som samarbetade val och smidigt
och som tog sig an utmaningen. Vi lyckades
med bibehallen kvalitet paskynda de delarna
av arbetet som vi kunde paverka och dar-
med bista ett myndighetsbeslut langt tidi-
gare &n vad den ursprungliga processens
tidsramar egentliga medgav.

Vi minskade ledtiden fér vér ansékan
med tre manader, vilket innebar att var
ansokan blev granskad samtidigt som
var konkurrents. Resultatet blev att bada
produkterna erhéll ett positivt yttrande om
séarlakemedelsstatus och bada erholl ett
godkannande fér samma indikation pa
samma dag. Ett lyckosamt utfall som inne-
bar att vi inte bara kunde lansera var pro-
dukt utan fokusera pa det allra viktigaste
- att se till att patienterna fick tillgang till
var behandling.
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Kloka investeringar skapar
langsiktigt varde tor patienter
saval som aktieagare.




FINANSIELL OVERSIKT SOBIAKTIEN

Aktiens utveckling

Aktien (STO:SOBI) &r noterad pa Nasdaq Stockholm
under bolagsnamnet Swedish Orphan Biovitrum, och
ingar i Large Cap-index samt indexet for lakemedels-
och bioteknologisektorn, the Pharmaceuticals & Bio-
technology Sector Index, vilka 6kade med 2 respektive
3 procent under aret. Sobis bérsvarde var vid arets slut
29 miljarder SEK.

Under de senaste fem aren har aktiekursen stigit
med 611 procent. Under 2016 var den hégsta noterade
betalkursen 133,30 SEK den 4 januari 2016 och den lag-
sta var 89,50 SEK den 2 november 2016.

Aktiekapital

Vid arsskiftet var det totala antalet utestaende aktier
i Sobi 272 010 948, varav 270 389 770 stamaktier och
1621 178 C-aktier, motsvarande totalt 270 551 888
roster. Varje stamaktie berattigar till en rést, medan
C-aktier beréttigar till 1710 rést. Okningen av antalet
aktier och roster beror pa en nyemission av 188 142
C-aktier som ska anvandas for att sakra ataganden
inom ramen for Sobis incitamentsprogram. Vid ars-
skiftet uppgick aktiekapitalet till 149 254 136 SEK,
fordelat pa 272 010 948 aktier med ett kvotvarde
om cirka 0,55 SEK.

SOBIAKTIENS UTVECKLING OCH OMSATTNING 2012-2016

SEK

150

Antal aktier
i tusental

50 000

LANGSIKTIGT VARDESKAPANDE

Den langsiktiga kursutvecklingen fér Sobiaktien

beror pa hur framgangsrika vi ar i arbetet med att

skapa varde genom att:

¢ Forbattra kassaflédet och I6nsamheten i var
diversifierade kommersiella portfélj,

* Lansera nya innovativa lakemedel f6r patienter
med séllsynta sjukdomar, och

e Fokusera pa var affarsmodell med partnerskap
inom alla omraden, fran forskning och utveckling
av biologiska lakemedel i tidig fas till kommersia-
lisering av nischlakemedel i Europa.

Genomsnittligt virde pa dagsomséttning fér
Sobi-aktien pa Nasdaq Stockholm

SEK 1 000-
tal kronor 2012 2013 2014 2015 2016

40 000

A-aktier 10726 22446 43445 100369 131644

30 000

20 000

10 000

0
JAN 2012 JAN 2013 JAN 2014 JAI

== Swedish Orphan Biovitrum e== OMX Stockholm PI @== OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology Pl

«== Nasdaq Biotech index " Omsatt antal aktier i 1000-tal per manad Kalla: SIX Financial Information
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Under 2016 omsattes dagligen i genomsnitt 1 240 305 Sobi-aktier pa
Nasdaq Stockholm.

Kalla: di.trader



FINANSIELL OVERSIKT SOBIAKTIEN

Aktiedgare Utdelning

Antalet aktiedgare uppgick vid arsskiftet till 32 397 Styrelsen foreslar att ingen utdelning ges for HANDELSPLATSER 2015
(2015: 21 096). Den storsta aktiedgaren, Investor AB, rékenskapsaret 2016. For information om Sobis

agde 39,6 procent (39,6) av aktierna. Svenska juridiska utdelningspolicy se Bolagsstyrningsrapporten. “

personer, sasom institutioner och fonder, dgde 77,2

procent (65,6) av aktierna.

Vid arsskiftet omfattade Swedish Orphan Biovitrums
AB (publ) innehav av egna aktier 1 610 086 A-aktier
och 1 621 178 C-aktier. Under aret anvandes 940 588
aktier for tilldelning i ett prestationsbaserat langsiktigt
aktiesparprogram. Sobi har lanserat ett flertal aktie-
relaterade incitamentsprogram till ledande befattnings-

N R . . % . "
havare och vara medarbetare. Fér mer information se M Stockholm, 63,5% Ml Turquoise, 3,0%

Boat, 2,8% M Ovriga, 1,5%
not 12. BATS Chi-X, 29,2%

Bérskursen fér Sobiaktien, SEK Aktiedgarkategorier HANDELSPLATSER 2016
2016 2015
Hégst Lagst Hégst Lagst 2016-12-31 % av aktiekapital '
Kvartal 1 133,30 92,60 95,85 76,30 Utlandska &gare 13,8 ‘
Kvartal 2 128,80 96,75 145,90 89,45 Svenska &gare 86,2
Kvartal 3 115,50 98,00 125,00 100,30 Varav:
Kvartal 4 108,90 89,50 140,30 109,10 Institutioner 90,9
Privatpersoner 9.1

Kalla: Euroclear

Rekommendationer fran analytiker, % u :t“kg"c'}’;' 54,9% :T.”'q‘“ise' 6.0%
oat, 2,9% Ovriga, 7,8%
2014 2015 2016 BATS Chi-X, 28,4%
Kép 70 75 73
Behall 20 25 9 Kélla: Fidessa
Salj 10 0 18

Kalla: Baserat pa analytikerrapporter.
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FINANSIELL OVERSIKT SOBIAKTIEN

Analytiker som féljer Sobi

Om Sobiaktien

Carnegie

Erik Hultgard

Notering

Nasdaq Stockholm

Danske Bank

Lars Hevreng

Antal aktier (A + C-aktier)

272 010 948

Deutsche Bank

Richard Parkes

Goldman Sachs

Eleanor Fung

Borsvarde vid arets slut

29 miljarder SEK

Handelsbanken Peter Sehested Tickerkod SOBI
Jefferies Eun K. Yang ISIN SE0000872095
Nordea Hans Mahler CUsIP 870321106
Pareto Securities Finlay Heppenstall

RX Securities Samir Devani

SEB Richard Koch

Swedbank Johan Unnérus

De storsta aktiedgarna per den 31 december 2016

Antal Antal av aktie-

Aktiedgare A-aktier C-aktier kapital, % roster %
Investor AB 107 594 165 0 39,56 39,77
Swedbank Robur fonder 11 158 600 0 4,10 412
Fjarde AP-fonden 10 909 958 0 4,01 4,03
Lannebo fonder 10 523 683 0 3,87 3,89
AMF - Forsakring och fonder 9 441 827 0 3,47 3,49
Handelsbanken fonder 6 140 568 0 2,26 2,27
SEB Investment Management 5213435 0 1,92 1,93
Gladiator 4 470 000 0 1,64 1,65
Biotech Target N.V. 4449 334 0 1,64 1,64
Afa forséakring 3376 684 0 1,24 1,25
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 1610086 1621178 119 0,66
Lansforsakringar Fondférvaltning AB 2 994 870 0 1,10 1,1
Catella Fondférvaltning 2 253309 0 0,83 0,83
Férsékringsbolaget, Avanza Pension 2183 615 0 0,80 0,81
Nordea Investment Funds 1801482 0 0,66 0,77
Total 15 stérsta aktiedgare 184 121 616 1621178 68,29 68,22
Ovriga 86 268 154 0 31,71 31,78
Summa 270 389 770 1621178 100,00 100,00

1. 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.

Kalla: Euroclear

68  SOBI ARSREDOVISNING 2016

AGARFORDELNING PER LAND
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Kalla: Euroclear

FOR MER INFORMATION OM
SOBIS AMERICAN DEPOSITARY
RECEIPT (ADR), KONTAKTA:

US Depositary

BNY Mellon Shareowner services

P.O. Box 30170, College Station, TX 77842-3170, USA
E-post: shrrelations@cpushareownerservices.com
Tfn: +1 201 680 68 25

KOMMUNIKATION MED AKTIEAGARE

Fér mer och aktuell information om Sobiaktien,
se www.sobi.com, eller ring Jérgen Winroth, IR-chef,
pa 08-697 20 00.




Fem ar i ssmmandrag — koncernens

utveckling

FINANSIELL OVERSIKT FEM AR | SAMMANDRAG

2012 2013 2014 2015 2016
Resultatrdkning, MSEK
Summa intakter’ 1923 2177 2 607 3228 5204
Bruttovinst 1040 1284 1548 2007 3 651
EBITDA? 400 241 =12 465 1574
EBITA? 367 21 -43 433 1543
EBIT? -55 -67 -325 146 1133
Arets resultat -105 -93 -266 65 809
Kapital, MSEK
Summa tillgangar 6313 6524 6376 8 315 9974
Sysselsatt kapital 5725 5842 5588 5795 6 667
Eget kapital 4814 4745 4 497 4 660 5354
Likvida medel 457 445 519 904 786
Nettokassa (-)/skuld (+)? 143 352 298 -82 -282
Kassafl6de, MSEK
Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére féréandringar av rérelsekapital 368 166 299 411 643
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 406 185 234 507 343
Kassafléde fran investeringsverksamheten -67 -405 -184 -143 -158
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -100 207 20 22 -308
Férandring i likvida medel 238 -13 70 386 -123
Nyckeltal, %
Bruttomarginal 54 59 59 62 70
Avkastning pa sysselsatt kapital -1,0 11 -5,8 2,5 17,0
Avkastning pa eget kapital -2,2 -2,0 -59 1.4 15,1
Soliditet? 76 73 71 56 54
Skulds&ttningsgrad 30 37 41 77 86
Aktiedata, SEK
Resultat per aktie -0,40 -0,35 -1,01 0,24 3,01
Eget kapital per aktie? 17,8 17,5 16,6 17,2 19,8
Utdelning 0 0 0 0 0
Kassaflode per aktie 0,9 0,0 0,3 1,4 -0,5
Kassafléde fran den I6pande verksamheten per aktie 1.5 0,7 0,9 19 1.3

1. Helar 2016 inkluderar engangsintakt om 322 MSEK relaterad till den férsta kommersiella férséljningen av Elocta i férsta kvartalet, samt en engangsintakt om 386 MSEK relaterad till den férsta kommersiella férsaljningen av Alprolix i det andra kvartalet.
2. Sobi presenterar vissa finansiella matt i arsredovisningen som inte definieras enligt IFRS, sa kallade alternativa nyckeltal. Fér ytterligare information samt bedémning avseende varfér dessa anses viktiga, och hur de har beraknats, se Definitioner och

ordlista langst bak i denna rapport.
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RAPPORTERING CFO HAR ORDET

Lonsam tillvaxt

Det finansiella resultatet under 2016 visar att Sobi fortsatter att utvecklas
starkt. For andra aret i rad 6vertraffades uppjusterade finansiella mal och
en stark bas har lagts for framtida satsningar i marknad, férséljning och nya

utvecklingsprojekt.

Sobi aridag en 16nsam och snabbt véxande inter-
nationellt ledande aktér inom sallsynta sjukdomar.
Under 2016 6kade omsattningen med 61 procent
till drygt 5,2 miljarder kronor, bruttomarginalen
starktes med 8 procentenheter till 70 procent, rérel-
seresultatet (EBITA) steg fran 433 till 1 543 miljoner
kronor och nettokassan 6kade till 282 miljoner. De
strategiska satsningar som genomférts under de
senaste fem aren borjar nu ge tydliga avtryck dven
finansiellt.

Engangsintakter paverkade

Intakter, marginal och rérelseresultat paverkades
positivt av en béattre produktportfélj, framfér allt
av den pabdrjade kommersiella férséljningen av
Elocta® och Alprolix® i vart territorium. Enligt vart
avtal med Bioverativ, erhdll Sobi engangsintakter
pa sammanlagt 708 miljoner kronor under aret,
varav 322 avsag Elocta och 386 miljoner kronor
avsag Alprolix.

Férandringar i royaltystrukturen

med Bioverativ

Engangsintdkterna motsvarar 10 procent av den for-
séljning av Eloctate® och Alprolix som skett i Biove-
rativs territorium fram till dagen foér den forsta kom-
mersiella férséljningen i vart territorium av respektive
produkt. Sobi har tidigare erhallit 2 procent royalty
pa Bioverativs forsaljning. | och med att lanseringen
av Elocta och Alprolix nu pabdrjats erhaller Sobi 12
procent royalty pa Bioverativs forséljning och betalar
12 procent royalty till Bioverativ pa den egna forsalj-
ningen av de bada produkterna. Sammantaget under
2016 intéktsforde Sobi 1 511 miljoner kronor fran
Bioverativ (varav 708 miljoner var engangsintakter).

Reglering av utvecklingsskuld

Sobi har i balansrékningen en skuld till Bioverativ for
halften av de tidigare utvecklingskostnaderna for
Elocta och Alprolix. Dessa kommer att regleras via de
dmsesidiga royaltybetalningarna. Vid arsskiftet upp-
gick skulden fér Elocta till 138 miljoner US-dollar och
for Alprolix till 115 miljoner US-dollar. (Se not 19 fér
mer information).

Starka finanser ger méjligheter

De positiva effekterna fran hemofililanseringarna
gav momentum till den starka utvecklingen inom
ovriga delar av den kommersiella verksamheten.
Forsaljningen av Kineret® ékade med 24 procent till
Sver en miljard kronor, vilket motsvarar nérmare en
férdubbling pa tre ar. Kombinerat med den positiva
utvecklingen inom andra affarssegment bidrog
detta till att kassaflédet fran verksamheten 6kade
till 343 miljoner kronor under 2016. Dessutom har
vi under 2016 aterkallat vart obligationslan om 800
miljoner kronor och ersatt det med en mer flexibel
och kapitaleffektiv skuldstruktur vilket ytterligare
starkt var finansiella position.

Med starka finanser och en fortsatt positiv
utveckling av intékterna fran savél vara hemofilipro-
dukter som &vriga delar av den kommersiella verk-
samheten ska vi kunna bidra till att fler far tillgang till
behandling och darmed &ka var férséljning och driva
pa vara utvecklingsprojekt for att befésta var posi-
tion som en snabbt véxande internationell aktor
inom séllsynta sjukdomar.

Mats-Olof Wallin, CFO

“De strategiska
satsningar som genom-
forts under de senaste

fem aren borjar nu
ge tydliga avtryck
aven finansiellt.”
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RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

2016 i sammandrag

Finansiell dversikt

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

e Intdkterna fran nyckelterapiomradena uppgick till 3 729
MSEK (1 797), en 6kning med mer &n 100 procent.

® Bruttomarginalen uppgick till 70 procent (62).

® EBITA uppgick till 1 543 MSEK (433). Resultatet fér 2016
inkluderar engangsintékt om 322 MSEK relaterad till den
férsta kommersiella férsaljningen av Elocta i forsta kvar-
talet, samt en engangsintakt om 386 MSEK relaterad till
den férsta kommersiella férséljningen av Alprolix i det
andra kvartalet.

o Arets resultat uppgick till 809 MSEK (65), vilket mot-
svarade ett resultat per aktie pa 3,01 SEK (0,24).

o Kassaflédet fran den I6pande verksamheten uppgick till
343 MSEK (507).

Verksamhetséversikt

e Elocta lanserades i de forsta landerna i Europa.

¢ Avtal med PharmaSwiss rérande kommersialisering
av tre produkter.

e Orfadin oral suspension och 20 mg kapsel godkand
i USA.

e Forlangt tillverkningsavtal med Pfizer f6r ReFacto AF
till 2023.

® Alprolix godkandes i EU.

e Elocta erholl subvention i Storbritannien, Italien,
Frankrike och Spanien.

e Alprolix erhéll subvention i Storbritannien.

® Marknadsféringstillstandet for Alprolix éverfért till Sobi.

® Sobi och Horizon Pharma sluter femarigt distributions-
avtal for Ravicti® och Ammonaps® utanfér USA.

Sobis verksamhet

Sobi ar ett internationellt lakemedelsféretag inriktat pa
séllsynta sjukdomar. Vart uppdrag ar att utveckla och till-
handahalla innovativa behandlingar och tjanster som ger
patienter ett battre liv. Produktportfoljen fokuserar framst
pa hemofili, inflammations- och genetiska sjukdomar. Sobi
marknadsfér dven en portfélj med specialist- och sarlake-
medel i Europa, Mellan&stern, Nordafrika och Ryssland i
samarbete med olika partnerféretag.

Under 2016 genererades intékter genom:

e Forséljning av egna produkter, marknadsrattigheter for
Elocta och Alprolix samt royaltyintakter fran Bioverativs
férséljning av Eloctate och Alprolix.

e Forsalining i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Ryss-
land av produkter dér Sobi innehar distributions och/eller
licensavtal.

e Forséljning av lakemedelssubstansen for ReFacto
AF®/Xyntha® till Pfizer och royalty fran Pfizers globala
forsaljning av ReFacto AF/Xyntha.

Nyckeltal

MSEK 2016 2015
Rérelsens intakter 5204 3228
Bruttoresultat 3651 2007
Bruttomarginal, % 70 62
EBITA 1543 433
EBIT 1133 146
Arets resultat 809 65
Resultat per aktie, SEK 3,01 0,24

Se sid 69 f6r en femarsdversikt av intdkter, kostnader och resultat.

Intdktstrend, MSEK
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Intdkter per produktomrade

MSEK 2016 2015
Nyckelterapiomraden 3729 1797
Partner Products 820 771
ReFacto 656 660
Totala intakter 5204 3228
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Rérelsens intakter

Intakterna 6kade 2016 till 5 204 MSEK (3 228). Forsalj-
ningen av produkter inom nyckelterapiomradena 6kade
med mer an 100 procent och inom Partner Products med
6 procent. Intékter relaterade till ReFacto minskade med
1 procent.

Bruttomarginal

Bruttomarginalen uppgick till 70 procent (62). Lanseringen
av Elocta och Alprolix samt stark férséljning av Kineret var
huvudorsakerna till forbattringen.

Kostnader
Rorelsekostnaderna dkade till 2 518 MSEK (1 861). Okningen
beror bland annat pa ékade kostnader for forskning och
utveckling pa grund av tidiga utvecklingsprogram samt
uppstart av utvecklingsprogram fér Kineret fér akut gikt
och Stills sjukdom. Arets FoU-kostnader aterspeglar dess-
utom att Sobi fran och med den 1 mars fér Elocta och
1 augusti for Alprolix, ansvarar fér 50 procent av Bioverativs
fortldpande utvecklingskostnader.

Rorelsekostnaderna inkluderar ocksa kostnader om
36 MSEK (45) fér de langsiktiga incitamentsprogrammen.
Kassaflédet paverkas inte av dessa program.

Forséljnings- och administrationskostnaderna 6kade till
1776 MSEK (1 345). Okningen speglar huvudsakligen fort-
satta investeringar gjorda for att stédja lanseringen av

Elocta och Alprolix. Forsknings- och utvecklingskost-
naderna 6kade till 778 MSEK (513), med 6kade kostnader
inom hemofiliverksamheten.

Ovriga rérelseintékter och -kostnader uppgick till
36 MSEK (=3). Arets och foregéende ars rorelseintakter
och -kostnader avser valutakurseffekter.

Resultat

Rorelseresultatet fére avskrivningar pa immateriella till-
gangar (EBITA) uppgick till 1 543 MSEK (433). Avskrivningar
pa immateriella anldggningstillgdngar var 410 MSEK (287).
Rorelseresultatet (EBIT) uppgick till 1 133 MSEK (146).

Finansnetto

Finansnettot fér 2016 uppgick till -85 MSEK (=61) inklusive
valutakursvinster pa 5 MSEK (-4). Finansnettot férdelade
sig pa finansiella intdkter om 8 MSEK (4) samt finansiella
kostnader om 93 MSEK (65). Férutom valutakurseffekter
utgjordes finansnettot av ranteintékter samt rantekostnader.

Skatter

Skatt pa arets resultat under aret uppgick till =32 MSEK
(-22) och uppskjuten skatt uppgick till =206 MSEK (4).
Totalt redovisad skatt i koncernen uppgick till -239 MSEK
(-19). Okningen av uppskjuten skatt avser &ndrad avskrivnings-
princip pa immateriella tillgangar, bokslutsdispositioner

i moderbolaget samt férvarv avimmateriella tillgangar.

RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Ovrigt totalresultat

Ovrigt totalresultat uppgick (netto) till =170 MSEK (53)
och bestar av kassaflddessakringar hanforliga till framtida
infléden i USD, uppskjuten skatt pa dessa, valutadifferen-
ser samt omvardering av pensionsforpliktelsen.

Kassafléde och investeringar

Kassaflddet fran den |6pande verksamheten uppgick

till 343 MSEK (507). Kassaflédet fran investeringsverksam-

heten uppgick till 158 MSEK (-143). Nettoinvesteringen

i Alprolix uppgick till 1 348 MSEK under aret, men hade

ingen kassaflédespaverkan (se not 19 f6r mer information).
En 6kning av rérelsekapitalet paverkade kassaflédet med

-300 MSEK (96). Okningen beror framst p& hégre kund-

fordringar som en foljd av 6kad forséljning samt upplupna

intékter avseende royalty fran Bioverativ. Rorelsekapitalet

har samtidigt forbattrats av 6kade rorelseskulder relaterade

till produktionen.

Finansiell stallning

Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick per den
31 december 2016 till 786 MSEK (904). Sobi 6ste i juni 2016
ett obligationslan med nominellt belopp om 800 MSEK.
Obligationslanet ersattes av en trearig kreditfacilitet pa

1 000 MSEK varav 500 MSEK har utnyttjats. Transaktionen
har sénkt féretagets rantekostnader, 6kat den finansiella
flexibiliteten och minskat refinansieringsrisken.

Forsaljning och administrationskostnader, MSEK
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RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Nettokassan per den 31 december 2016 uppgick till 282
MSEK, jamfért med 82 MSEK per den 31 december 2015.

Skulden till Bioverativ ar en icke-rantebarande skuld och
darfor ej inkluderad i nettokassan/skulden.

Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per den 31 december
2016 till 5 354 MSEK (4 660). Férandringen bestar férutom
arets resultat i forsaljning av egna aktier, kostnader for
aktieprogram samt sékringsredovisning. Ingaende balans
2015 har justerats med —-26 MSEK avseende en ater-
stéllningsreserv av hyrda lokaler. Reserven &r hanforlig

till tidigare perioder men har identifierats under aret.

Férséljning

Nyckelterapiomraden

Forsaljningen inom Sobis nyckelterapiomraden Inflamma-
tion, Genetics & Metabolism och Haemophilia med pro-
dukterna Kineret, Orfadin®, Elocta och Alprolix, uppvisade
en tillvaxt pa mer an 100 procent till 3 729 MSEK (1 797).
Forséljningen for 2016 inkluderar engangsintakt om 322
MSEK relaterad till den forsta kommersiella forséljningen av
Elocta i forsta kvartalet, samt en engangsintakt om 386 MSEK
relaterad till den férsta kommersiella férséljningen av Alprolix
i det andra kvartalet. Produkterna Ammonaps, Ammonul®
och Ravicti, som féregaende ar ingick i Genetics & Metabo-
lism inkluderas nu i Partnerprodukter.

Forsaliningen av Kineret 6kade med 24 procent till 1 001
MSEK (805), drivet av tillvéxt pa de flesta marknaderna.

Forsaljningen av Orfadin minskade med 3 procent till
770 MSEK (796) trots god férsaljning i USA men paverkades
negativt av godkannandet av generika i Kanada. Verksam-
heten i EMENAR paverkades negativt av en lagre forséljning
pa grund av godkénnandet av generika i Turkiet samt av
ordermonster i Mellanéstern och Ryssland.

Totala intdkterna for hemofiliverksamheten under aret
uppgick till 1 853 MSEK (96), inklusive engangsintakter pa
708 MSEK for forsta forsaljning av Elocta och Alprolix.

Av intdkterna utgjorde royaltyintékter 803 MSEK (95) pa
Bioverativs férsaljning av Eloctate och Alprolix. Dessutom
erhélls en milstolpsintakt pa 14 MSEK.

Produktférsaljningen avseende hemofili uppgick under
aret till 327 MSEK (2), varav forséljningen av Elocta uppgick
till 267 MSEK (1). Intékterna for forséljningen av Elocta
kommer huvudsakligen fran Tyskland, Frankrike och
Storbritannien. Aret innefattar ocksa férsaljning i Italien,
Danmark, Belgien, Spanien, Polen, Slovenien, Neder-
landerna, Osterrike, Schweiz och Kuwait. Férsaljningen
av Alprolix uppgick till 60 MSEK (1) for aret. Intakterna
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for Alprolix kommer huvudsakligen fran Tyskland och
Storbritannien.

Lakemedelssubvention for Elocta har vid arets slut bevil-
jats i 13 lander i Europa, inklusive Storbritannien, Frankrike,
Italien, Tyskland och Spanien samt i Kuwait. Lakemedels-
subvention f6r Alprolix erhélls vid arets slut i sex lander
i Europa.

Partner Products

Totala férsaljningen for Partner Products uppgick till

820 MSEK (771), en 6kning med 6 procent, inklusive en
engangsbetalning pa 24 MSEK fran Exelixis relaterad till
Sverforingen av Cometrig® till Ipsen. Verksamheten fort-
satte att visa god tillvaxt framfér allt drivet av Xiapex®
och de nya PharmaSwiss-produkterna. Omsattningen fér
Partner Products inkluderar nu ocksa férséljning av Ammo-
naps, Ammonul och Ravicti som tidigare redovisats som
Genetics & Metabolism. Beloppen for tidigare ar har juste-
rats i enlighet med detta.

For de tre storsta produkterna 6kade forséljningen enligt
foljande: Xiapex 6kade med 11 procent till 153 MSEK (138),
Yondelis® 6kade med 4 procent till 88 SEK (85) och Valeant-
portféljen 6kade med 40 procent till 88 MSEK (63).

ReFacto
De totala intékterna for affarsomradet ReFacto fran till-
verkning och royalty uppgick till 656 MSEK (660) varav

tillverkningsintakterna 6kade med 13 procent till 569 MSEK
(504) och royaltyintékterna minskade med 44 procent till
88 MSEK (156) pa grund av att Sobi sedan 1 juni inte langre
erhaller royaltyintakter for forséljning utanfér USA. | april
2016 forlangde Sobi och Pfizer sitt tillverkningsavtal for
ReFacto AF/Xyntha t.o.m. den 31 december 2023, med
mojlighet till ytterligare férlangning. Sobis royaltyavtal
fér ReFacto géller fram till januari 2018 fér USA.

Moderbolaget

Moderbolagets affarsmodell ar att utveckla, registrera,
distribuera och marknadsféra lakemedel mot séllsynta sjuk-
domar. Moderbolagets intakter uppgick 2016 till 4 594
MSEK (2 750). Rorelseresultatet uppgick till 1 206 MSEK
(309). Arets resultat uppgick till 59 MSEK (214) inklusive 6ver-
avskrivningar pa —1154 MSEK samt erhallet koncernbidrag
om 105 MSEK. Likvida medel uppgick per den 31 december
2016 till 662 MSEK (750). Eget kapital per den 31 december
2016 uppgick till 5 744 MSEK (5 803). Férandringen forklaras
av arets resultat, kostnader kopplade till bolagets aktie-
program, férséljning av egna aktier samt sakringsredovisning
inklusive uppskjuten skatt. Ingadende balans 2015 har juste-
rats med —26 MSEK avseende en aterstéliningsreserv av
hyrda lokaler. Reserven ar hanforlig till tidigare perioder
men har identifierats under aret.

Fem ar i sammandrag

Koncernen

MSEK 2016 2015 2014 2013 2012
Rorelsens intékter 5204 3228 2 607 2177 1923
Kostnader for salda varor och tjanster -1 554 -1221 -1 059 -893 -883
Forsknings- och utvecklingskostnader 778 -513 -501 —-456 -402
Rorelseresultat (EBIT) 1133 146 -325 -67 -55
Finansiella poster, netto -85 -61 5 -56 -54
Arets resultat 809 65 -266 -93 -105
Resultat per aktie, SEK 3,01 0,24 -1,01 -0,35 -0,40
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 3,01 0,24 -1,01 -0,35 -0,40
Antal aktier, tusental 270 390 270 390 270 390 270 390 265 227
Soliditet 54% 56% 71% 73% 76%




Intdkter per produktomrade (koncern)

MSEK 2016 2015
Inflammation: Kineret 1001 805
Inflammation: Ovriga 105 99
Genetics & Metabolism: Orfadin 770 796
Haemophilia 1853 96
Nyckelterapiomraden 3729 1797
Partner Products 820 771
Tillverkningsintakter 569 504
Royaltyintakter 88 156
ReFacto 656 660
Totala intdkter 5204 3228

Produktférsaljning per region (koncern)

(Exklusive tillverknings- och royaltyintékter fran ReFacto och Hemofili)

MSEK 2016 2015 Férandring
Europa 1654 1296 28%
MENAR' 302 231 31%
Nordamerika 1002 861 16%
Ovriga varlden 66 85 -22%
Summa 3023 2473 22%

1. Mellan&stern, Nordafrika och Ryssland

Produkter per omrade (koncern)

Nyckelterapiomraden Partner Products ReFacto
Inflammation Aloxi®/Akynzo® Tillverkning
Kineret Ammonaps Royalty
Kepivance® Ammonul

Genetics & Metabolism Betapred

Orfadin Cometriq

Haemophilia Defitelio

Elocta Ferriprox®

Alprolix Ravicti

Eloctate (fran Bioverativ) Ruconest®

PharmaSwissportfoljen

Xiapex

Yondelis

Ovriga

Utveckling

Sobis utvecklingsprojekt inkluderar utvecklingsprogram
inom omradena hemofili, inflammation, genetiska sjukdomar
samt lysosomala sjukdomar. Under 2016 utndmnde Sobi tva
nya produktkandidater, SOBIO05 och SOBI006, f6r vidare-
utveckling i den prekliniska utvecklingsportféljen. Sobi
bedriver dven ett flertal projekt inriktade pa att vidare-
utveckla vara befintliga produkter.

Inom Haemophilia bestar utvecklingen av en utokad
klinisk studieverksamhet fér att starka den redan omfat-
tande evidensen rérande Sobis godkanda hemofilipro-
dukter. Sobi bedriver dven preklinisk utveckling i sam-
arbete med Bioverativ rérande XTEN-teknologin.

Inom Inflammation initierades arbetet med att utforma
tva kliniska program som syftar till att underséka nya
anvandningsomraden for Kineret — akut gikt och Stills sjuk-
dom. | fas 2-studien anaGO som ska utvérdera effekt och
sékerhet hos Kineret fér behandling av akut gikt, har den
férsta patienten randomiserats till behandling. | det tidiga
utvecklingsprogrammet utforskas nya méjliga produktkan-
didater for behandling av inflammatoriska tillstand dar IL-1
ar inblandat. Under aret presenterades produktkandidaten,
SOBI006, som ar baserat pa Affibodyplattformen.

RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Inom Genetics bestar kliniska utvecklingsprogrammet av
en samverkansstudie avsedd att underséka anvéandningen
av nitisinon vid alkaptonuri (AKU). Bevakningsstudier for att
sdkerstélla effekt och sékerhet av Orfadin inom HT-1 éver
lang tid pagar.

Under 2016 gjordes framsteg i det prekliniska programmet
och i framtagandet av en industriell tillverkningsprocess
for att utveckla en modifierad sulfamidase, SOBI003, for
behandling av den lysosomala sjukdomen MPSIIIA. Inom
programmet for komplement relaterade sjukdomar utsags
produktkandidaten SOBIO0S5.

Beredningsformen Orfadin Oral Suspension beviljades
europeiskt patent

Europapatentverket (EPO) beslutade att bevilja ett europe-
iskt patent fér beredningsformen Orfadin Oral Suspension,
som 2015 godkéndes av EU-kommissionen for behandling
av HT-1.

Initierade kliniska utvecklingsprogram fér akut gikt och

Stills sjukdom

Sobi annonserade avsikten att pabérja tva kliniska utveck-
lingsprogram fér Kineret, med malet att utvardera tva nya

méjliga anvandningsomraden; akut gikt och Stills sjukdom.

Intakter per produktomrade, MSEK
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RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Alprolix godkéndes i EU

EU-kommissionen godkande Alprolix fér behandling av
hemofili B i alla 28 EU-lander, samt Island, Lichtenstein och
Norge. Alprolix bibehdll sarlakemedelsstatus enligt tidigare
rekommendation fran Europeiska lakemedelsmyndigheten
EMA:s kommitté for sarlakemedel i Europa (COMP).

Amerikanskt och Europeiskt patent beviljat fér ny
beredningsform av Kineret

Sobi beviljades patent fér en citratfri beredningsform
av Kineret i USA och Europa. Patenten har en |6ptid till
februari 2032.

Tecknade licensavtal med Affibody for IL-1

Sobi tecknade ett licensavtal med bioteknikbolaget Affi-
body AB. Avtalet géller utvecklingen av nya behandlingar
for inflammatoriska sjukdomar dér interleukin-1 (IL-1) ar
inblandad. 2012 tecknade Sobi ett avtal om forskningssam-
arbete med Affibody, som omfattade en option att inga ett
exklusivt licensavtal inom IL-1. Forskningen har byggt pa
Affibodys patenterade teknologiplattform och ar inriktad
pa utvalda proteiner involverade i regleringen av kroppens
immunologiska reaktioner och inflammatoriska processer.

Data fran langvarig behandling med Elocta och Alprolix
presenterades pa WHF 2016 World Congress

Sobi och Bioverativ presenterade uppdaterade data avse-
ende sékerhet och effekt vid langvarig anvéndning av Elocta/
Eloctate samt Alprolix. Data fran fas 3-fortsattningsstudierna,
B-YOND (hemofili B) och ASPIRE (hemofili A), presentera-
des muntligen och med posters pa World Federation of
Hemophilia (WFH) 2016 World Congress i Orlando, Florida,
den 24-28 juli 2016.

Europakommissionen tilldelade SOBI003
sarldkemedelsstatus fér behandling av MPS lIIA
EU-kommissionen tilldelade Sobi sarlakemedelsstatus
fér bolagets produktkandidat i utvecklingsfas, SOBI003.
SOBI003 &r en kemiskt modifierad human rekombinant
sulfamidas f6r behandling av mukopolysackaridos typ IlIA
(Sanfilippos sjukdom typ A). SOBIO03 kommer att inga i
EU-registret 6ver klassificerade sérlakemedel.

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

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

Sobi och Bioverativ presenterade data som starker
langsiktig sédkerhet och effekt av Elocta och Alprolix
Sobi och Bioverativ presenterade nya data fér Elocta och
Alprolix vid den 58:e kongressen fér American Society of
Hematology (ASH) som inkluderade nya uppféljningsdata
géllande sékerhet och effektivitet fran fas 3 och
fortsattningsstudier.

Ovrig information

Férandring i féretagsledningen

Milan Zdravkovic utsags i september 2016 till Senior Vice
President, Head of Research & Development, ansvarig for
Sobis forskning och utveckling. Milan kommer nérmast fran
Novo Nordisk, dar han under 18 ar varit verksam i forsk-
nings och utvecklingsorganisationen, ansvarig fér behand-
lingsomraden som diabetes, tillvaxthormon, obesitas och
immunologi.

Miljdinformation

Sobis miljdledningssystem baseras pa standarden SO
14001, men foretaget &r inte certifierat. Ledningen har fast-
stallt en miljdpolicy for att ytterligare understryka vikten
av miljéarbetet. Policyn finns pa féretagets hemsida,
www.sobi.com. Sobis produktionsanlaggning i Stockholm
har tillstand fér miljofarlig verksamhet fér anlaggningar
som genom biologiska reaktioner i industriell skala tillver-
kar organiska @mnen. Tillstandsvillkorens efterlevnad redo-
visas arligen i en miljérapport till den lokala tillsynsmyndig-
heten. | Solna finns verksamhet som &r anmalningspliktig

i enlighet med villkor fér anldaggningar som genom kemiska
eller biologiska reaktioner yrkesmassigt tillverkar organiska
eller oorganiska &mnen, i férséks-, pilot- eller laboratorie-
skala eller annan icke-industriell skala. Villkoren fér dessa
behandlar huvudsakligen utslépp till vatten och staller
bl.a. krav pa att pH-justera processvattnet. Under 2016 har
inga Gvertradelser av villkoren rapporterats fran nagon av
anldggningarna. Foretaget har dven inforseltillstand fran
Jordbruksverket fér animaliska biprodukter och tillstand fér
hantering av brandfarlig vara. Under 2016 har tillstandet
fran Stralsékerhetsmyndigheten f6r verksamhet med radio-

aktiva @mnen avslutats da ingen sadan verksamhet fore-
kommer léngre. Anpassningen till nuvarande regelverk har
hittills inte paverkat Sobis konkurrensférmaga eller verk-
samhet negativt, men bolaget kan inte férutsdga effek-
terna av framtida regleringar.

Aktiekapital och d&gande

Sobis aktiekapital uppgick till 149 254 136 SEK férdelat pa
272 010 948 aktier, med ett kvotvarde per aktie om cirka
0,55 SEK. Det totala antalet utestaende aktier uppgick den
31 december 2016 till 270 389 770 stamaktier med vardera
en rost och 1 621 178 C-aktier dar rostvardet ar 1/10.

Den 31 december 2016 var Investor AB den enskilt storsta
aktiedgaren i Sobi, med totalt 107 594 165 aktier, mot-
svarande 39,77 procent av rosterna och 39,56 procent av
kapitalet.

Konvertering av aktier

Arsstamman den 24 maj 2016 bemyndigade Sobis styrelse
om emission av C-aktier och aterkdp av de emitterade
C-aktierna, fér sakringsatgérder av langsiktiga incitaments-
program. Vidare beslutade arsstdamman att godkanna sty-
relsens férslag om dverlatelse av aktier. Den 31 december
2016 innehade Sobi 1 610 086 stamaktier och samtliga
1621 178 C-aktier i eget férvar. For utférligare information
avseende det totala antalet aktier i bolaget, antalet aktier
av olika slag samt vilka rattigheter aktierna ger i bolaget se
aktieavsnittet pa sidan 66.



Sobis varderingar

Sobi varnar om en god arbetsmiljo. Sobi stravar efter att
félja alla arbetsmiljorelaterade lagar och regler och bedriver
darfor ett systematiskt arbetsmiljdarbete med integrerat
miljé- och kvalitetstdnkande. Féretaget har dven under ett
antal ar bedrivit ett aktivt arbete vad galler att féra ut fére-

tagets varderingar till samtliga medarbetare i organisationen.

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 fér 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 trovardighet och tillit, dar
integriteten i mina relationer stéds av uppriktig feedback.
Engaged - Jag ger ett positivt bidrag till bolagets resultat
genom den energi jag ldgger ner pa mitt arbete och genom
att jag delar med mig av mina erfarenheter samt genom
initiativ jag tar for att gora det mesta av vara mojligheter.

SOBIS

VARDEORD

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

Medarbetare

Antal heltidsanstallda per den sista december 2016 upp-
gick till 760 (672), varav 433 (406) i Sverige. Léner och andra
ersattningar uppgick till 793 MSEK (678), varav 367 MSEK
(344) i moderbolaget.

Av det totala antalet anstallda under 2016 var 58 procent
kvinnor och 42 procent mén. Alla anstéllda far samma
bemétande och erbjuds samma mojligheter oavsett alder,
kon, religion, sexuell laggning, funktionshinder eller etnisk
tillhérighet.

Riktlinjer och ers&ttningar 2017

Styrelsen foreslar att arsstdmman 2017 beslutar om rikt-
linjer for ersattning till bolagets ledande befattningshavare
enligt nedanstaende att gélla intill tiden for arsstdmman
2018. Med ledande befattningshavare avses Swedish
Orphan Biovitrums AB (publ):s verkstéllande direktér och
de chefer som rapporterar till den verkstéllande direktéren
och som ingar i féretagets ledning samt styrelseledaméter
fér det fall anstéllnings- eller konsultavtal ingas.

Syfte

Syftet ar att sékerstélla att bolaget kan attrahera och
behalla de basta medarbetarna fér att understédja bola-
gets vision och strategi. Utgangspunkten for ersattning till
de ledande befattningshavarna skall vara den totala ersatt-
ningen. Den totala ersattningen skall vara marknadsméssig
utan att vara ledande i férhallande till konkurrenter pa res-
pektive lokal marknad. Marknadsjamférelserna skall géras
i férhallande till en grupp av jamférbara bolag med liknande
storlek, verksamma i liknande bransch och med liknande
komplexitet. Riktlinjerna skall méjliggéra anstéllningar i en
internationell kontext och understédja en méangfald bland
de ledande befattningshavarna. Ersattningen kan besta av
féljande komponenter:

e A, Fast grundlon

e B, Rorlig ersattning — sa kallat kortsiktiga incitament
e C, Langsiktiga incitament

® D, Pensioner

e E, Ovriga férméaner

RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

| den man styrelseledamot utfér arbete for bolagets eller
annat koncernbolags rakning, vid sidan av styrelsearbetet,
skall konsultarvode och/eller annan ersattning for sadant
arbete kunna utga.

Fast grundlén

De ledande befattningshavarnas fasta grundlén skall base-
ras pa kompetens, ansvar och prestation. Bolaget anvénder
sig av ett internationellt utvarderingssystem for att utvardera
de olika positionernas omfattning och ansvar.

Rérlig ersattning

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet ar baserat
pa uppfyllandet av arliga prestationsmal (bolagsbaserade,
avdelningsbaserade' och individuella). Ingen utbetalning
kommer att ske om inte dessa mal ar uppfyllda. De arliga
prestationsmalen faststalls i férvag av ersattningskommittén
och godkanns av styrelsen.

Dessa mal satts i syfte att framja bolagets utveckling, vérde-
skapande och finansiella tillvaxt pa lang sikt och skall vara
utformade sa att de inte uppmuntrar till ett Gverdrivet risk-
tagande. Kortsiktiga incitament skall maximalt kunna uppga
till 75 procent av den arliga bruttolénen for den verkstéllande
direktéren och 50 procent av den fasta arslénen for 6vriga
ledande befattningshavare (fér den verkstéllande direktéren
kan pensionsersattning inga i den arliga bruttolénen och
dérmed &ven i den bonusgrundande ersattningen).

Langsiktiga incitament
Bolaget kan inféra langsiktiga incitamentsprogram fér samt-
liga eller vissa av sina anstéllda. Syftena med ett sadant pro-
gram 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 méjlighet att ta del av bola-
gets langsiktiga framgang och véardeskapande samt att bidra
till att erbjuda en konkurrenskraftig total ersattning.

For mer information om bolagets befintliga incitaments-
program, se not 12.

1. Avdelningsbaserade mal ar inte tillampliga for den verkstallande direktéren.
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RAPPORTERING FORVALTNINGSBERATTELSE

Pensioner

Den féredragna formen pa Sobis pensionsplaner &r avgifts-
bestdamda.! Férmansbestdamda pensionsplaner kan upp-
rattas om det kravs enligt lag eller annan reglering. Den
formansbestdmda nivan skall i sddana fall vara begransad
till den obligatoriska nivan.

Ovriga formaner

Fast |6n under uppsédgningstid och avgangsvederlag, inklu-
sive ersattning fér eventuell konkurrensbegransning, skall
sammantaget inte Overstiga ett belopp motsvarande den
fasta grundlénen for tva ar. | tilldgg till denna begransning
skall det totala avgangsvederlaget vara begransat till
géllande manadslon for de aterstdaende manaderna fram

till 65 ars alder.

Ytterligare ersattning kan dven utga vid extraordinéra
omstandigheter, forutsatt att sddana arrangemang har till
syfte att rekrytera eller behalla ledande befattningshavare
och att de avtalas enbart i enskilda fall. Sadana extraordi-
nara arrangemang ska vara marknadsmassiga och kan till
exempel inkludera en kontant engéngsutbetalning, ett for-
manspaket i form av flyttstdd, deklarationshjalp, s.k. reten-
tion bonus eller avgangsvederlag i hédndelse av en &gar-
féréndring, eller liknande.

Avvikelse fran riktlinjerna

Styrelsen kan besluta att frangéd ovanstaende riktlinjer om
styrelsen bedémer att det i ett enskilt fall finns sarskilda
skal som motiverar det, exempelvis om styrelsen anser att
en avvikelse ar nédvandig eller lamplig for att rekrytera den
mest kompetenta individen som ny verkstéllande direktor.

Avvikelser fran 2016-ars riktlinjer

| samband med inférandet av bolagets langsiktiga incita-
mentsprogram 2016 (LTI 2016) var flertalet anstéllda,
inklusive ledande befattningshavare, legalt férhindrade
att delta i programmet eftersom de vid tidpunkten ifraga
férfogade over insiderinformation. Mot bakgrund av det
beslut som arsstamman 2016 fattade om att godkénna for-
slaget till LTI 2016, vilket innebar att, bland andra, ledande
befattningshavare avsags delta i LTI 2016, och eftersom
styrelsen anser att langsiktiga incitamentsprogram utgor
en central del i ett sammantaget konkurrenskraftigt ersatt-
ningspaket &mnat att attrahera och behalla ledande befatt-

1. En avgiftsbestdmd pensionsplan faststaller den avgiftsniva som
betalas till pensionsplanen for varje anstalld.
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ningshavare och hégre chefer som &r avgérande for bolagets
langsiktiga framgéang, beslutade styrelsen om en avvikelse
fran riktlinjerna fér att mojliggéra fér anstéllda som var
legalt férhindrade att delta i LTI 2016 att istéllet delta

i ett langsiktigt kontantbaserat incitamentsprogram (LCI).
Avvikelsen gjordes i enlighet med vad som anges i de rikt-
linjer for ersattning till ledande befattningshavare som
antogs av arsstamman 2016. | likhet med LTI 2016 &r LCI
ett tredrigt program med vissa prestationsvillkor som
maste uppnas for att nagon ersattning ska kunna utga

till de ledande befattningshavarna. Fér de ledande
befattningshavarna ar prestationsvillkoren relaterade till
[6nsamhet och omséattningstillvéxt. Bolagets maximala
kostnader for LCI kan pa individuell basis inte 6verstiga
de maximala kostnader som annars hade kunnat uppsta

i enlighet med LTI 2016.

Vidare har bolaget, med anledning av att den verkstal-
lande direktéren Geoffrey McDonough kommer att lamna
bolaget i juli 2017, ingatt ett avtal med honom som avviker
fran de riktlinjer for erséttning till ledande befattnings-
havare som antogs av arsstamman 2016. Avvikelsen bestar
av att fast |6n under uppségningstiden och avgangsveder-
lag sammantaget kommer att uppga till ett belopp som
motsvarar den fasta grundlénen fér cirka 27 manader, dvs.
mer an de tva ar som foreskrivs enligt riktlinjerna. Mot bak-
grund av att det ligger i bolagets och aktiedgarnas intresse
att behalla den verkstallande direktéren sa lange som
méjligt medan bolaget arbetar med att rekrytera en efter-
tradare samt att Geoffrey McDonough under hela upp-
sagningstiden fram till den 1 juli 2017 avser vara i tjanst,
beslutade styrelsen att i detta enskilda fall avvika fran de
riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare som
antogs av arsstamman 2016.

For gallande riktlinjer och ersattningar under 2016 som
galler fram till stamman 2016, se not 12.

Férslag till vinstdisposition
Till arsstdmmans férfogande star féljande vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4191 748 633
Balanserade vinstmedel 544 244 952
Arets resultat 58 694 262

Summa 4 794 687 847

Styrelsen féreslar ingen utdelning for rakenskapsaret 2016.
Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel,
4 794 687 847 SEK, balanseras i ny rakning.

H&andelser efter balansdagen,
t.o.m. 28 mars 2017

Health Canada godkande Orfadin kapslar

Health Canada godkénde Orfadin kapslar fér behandling
av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med ett
begransat 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 kom-
mer att leda Sobis tvarfunktionella Medical & Scientific
Affairs-team och dérmed stédja Sobis patientcentrerade
arbetssatt.

Vd Geoffrey McDonough l&dmnar Sobi

Sobi meddelade att Geoffrey McDonough kommer att
ldmna Sobi den 1 juli 2017 och att rekryteringen av hans
eftertradare har inletts, se not 12 for ytterligare information.

Forsta patienten randomiserad till anaGO-studien

| fas 2-studien anaGO som ska utvardera effektiviteten och
sakerheten av Kineret (anakinra) vid behandling av akut gikt,
har den férsta patienten randomiserats till behandling.

Férsta patienterna rekryterade till

24-manaders A-SURE-studie

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 jam-
fort med konventionella FVIlI-produkter fér profylaktisk
behandling av patienter med hemofili A i Europa.

Sobi och Bioverativ presenterade ny data géllande
sadkerhet och effekt for Elocta och Alprolix p4 EAHAD
Sobi och Bioverativ presenterade nio posters med data om
langsiktig effekt och sakerhet for Elocta och Alprolix vid
European Association for Haemophilia and Allied Disorders
(EAHAD) 10:e arliga kongress.

Sobi erhéll EU-godkénnande fér ny

doseringsfrekvens fér Orfadin

Sobi fick bekraftat att EU-kommissionen godként en redu-
cerad doseringsfrekvens for Orfadin fran tva ganger till
en gang dagligen, fér personer med HT-1 och en kropps-
vikt > 20 kg.



Langtidsdata angaende sikerhet och effekt for
Alprolix publicerad i The Lancet Haematology

Det priméra resultatmattet i studien var utveckling av inhi-
bitorer och inga patienter som behandlats med Alprolix

i studien utvecklade inhibitorer.

Uttalande angaende spekulationer kring en

eventuell férséljning av Partner Products

Sobi bekraftade att diskussioner férekommer med ett risk-
kapitalbolag angaende en eventuell f6rsaljning av affars-
omradet Partner Products. Diskussionerna kan eventuellt
komma att leda till en 6verenskommelse. | relation till
dessa diskussioner sa har finansiella uttalanden i denna
rapport inte forberetts i enlighet med IFRS 5 Anldggnings-
tillgangar som innehas for férséljning och avvecklade verk-
samheter, da specificerade standardférhallanden dnnu inte
ar uppfyllda.

Utvecklingsportféljen utékas inom hemofili B

med XTEN-molekyl

Utvecklingsportféljen utékas inom hemofili B genom att
addera BIVV002 (rFIXFc-XTEN) till samarbetsavtalet med
Bioverativ.

Nytt distributionsavtal slutet med Valeant fér Ammonul
Ett trearigt avtal har slutits med Valeant Pharmaceuticals
for distributionen av Ammonul i Europa, Mellandstern och
Nordafrika.

EMA godkanner utékning av tillverkningskapaciteten
av lakemedelssubstansen fér Elocta

Godkéannandet omfattar tillverkningen av ldkemedels-
substansen for Elocta i 15 000-liters bioreaktorer.

Langtidsdata om sikerhet och effekt av behandling
med Alprolix publicerad

Interimsresultat fran B-YOND, en férldngningsstudie som
utvérderar Alprolix hos tidigare behandlade patienter med
svar hemofili B, publicerades i tidskriften Thrombosis and
Haemostasis.

FDA godkénner férvaring i rumstemperatur fér Orfadin
Orfadin kapslar kan férvaras vid rumstemperatur (25°C
eller lagre) i upp till 45 dagar under anvandning. Detta ar

i linje med det redan befintliga godkdnnandet av EMA

for férvaring i rumstemperatur.

Utsikter fér 2017"

Sobi férvantar sig att intakterna fér helaret 2017 kommer

att ligga i intervallet 5 800-6 000 MSEK. Bruttomarginalen
férvantas ligga i intervallet 66-68 procent och EBITA for hel-
aret férvantas ligga i intervallet 1 600-1 700 MSEK.

Riskhantering
Vi arbetar enligt en fullt verksamhetsintegrerad riskhante-
ringsprocess som bidrar till vara méjligheter att na upp-
satta mal och fullfolja den strategi som &r beslutad for
verksamheten. Respektive verksamhetsdel arbetar aktivt
med att identifiera osékerheter relaterade till mojligheten
att na uppsatta mal. Dessa bedéms dven om de pa annat
satt kan stéra verksamheten pa kort eller lang sikt. Riskerna
kvantifieras mot relevanta varden fér verksamheten sa att
riskerna prioriteras och dédrmed hanteras pa ett affarsmas-
sigt satt. Genom att verksamheten identifierar risker och
ledningsgruppen beslutar om strategiska prioriteringar for
riskhanteringen uppnar vi en dynamisk process dar oséker-
heter och outnyttjade mojligheter kring foretagets strategi
kan identifieras och hanteras. Var Risk Manager rapporterar
det aktuella risklaget till ledningsgruppen och en genom-
gang av arbetet presenteras for styrelsen varje kvartal.
Som en del av det strategiska arbetet med riskhantering
identifieras foretagets kritiska floden och kontinuitets-
planer sétts. Om omsténdigheter uppstar som faller inom
ramen for var definition av en kris finns en krishanterings-
policy samt en krisgrupp bestdende av medlemmar ur
foretagets ledningsgrupp. Den strategiska krisgruppen
arbetar tillsammans med etablerade operativa krishanterings-
grupper inom féretaget for att sakerstalla att foretagets
véarden beaktas pa bade kort och lang sikt.

Viktiga riskomraden

Forskning och utveckling av nya lakemedel och reglerna
avseende forskning och utveckling, tillverkning, testning
samt marknadsféring och férsaljning av ldkemedelsproduk-
ter &r 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 lakemedel

Sobi har fér nérvarande ett antal projekt i klinisk utveckling
och ett flertal projekt i preklinisk utveckling. Att utveckla

1. Utsikterna publicerades den 16 februari 2017.
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ett nytt lakemedel fram till och med lansering &r en kapital-
krévande, komplicerad och riskfylld process. Sannolikheten
for att framgangsrikt na marknaden okar nér projektet
avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna férblir emeller-
tid avsevérda dnda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt
som kostnaderna 6kar i snabbare takt nar projektet genom-
gar de senare kliniska faserna.

Innan tillstand kan erhallas att lansera nagon av lake-
medelskandidaterna maste bolaget visa att de haller hég
kvalitet, &r sakra och ger forvantad effekt genom tillrack-
liga och val kontrollerade prekliniska och kliniska studier.
Preklinisk och klinisk utveckling ar en tidskravande process
som paverkas av en mangd faktorer, déribland sadana som
ligger utanfér bolagets kontroll, till exempel férandrade
myndighetskrav. Sobis innovationsmodell anvands for att
avgora hur attraktivt ett projekt ar, och dess riskprofil.

Erhélla och behalla godkdnnande fér nya produkter
Innan lansering av nagon av Sobis ldkemedel initieras maste
bolaget och dess samarbetspartners visa att lakemedlet
uppfyller de strénga krav for kvalitet, sakerhet och effekt
som foérvantas av myndigheterna i de lander eller regioner
déar Sobi planerar att marknadsféra det.

Om lékemedel i Sobis projektportfolj erhaller marknads-
godkannande, garanterar inte detta att dessa produkter
erhéller godkant pris och status som subventionerat lake-
medel i de nationella eller regionala sjukvardssystemen, och
inte heller marknadsacceptans bland lakare, patienter och
bestallarorganisationer. Graden av marknadsacceptans for
var och en av bolagets produkter beror séledes pa ett antal
faktorer. Manga av dessa ligger utanfér bolagets kontroll
och ar beroende av externa beslutsférfaranden och
beslutsfattande organ.

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

Samarbeten och partnerskap

Till strategin med en balanserad produktportfélj hor att
ingad samarbetsavtal, till exempel avseende gemensam
utveckling och/eller godkédnnande, med andra ldkemedels-
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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 utstrackning att bero pa Sobis partners eller
licensinnehavares arbete, eftersom dessa fortfarande har
stor beslutanderatt nér det géller att faststalla 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 rattig-
heter som omfattar produkterna som bolaget utvecklar,
tillverkar, marknadsfér och séljer. Sobi har ett antal tekno-
logilicenser som é&r viktiga for verksamheten och bolaget
férvantas anskaffa ytterligare licenser i framtiden.

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

Tillverkning av biologiska lakemedel och kvalitet
Sobi tillverkar proteinldkemedel och rekombinanta protein-
ldkemedel och &r beroende av att bolagets produktions-
anldggning i Stockholm underhalls och &r tillgénglig. Sobi
samarbetar ocksa kring tillverkning av lakemedel med andra
lékemedelsforetag, bade som leverantér och som kund.

Tillverkning av Sobis produkter kréver att samtliga till-
verkningsprocesser och metoder samt all utrustning upp-
fyller géllande krav pa sa kallad Good Manufacturing
Practice, GMP-krav. GMP-krav géller f6r Sobi och dess
aterforséljare, kontraktslaboratorier och leverantorer.

GMP-krav styr alla aspekter av tillverkningen av lake-
medelsprodukter, daribland kvalitetskontroll och kvalitets-
sakring, tillverkningsprocesser samt dokumentation. Vidare
maste Sobi genomféra omfattande kontroller av sina ater-
forsaljare, kontraktslaboratorier och leverantérer som ocksa
omfattas av dessa krav.

Sobis produktionsanléggning kan nér som helst inspek-
teras av myndigheterna och av bolagets kunder.
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Vidare innefattar bolagets produktion samt forskning och
utveckling kontrollerad anvéndning 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 kdnnetecknas av bety-
dande konkurrens och snabb teknologiutveckling. Sobis
konkurrenter utgérs bland annat av internationella lake-
medels-, bioteknik och specialistldkemedelsféretag. Vissa
konkurrenter har betydande ekonomiska, tekniska och
personella resurser liksom stor tillverknings-, distributions-,
forséljnings- och marknadsféringskapacitet.

Varje vésentlig minskning av intdkterna fran Sobis nyckel-
produkter kan fa en betydande negativ effekt pa Sobis
verksamhet, resultat och finansiella stallning. Detta oavsett
om det beror pa minskad efterfragan, 6kad konkurrens
eller andra orsaker som exempelvis dndrade regler for stat-
lig lakemedelssubventionering.

Vidare finns det alltid risk for att bolagets produkter
under utveckling kommer att utsattas for konkurrens av
en liknande produkt eller av helt nya produktkoncept som
visar sig ha hégre varde. Darfor 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.

Marknaden pa vilken Sobi verkar paverkas i allt stérre
utstrackning av en kostnadsmedvetenhet till féljd av den
okade kostnaden for halso- och sjukvard i méanga lander.
Pa de flesta marknader dér Sobi ar verksamt utévar myn-
digheter en viss kontroll dver priserna pa lakemedel.

Sobis framgang &r beroende av att de produkter som bola-
get utvecklar omfattas av och beréattigar till ersattning genom
privata eller statliga ersattningssystem inom hélso- och sjuk-
vardssektorn. Lagstiftning och regelférslag i olika europeiska
lander och i USA omfattar &tgarder som skulle kunna begrénsa
eller férhindra betalning fér behandling med vissa ldkemedel.

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

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

Produktférfalskning
Receptbelagda ldkemedel méter i allt stérre utstrackning
utmaningar i form av olagligt producerade lakemedelspro-
dukter (och av tillgang till piratkopierade produkter i vissa
distributionsled). Féreteelsen har observerats pa ett 6kat
antal geografiska marknader samt via internet.

Sobis produkter har &nnu inte varit utsatta for pirat-
kopiering, men vi dr 4nda standigt pa var vakt, och deltar
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 [6nsamhet. Kommittén for risker och regelefterlevnad
pa Sobi féljer fortldpande upp utvecklingen och implemen-
teringen av Sobis program fér regelefterlevnad, som syftar
till minska risken for att bolaget inte féljer lagar och regler.
De viktigaste delarna i efterlevnadsprogrammet &r bland
annat identifiering av risker, framjandet av tydliga budskap,
att etablera tydliga riktlinjer och processer, samt utbildning
och fortlépande uppféljning.

Finansiella risker

Bolagets verksamhet ar féremal for valutakursrisker. Huvud-
delen av kostnaderna uppkommer i svenska kronor medan
en betydande del av intdkterna &r i andra valutor. Till foljd
av bolagets internationella expansion skulle sankta valuta-
kurser av framfor allt amerikanska dollar och euro, men
dven av andra valutor i vilka intakter intjdnas kunna ha en
negativ paverkan pa Sobis resultat och finansiella stallning.
Néarmare information om finansiella risker aterfinns i not 3.
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K t over totalresultat
p p Rorelsens intiakter, MSEK
BELOPP | KSEK Not 2016 2015 6000 5204
1-4 5000
- . 4000 3228
Rérelsens intdkter 5-6 5204 340 3227 867 2 607
Kostnad fér sélda varor och tjanster -1553823 1220968 3000 1923 2177
Bruttoresultat 3650 517 2006 899 2000 . . .
1000
Forséljnings- och administrationskostnader 13 1776 261 -1 344 860 0
2012 2013 2014 2015 2016
Forsknings- och utvecklingskostnader -777 587 -513 370
Ovriga rérelseintékter 8 118 191 14783 Rérelsens intskter
O.\./nga rorelsekostnader g —81 746 17929 For heldret uppgick intékterna till 5 204 MSEK
Roérelseresultat 7,10, 12, 14,17, 19, 20, 32 1133114 145 523 (3 228), en 8kning med 61 procent.
Finansiella intakter 15 7 925 4326
Finansiella kostnader 16 -93 060 -65 639
Finansiella poster, netto -85 135 -61313
Resultat fére skatt 1047 979 84 210 EBITA, MSEK
1543
Skatt pa arets resultat 18 —-238 907 -19 297 1500
A.rets resultat® 809 072 64 913 1200
Ovrigt totalresultat’ 900
Poster som inte kommer att omklassificeras till vinst/férlust
Aktuariella vinster/férluster pa férménsbestamd plan 1231 -3340 600 367 433
Poster som kan omklassificeras senare till vinst/férlust 300 - 21-1 i .
Omrakningsdifferenser 4 869 -1505 0 e
Kassaflodessakring —-226 019 74736 2012 2013 2014 2015 2016
Skatteeffekt kassaflodessékring 49 724 -16 442
Ovrigt totalresultat -170 195 53 449
Totalresultat for aret? 638 877 118 362
Resultat/aktie, SEK
Resultat per aktie?, SEK 3,01 0,24 30 3,01
Resultat per aktie efter utspadning?, SEK 3,01 0,24 '
2,0
Antal aktier (stamaktier) 270389770 270389770 10
Genomsnittligt antal aktier 268 362 041 267 278 339 ' 0,24
-0,40 -0,35 -1,01 —
Antal C-aktier i eget forvar 1621178 1433036 0 I .
Antal stamaktier i eget forvar 1610 086 2763768 _10 -
Antal aktier efter utspadning 269 252 883 270389770 2012 2013 2014 2015 2016
Genomsnitt antal aktier efter utspadning 269218052 267 278 339

1. I 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 utlindska dotterbolag.
2. Fér berékning, se vidare under avsnitt “Férandring i koncernens eget kapital”.
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Koncernens balansrakning

BELOPP | KSEK Not 2016-12-31 2015-12-31 BELOPP | KSEK Not 2016-12-31 2015-12-31
TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anldggningstillgangar 19 6806010 5787 036 Aktiekapital 149 254 149 150
Materiella anldggningstillgangar 20 121 023 112 676 Ovrigt tillskjutet kapital 4 983 959 4928 765
Finansiella anlaggningstillgangar 22 1956 1791 Reserver -167 734 2461
Uppskjuten skattefordran 23 133 897 97 219 Balanserat resultat -420 273 -485 082
Summa anldggningstillgangar 7062886 5998722 Arets resultat 809 072 64 913
Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 5354278 4660 207
Omséttningstillgangar
Varulager 24 870 046 775 854 Skulder
Kundfordringar 25,28 768 765 451 229 Langfristiga skulder
Ovriga fordringar 25 75 543 67 576 Uppskjuten skatteskuld 23 506 246 312 809
Férutbetalda kostnader och upplupna intékter 26 411 109 117 847 Obligationslan 28, 29 — 795158
Likvida medel 27, 28 785790 903 660 Skuld till Bioverativ 28, 30 1808 916 1179 468
Summa omséttningstillgangar 2911253 2316166 Skulder till kreditinstitut 28, 30 502 216 5178
SUMMA TILLGANGAR 9974 139 8 314 888 Avsattningar 32,33 44 389 41 966
Summa langfristiga skulder 2861767 2334579
soliditet, % Kortfristiga skulder
g0 76 73 - Leverantdrsskulder 28 280 173 183 193
Skatteskulder 15 801 12197
60 56 54 [/\ Skuld till Bioverativ 28, 31 496 697 459 818
0 ) on d,e ()vriga skulder 28, 31 156 123 115 026
MU o o 6, ror Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 34 809 300 549 868
20 st VA aréWo f;frw'f s Summa kortfristiga skulder 1758094 1320102
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 9974139 8314 888

2012 2013 2014 2015 2016

Nettokassa (+) / skuld (=), MSEK

0
vy
-200
-300

300 282
200
100 82

-143 352 -298 [

-400 2012 2013 2014 2015 2016
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Koncernens rapport 6ver forandringar SR
i eget kapital .

20 178 17,5 166 17,2
Ovrigt till- Andra Balanserade Summa :
Belopp i KSEK Aktiekapital skjutet kapital reserver vinstmedel eget kapital 15
Ingaende eget kapital per 1 jan 2015 148 580 4883 930 -50 785 -484 512 4 497 213 10
5
Totalresultat
0

Arets resultat — — — 64913 64913
6vrigt totalresultat 2012 2013 2014 2015 2016
Kassaflodessédkringar — — 58 294 — 58 294
Aktuariell férlust/vinst — — -3340 — -3340
Valutakursdifferenser — — -1505 — -1505 Rantabilitet pa eget kapital, %
Summa totalresultat — — 53 449 64913 118 462 151
Transaktioner med aktiedgare 15 ;
Emission/aterkép av aktier 570 — — -570 — 10
Forsaljning av stamaktier — 22230 — — 22230 5
Aktierelaterad ersittning — 22605 — — 22 605 022 20 59 —_—
Ovrigt — — -203 — -203 . -
Summa transaktioner med aktiedgare 570 44 835 -203 -570 44 632 -5
-10 2012 2013 2014 2015 2016
Utgaende eget kapital 31 dec 2015 149 150 4 928 765 2 461 -420 169 4 660 207
Ingaende eget kapital per 1 jan 2016 149 150 4 928 765 2 461 -420 169 4 660 207

Totalresultat

Arets resultat — — — 809 072 809 072

Ovrigt totalresultat

Kassaflédessakringar — — -176 295 — -176 295

Aktuariell férlust/vinst — — 1231 — 1231

Valutakursdifferenser — — 4869 — 4869

Summa totalresultat — — -170 195 809 072 638 877 Kassafldessakringar, KSEK 2016 2015
Transaktioner med aktiedgare

Emission/aterkop av aktier 104 — — -104 — Ingéende balans

Forsaljning av stamaktier — 23500 — — 23 500 kassafli?"dess%kring?r 54190 ~4104
Aktierelaterad ersattning — 31 694 — — 31 694 ?gf:;;:’:setfrt::g:ng 176 295 58 294
Summa transaktioner med aktiedgare 104 55194 — -104 55 194 Utgaende balans

Utgaende eget kapital 31 dec 2016 149 254 4 983 959 -167 734" 388799 5354 278 kassaflédesséakringar -122 105 54190

1. Andra reserver bestéar av omrakningsdifferenser om —20 195 (-25 064) KSEK, pensioner enligt IAS 19 om =25 231 KSEK (-26 462) och kassaflédessakringar (se tabell
till héger) om -122 105 KSEK (54 190) , som &r kopplade till kassaflédessakring av skulden till Bioverativ avseende Elocta och Alprolix, per 31 december 2016.
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Koncernens rapport over kassafloden

Kassafléde/aktie, MSEK

1,5
1.0
0,5
0
-0,5
-1,0

0,9

0,3
0 mm 05

2012 2013 2014 2015 2016

Kassafléde fran verksamheten, MSEK
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BELOPP | KSEK Not 2016 2015
Den I6pande verksamheten

Arets resultat 809 072 64913
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 166 612 346323
Kassafléde fran den I6pande verksamheten

fére férandringar av rérelsekapital 642 460 411 236
Kassafléde fran férandringar i rérelsekapital

Minskning (+) / Okning (-) av varulager -94 192 -11 919
Minskning (+) / Okning () av rérelsefordringar -618 765 14 588
Okning (+) / Minskning (<) av rérelseskulder 413 354 93 300
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 342 857 507 205
Investeringsverksamheten

Forvéarv avimmateriella anlaggningstillgangar'?2 19 -118 657 -118 728
Férvarv av materiella anldggningstillgangar 20 -45 808 -27 374
Forvarv av finansiella anldggningstillgangar 22 -100 —
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 20 6 555 2250
Avyttring av finansiella anlaggningstillgangar 22 — 435
Kassafléde fran investeringsverksamheten -158 010 -143 417
Finansieringsverksamheten

Férséljning av aktier 23500 22 230
Upptagande av lan? 30 496 914 —
Amortering av laneskulder? 29 -828 000 —
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -307 586 22 230
Férandring i likvida medel -122 739 386 018
Likvida medel vid arets bérjan 903 660 519 147
Kursdifferens i kassaflédet 4 869 -1 505
Likvida medel vid arets slut 785 790 903 660

1. Storsta investeringen under aret ar milstolpsbetalningar fér Kineret 72 MSEK, se not 19.
2. Skulden till Bioverativ &r inte inkluderad i kassaflédet d& den inte har paverkat kassaflédet.

3. Amortering av laneskulder samt upptagande av lan avser |8sen av ett Ian om 20 MSEK fran AB Svensk Exportkredit samt |&sen av ett obligationslan om 800 MSEK

som ersattes av en trearig kreditfacilitet pa 1 000 MSEK, varav 500 MSEK har utnyttjats.
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Tillaggsupplysningar till koncernens rapport éver kassafléden

BELOPP KSEK Not 2016 2015

Betald och erhallen rénta

Erhallen ranta 874 4342
Erlagd rénta 85 927 56 206
Betald skatt 10 812 21081

Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet

Avskrivningar av anldaggningstillgangar 7,19, 20 440710 319 507
Omvardering langfristig skuld 670 2960
Pensioner 32 2 851 -6 679
Kostnad fér aktieprogram' 31694 22 605
Uppskjuten skatt 23 156 759 12 462
Elocta och Alprolix? -811 832 -10 208
Ovriga poster 12 536 5676
Summa -166 612 346 323

1. IFRS kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas &ver eget kapital.

2. Avser nettot av investeringen, skulden till Bioverativ, royaltyintédkter med vilka skulden har reglerats samt férandring av kassaflédessakring avseende skulden till
Bioverativ.
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RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets resultatrakning

BELOPP | KSEK Not 2016 2015
1-4

Rorelsens intakter 5-6 4593 940 2750 027
Kostnader fér salda varor och tjanster -1469991 -1167702
Bruttoresultat 3123949 1582325
Forsaljnings- och administrationskostnader 13 -1218 391 -814 173
Forsknings- och utvecklingskostnader 729 241 -472 285
Ovriga rorelseintékter 8 111 553 27 623
Ovriga rérelsekostnader 9 -81 631 -14 757
Rérelseresultat 7,10, 12, 14, 17,19, 20 1206 239 308 733
Finansiella intakter 15 21883 29 507
Finansiella kostnader 16 -94 819 -65 555
Finansiella poster, netto -72 936 -36 048
Resultat efter finansiella poster 1133 303 272 685
Koncernbidrag 105 334 —
Overavskrivningar -1 154 000 —
Bokslutsdispositioner -1 048 666 —
Resultat fore skatt 84 637 272 685
Skatt pa arets resultat 18 -25943 -58 625
Arets resultat 58 694 214 060
Moderbol t to total ltatet

BELOPP | KSEK 2016 2015
Arets resultat 58 694 214 060
Poster som senare kan aterféras i resultatrédkningen

Kassaflédessakring -226 019 74736
Skatteeffekt kassaflodessékring 49 724 -16 442
Ovrigt totalresultat -176 295 58 294
Totalresultat for aret -117 601 272 354
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Moderbolagets balansrakning

RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

BELOPP | KSEK Not 2016-12-31 2015-12-31 BELOPP | KSEK Not 2016-12-31 2015-12-31

TILLGANGAR 1-4 EGET KAPITAL OCH SKULDER

Anléggningstillgangar Eget kapital

Immateriella anlaggningstillgangar 19 Bundet eget kapital

Patent, licenser, varuméarken samt liknande rattigheter 4261 999 2 656 257 Aktiekapital 149 254 149 150

Forskott avseende immateriella anlaggningstillgangar — 82 400 Reservfond 800 257 800 257

Materiella anlaggningstillgangar 20 Summa bundet eget kapital 949 511 949 407

Byggnader och mark — 3927

Maskiner och andra tekniska anlaggningar 58 536 41824 Fritt eget kapital

Inventarier verktyg och installationer 29 891 39796 Overkursfond 4191 749 4156 272

Pagaende anldaggningar 14770 10 902 Balanserade vinstmedel 544 245 483 084

Finansiella anldggningstillgangar Arets resultat 58 694 214 060

Andelar i koncernféretag 21 3882138 3882138 Summa fritt eget kapital 4794 688 4853416

Fordringar hos koncernféretag — 16 604 Summa eget kapital 5744199 5802823

Andra langfristiga finansiella fordringar 22 1 21

Summa anldggningstillgangar 8247 335 6733869 Obeskattade reserver
Overavskrivningar 1154 000 —

Omsattningstillgangar Summa obeskattade reserver 1154 000 —

Varulager 24

Ravaror och férnédenheter 25557 14 991 Skulder

Varor under tillverkning 433243 316 001 Langfristiga skulder

Fardiga varor och handelsvaror 307 584 342563 Uppskjuten skatteskuld 23 35582 59 371

Kortfristiga fordringar Obligationslan 29 — 795158

Kundfordringar 25 280 249 184 035 Skuld till Bioverativ 30 1808 916 1179 468

Ovriga fordringar 25 54 532 47 623 Skulder till kreditinstitut 30 496 914 —

Fordringar hos koncernféretag 725 626 670 947 Ovriga avsattningar 33 33060 32390

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 26 BOIRSVS 109 406 Summa langfristiga skulder 2374472 2066387

Likvida medel 27 662 110 750 398

Summa omséttningstillgangar 2888274 2435964 Kortfristiga skulder

SUMMA TILLGANGAR 11135609 9 169 833 Leverantérsskulder 257 038 165 093
Skulder till koncernféretag 549 753 307 221
Skatteskulder 40 40
Skuld till Bioverativ 31 496 697 459 818
Ovriga skulder 31 100 484 85 389
Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 34 458 926 283062
Summa kortfristiga skulder 1862938 1300623
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 11135609 9 169 833

Avseende stallda sdkerheter och eventualférpliktelser, se not 35.
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RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets rapport over forandringar i eget kapital

Bundet eget kapital Fritt eget kapital

. Balanserad vinst Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond och arets resultat eget kapital
Ingédende eget kapital 1 jan 2015 148 580 800 257 4132928 403 130 5484 895
Kassaflédessékringar — — — 58 294 58 294
Emission/aterkép av aktier 570 — — -570 —
Forsaljning av egna aktier — — — 22 230 22 230
Aktierelaterad ersattning till anstéllda — — 23 344 — 23 344
Arets resultat — — — 214 060 214 060
Utgaende eget kapital 31 dec 2015 149 150 800 257 4156 272 697 144' 5802 823
Ingaende eget kapital 1 jan 2016 149 150 800 257 4156 272 697 144 5802 823
Kassaflodessékringar — — — -176 295 -176 295
Emission/aterkdp av aktier 104 — — -104 —
Férséljning av egna aktier — — — 23500 23500
Aktierelaterad ersattning till anstéllda — — 35477 — 35477
Arets resultat — — — 58 694 58 694
Utgaende eget kapital 31 dec 2016 149 254 800 257 4191 749 602 939" 5744199

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 254 136 SEK fordelat pa 272 010 948 aktier med ett kvotvérde pa cirka 0,55 SEK. Utgivna aktier &r forde-
lade pa 270 389 770 stamaktier och 1 621 178 C-aktier. Stamaktiens réstvarde &r 1 och C-aktiens réstvéarde &r 1/10. Samtliga C-aktier finns i eget forvar.
C-aktierna &r avsedda att anvandas for sakring av ataganden enligt féretagets incitamentsprogram. Bolaget innehar 1 610 086 stamaktier i eget férvar per
balansdagen. Posten egna aktier motsvarar 1,2 procent av det totala antalet aktier i bolaget.

'Kassaflédessakringar 2016 2015
Ingdende balans

kassaflodessakringar 54190 -4 104
Arets vardeférandring

sakringsinstrument -176 295 58 294
Utgaende balans

kassaflodessakringar -122 105 54190
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Moderbolagets kassaflodesanalys

RAPPORTERING FINANSIELLA RAPPORTER

Tillaggsupplysningar till kassaflddesanalys - moderbolaget

Belopp i KSEK Not 2016 2015 Belopp i KSEK Not 2016 2015

Den I6pande verksamheten Betalda réntor

Arets resultat 58 694 214 060 Erhallen rénta 874 4065

Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 297 672 220737 Erlagd ranta 34 975 56 364

Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére

férandringar av rérelsekapital 356 366 434 797 Betald skatt _ 85

Kassafldde frén"fiiréindringar i rérelsekapital Justeringar for poster som inte ingar i kassaflédet

Minskning (+) / ?kmng () av varulager —92 829 6713 Avskrivningar av tillgangar 7,19, 20 269 323 121573

Minskning (+) / Okning (-) av rérelsefordringar -431 145 25768 Omviérdering nuvérde langfristig skuld 670 2960

Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 537 676 2719 Uppskjuten skatt 23 _23789 78 367

Kassafléde fran den I6pande verksamheten 370 068 469 997 Kostnad fér aktieprogram’ 35477 23 344
Obeskattade reserver 1154 000 —

Investeringsverksamheten Elocta och Alprolix? -1150850  -10208

Férvarv av dotterbolag — -69 Ovriga poster 12 841 4701

Forvarv av immateriella anlaggningstillgangar'? 19 -118 657 -118 644 297 672 220 737

Forvarv av materiella anldggningstillgangar 20 -36 315 -16 390

Avyttring av materiella anléggningstillgéngar 4202 850 1. IFRS kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas 6ver eget kapital.

= — - 2. Avser nettot av investeringen, skulden till Bioverativ, royaltyintdkter med vilka skulden har reglerats

Kassafléde fran investeringsverksamheten -150 770 -134 253 samt férandring av kassaflodessékring avseende skulden till Bioverativ.

Finansieringsverksamheten

Upptagande av lan? 30 496 914 —

Amortering av laneskuld? 29 -828 000 —

Foérséljning av aktier 23500 22 230

Kassafléde fran finansieringsverksamheten -307 586 22 230

Féréndring i likvida medel -88 288 357 974

Likvida medel vid arets bérjan 750 398 392424

Likvida medel vid arets slut 662 110 750 398

1. Stdrsta investeringen under aret avser Kineret milstolpsbetalning om 72 MSEK, se not 19.

2. Skulden till Bioverativ &r inte inkluderad i kassaflédet eftersom den inte paverkar kassaflédet.
3. Amortering av laneskulder samt upptagande av |an avser |sen av ett |an om 20 MSEK fran AB Svensk Exportkredit samt
|8sen av ett obligationslén om 800 MSEK som ersattes av en treéarig kreditfacilitet pa 1 000 MSEK varav 500 MSEK har

utnyttjats.
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RAPPORTERING NOTER

Not 1

Allm&n information

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), organisationsnummer
556038-9321, moderbolaget och dess dotterféretag, samman-
taget koncernen, &r ett publikt bérsnoterat internationellt
lakemedelsbolag inriktat pa séllsynta sjukdomar.
Moderbolaget ar ett registrerat aktiebolag med sate
i Stockholm, Sverige. Adressen till huvudkontoret &r 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
férutsattningar vid upprattandet av moder-
bolagets 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 for alla presenterade ar,
om inte annat anges.

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

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

Nya standarder, dndringar och tolkningar av befintliga
standarder som dnnu 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 storsta férandringen avser skulder redovisade till
verkligt vérde. Den del av férandringen som galler verkligt
varde hanforlig till den egna kreditrisken ska redovisas i dvrigt
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totalresultat istallet for i resultatet, savida inte detta orsakar
inkonsekvens i redovisningen.

Den andra delen avser sakringsredovisning och kraver ut-
okade upplysningar om riskhantering och effekten av sakrings-
redovisningen. Slutligen har nya principer introducerats avse-
ende nedskrivningar av finansiella tillgangar, dér modellen
baseras pa forvantade forluster. Sobi analyserar alltjamt vilka
effekter standarden far pa bolagets redovisning mer ingaende.

Standarden IFRS 15 Intéktsredovisning trader i kraft for
rakenskapsar som inleds 1 januari 2018 eller senare. Standar-
den ersatter samtliga tidigare utgivna standarder och tolk-
ningar som hanterar intakter. IFRS 15 innehaller en samlad
modell fér intdktsredovisning avseende kundkontrakt.

Tanken &r att allt tar sin borjan i ett avtal om férsaljning 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 6verféring av varor och tjanster). Féretaget
redovisar sedan en intdkt och pavisar darigenom att foretaget
uppfyller ett atagande att leverera utlovade varor eller tjanster
till kunden.

Koncernen kommer att tillampa den nya standarden i sin hel-
het. Under 2016 har en grundlig genomlysning av IFRS 15 och
dess effekter pa bolaget redovisning genomférts, vilken visar
pa att inga materiella férandring avseende bolagets intékts-
redovisning kommer att ske.

Bolaget utvarderar dven IFRS 16 Leasing som kommer att
trada i kraft fran och med den 1 januari 2019. Standarden han-
terar leasing och gor géllande att den nuvarande klassifice-
ringen i operationell och finansiell leasing kommer att ersatts
av en modell dér tillgangar och skulder for alla leasingavtal ska
redovisas i balansrékningen. En férsta analys ger att bolagets
tillgangs- och skuldsida i balansrékningen kommer att 6ka da
IFRS 16 trader i kraft.

KONCERNREDOVISNING
Allmant
Koncernredovisningen omfattar moderbolag och dotterféretag.

Dotterféretag

Dotterforetag ar alla de féretag (inklusive foretag for sarskilda
andamal) dar Sobi har rétten 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
bestdmmande inflytandet éverfors till koncernen. De exkluderas
ur koncernredovisningen fran och med den dag da det bestam-
mande inflytandet upphér.

Koncernen har tillampat férvarvsmetoden vid rérelse-
forvarv. Anskaffningsvérdet for ett forvarv utgérs av summan
av det verkliga vardet pa tillgdngar som lamnats som ersatt-
ning, emitterade eget kapitalandelar och uppkomna skulder
som férvarvaren adrar sig till tidigare dgare av det férvarvade
féretaget per 6verlatelsedagen. Varje villkorad betalning redo-
visas till verkligt varde vid férvarvstidpunkten. Efterféljande
andringar av verkligt varde av en villkorad képeskilling som
klassificerats som avsattning redovisas i rapporten éver
totalresultatet. Alla transaktionskostnader avseende férvarv
kostnadsférs. Identifierbara férvarvade tillgangar och dver-
tagna skulder och eventualforpliktelser i ett rorelseférvarv
varderas till verkliga varden pa férvarvsdagen.

Skillnaden mellan anskaffningskostnaden och det verkliga
vardet pa koncernens andel av férvarvade tillgangar, skulder
och eventualférpliktelser redovisas som goodwill. Vid stegvisa
férvarv faststalls goodwill vid férvarvstidpunkten da bestam-
mande inflytande erhalls och inte i samband med tidigare for-
vérv. For att faststalla goodwill vid stegvisa forvarv ska det
tidigare innehavet av eget kapitalandelar i det férvéarvade
foretaget inkluderas, justerat till verkligt varde, och alla vinster
eller férluster som uppkommer till f6ljd av omvarderingen ska
redovisas i resultatrakningen. Fér varje férvarv avgor koncernen
om innehav utan bestdmmande inflytande i det férvarvade
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 fér even-
tuell nedskrivning. Om det verkliga vardet netto pa den for-
varvade verksamhetens identifierbara tillgangar, skulder och
eventualforpliktelser dverstiger anskaffningsvardet redovisas
Sverskottet (negativ goodwill) omedelbart i resultatrakningen.

Koncerninterna transaktioner och balansposter samt oreali-
serade vinster och férluster pa transaktioner mellan koncern-
féretag elimineras. Eventuella forluster betraktas som en indi-
kation pa ett nedskrivningsbehov fér den 6vertagna tillgangen.

Segmentrapportering

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



Valuta

Funktionell valuta- och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna fér de olika enhet-
erna inom koncernen &r varderade i den valuta som anvénds

i den ekonomiska milj6 dar respektive féretag huvudsakligen
ar verksamt (funktionell valuta). | koncernredovisningen anvands
svenska kronor (SEK), som &r moderbolagets funktionella
valuta och rapportvaluta.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utldndsk valuta omréknas till den funktionella
valutan till den valutakurs som géller 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 over totalresultatet. Poster av rérelse-
karaktar redovisas inom rérelseresultatet, medan évriga
poster redovisas som finansiell intékt eller kostnad.

Omrékning av utldndska dotterféretag

Utlandska dotterféretags tillgangar och skulder faststalls i
respektive funktionell valuta, d.v.s. i den primara ekonomiska
miljé i vilken féretaget befinner sig. Fér Sobis utlandska dotter-
foretag réknas samtliga tillgangar, avsattningar och évriga
skulder om till balansdagens kurs till koncernens rapporterings-
valuta (SEK) och uppkomna valutakursdifferenser redovisas
mot dvrigt totalresultat. Samtliga poster i resultatrékningen
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 omraknas till balans-
dagens kurs.

Intékter

Intékter innefattar det verkliga véardet av salda varor och tjéns-
ter exklusive mervérdeskatt, rabatter och returer samt efter
eliminering av koncernintern férsaljning. Intakter redovisas
enligt féljande:

Rérelsens intédkter
Intakter fran ldkemedelsforsaljning redovisas da risker och
kontroll 6vergar till kdparen vilket normalt intr&ffar nar varorna
levereras fran bolagets konsignationslager till slutkund.
Kontraktstillverkningsintakter (ReFacto) redovisas nér varorna
levereras till kund, d.v.s. nar riskansvaret 6verfors till kund.
Kommissionsintakter fran partners intaktfors i takt med att
tjdnsten utférs om intakten kan beréknas pa ett tillforlitligt satt
och det &r sannolikt att de ekonomiska férdelarna kommer att
tillfalla bolaget.

Intékter omfattar dven intékter fran licensavtal, sdsom utlicen-
sieringsintakter samt royalties fran tredje part och milstolps-
ersattningar. Milstolpsersattning avser erhéllna 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 intdkten direkt da
licensavgiften erhalls, eller sa periodiseras intakten 6ver den
beréknade I6ptiden.

Intaktsredovisningen av tjansteuppdrag sker néar det ekono-
miska utfallet for utfort arbete kan beraknas pa ett tillforlitligt
satt och de ekonomiska férdelarna tillfaller koncernen.

Né&r koncernen har ett atagande att utféra forsknings- och
utvecklingsuppgifter och ersattningen avser tjanster som kon-
cernen tillhandahaller intéktsférs 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 stéd framst i form av sénkt arbetsgivar-
avgift for forskning i kommersiellt syfte, vilket nyttjas till fullo,
samt genom forskningsbidrag fran EU. En obetydlig del av
Sobis projekt finansieras med statligt stéd.

Ovriga rérelseintakter/kostnader

Ovriga rérelseintékter 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. Ackumulerad vinst eller forlust av kassa-
flodessakringar i eget kapital aterférs till dvriga rérelse-
intékter/kostnader i de perioder da den sékrade posten
paverkar resultatet. Se vidare i not 8 och 9.

Klassificeringar

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

RAPPORTERING NOTER

Immateriella anlaggningstillgangar

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

Goodwill

Goodwill utgdrs av det belopp varmed anskaffningsvardet éver-
stiger verkligt varde pa koncernens andel av det férvarvade
dotterféretagets/intressebolagets identifierbara nettotillgdngar
vid forvarvstillfallet. Goodwill pa férvarv av dotterféretag redo-
visas som immateriell tillgang. Vid foérvérv av intresseféretag
ingar dessa i vardet pa innehav i intresseféretag. Goodwill
testas arligen for att identifiera eventuellt nedskrivningsbehov
och redovisas till anskaffningsvérde 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 marknadsréattigheter redovisas till anskaffnings-
véarde minskat med ackumulerade avskrivningar. De har en
begrénsad nyttjandeperiod och avskrivningar gors for att for-
dela kostnaden 6ver denna period (5 till 20 ar). Avskrivning-
arna tas linjart under nyttjandeperioden efter den férvéntande
intjaningen av respektive produkt- respektive marknadsrattig-
het. Avskrivningarna klassificeras under férséljningskostnader.
Se dven 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 foér detta projekt kan méatas pa ett
tillforlitligt satt. Detta innebér i praktiken att utgifterna inte
aktiveras innan att amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
eller Europeiska kommissionen gett sitt godkannande. Forvar-
vade utvecklingsprojekt aktiveras vid forvarvstillfallet. Avskriv-
ningar gérs for att férdela kostnaden for utvecklingsprojekt
over deras bedémda nyttjandeperiod och pabérjas nar
projektet borjar generera intékter. Ovriga forsknings- och
utvecklingsutgifter som inte uppfyller redovisningskriteriet
enligt IAS 38 kostnadsférs nar de uppkommer.
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Programvara och pagéaende IT-projekt

Forvarvade 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 fore-
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 fér dem som arbetar
med utvecklingen av dataprogrammet och en rimlig andel
av overheadkostnader.

Utgifter som férhdjer en programvaras prestanda eller for-
langer en programvaras nyttjandeperiod (utvecklingskostnader)
utdver ursprunglig plan aktiveras och laggs till ursprungligt
anskaffningsvérde for programvaran.

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

Materiella anldaggningstillgangar

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

Alla materiella anlaggningstillgangar tas upp till anskaffnings-
varde med avdrag fér avskrivningar. | anskaffningsvéardet ingar
utgifter som direkt kan hanféras till férvarvet av tillgangen.
Tillkommande utgifter 1aggs till tillgangens redovisade varde
eller redovisas som separat tillgang, beroende pa vilket som ar
lampligt, endast da det &r sannolikt att de framtida ekonomiska
férmaner som ar forknippade med tillgangen kommer koncernen
tillgodo och tillgangens anskaffningsvérde kan méatas pa ett
tillforlitligt satt. Alla andra former av reparationer och underhall
redovisas som kostnader i resultatrékningen da de uppkommer.

Avskrivningar av materiella anldggningstillgangar
Avskrivningar enligt plan pa materiella anlaggningstillgangar
baseras pa den faststallda nyttjandeperioden. Avskrivning
sker linjart 6ver tillgangarnas berdknade nyttjandeperiod och
med beaktande av restvérde. Féljande avskrivningsperioder
tillampas:
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Maskiner och tekniska anlaggningar

Laboratorieutrustning och dvriga investeringar 3-7ar

Ovriga stérre investeringar,

t.ex. ombyggnation i fastighet 5-20 ar
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
skillnaden mellan férséljningspriset och redovisat varde med
avdrag for direkta forsaljningskostnader. Resultatposten redo-
visas som Ovrig rorelseintakt respektive 6vrig rérelsekostnad.

Leasade tillgangar klassificeras i koncernredovisningen
antingen som finansiell eller operationell leasing. Leasade
anlaggningstillgdngar dar Sobi star fér samma risker och for-
maner som vid direkt dgande klassificeras som finansiell leasing.
Tillgangen redovisas féljaktligen som en anlaggningstillgang
i balansrékningen. Motsvarande férpliktelse av framtida leasing-
avgifter redovisas som kort- respektive langfristig skuld.

De leasade tillgangarna skrivs av enligt plan medan leasing-
betalningarna redovisas som rénta och amortering av skulderna.
Leasing av tillgangar dar uthyraren i allt vésentligt kvarstar
som agare till tillgangen klassificeras som operationell leasing
och leasingavgiften kostnadsfors linjart dver leasingperioden.
Se vidare i not 10.

Nedskrivningar av materiella och immateriella tillgéangar
Goodwill, som har en obestamd nyttjandeperiod, samt imma-
teriella tillgangar, vilka annu inte tagits i bruk, skrivs inte av
utan prévas arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov
eller nar indikationer foreligger att en tillgang har minskat i
vérde. Produkt- och marknadsréttigheter som skrivs av, prévas
ocksa arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov efter-

som det redovisade vérdet &r visentligt fér koncernen. Ovriga
tillgangar som skrivs av bedéms med avseende pa vardeminsk-
ning narhelst handelser eller féréandringar i férhallanden indike-
rar att det redovisade vardet kanske inte &r atervinningsbart.
En tillgang ska skrivas ned om dess redovisade varde 6ver-
stiger dess atervinningsvéarde. En nedskrivning utgér saledes
skillnaden mellan redovisat varde och atervinningsvarde déar
atervinningsvarde definieras som det hégsta av en tillgangs
nettoférsaljningsvéarde och nyttjandevarde. Vid berakning

av nyttjandevardet diskonteras framtida kassafléden som
tillgangen bedéms generera, med en réntesats som motsvarar
Sobis vagda kapitalkostnad (WACC).

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

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 varde
via resultatrékningen (inklusive derivat som inte &r
klassificerade som sakringsinstrument)

3. Ovriga finansiella skulder

4. Finansiella instrument som kan séljas (inklusive derivat
som &r klassificerade som s&kringsinstrument)

Klassificeringen ar beroende av i vilket syfte instrumenten for-
vérvades. 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 varde via resultat-
rakningen. Finansiella instrument varderade till verkligt varde
via resultatrakningen redovisas férsta gangen till verkligt varde,
medan hanforliga transaktionskostnader redovisas i resultat-
rakningen.

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

1. Lanefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar &r finansiella tillgangar som
inte ar derivat, som har faststéllda eller faststallbara betalningar
och som inte &r noterade pa en aktiv marknad. De ingar i
omsattningstillgdngar med undantag for poster med férfallo-
dag 6ver tolv ménader efter balansdagen, vilka istallet klassi-
ficeras som anlaggningstillgangar. Koncernens lanefordringar
och kundfordringar utgérs av kundfordringar och andra ford-
ringar samt likvida medel i balansrédkningen.

Lane- och kundfordringar varderas till upplupet anskaffnings-
vérde minskat med eventuell nedskrivning. Kundfordringarnas
férvantade 16ptid ar kort, varfor vardet redovisas initialt till
nominellt belopp utan diskontering. Eventuell nedskrivning av
osékra kundfordringar som bedéms individuellt, redovisas
i rérelsens kostnader.

2. Finansiella instrument varderade till verkligt varde via
resultatrdkningen (inklusive derivat som inte &r klassificerade
som sékringsinstrument)

Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde via resultat-
rakningen ar finansiella tillgangar som inte utgor sakrings-
instrument. En finansiell tillgang klassificeras i denna kategori
om den férvarvas huvudsakligen i syfte att séljas inom kort.
Tillgangar i denna kategori klassificeras som omséattnings-
tillgangar om de férvantas att séljas inom tolv manader, annars
klassificeras de som anléggningstillgangar.

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

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

3. Ovriga finansiella skulder
| denna kategori ingar laneskulder och leverantérsskulder.
Skulderna i denna kategori vérderas till upplupet anskaffnings-
varde med tillampning av effektivréantemetoden.

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

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

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

Finansiella tillgdngar som kan séljas &r tillgangar som
identifierats som att de kan séljas eller inte har klassificerats

i nagon av 6vriga kategorier. De ingar i anldaggningstillgangar
om ledningen inte har fér avsikt att avyttra tillgangen inom
tolv manader efter balansdagen.

En vardeférandring pa en finansiell tillgang i denna kategori
redovisas i 6vrigt totalresultat. Nér tillgangar i denna kategori
séljs eller skrivs ner, férs ackumulerade justeringar av verkligt
vérde fran eget kapital till resultatrékningen 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 véardet &r positivt eller negativt. Sékringsredovisning av
finansiella instrument specificeras i stycket nedan.

Finansiella instrument och sékringsatgérder

Koncernen anvénder derivatinstrument och lan fér att hantera
valutakursrisker och derivatinstrument for rénterisker i finan-
sieringen. Samtliga derivat marknadsvérderas och redovisas

i balansrakningen till verkligt varde, bade initialt och vid efter-
féljande omvarderingar. Metoden fér att redovisa den vinst
eller férlust som uppkommer vid omvardering beror pa om
derivatet identifierats som ett sékringsinstrument, och om sa
ar fallet, karaktaren hos den post som sékrats. Vid fallet att ett
lan utgér sékringsinstrument for valutakursrisk, varderas lanet
till upplupet anskaffningsvarde i balansrdkningen.

Hela det verkliga vérdet pa ett derivat som utgor sakrings-
instrument klassificeras som anldggningstillgang eller langfris-
tig skuld nér den sakrade postens aterstaende |6ptid ar langre
&n tolv manader och som omsattningstillgang eller kortfristig
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skuld nér den sékrade postens aterstaende |6ptid understiger
tolv manader. Derivatinstrument som inte utgér sakringsinstru-
ment klassificeras alltid som omsé&ttningstillgangar eller kort-
fristiga skulder.

Kassafl6dessékring

Den effektiva delen av férandringar i verkligt varde pa ett
derivat som identifieras som kassaflédessakring redovisas

i 6vrigt totalresultat. Den vinst eller férlust som hanfor sig till
den ineffektiva delen redovisas omedelbart i resultatrakningen.
Ackumulerad vinst eller férlust i eget kapital aterfors till
resultatrékningen i de perioder da den sékrade posten paver-
kar resultatet. Om ett sakringsinstrument forfaller eller saljs,
eller om sékringen inte langre uppfyller kriterierna for sakrings-
redovisning och ackumulerade vinster, eller férluster avseende
sékringen finns i eget kapital, kvarstar dessa vinster eller for-
luster i eget kapital och resultatférs samtidigt som den sakrade
posten slutligen redovisas i resultatrékningen. | det fall ett lan
utgor sakringsinstrument for valutakursrisk, redovisas den
effektiva delen av omvérderingseffekten avseende valutakurs-
férandringar pa motsvarande satt som for derivat, och dvriga
delar av lanet redovisas som ett lan som inte ingar i en sékring.

Omséttningstillgangar
Som omsattningstillgangar redovisas fordringar som férfaller
inom ett ar fran balansdagen.

Varulager

Varulagret varderas till det ldgsta av anskaffningsvérdet och
nettoférsaljningsvardet. Anskaffningsvardet berdknas genom
tillampning av férst in férst ut principen (FIFO). Nettoforsalj-
ningsvardet ar det férvantade forsaljningspriset i den I6pande
verksamheten med avdrag for forséljningskostnader. Inkurans-
risk och konstaterad inkurans har beaktats i varderingen.

Likvida medel

I moderbolagets och koncernens likvida medel ingar koncernens
behalining pa koncernkonton och 6vriga 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.

SOBI ARSREDOVISNING 2016 93




RAPPORTERING NOTER

>> Not 2, forts.

Avséttningar
Avséttningar redovisas i balansrékningen nar Sobi har ett legalt
eller informellt dtagande som en féljd 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 basta uppskattningen av den utbetalning
som kravs for att reglera atagandet. Nar utflédet av resurser
beddms ske langt fram i tiden diskonteras det férvantade
framtida kassaflédet och avsattningen redovisas till ett nuvarde.
Diskonteringsrantan motsvarar marknadsrantan fére skatt samt
de risker som ar férknippade med skulden. Avsattningar redo-
visas i balansrakningen under 6vriga kort- och langfristiga skulder.
Avsattningar for omstruktureringar, vilka vasentligt andrar
det satt pa vilket Sobi verkar, redovisas nar en utférlig och
formell omstruktureringsplan har faststéllts och denna har
blivit offentligt tillkdnnagiven, varvid tydliga férvantningar
skapas pa att planen kommer att genomféras. Avsattningar
fér omstruktureringar inkluderar ofta ersattningar vid uppség-
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 tjanstgéring 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 uppséagning, liksom
kostnader fér uppségning av avtal och andra kostnader for
uttrade. Sadana uppskattningar baseras pa aktuellt Iage i for-
handlingar med de inblandade parterna och/eller deras repre-
sentanter. Lon som harror till period efter upphérande av
arbetsplikt kostnadsférs nar beslutet tas och kommuniceras.

Skatter
Skatter i rapport dver totalresultatet utgor aktuell skatt och
uppskjuten skatt. Aktuell skatt ar skatt som skall betalas eller
erhallas avseende aktuellt ar. Uppskjuten skatt beréknas enligt
balansrékningsmetoden med utgangspunkt i temporara skillna-
der mellan redovisade och skattemassiga varden pa tillgangar
och skulder, med tillampning av de skattesatser och skatteregler
som ar beslutade eller i praktiken beslutade per balansdagen.
Uppskjuten skatt beaktas inte for koncernméassig goodwill och
inte heller for skillnader hanférliga till andelar i dotterféretag,
da moderbolaget kan styra tidpunkten for aterférandet av de
temporara skillnaderna samt att det ar sannolikt att en sadan
overféring inte sker inom 6verskadlig framtid. | koncernredo-
visningen delas obeskattade reserver upp pa uppskjuten skatte-
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skuld och eget kapital. Uppskjuten skattefordran avseende
avdragsgilla temporara 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 for de poster som redovisas under
ovrigt totalresultat eller eget kapital. Se dven not 18 och 23.

Ersattningar till anstallda

Pensioner

Inom Sobi finns saval premiebestdamda som férménsbestamda
pensionsplaner. Vd och ledning omfattas i huvudsak av premie-
bestamda planer. En premiebestamd pensionsplan ger en pre-
mie till pensionsplanen bestdmd som en procentsats av den
pensionsmedférande [6nen. Nivan pa pensionsférmanen vid
pensionsavgang bestams av betalda premier och avkastningen
pa investeringarna efter avdrag for férvaltningskostnader.

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

| formansbestédmda planer bestams pensionen som en andel
av den pensionsgrundande slutlénen, med hansyn tagen till
den anstalldes tjanstetid och genomsnittliga slutlén. Koncernen
bar risken for att de utfasta ersattningarna utbetalas.

| balansrékningen redovisas férmansbestdmda pensions-
&taganden som nettot av berdknat nuvérde av forpliktelserna
och verkligt varde pa férvaltningstillgdngarna som en avsatt-
ning eller en langfristig finansiell fordran.

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

Foretagets ataganden varderas till nuvardet av forvantade
framtida utbetalningar. Vid diskontering av atagandena i Sverige
anvands en diskonteringsrénta som motsvarar rantan pa bostads-
obligationer med en [6ptid som motsvarar de aktuella atagan-
dena. De viktigaste aktuariella antagandena anges i not 32.

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

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

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

Ataganden fér alderspension och familjepension fér tjanste-
maén 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 arbets-
givare. For rékenskapsaren 2005-2016 har bolaget inte haft
tillgang till sadan information som gér det majligt att redovisa
denna plan som en férmansbestamd plan. Pensionsplanen
enligt ITP som tryggas genom en férsakring i Alecta redovisas
darfér som en avgiftsbestamd plan.

Sarskild I6neskatt beréknas pa avdragsgilla pensionspremier.

Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi har fér narvarande fem 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 vérde av de tilldelade aktierna.

Det totala beloppet redovisas som en personalkostnad
i resultatrékningen, férdelat 6ver intjdnandeperioden, och
motsvarande justeringar goérs i eget kapital. Vid varje kvartals-
bokslut omprévar koncernen sina bedémningar av hur manga
aktier som forvantas bli intjanade baserat pa tjanstgérings-
villkoret. Vid intjanande inom ramen fér programmen sker
leverans av aktier till den anstallde.

Koncernen har &ven tre langsiktiga kontantbaserade incita-
mentsprogram som omfattar samtliga anstallda i USA vilka
inte utgor aktierelaterade ersattningar. Da ersattningar i dessa
program ar villkorade av fortsatt anstallning redovisas kostna-
derna I6pande under intjaningsperioden. En skuld berédknas
vid varje bokslutstillfélle utifran marknadsvérdet, fornyade
bedémningar kring maluppfyllelse samt hur mycket som har
intjanats. Nettot av dessa effekter redovisas som personal-
kostnad i koncernens resultatrakning.

Kostnader fér 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.

Utforligare beskrivning av de langsiktiga incitaments-
programmen finns under not 12.

Erséttning vid uppségning

En avsattning redovisas i samband med uppsagningar av personal
endast om féretaget ar bevisligen férpliktigat att avsluta en
anstéllning fére den normala tidpunkten eller nar erséttningar
l&mnas som ett erbjudande fér att uppmuntra frivillig avgang,



t.ex. avgangspension. | de fall féretaget séger 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 fér planens genomférande.

Eventualférpliktelser

Eventualforpliktelser redovisas nar det finns ett mojligt atagande
som harror frén intraffade handelser och vars forekomst
bekraftas endast av en eller flera osékra framtida héandelser,
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 kravas.

Moderbolagets redovisningsprinciper

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

Erséattningar till anstallda/férmansbestdmda planer

Vid berakningen av férmansbestamda pensionsplaner foljer
moderbolaget Tryggandelagens och Finansinspektionens
foreskrifter eftersom detta &r en forutsattning 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 |dneniva, utan antaganden om framtida I6nedkningar,
och att alla aktuariella vinster och férluster redovisas i resultat-
rakningen nar de uppstar. Se vidare i not 32 for ytterligare
information.

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

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

Dotterféretag

Andelar i dotterféretag redovisas enligt anskaffningsvardes-
metoden. Prévning av vardet pa dotterféretag sker nér det
finns indikation pa véardenedgang. Erhallen utdelning fran
dotterféretagen redovisas som intékt. Transaktionskostnader
i samband med férvérv av bolag redovisas som en del av

anskaffningsvardet. Villkorade képeskillingar redovisas som en
del av anskaffningsvardet om det &r sannolikt att de kommer
att utfalla. Om det i efterféljande perioder visar sig att den ini-
tiala bedémningen behéver 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
utgér 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 &r 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 gér styrelsen och féretagsledningen bedémningar
och antaganden som paverkar féretagets resultat och stéllning
samt [amnad information i évrigt. Bedémningarna och antagan-
dena baseras pa historiska erfarenheter och en éversyn gérs
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 vasentliga
justeringar i paféljande ars finansiella rapporter. De ovan angivna
redovisningsprinciperna tillampas konsekvent pa de finansiella
rapporter som lamnas och som grundar sig pa IFRS.

Tidigare ars belopp i tabeller och noter har justerats avse-
ende en aterstallningsreserv for hyrda lokaler, som avser tidi-
gare ar men som har identifierats under aret.

Angivna belopp och siffror inom parentes avser jamforelse-
siffror for 2015. Se &ven not 4.

RAPPORTERING NOTER

Not 3

Finansiell riskhantering

Finansiella risker och riskhantering

Sobi dr 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 féréndringar
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
treasuryfunktion, som férutom detta bland annat ansvarar for
att tillhandahalla 16sningar for likviditetshantering samt stédja
affarsverksamheten i finansrelaterade fragor.

Finanspolicyn, som faststélls av styrelsen, redogér for
ansvarsférdelning och regler i finansiella fragor mellan styrelse,
vd, CFO, centrala ekonomiavdelningen och 6vriga koncernbolag.
Styrelsen har utsett en revisionskommitté som bland annat har
till uppgift att bevaka finanspolicyns utformning och vid behov
foresla forandringar for styrelsen. Huvudmalet med finans-
policyn ar att de finansiella riskerna ska hallas pa en lag niva
och hanteras pa ett sékert 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 till stérsta delen har kommersiella fléden i sina lokala
valutor &r denna risk begransad, férutom i moderbolaget,
som har betydande utléndska kommersiella floden i framférallt
EUR och USD.
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 3, forts.

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 ingd avtal i finansiella instrument som
t ex. valutaterminer. Under aret har inga avtal i finansiella instru-
ment ingatts for att hantera denna risk.

Déaremot hanteras en viss transaktionsrisk fér produkterna
Elocta och Alprolix genom att tillampa sakringsredovisning via
kassaflodessakringar fran hégst sannolika infléden avseende
dessa produkter. Detta innebér att effekten fran omvérdering-
arna av skulderna avseende Elocta och Alprolix till Bioverativ
redovisas i 6vrigt totalresultat och ackumulerad vinst eller for-
lust fran dessa omvérderingar aterférs till resultatrékningen nar
némnda infléden paverkar resultatrékningen. Se not 19 och not
30 for ytterligare information om dessa skulder.

Valutorna med de storsta nettoexponeringarna framgar av
nedanstaende graf. Beloppen som redovisas i grafen motsvarar
de nettobelopp som omvérderas i det operativa resultatet.
Exponeringen per den 31 december 2016 var linjar och uppgick
till 159 MSEK (90). En momentan och permanent féréandring av
samtliga kurser mot SEK med +/- 10 procent skulle paverka det
operative resultatet fére skatt med +/- 16 MSEK (9).

Kommersiell transaktionsexponering
MSEK

200 176

159
150

100 90

50 29 36
- -45 3
0 M 2016

-50 2015
usb EUR Ovriga Totalt

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 féretagets
treasuryfunktion och gérs 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 tillréckligt stort belopp, jamfért med

96  SOBIARSREDOVISNING 2016

ett faststallt matt, begrénsas genom att inga avtal i finansiella
instrument som t.ex. valutaterminer. Valutorna med de storsta
nettoexponeringarna framgar av nedanstaende graf. Belop-
pen som redovisas i grafen motsvarar de nettobelopp (inklu-
sive derivat) som omvarderas i finansnettot. Exponeringen per
den 31 december 2016 var linjar och uppgick till 151 MSEK
(65). En momentan och permanent féréndring av samtliga kur-
ser mot SEK med +/- 10 procent skulle paverka det finansiella
resultatet fore skatt med +/- 15 MSEK (7). De utestaende deri-
vat som fanns per balansdagen framgar av tabell.

Finansiell transaktionsexponering

MSEK
200
151
150
100
63 65
50 40 48 44
A E "o
0
o 2015

usb EUR Ovriga Totalt

Utestaende derivat (nominella belopp i miljoner, lokal valuta)

2016 2015
EUR -23 -20
usD -21 -22
GBP =1 -1
CzZK -24 —

Valutarisk — Omrékningsrisk

Med omrakningsrisk 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 omrékningseffekten pa kon-
cernens egna kapital skulle bli positiv om SEK férsvagas och
vice versa. Om SEK t.ex. skulle férsvagas med 2 procent mot
ovriga valutor, sa skulle omrakningseffekten pa koncernens
egna kapital uppga till 1,8 MSEK (1,1).

Omrékningsrisk
Valutaférandring SEK, %

6

MSEK,
Effekt pa
eget kapital

1
1
1
1
1
1
1
1
1
®

Rénterisk

Med réanterisk avses risken att Sobi paverkas negativt genom
férandringar av réantenivan, bade i resultatet genom férand-
ringar i det allménna réntelaget och i instrument som |6per
med fast ranta genom férandringar i marknadsvarden. Férand-
ringar i marknadsvarden anses vara acceptabla da Sobis gene-
rella princip &r att minimera volatiliteten i resultatet.

Sobis finansieringskéllor utgérs i huvudsak av eget kapital,
kassafléde fran den I6pande verksamheten och upplaning.
Upplaning som &r rantebarande medfor att koncernen utsatts
fér en ranterisk. Sobis langsiktiga rantebarande finansiering
bestar av ett tredrigt avtal om en kreditfacilitet pa 500 MSEK
och en revolverande kreditfacilitet om 500 MSEK med Svenska
Handelsbanken AB (publ) och Danske Bank A/S, Danmark,
Sverige Filial dar endast kreditfaciliteten pa 500 MSEK ar
utnyttjad och I6per med rorlig réanta. Denna facilitet, tillsam-
mans med egna medel, anvandes fér att den 27 juni 2016 for-
tidslésa obligationslanet pa 800 MSEK. Under aret har dven
lanet till AB Svensk Exportkredit (SEK) pa 20 MSEK aterbetalts.
Vid balansdagen fanns inga utestaende rantederivat.

Skulden till Bioverativ [6per enligt avtal utan rénta, men
diskonteras i redovisningen och medfér darfér en redovis-
ningsmaéssig rantekostnad.

Kénsligheten for rénteféréandringar pa resultatet mats
genom att anta en varaktig rénteféréndring om 1 procent-
enhet. Per 31 december 2016 skulle en sadan férandring ha
en arlig paverkan pa finansnettot om 3 MSEK (6). Sobis réante-
barande skulder per den 31 december 2016 uppgick till 504
MSEK (822).

Kreditrisk

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



Sobis kreditrisk &r framst kopplad till kundfordringar Per
balansdagen uppgick dessa till 769 MSEK (451) varav 272 MSEK
(127) var forfallna till betalning, se not 25 fér information
rérande forfallna kundfordringar. Sobis kunder ar framst sjuk-
hus och statlig férvaltning vilket medfér att dessa finansieras
till stor del av staten i respektive land. Om Sobi gér bedém-
ningen att en fordran inte kommer att betalas skall reserve-
ringar géras och per 31 december 2016 uppgick dessa till
49 MSEK (25). Normalt finns inga sakerheter for kreditrisken
i kundfordringar.

Kreditupplysningar tas, saval vid distributionsavtal som vid
enstaka affarer, da kunden inte tidigare &r kand eller d& andra
omstandigheter gor att osékerhet foreligger betraffande
kreditvardighet. Kreditupplysningar ska inhamtas fran ett pa
marknaden erkant kreditbedémningsinstitut.

Sobi har faststéllda principer som begransar storleken av
den finansiella kreditrisken. Fér att begrénsa den finansiella
kreditrisken ytterligare sker finansiella transaktioner primart
med banker med hég officiell kreditrating.

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 sammanstélls 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 hég 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
férséljningen. Likviditetsreserven bestar av banktillgodohavan-
den, kortfristiga placeringar samt den outnyttjade delen av
bekraftade lanefaciliteter. Bolaget hade per den 31 december
2016 outnyttjade bekréftade lanefaciliteter uppgaende till
totalt 635 MSEK (315).

Den langsiktiga finansieringen bestar av ett trearigt avtal
om en kreditfacilitet pa 500 MSEK och en revolverande kredit-
facilitet om 500 MSEK med Svenska Handelsbanken AB (publ)
och Danske Bank A/S, Danmark, Sverige Filial. | kreditavtalet
finns sedvanliga villkor avseende begransningar i koncernens
nettolaneskuld i férhallande till rérelseresultat fére rantor,

skatt, avskrivningar och nedskrivningar (EBITDA), soliditeten
och rantetackningsgrad. Kreditavtalet innehaller dven
begrénsningar avseende en eventuell markant férandring av
bolagets dgarstruktur, s.k change-of-control.

Foljande tabell visar de avtalsenliga odiskonterade kassa-
flédena fran koncernens finansiella skulder, uppdelade efter
den tid som pa balansdagen aterstar fram till den avtalsenliga
forfallodagen.

Loptidsanalys

Mindre Mellan Mellan Mer &n
Per 31 december 2016 anlar 1och2ar 2och5ar 5ar

Obligationsskuld — — — —

Derivat — — — —
Laneskuld 7 351 7531 502 920 —
Leverantdrsskulder 280 173 — — —
Ovriga skulder? 1800 3502 2426195 0
Summa 289 323 10853 2929115 0

Mindre Mellan Mellan Mer &n
Per 31 december 2015  &n 1 ar 1och2ar 2och5ar 5ar
Obligationsskuld? 37 181 818 030 — —
Derivat — — — —
Laneskuld 20 039 — — —
Leverantorsskulder 183 193 — — —
Ovriga skulder? 1766 2602 1724247 0
Summa 242179 820632 1724247 0

. Rantan 2015 har berdknats utifran en réntesats om 4,6 procent, rantan ar
odiskonterad.

. Ovriga skulder avser till stérsta delen skulden till Bioverativ. Amortering av
skulden i USD till Bioverativ sker till stérsta delen via royaltyintakter i USD,
se not 19.

N

Kapitalrisk

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

RAPPORTERING NOTER

Kapitalstrukturen bedéms i koncernen pa basis av koncer-
nens soliditet. Bolagets mal &r att ha minst 40 procent soliditet.
Soliditet per 31 december 2016 var som féljer:

2016 2015
Eget kapital 5354278 4 660 207
Summa tillgangar 9 974 139 8314888
Soliditet, % 53,7 56,0

Finansiella instrument beréknade till verkligt véarde

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 for tillgdngen eller skulden som inte baseras pa
observerbara marknadsdata.

Per 31 december 2016 Niva 1 Niva 2 Nivd3 Summa

Finansiella tillgangar
varderade till verkligt
vérde via resultat-

rékningen

Derivatinstrument som

innehas for handel — 3901 — 3901
Summa tillgangar — 3901 — 3901
Per 31 december 2015 Niva 1 Niva 2 Niva3 Summa

Finansiella tillgangar
varderade till verkligt
varde via resultat-

rékningen

Derivatinstrument som

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

Alla derivat ar varderade till verkligt varde baserat pa marknads-
data i enlighet med IFRS. Per 31 december 2016 uppgick det
rapporterade vardet i balansrakningen for derivaten till

4 MSEK (9), se dven not 28.
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RAPPORTERING NOTER

Not 4

Viktiga uppskattningar och antaganden samt
bedémningar fér redovisningsdndamal

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

Beddémningar fér redovisningsdndamal

Intékter

Koncernen bedémer sannolikheten av att framtida ekonomisk
nytta kommer att tillfalla koncernen pa basis av ett flertal fakto-
rer, inklusive kundens betalningshistorik och kreditvardighet.
Om koncernen bedémer en fordran som oséker gérs en reser-
vering for detta tills det gar att avgéra om koncernen kommer
att erhalla betalning eller inte. Férskottsbetalningar enligt
koncernens férskottsrutin redovisas som 6vriga kortfristiga
skulder tills de &r intjanade. Vid intéktsredovisningen tolkas
varje avtal for sig och féretaget gér en bedémning av kvarva-
rande ataganden.

Intakter redovisas nar kontrollen fér varan évergar till kopa-
ren. Intékterna berédknas som fakturerad bruttointédkt med
avdrag for faktiska och uppskattade rabatter till offentliga och
privata kunder, justeringar for leveranser dar kontrollen annu
inte 6vergatt till kdparen, royaltykostnader till partners samt
ersattningar till grossister och distributérer. Da faktiska och
slutliga férhallanden avseende rabatter pa forséljning i inne-
varande period inte alltid &r kdnda vid bokslutet baseras vissa
av avrékningarna fran bruttointakterna pa uppskattningar.

Se dven not 2 avseende intaktsredovisning av licensavgifter
och milstolpar.

Varulager

Produktionskostnader

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

Berédkningen av de indirekta produktionskostnaderna baseras
pa en metod fér berédkning av standardkostnader. Denna metod
revideras regelbundet for att sakerstélla rimlig berékning av
nyttjandegrad, ledtider och andra relevanta faktorer. Andringar
av metod for berdkning av de indirekta produktionskostnaderna,
inklusive nyttjandegrad, ledtider etc. kan ha en paverkan pa
bruttomarginal och den 6vergripande varderingen av lagret.
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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 gors en uppskattning av kostnaderna i sam-
band med start av projektet. Denna kostnad ligger sedan till
grund fér avrakning med den externa partnern. En utvérdering
och uppdatering av berédkningen utférs regelbundet. | vissa
samarbetsavtal traffar bolaget avtal om att erldgga 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 lpande om de inte uppfyller kraven enligt IAS 38 “Imma-
teriella tillgangar”. Regelverk och osdkerhet medfér i regel att
kriterierna inte uppfylls. | de fall dar kriterierna emellertid ar
uppfyllda, aktiveras immateriella tillgangar och skrivs av enligt
plan. Aktivering pabérjas da foretaget kan visa att det ar tekniskt
majligt och [6nsamt att kommersialisera resultatet. For kanslighets-
analys se not 19.

Uppskattningar och antaganden

Immateriella tillgangar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfér sig i allt vésentligt
till goodwill, utvecklingsprojekt, produktrattigheter och
marknadsrattigheter. Goodwill har uppkommit vid férvarvet
av Swedish Orphan. Fér goodwill, utvecklingsprojekt, produkt-
rattigheter och marknadsréattigheter gors arligen en nedskriv-
ningsprévning 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
inot 2.

Atervinningsvardet for den kassagenererande enheten har
faststéllts genom berakning av nyttjandevardet. Vid berakning
av nyttjandevérdet maste vissa uppskattningar géras, se not 19.
Sobis goodwill uppgick per 31 december 2016 till 1 554 MSEK
(1 554). Genomférda nedskrivningsprévningar visade inte pa
nagot nedskrivningsbehov.

Férvérvade utvecklingsprojekt
Koncernen undersoker arligen om nedskrivningsbehov féreligger
for forvarvade 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 marknadsrattigheter

Produkt- och marknadsrattigheter har en begrénsad nyttjan-
deperiod och avskrivningar sker for att férdela kostnaden éver
denna period. Avskrivningstiden ligger i intervallet 5-20 ar och
ar anpassad till den férvéntade intjaningen hos respektive
produktrattighet.

Till f6ljd av att produkt- och marknadsréttigheternas
redovisade varde ar hdgst vasentliga for koncernen, prévas
dessa arligen for eventuellt nedskrivningsbehov. Bolaget har
bedémt att merparten av dessa avskrivningar ar hanforbara till
forséljningskostnaderna da de immateriella tillgangar som &r
klassificerade som produktrattigheter avser framst marknads-
rattigheter. Produktréttigheterna och licensrattigheterna ar
inte relaterade till nagon varulagercykel eller produktion och
ar inte heller nédvandiga 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 ldnge den relaterade pro-
dukten 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 anvandningsomraden
for lakemedlet. Skulle det visa sig att bolagets antagande om
produktutveckling och utékade anvandningsomraden fér nagot
ldkemedel inte infrias kan det medféra nedskrivning av denna
produktréttighet. De 6vriga antaganden som gors vid nedskriv-
ningsprévningen av produktrattigheter framgar i not 19.

Skatter

Uppskjuten skatt beréknas enligt balansrékningsmetoden med
utgangspunkt i temporara skillnader mellan redovisade och
skattemassiga véarden pa tillgangar och skulder. Beloppen
beradknas med tillampning av de skattesatser och skatteregler
som ar beslutade eller i praktiken beslutade pa balansdagen.
Underskotten forfaller aldrig enligt gallande skattelagstiftning
i Sverige.

Antagande vid berdkning av pensionsers&ttningar

Den férsakringstekniska 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 Alprolix, Ammonaps, Elocta,
Kepivance, Kineret, Orfadin och Xiapex samt fardigvarulager
fér évriga produkter. Pa detta lager gérs ingen schablon-
avsattning for inkurans. Lagerhallningen for Kepivance ar
berégknad att récka for flera ar. De lagerlagda produkternas
hallbarhet kan variera éver tiden. Detta kan leda till en 6kad
risk for inkurans da en kraftigt andrad efterfragan pa en pro-
dukt alternativt férandrad héllbarhet skulle kunna leda till ett
nedskrivningsbehov. Produkter som inte blir godkénda vid
kvalitetskontroll kostnadsférs direkt.

Ovrigt lager bestar huvudsakligen av ReFacto. Produktionen
av ReFacto sker i tva moment: odling och rening. Om en viss
del av lagret inte godkanns av Sobis och/eller Pfizers kvalitets-
avdelning, kostnadsférs materialet direkt. Inkuransbedémningen
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 verksamheten.
Alla fardigvarulager varderas |6pande med hansyn till begréns-
ningar i hallbarheten hos lakemedel.

KONCERNEN 2016 2015

Intdkter férdelade pa
geografiska marknader’

RAPPORTERING NOTER

Intékter per produktomrade
KONCERNEN 2016 2015

Inflammation: Kineret 1001 302 805 361

Inflammation: Ovriga 104 538 99 402
Genetics & Metabolism: Orfadin 769 992 795714
Haemophilia 1852 699 96 252
Nyckelterapiomraden 3728531 1796728
Partner Products 819 530 771 207

Tillverkningsintakter 568 684 503 841

Europa? 2221801 1800016
MENAR? 301 513 231396
Nordamerika 1002 050 861058
Ovriga varlden 66 306 84739
Summa 3591670 2977 209
Royaltyintakter* 1598 887 250589
Utlicensierings- och

milstolpsintakter 13783 69
Summa 5204340 3227 867

Intékterna 2016 fér moderbolaget, Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ), uppgick till 4 594 MSEK (2 750) varav 1 472 MSEK
(1 136) avsag forsaljning till koncernféretag.

MODERBOLAGET 2016 2015

Royaltyintakter 87 595 156 092
ReFacto 656 279 659 932
Summa 5204 340 3227 867

Rérelsens intdkter
per vasentligt intdktsslag

Produktférsaljning 2379 943 1954 584

Tillverkning och

kontraktsutveckling 568 684 503 841

N 5 Royaltyintakter* 1598 887 250 589
Ot Utlicensierings- och
Férdelning av rérelsens intdkter milstolpsintékter 13783 69
KONCERNEN 2016 2015 Service fee 32643 40944
Summa 4593940 2750027
Rérelsens intdkter per = = .
vasentligt intaktsslag Intékter férdelade pa
PRI geografiska marknader’
Produktférsaljning 2990 343 2432424
- - Europa? 1882846 1705070
Tillverkning och B
kontraktsutveckling 568 684 503 841 MENAR 200 862 86160
Royaltyintakter 1598 887 250 589 Nordamerika 830 642 623 400
Utlicensierings- och Ovriga varlden 66920 84739
milstolpsintakter 13783 69 Summa 2981270 2499369
Service fee 32643 40 944 Royaltyintakter* 1598 887 250 589
Summa 5204 340 3227 867 Utlicensierings- och
milstolpsintakter 13783 69
Summa 4593940 2750027

1. Den geografiska férdelningen baseras pé var kunden befinner sig.
2. Omsattningen i Sverige uppgick till 128 MSEK (113).
3. Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

4. Royaltyintakter innehaller royalites avseende vara hemaofiliprodukter som ej
ar harférbara till specifik region enligt indelning ovan; royalty pa Bioveratives

férsaljning av Eloctate och Alprolix uppgick till 803 MSEK, one-time credtis
fran Bioverative i samband med godkénnandet av Elocta och Alprolix upp-

gick till 708 MSEK samt royatyintéakter pa Pfizers férséljning av ReFacto vilka

uppgick till 88 MSEK.

Not 6

Segmentrapportering

Koncernen redovisar ett rérelsesegment, ldkemedelsférsaljning.
Utgangspunkten for identifiering av rapporterbara segment ar
den interna rapporteringen sasom den rapporteras till och féljs
upp av den hogste verkstéllande beslutsfattaren. Koncernen
har som hégste verkstéllande beslutsfattare identifierat kon-
cernens vd. Sobi redovisar intakterna férdelade pa geografiska
omraden. Se not 5 fér information gallande intakternas for-
delning pa vésentliga intéktsslag och geografiska omraden.

Sobis storsta kunder 2016 &r Bioverativ till vilken forsalj-
ningen uppgar till 1176 MSEK och Pfizer till vilken Sobis for-
séljning uppgar till 707 MSEK, vilket motsvarar 23 respektive
14 procent av féretagets totala intdkter 2016. Sobi har inte
haft nagon annan kund fér vilka intékterna éverstiger 10 pro-
cent av féretagets totala intakter under aren 2016 och 2015.
Av anlaggningstillgangarna aterfinns merparten i Sverige.
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RAPPORTERING NOTER

Not 7

Avskrivningar pa immateriella och
materiella anldggningstillgangar

Not 8

Ovriga rorelseintakter

KONCERNEN 2016 2015 MODERBOLAGET 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015
Avskrivningar enligt plan Avskrivningar enligt plan Avyttring av fastighet 4166 —
férdelade per tillgang férdelade per tillgang
Balanserade utgifter Balanserade utgifter for YalutakurSV|nster 112328 14 547
fér mjukvara —14 458 -8 399 mjukvara -14 458 -8 115 Ovrigt 1697 236
Patent och licenser -39 200 -54 925 Patent och licenser -5193 -3 254 Summa 118 191 14 783
Produkt- och Produkt- och
marknadsrittigheter —356 479 -223 816 marknadsrattigheter 224 747 -82503 MODERBOLAGET 2016 2015
Byggnader och mark -56 -334 Byggnader och mark -56 -334
Avyttri fastighet 4166 —
Maskiner och andra Maskiner och andra tekniska vyring av fastigne
tekniska anldggningar -10 241 -8 970 anlaggningar -10 241 -8970 Valutakursvinster 105 887 8119
Inventarier, verktyg Inventarier, verktyg Vidarefakturerade kostnader
och installationer -17 571 -20 390 och installationer -14 108 -17 877 till koncernbolag — 19 504
Ovriga anldggningstillgangar -2 705 -2 673 Ovriga anlédggningstillgéngar -520 -520 Ovrigt 1500 _
Summa -440 710 -319 507 Summa -269 323 -121 573 Summa 111 553 27 623
Avskrivningar enligt plan Avskrivningar enligt plan
férdelade per funktion férdelade per funktion
Kostnad for salda varor Kostnad for salda varor
och tjanster 13 995 17 651 och tjénster 13938 17594 Not 9
Forsaljnings- och Forsaljnings- och A . ..
administrationskostnader _422848  -299236 administrationskostnader -251733  -101533 Ovriga rérelsekostnader
Utvecklingskostnader -3 867 -2 620 Utvecklingskostnader -3 652 -2 446 KONCERNEN 2016 2015
Summa -440 710 -319 507 Summa -269 323 -121 573
Kursférluster pa fordringar/
skulder av rorelsekaraktar -81 521 -17 873
Ovrigt -225 -56
Summa -81746 -17 929
MODERBOLAGET 2016 2015
Kursférluster pa fordringar/
skulder av rérelsekaraktar -81 631 -14 757
Ovrigt — —
Summa -81 631 -14 757
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Not 10

Leasingavgifter avseende operationell leasing

Avtalade framtida hyresavgifter fér lokaler avseende icke upp-
sagningsbara kontrakt forfaller till betalning:

Not 12

Anstéllda, personalkostnader, ersattningar till
styrelse och ledande befattningshavare

RAPPORTERING NOTER

Kénsférdelning i styrelse och féretagsledning
| uppgifterna i tabellen ingar ej arbetstagarrepresentanterna.
Uppgifterna avser férhallandet pa balansdagen.

Koncernen Moderbolaget Antal anstallda’ KONCERNEN 2016 2015
2016 2015 2016 2015 varav  varav varav  varav Styrelse
kvinnor, mén, kvinnor, min,
Inom ett ar 68 476 64 947 58 119 57 052 KONCERNEN 2016 % % 2015 % % Man 5 5
-53 Kvi 3 3
Mellan 1 5ar : 263 663 204723 222225 183899 Sverige 433 63 37 406 62 38 vinnor -
Senare &n fem ar 103450 88120 103450 88120 Danmark 16 64 36 12 77 23 Summa 8
Summa SRR 357 790 EEREEEN 329 071 Finland/Baltkum 13 54 46 12 54 46 Vd och ledande
Arets befattningshavare
hyreskostnader 62942 65836 52980 58621 Norge i O 7 no2 s .
Storbritannien 47 44 56 34 43 57 an
Avtalade framtida minimileasingavgifter avseende icke Frankrike 36 71 29 27 66 34 Kvinnor 3 3
uppségningsbara kontrakt forfaller till betalning: Tyskland BE 58 42 32 55 45 Summa 12 10
Koncernen Moderbolaget Italien 30 50 50 21 54 46
2016 2015 2016 2015 i
Span.len 2 fE 2 18 57 43 Léner, andra ersattningar och sociala kostnader
Inom ett ar 8215 6727 324 331 Belgien 15 45 5 15 45 55 2016 2015
Mellan 1-5 &r 8742 13013 — 324 Ryssland 6 67 33 6 29 KONCERNEN
Summa 16 957 19 740 324 655 S"chweiz 5] 26 74 2 36 64 (B)grAlg(E).II?ER- Lc;r;er och . ioci:la Lc;l:er och . ioci:la
Arets Osterrike 6 87 13 4 74 26 ersattningar ostnader ersattningar ostnader
leasingavgifter 10 552 7 490 279 349 Central- och Moderbolaget 366986 198808 343914 199572
Osteuropa 18 51 49 16 53 47 ( -
varav pensions-
Avgdrande for klassificeringen av leasingavtal ar i vilken USA 47 48 52 43 38 62 kostnad) (65 047) (65 510)
omfattning de ekonomiska risker och férdelar som ar férknip- Kanada 4 44 56 3 68 32 Dotterbolag 426043 79102 333595 55312
pade med dgande av det aktuella leasingobjektet finns hos - -
. . . Férenade (varav pensions-
leasegivaren eller hos leasetagaren. Avseende fastigheter sa Arabemiraten 19 17 83 1 20 80 kostnad) (25 100) (11277)
skall en bedomnlpg av Ieasmgkantraktet g.orasndel's for bygg- Totalt 760 58 22 672 58 42 Koncernen totalt 793029 277 910 677509 254 884
naden och dels fér marken. Sobi baserar sitt stallningstagande -
framfér allt pa att nuvérdet av minimileasingsavgifterna ej 1. Antal heltidsanstallda per den 31 december 2016 uppgick till 760 personer, L‘f;f:a’gfns'ons_ (90 147) (76 787)

uppgar till en vasentlig del av det verkliga vardet pa fastig-
heten samt att det i &vrigt inte finns nagra évertygande indika-
tioner pa att ett finansiellt leasingavtal existerar.

Not 11

Resultat fran andelar i koncernféretag

Inga utdelningar eller nedskrivningar hénférbara till dotter-
féretag har skett under rékenskapsar 2016 eller 2015.

emedan antalet anstéllda personer per samma datum uppgick till 797.

KONSFORDELNING ANSTALLDA

58%
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 12, forts.

Léner och andra ersattningar férdelade mellan

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

styrelseledam&ter och vd samt 6vriga anstéllda Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga Finansiella
arvode ersattning kostnad férméner instrumentmm Summa
2016 2015
Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga 2016
ochvd anstillda ochvd anstillda Styrelsens ordférande
Moderbolaget Hakan Bjérklund?3 847 847
. Bo Jesper Hansen?* 812 812
Léner och andra -
ersattningar 6 565" 360421 6 368" 337546 Ovriga ledaméter i styrelsen®
(varav bonus) (—) (44 711) (—) (43 390) Helena Saxon 477 477
Dotterféretag Hans GCP Schikan 505 505
Léner och andra Adine Grate Axén>*¢ 178 178
ersattningar 10090" 415953 8 827" 324768 Lennart Johansson 484 484
(varav bonus) (3862) (70 340) (2701) (63 627) Hans Wigzells 158 158
Koncernen
totalt 16655 776374 15195 662314 /':"atthewjami :2; ::;
(varav bonus) (3862) (115051)  (2701) (107 017) nnette Lancy
Jeffrey Jonas® 330 330
1. Vd:s 16n har till stérre delen utbetalats av det amerikanska dotterféretaget, .
déar vd ocksa har sin hemvist. Theresa Heggle5 297 297
Verkstéllande direktér
Riktlinjer och erséttningar 2016 Geoffrey McDonough 5837 3862 272 1755 6769 18 495
. . R e L Andra ledande befattningshavare' 20819 8 204 6 054 983 5393° 41 453
Arsstamman 2016 antog nedanstaende riktlinjer fér ersattning
Summa 31854 12 066 6 326 2738 12162 65 146

till ledande befattningshavare.

Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare
Styrelsen foreslog och arsstamman beslot att godkénna styrel-
sens férslag géllande riktlinjer for ersattning till bolagets
ledande befattningshavare enligt nedanstaende, att gélla intill
tiden for arsstamman 2017. 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 bésta medarbetarna fér att understddja 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.
Riktlinjerna skall méjliggéra anstéliningar internationellt och
understddja mangfald bland de ledande befattningshavarna.
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. Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp per den 31 december 2016, i vilken elva personer férutom vd ingar. Tabellen visar féretagets

kostnader (exklusive sociala avgifter). Ytterligare information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

w N

ersattning for sociala avgifter.

oo p

sociala avgifter.

Hakan Bjérklund valdes vid &rsstdmman 2016 till ny styrelseordférande, samtidigt som tidigare styrelseordférande Bo Jesper Hansen avgick.
Arvodet innefattar ordférandearvode exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseordférandens bolag uppgar till 1 113 KSEK, och innefattar

Bo Jesper Hansens anstallning och den manadslén han uppbar under sin ordférandetid var ej kopplat till hans ordférandeskap i styrelsen.
. Vid arsstamman 2016 invaldes Jeffrey Jonas och Theresa Heggie till nya styrelseledamdter att ersatta avgaende Adine Grate Axén och Hans Wigzell.
. Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 234 KSEK, vilket innefattar ersattning fér

7. Arvodet innefattar styrelsearvodet samt tillaggsarvode om 200 KSEK fér extraordinéra insatser utférda under 2015, enligt beslut pa arsstamman 2016 exklusive
sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 658 KSEK, vilket innefattar erséttning for sociala avgifter.

I

Ers&ttning kan besta av féljande komponenter:

e Fast grundlon

e Rorlig ersattning — sa kallat kortsiktiga incitament
e Langsiktiga incitament

® Pensioner

e Ovriga formaner

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

Se aven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2013.

Fast grundlén

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

Rérlig erséttning

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet ar baserat
pa hur arliga prestationsmal uppfylls (bolagsbaserade,
avdelningsbaserade och individuella). Ingen utbetalning
sker om inte dessa mal ar uppfyllda. De arliga prestations-
malen faststélls i forvag av ersattningskommittén och god-
kénns av styrelsen.



Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi kan inféra langsiktiga incitamentsprogram fér samtliga
eller vissa av sina anstallda. 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 mojlighet 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. Férméansbestamda pensionsplaner kan uppréattas
om det krévs enligt lag eller annan reglering. Den férmans-
bestamda nivan skall i sddana fall vara begrénsad till den
obligatoriska nivan.

Ovriga fsrmaner
Fast [6n under uppségningstid och avgangsvederlag, inklusive
ersattning for den eventuella konkurrensbegransningen, skall
sammantaget inte dverstiga ett belopp motsvarande den fasta
grundlénen for tva ar. | tillagg till denna begransning skall det
totala avgangsvederlaget vara begrénsat till gallande manads-
16n for de aterstaende manaderna fram till 65 ars alder.
Ytterligare ersattning kan dven utga vid extraordinarie
omstandigheter, férutsatt att sddana 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
&garforandring 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 per balansdagen fem aktiva aktieprogram. Fér att

fa delta i aktieprogrammen behéver medarbetaren vara
tillsvidareanstélld och investera i Sobiaktier. Bolaget har dven
tre kontantbaserade program fér anstallda i USA. Samtliga
program har tre ars |6ptid. Prestationsvillkoren &r relaterade
till Sobis aktiekursutveckling.

Ledande befattningshavares villkor och ersattningar
Sobi skall erbjuda marknadsméssiga villkor som gér att bolaget
kan rekrytera och behalla kompetent personal. (Fér fullstandiga
riktlinjer se forvaltningsberattelsen.)
Till arsstammovalda styrelseledaméter utgar arvode enligt
beslut av arsstdmman 2016. Inga pensioner utgar till styrelsen.
Vd:s ersattning granskas och féreslas av styrelseordférande
tillsammans med ersattningskommittén och godkanns av sty-
relsen. Ersattningar till évriga medlemmar i koncernledningen
féreslas av vd i ndra samarbete med ersattningskommittén och
godkénns av styrelsen. Ersattning till vd och 6vriga ledande
befattningshavare utgérs av fast 16n, rérlig ersattning pa
kort och lang sikt, évriga férmaner samt pension. Med &vriga
ledande befattningshavare avses de personer som tillsammans
med vd utgér koncernledningen. Under 2016 var antalet évriga
ledande befattningshavare elva.

RAPPORTERING NOTER

Fast 16n

Vid faststéllande av den fasta I6nen har 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 2016 maxime-
rad till 50 procent av den arliga bruttolénen, géllande fran och
med 1 juli 2015, fér perioden januari till och med juni (50) och
med 75 procent av den reviderade arliga bruttolénen (50) fran
och med 1 juli 2016. Den rérliga ersattningen baserades pa
koncernmal samt individuella mal faststéllda av styrelsen. For
ovriga ledande befattningshavare &r den kortsiktiga rérliga
ersattningen maximerad till 50 procent (40) av den fasta |6nen
och baseras pa mal pa koncern- och divisionsniva samt indivi-
duella mal. Det férvantade utfallet stams av I6pande under
aret och justering av reserv sker manadsvis. Vid varje rapport-
tillfalle gérs en bedémning av utfall av rérlig [6n.

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

Grundlén/ Rérlig Pensions- Ovriga Finansiella

arvode erséttning kostnad férmaner  instrumentmm 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 direktor
Geoffrey McDonough 5399 2701 135 1835 4263¢ 14 333
Andra ledande befattningshavare' 18 243 8780 4941 968 5746¢ 38678
Summa 28 764 11 481 5076 2 803 10 009 58 133
1. Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp i vilken nio personer férutom vd ingar per 31 december 2015.
2. Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala avgifter).
3. Bo Jesper Hansens anstéllning och den manadslén han uppbar ar ej kopplat till hans ordférandeskap i styrelsen.
4. Information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.
5. Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 539 KSEK,

vilket innefattar ersattning fér sociala avgifter.

o

Se aven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram for aktieprogram 2012, i arsredovisningen 2015.
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 12, forts.

Pensionsvillkor

Vd har ett premiebestamt pensionsavtal dar Sobi fér 2016
erlade en premie om 272 KSEK (135). Bruttoldn inklusive
pensionsavsattning uppgick ar 2016 till 6 109 KSEK (5 534),
férutom den reviderade 16nedkning om 8 procent utgérs
okningen av valutakurseffekter, da vd far merparten av sin
16n utbetald i USD. Pensionsaldern &r 65 ar.

Ovriga ledande befattningshavare som &r anstéllda i Sverige
omfattas av ITP-planen med 65 ars pensionsalder. De omfattas
aven av ett kompletterande premiebestdmt pensionsatagande
pa 27 procent av pensionsmedférande 16n inklusive ITP. Den
pensionsmedférande |6nen &r begransad till 50 inkomst-
basbelopp.

| samband med dvergangen fran férmansbestamd till premie-
bestamd pension har nagra individuella 6verenskommelser
med hoégre procentsatser an 27 procent traffats. Medlemmar
i koncernledningen som &r anstallda i andra lander erhaller
pensionsvillkor enligt marknadspraxis i anstallningslandet.

Vd:s avgangsvederlag 2017

Den 9 januari 2017 meddelades att Sobis vd Geoffrey
McDonough kommer att lamna Sobi den 1 juli 2017 och att
rekryteringen av hans eftertradare har inletts. Fast |6n under
uppséagningstiden och avgangsvederlag om totalt cirka 15
MSEK (beraknat till valutakurs SEK/USD per den 6 januari
2017) kommer utbetalas, motsvarande den fasta grundlénen
for cirka 27 manader.

Da det ligger i bolagets och aktiedgarnas intresse att
behalla Geoffrey McDonough sa lange som mgjligt medan
bolaget arbetar med att rekrytera en eftertradare samt att vd
under hela uppséagningstiden fram till den 1 juli 2017 avser
vara i tjanst, beslutade styrelsen att i detta enskilda fall avvika
fran riktlinjerna for ersattning till ledande befattningshavare
som antogs av arsstamman 2016.

Langsiktiga incitamentsprogram

Arsstammorna 2013-2016 har i enlighet med styrelsens férslag
fattat beslut om att inréatta langsiktiga incitamentsprogram.
Syftet har varit att skapa ett langsiktigt engagemang i Sobi,
att ge deltagarna mojlighet att ta del av Sobis langsiktiga
framgang och vardeskapande liksom att skapa méjligheter for
att attrahera och behalla ledande befattningshavare och hégre
chefer. Nedan féljer en redogérelse dver de langsiktiga aktie-
relaterade ersattningsprogram som finns i bolaget.
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Prestationsaktieprogrammen ar 2013-2016 &r strukturerade

enligt liknande principer.

e Programmen har en trearig intjanadeperiod.

® Programmen férutsatter egen investering i Sobiaktier.

® Medarbetarna kan erhalla matchningsaktier vederlagsfritt.
En del medarbetare kan dven erhalla 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 tillsvidareanstalld under hela
intjanandeperioden samt behalla investeringsaktierna under
denna period fér att erhalla matchnings- och potentiella
prestationsaktier.

¢ Prestationsmalen &r att aktiekursen ska 6ka med en viss
procentsats under en trearsperiod.

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

Aktieprogram 2013 (utbetalt 2016)

Aktieprogrammen 2013A och 2013B |6pte ut under 2016. For
2013A fastslog styrelsen att nedanstaende prestationsvillkor
samt vriga villkor for intjanande uppfyllts fullt ut i samband
med att aktieprogrammet 2013A |6stes den 19 maj 2016. | led-
ningsprogrammet for chefer och nyckelpersoner tilldelades dar-
med 694 317 aktier till ett marknadsvérde om 76,2 MSEK, varav
vd:s andel utgjorde 135 103 aktier till ett marknadsvarde om
14,8 MSEK. | medarbetarprogrammet tilldelades 215 622 aktier
till ett marknadsvarde om 23,7 MSEK.

For 2013B fastslog styrelsen att nedanstaende presta-
tionsvillkor samt 6vriga villkor for intjdnande uppfyllts till
57,98 procent i samband med att aktieprogrammet 2013B
|6stes den 16 november 2016. | ledningsprogrammet for
chefer och nyckelpersoner tilldelades darmed 25 253 aktier
till ett marknadsvarde om 2,4 MSEK. | medarbetarprogram-
met tilldelades 5 396 aktier till ett marknadsvarde om
0,5 MSEK. Prestationsmalet var att aktiekursen skulle cka
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 linjar tilldelning.

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 procent
och 75 procent sker en linjér tilldelning.

Kontantbaserat program 2014

Pa arsstamman 2014 godkéndes ett langsiktigt kontantbaserat
program som omfattar samtliga anstéllda i USA. Prestations-
malet &r att aktiekursen ska dka 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 2014

Antal Antal

prestations- matchnings- Virde

aktier aktier i SEK
Vd och andra
ledande
befattningshavare
i koncernen, 10 st 160 610 40276 8952824
Summa 160 610 40 276 8 952 824
Aktieprogram 2015

Pa arsstamman 2015 godkéndes ett langsiktigt aktieprogram
som omfattar vd, ledande befattningshavare och chefer samt
ett program for évriga medarbetare.

Deltagande forutsatter en egen investering i stamaktier
i Sobi, i programmet refererat till som “sparaktier”.

Efter en trearig inlasningsperiod:

Vd tilldelas prestationsaktier (inga matchningsaktier) férutsatt
att en viss aktiekursutveckling uppnas. For att tilldelning av
prestationsaktier ska intréffa i vd-programmet galler att aktie-
kursen, justerat fér eventuella utdelningar, ékar dver troskel-
vardet pa 20 procent. Vid 6kad aktiekursutveckling mellan

20 och 100 procent sker proportionerlig tilldelning av presta-
tionsaktier. Maximal méjlig tilldelning uppgar till 400 000
prestationsaktier.

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 for Sobis stamaktie,
justerad fér 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.

Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva matchnings-
aktier for varje sparaktie. En férutsattning for att program-
deltagaren skall ha méjlighet att tilldelas matchningsaktier ar
att denne har behallit de sparaktier som férvérvats. Maximal
mojlig tilldelning uppgar till 443 746 aktier.

Kontantbaserat program 2015

Pa arsstamman 2015 godkéndes ett langsiktigt kontantbaserat
program som omfattar samtliga anstéllda i USA. Prestations-
malet ar att aktiekursen ska dka 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
kravs att omsattningen ska ligga pa 95 till 105 procent i relation
till genomsnittlig budget 6ver en trearsperiod.

Aktieprogram 2015

Antal Antal

prestations- matchnings- Vérde

aktier aktier i SEK
Vd och andra
ledande
befattningshavare
i koncernen, 9 st 494772 6798 19525438
Summa 494 772 6798 19525438

Aktieprogram 2016

Pa arsstamman 2016 godkéndes ett langsiktigt aktieprogram
som omfattar vd, ledande befattningshavare och chefer samt
ett program fér dvriga medarbetare. Deltagande férutsatter
en egen investering i stamaktier i Sobi, i programmet refererat
till som “sparaktier”.

Efter en trearig inlasningsperiod: Deltagare i Lednings-
programmet tilldelas en matchningsaktie for varje sparaktie
samt ytterligare prestationsaktier férutsatt en viss aktiekurs-
utveckling. For att maximal tilldelning av prestationsaktier
skall ske, maste aktiekursen for Sobis stamaktie, justerad for
eventuella utdelningar, 6ka med minst 75 procent. Om aktie-
kursen, justerad for eventuella utdelningar, har 6kat mellan 15
till 75 procent kommer programdeltagarna att erhalla linjar till-
delning av prestationsaktier. Maximal méjlig tilldelning uppgar
till 205 731 aktier. Deltagare i personalprogrammet tilldelas
tva matchningsaktier for varje sparaktie. En forutsattning for
att programdeltagaren skall ha méjlighet att tilldelas match-
ningsaktier ar att denne har behallit de sparaktier som for-
vérvats. Maximal majlig tilldelning uppgar till 104 799 aktier.

Kontantbaserat program 2016

Ar 2016 justerades utformningen av det kontantbaserade
programmet som omfattar samtliga medarbetena i USA och
Kanada. Programmet bestar av tva komponenter; en tids-
baserad komponent (50 procent) och en prestationsbaserad
komponent (50 procent) som baseras pa tva prestationsmal.

Kostnadsféring av Aktieprogrammen 2014-2016 berdknas utifran féljande parametrar:

RAPPORTERING NOTER

Det forsta prestationsmalet (50 procent) &r att aktiekursen
ska 6ka med 10 procent per ar under en fyraarsperiod. Det
andra prestationsmalet (50 procent) &r att omsattningen

i Nordamerika ska ligga pa minst 95 procent per ar i relation

till budget 6ver en fyraarsperiod.

Aktieprogram 2016

Antal Antal

prestations- matchnings- Vérde

aktier aktier i SEK
Vd och andra
ledande
befattningshavare
i koncernen, 9 st 0 0 0
Summa 0

| samband med inférandet av Sobis Aktieprogram 2016 var
ett antal anstallda, inklusive vd och andra ledande befattnings-
havare i koncernen, legalt férhindrade att delta i programmet
eftersom de vid tidpunkten ifraga férfogade 6ver insider-
information. Mot bakgrund av de legala hindren, och for att
sakerstalla Sobis méjlighet att attrahera och behalla ledande
befattningshavare, beslutade styrelsen att istéllet inratta

ett langsiktigt kontantbaserat incitamentsprogram att trada

i kraft fran och med den 1 januari 2017.

Antal Antal Verkligt Verkligt Férvantad Max Férverkade

matchnings- prestations- Intjéning varde per varde per personal- tilldelning aktier

Startdatum Slutdatum aktier aktier i manader matchningsaktie prestationsaktie omséttning, % av aktier 2016

Aktieprogram 2014:1 2014-05-09 2017-05-09 125 521 236 127 36 81,78 37,41 5 361 648 7 253
Aktieprogram 2014:2 2014-11-17 2017-11-17 37771 137 478 36 83,34 34,03 5 175 249 3486
Aktieprogram 2015 2015-08-19 2018-08-19 113 287 402 949 36 116,40 43,20 5 541727 36 485
Aktieprogram 2015 CEO 2015-09-24 2018-09-24 n/a 400 000 36 n/a 36,60 — 400 000 —
Aktieprogram 2016 2016-10-28 2019-10-28 104 799 205731 36 94,05 33,34 5 310 530 —

Volatiliteten matt som standardavvikelsen fér férvantad avkastning pa aktiepriset baseras pa en statistisk analys av dagliga aktiekurser for Sobi-stamaktien under de senaste tre aren.
Varderingsmodellen inkluderar dven motsvarande historisk volatilitet for jamférelsebolagens aktiekurser under samma period samt korrelationen mellan samtliga aktiekurser.
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RAPPORTERING NOTER

Not 13

Ersattning till revisorer

Not 14

Kostnader férdelade pa kostnadsslag

Not 15

Finansiella intdkter

KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015
EY Ramaterial och fornddenheter -1 228 611 -966 540 Réanteintakter, évriga 1427 2929
Revisionsuppdrag’ -3914 -2773 Ovriga externa kostnader -1265018 -774 560 Valutakursvinster! 6498 —
Revisionsverksamhet utdver ostnader fér ersattningar Ovrigt =

K der 16 attni O 1397
revisionsuppdraget —968 -2302 till anstallda -1173332 -1018 591 Summa 7 925 4326
Skatteradgivning -1 299 -636 Avskrivningar -440710 -319 507
Ovriga tjdnster -285 -391 Ovriga rorelsekostnader -81 746 -17 929 MODERBOLAGET 2016 2015
Summa EY -6 466 -6 102 Summa -4 189 417 -3 097 127 . .

Réanteintakter, koncernféretag 16 329 26 637

6vri a . L [

9 1 MODERBOLAGET 2016 2015 Ranteintakter, dvriga 923 1695
Revisionsuppdrag - -178 Valutakursvinster! 4631 —
Skatteradgivning — —464 I?ématerial och férnédenheter -1 144774 -913 268 Ovrigt _ 1175
Summa 6vriga — -642 Ovriga externa kostnader -1 387 869 -837 193 Summa 21 883 29 507
Summa -6 466 -6 744 Kostnader fér erséttningar 1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgd i 6rega &

. " . g6r 2016 vinst, féregadende ar

till anstéllda -615 657 -582126 utgjordes de som forlust, vilka &r angivna under not 16. | dessa ingar realise-

MODERBOLAGET 2016 2015 Avskrivningar —269 323 -121 573 rade och orealiserade valutakurseffekter fran derivat om =17 MSEK (-2).
Ovriga rérelsekostnader -81 631 -14 757

EY Summa ~3499 254 -2 468 917

Revisionsuppdrag’ -1776 -1310

Revisionsverksamhet utéver Ovanstaende kostnader motsvaras av: Kostnad for salda varor

revisionsuppdraget _864 2302 och tjanster, férsaljnings- och administrationskostnader, forsk-

Skatteradgivning 1287 ~49 nings- och utvecklingskostnader och &vriga rérelsekostnader

- i den funktionsindelade resultatrékningen.

Ovriga tjanster — -391

Summa EY -3 927 -4 499

Ovriga

Ovriga tjanster = —

Summa Gvriga — —

Summa -3 927 -4 499

1. Med revisionsuppdrag avses den lagstadgade revisionen fér att kunna avge
revisionsberattelse samt revisionsradgivning.
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Not 16

Not 18

RAPPORTERING NOTER

Finansiella kostnader Inkomstskatt Avstimning av effektiv skatt
KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015
Rantekostnader, upplaning -27 722 -51 903 Aktuell skattekostnad (-) / Resultat fore skatt 1047 979 84 210
- — _ _ katteintakt (+
Réntekostnader, &vriga 50824 5767 skatteintakt (+) Skatt enligt gallande skattesats
Valutakursférluster® - -3 581 Periodens skattekostnad/skatteintakt -30269 -25665 f6r moderbolaget -230555 18526
Férvaltningskostnader —2319 —3464 Justering av skatt Effekt av utléndska skattesatser 7 699 -2210
Ovrigt -12194 -924 hénférlig till tidigare ar -2 161 3300 Atergang rakenskapsenlig avskrivning -63 512 —
Summa -93 060 —-65 639 Summa aktuell skatt i koncernen -32430 -22365 Kassaflodessakring, finansiella
Uopski . d instrument 52 564 —
MODERBOLAGET 2016 2015 Appus ]L{ten :s”att av‘seen e e 27 Ej avdragsgilla kostnader -8 761 -1 495
" i vsattning t pensioner - Ej skattepliktiga intakter 3648 399
Réantekostnader, koncernféretag -3 100 -784 Férandring 6veravskrivningar -111 684 -39 546 - . N
- — - - - - — Justering skatt tidigare ar -2 161 3300
Rantekostnader, upplaning -27 722 -51903 Atergang rékenskapsenlig avskrivning -28773 — o
- — - Skattepliktiga intakter,
Réntekostnader, 6vriga -50 824 -5 140 Internvinst i lager 43 327 18 455 ej redovisade i resultatrakningen 1571 —
Valutakursférluster’ = -3 340 Avskrivn_ingar.av . Avdragsgill kostnader,
Forvaltningskostnader 2319 _3464 immateriella tillgangar 38148 19765 ej redovisade i resultatrdkningen 7 274 —
Ovrigt -10 854 -924 Kép/ft')rséljpir?g av Arets underskott for vilken
Summa 04819 65 555 marknaf:lsrattjgh.eter —144,367 - uppskjuten skatt inte redovisats -60 —
Kassaflédessékring, Ovrigt 3471 _765
1. Valutakurseffekter nettoredovisas och &r 2016 en vinst, se not 15. fA'AnanS'e”a instrument 2840 -2840 Redovisad effektiv skatt 238 907 19 297
Ovrigt -6 604 7 506
Summa uppskjuten skatt
Not 1 7 i koncernen _206 477 3068 MODERBOLAGET 2016 2015
Valutakursdifferenser som paverkat Summa skatt i koncernen -238907 -19 297 Resultat fére skatt 84 637 272685
rérelseresultatet Skatt enligt gallande skattesats for
MODERBOLAGET 2016 2015 moderbolaget 18620 -59 991
KONCERNEN 2016 2015 - -
Aktuell skattekostnad (-) / Ej avdragsgilla kostnader -2 026 -1490
VaﬂlutakkursEiifﬁerenseIr som skatteintdkt (+) Justering skatt tidigare ar -10 3300
paverkat rorelseresultatet 30807 3326 Periodens skattekostnad/skatteintakt — — Ej skattepliktiga intakter 17 321
Summa 30 807 -3 326 N
Justering av skatt Atergang rakenskapsenlig avskrivning -63 511 —
hanforlig till tidigare ar -10 3300 - .
MODERBOLAGET 2016 2015 Kassafladessakring,
Summa aktuell skatt i moderbolaget -10 3300 finansiella instrument 52 564 _
Valutakursdifferenser som ; . Skattepliktiga intakter,
k k : pliktig )
paverkat rorelseresultatet 24 256 -6 637 Upps ]?ten s"at}* avseende ej redovisade i resultatrakningen -1 571 —
S 242 Kassaflédessékring, -
umma 4 256 -6 637 finansiella instrument 2840 -2 840 A,Vdragss'” ko;tnader, o
. - - . ej redovisade i resultatrakningen 7274 —
Se not 8 och 9. Atergang rakenskapsenlig avskrivning -28,773  -59 085 T
- Arets underskott for vilken
Summa uppskjuten skatt uppskjuten skatt inte redovisats -60 —
i moderbolaget -25933 -61925 Buriat 765
vri — E
Summa skatt i moderbolaget -25943 -58 625 J - -
Redovisad effektiv skatt -25943 -58 625

Géllande skattesats for moderbolaget uppgar till 22 procent (22).
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RAPPORTERING NOTER

Not 19

Immateriella tillgangar och nedskrivningstest

Produkt- & Balanserade
Licenser & marknads Forskotts- utgifter Pagaende

KONCERNEN Goodwill patent rattigheter betalningar dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2015

Ingaende ackumulerat anskaffningsvéarde 1554158 609 477 3432433 73503 72 393 24 405 5766 369
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — — — — 31794 -31794 —
Forvérv — 750" 1706 088" 82 400" — 33 178" 1822416
Omklassificering — -63 994 137 497 -73503 600 3671 4272
Utgaende anskaffningsvarde 1554 158 546 233 5276 018 82 400 104 787 29 460 7 593 056
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar — -253 316 -1 205 356 — -60 209 — -1518 881
Avskrivningar — -54 925 -223 816 — -8 399 — -287 140
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar — -308 241 -1429 172 — -68 608 — -1 806 021
Utgaende bokfért varde 1554 158 237 992 3 846 846 82 400 36 179 29 460 5787 036
1 januari-31 december 2016

Ingaende ackumulerat anskaffningsvéarde 1554 158 546 233 5276018 82 400 104 787 29 460 7 593 056
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — — — — 30584 -30 584 —
Forvarv — 15 0672 1382 3842 — — 31 1962 1428 647
Omklassificering — 11797 79 988 -82 400 -8 945 — 440
Kursdifferenser — — 25 — 25
Utgadende anskaffningsvarde 1554 158 573 097 6738 415 — 126 426 30072 9 022 168
Ingdende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar — -308 241 -1429172 — -68 608 — -1 806 021
Avskrivningar — -39 200 -356 479 — -14 458 — -410 137
Omklassificering — -1592 — — 1592 — —
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar — -349 033 -1 785 651 — -81 474 — -2 216 158
Utgaende bokfért varde 1554 158 224 064 4 952 764 — 44 952 30072 6 806 010

1. Férvérven 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.
2. Forvarven 2016 avser Alprolix Opt-in 1 348 MSEK, Kineret milstolpsersattning 72 MSEK och 6vrigt 8 MSEK férdelade mellan de olika immateriella posterna.
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RAPPORTERING NOTER

Produkt- & Balanserade
Licenser & marknads Forskotts- utgifter Pagaende

MODERBOLAGET patent rattigheter betalningar dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2015

Ingdende ackumulerat anskaffningsvéarde 113 165 1147 733 73503 66 084 24 405 1424 890
Idrifttagande av pagaende anldggningar — — — 31794 -31794 —
Forvarv 750' 1706 088" 82 400° — 33 093! 1822331
Omklassificering -63 994 137 497 -73 503 — 3672 3672
Utgaende anskaffningsvarde 49 921 2991318 82 400 97 878 29 376 3 250 893
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -8409 -353 308 — -56 647 — -418 364
Avskrivningar -3 254 -82 503 — -8 115 — -93 872
Utgdende ackumulerade av- och nedskrivningar -11 663 -435 811 — -64762 — -512 236
Utgaende bokfort varde 38 258 2 555 507 82 400 33116 29 376 2738 657
1 januari-31 december 2016

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 49 921 2991318 82 400 97 878 29376 3250893
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — — — 30584 -30584 —
Forvary 15 0672 1721 0372 — — 311962 1767 300
Omklassificering 11797 79 998 -82 400 -8 945 — 440
Utgaende anskaffningsvirde 76 785 4792 343 — 119 517 29 988 5018 633
Ingdende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -11 663 -435 811 — -64762 — -512 236
Avskrivningar -5193 —-224 747 — -14 458 — -244 398
Omklassificerade ackumulerade avskrivningar -1592 — — 1592 — —
Utgdende ackumulerade av- och nedskrivningar -18 448 -660 558 — -77 628 — -756 634
Utgaende bokfért varde 58 337 4131785 — 41 889 29 988 4261 999

1. Férvérven 2015 avser Elocta (1 704 MSEK), Alprolix redovisat som ett forskott (82 MSEK), affarssystem, IFS (17 MSEK), och &vrigt (19 MSEK) férdelade mellan de olika immateriella posterna.
2. Forvarven 2016 avser Alprolix Opt-in 1 348 MSEK, Faktor IX 339 MSEK, Kineret milstolpsersattning 72 MSEK, och 8vrigt 8 MSEK férdelade mellan de olika immateriella posterna.
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 19, forts.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella
anldggningstillgangar
Goodwill
Bedémningen av vardet pa koncernens goodwill sker utifran
nyttjandevarde pa den minsta kassagenererande enheten,
som for Sobi bedéms vara koncernen (exklusive ReFacto).

Kassaflodena baseras pa upprattade finansiella planer som
har faststéllts av féretagsledningen och tacker en femars-
period. De finansiella planerna har faststallts baserat pa tidi-
gare resultat, erfarenheter och férvantningar pa marknaden.
Planerna inkluderar bland annat antaganden om nuvarande
produkters utveckling och kommande produktlanseringar.
Vidare innehaller de finansiella planerna antaganden om pris-
utveckling, férsaljningsutveckling och kostnadsutveckling.
Kassaflodet bortom fem- till tioarsperioder har extrapolerats
med en beddmd tillvéaxttakt om 2 procent. Sobis goodwill
uppgick per 31 december 2016 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, % 2016 2015
Tillvéxttakt bortom den initiala

femarsperioden 2 2
Diskonteringsranta fore skatt 11,8 11,3
Diskonteringsrédnta efter skatt 9,2 8,8

Antaganden avseende Sobis vagda kapitalkostnad (WACC):

o Riskfri rénta: tioarig statsskuldsvéxel eller motsvarande
finansiell placering med lagsta méjliga risk.

e Marknadens riskpremie: 6,1 procent (5,7).

Betavérde: Sobis betavérde har beraknats till 1,30 (1,25).

e Rantekostnad: enligt Sobis kostnad fér upplaning.

Skattesats: enligt skattesatser i Sverige.

Sobi har gjort en kénslighetsanalys avseende féljande variabler
i nedskrivningsprévningen av goodwill: diskonteringsrénta,
marginal, férséljningsvolym och evig tillvéxttakt. Kanslighets-

analysen indikerar att det finns goda marginaler i berékningen.
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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 utvecklingsprojekt och produktrattigheter sker
utifran nyttjandevérde pa respektive tillgang. Nyttjande-
vardet bygger pa de kassafldden som bedéms genereras
under tillgangens aterstaende livslangd. Vid diskontering av
framtida kassafléden anvénds den diskonteringsranta som
angetts ovan.

Vid nedskrivningsprévning av utvecklingsprojekt ar nyckel-
parametrar framtida kassafléden fran den individuella till-
gangen, sannolikheten for att na positiva utfall vid kliniska stu-
dier samt antaganden om basta kommersiella utfall. Framtida
kassafloden estimeras med avseende pa projektets utveckling
pa kort- och lang sikt, samt justeras for sannolikheten for
att projektet kommersialiseras. Risken &r hégre ju tidigare i
utvecklingskedjan som projektet befinner sig, i takt som det
passerar de definierade utvecklingsfaserna 6kar sannolikheten
for att na marknaden. Bedémningen av sannolikheten for att
ett projekt genomgar den aktuella utvecklingsfasen med fram-
gang gors utifran den vetenskapliga potentialen for att projek-
tet kan uppvisa positivt utfall vid den enskilda fasen av utveck-
lingsprocessen. Basta mojliga antaganden, s.k. best case
assumption, gérs utifran de parametrar som har stérst paver-
kan pa om projektet utvecklas till ett lakemedel med hégsta
mdjliga kommersiella potential och utifran vad som ar rimligt
att anta om projektets vetenskapliga profil med den informa-
tion som finns tillganglig idag. Prognosperioden baseras pa
produktens estimerade livslangd pa marknaden.

Vid nedskrivningsprévning av produkt- och marknadsrattig-
heter gors ett antal antaganden. Antagandena avser progno-
ser pa framtida férséljningsintéakter, kostnader hanférliga till
respektive produkt, produktens livslangd och diskonterings-
rantan. | de fall da kontrakt eller patent avseende produkt-
och marknadsrattigheter |6per pa langre tid an fem ar anvands
kontraktets respektive patentets I6ptid som aterstaende livs-
langd. Genomférda nedskrivningsprévningar av produkt- och
marknadsréattigheter visar inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Nedskrivningar under 2016
Sobi har under 2016 inte gjort nagra nedskrivningar.

Avtalsenliga dtaganden om férvarv

av immateriella tillgangar

| samband med vissa férvérvs- och licensieringsavtal, har Sobi
atagit sig att erlagga ytterligare betalningar (ofta bendmnda
milstolpsersattningar) under férutsattning att vissa férutbe-
stamda mal uppnas. Nedan redogdrs for de mest vasentliga
avtalen.

Avtalet med Bioverativ

Bioverativ skapades som en avknoppning av Biogens hemo-
filiverksamhet och skildes fran Biogen den 1 februari 2017.
Bioverativ &r ett oberoende publikt féretag med huvudkontor
i Massachusetts, USA. Bioverativ kommer att fortsatta sam-
arbeta med Sobi inom ramen f6r vara utvecklingsprogram.

Enligt avtalet mellan Sobi och Bioverativ avseende utveck-
lingen och kommersialiseringen av Elocta, Alprolix och
BIVV0O01 tar Bioverativ fullt ansvar fér utvecklingen och till-
verkningen, samt kostnaderna for detta fram till dess att Sobi
utnyttjar sin optionsratt till programmen.

Sobis optionsratt till utvecklingen och kommersialiseringen
av programmen innebar att Sobi erhaller de kommersiella réttig-
heterna fér Europa, Nordafrika, Ryssland och vissa lander i
Mellandstern (Sobis territorium). Bioverativ har de kommersiella
rattigheterna fér Nordamerika (Bioverativs nordamerikanska
territorium) och for resten av varlden utanfor Sobis territorium
(Bioverativs direkta territorium och Bioverativs distributions-
territorium). Sobi och Bioverativ erhaller en royalty pa varandras
forséljning i respektive bolags territorium enligt forutbestamda
royaltysatser, se tabellen pa nasta sida.

| enlighet med optionsratten och efter att Bioverativ hade
lamnat in ansékan om marknadsféringstillstand till den Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten, EMA, fér Elocta och Alprolix,
valde Sobi att ta 6ver ansvaret for den slutliga regulatoriska
processen och 6vriga aktiviteter for kommersialisering inom
Sobis territorium genom att ldgga en deposition pa 10 MUSD
for respektive program.

Uppkommen skuld i samband med utvecklingsprogram

Vid utnyttjandet av optionsratten samt vid regulatoriskt god-
kénnande fran EU-kommissionen blev Sobi skyldig att ersétta
Bioverativ fér 50 procent av summan av utvecklingskostnaderna
och produktionskostnaderna fér den kliniska tillverkningen for
Elocta och Alprolix fran och med den 1 oktober 2009 fram till
det datum da Sobi registrerats som innehavare av marknads-
foringstillstandet (MAH) eller 90 dagar efter godkannande, samt
vissa delade kostnader relaterade till myndighetsgodkannande,
kostnader for slututveckling och kommersialisering och 100
procent av vissa utvecklingskostnader som enbart gagnat
Sobis territorium.



Reglering av skuld

Sobis ersattning till Bioverativ for respektive utvecklings-

program sker pa féljande tre satt;

¢ | samband med regulatoriskt godkannande i EU 6verférs
depositionen om 10 MUSD till Bioverativ och avrédknas mot
Sobis skuld.

¢ Vid Sobis férsta kommersiella férséljning av respektive pro-
dukt kommer Sobi att kunna tillgodorakna sig en retroaktiv
royaltyintakt som &r lika med skillnaden mellan bassatsen och
de 2 procent Sobi redan har erhallit av Bioverativs forsaljning.
Detta belopp erhalls som en avrékning mot skulden. Belop-
pet bokférs som en intakt men paverkar inte kassaflodet.

e Fran och med Sobis férsta kommersiella férséljning gors 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 Bioverativs
forsta kommersiella férsaljning for respektive program har
Bioverativ ratt att begéra att Sobi betalar resterande belopp
inom 90 dagar, réknat fran sexarsdagen fran datumet fér den
forsta kommersiella férséljningen.

Procentsatser fér royalty och ersittning mellan bolagen

Procentsats innan
forsta kommersiella
férsaljningen i Sobis

Elocta

| oktober 2014 lamnade Sobis partner Bioverativ in en ansékan
om marknadsgodkannande till MAA avseende Elocta. Ansékan
om marknadsgodkénnande till EMA, tillsammans med leverans
av data fran Bioverativ till Sobi, utléste Sobis exklusiva options-
ratt att ta dver den slutliga utvecklingen och kommersialise-
ringen av Elocta i Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta
léanderna i Mellanéstern. Den 21 november 2014, utnyttjade
Sobi sin optionsratt och betalade, i enlighet med avtalet, en
deposition pa 10 MUSD. Den totala skulden har faststallts till
211 MUSD. Den 24 november 2015 tillkdnnagav Sobi och
Bioverativ att EU-kommissionen godként Elocta fér behandling
av hemofili Ai alla 28 EU-lander samt Island, Lichtenstein och
Norge. | samband med godkannandet 6verférdes depositionen
till Bioverativ och avraknades mot skulden. Vid férsta kommer-
siella forséljningen i januari 2016 tillgodordknade sig Sobi en
retroaktiv royaltyintdkt om 322 MSEK som avraknades mot
skulden. Resterande skuld per 2016-12-31 uppgar till 1 258
MSEK (138 MUSD) vilket motsvarar det diskonterade vérdet pa
den nominella skulden, som uppgick till 144 MUSD.

Procentsatser efter férsta kommersiella férséljning
i Sobis territorium om Sobi nyttjar sin option®

Justerad Nettoroyalty-
royalty under  betalning under
aterbetalnings- aterbetalnings-

Metod territorium % Bassats, %* perioden* perioden®, %
Fran Sobi till Bioverativ baserat pa Royalty pa Bassats
nettoférséljning inom Sobis territorium forséljning N/A 12 plus 5% 17
Bioverativ till Sobi baserat pa Royalty pa Bassats
nettoférséljning i Nordamerika férséljning 2 12 minus 5% 7
Bioverativ till Sobi baserat pa
nettoférséljning i Bioverativs territorium Royalty pa Bassats
utanfér Nordamerika forsaljning 2 17 minus 5% 12
Bioverativ till Sobi baserat pa nettovinsten'  Royalty pa Bassats
fran Bioverativs distributionsterritorium? nettovinst 10 50 minus 15% 35

wn =

Nettovinsten avser Bioverativs intakter fore skatt fran distributér (tredje part), med avdrag fér kostnader som Bioverativ haft for att stédja denna forsaljning.
Bioverativs distributérsterritorium avser det territorium dar férséljningen sker genom en tredje part.
. Sobi kommer att erhalla en kreditering fran Bioverativ mot den betalning som Sobi erlagger enligt sin optionsratt med ett belopp som motsvarar skillnaden mellan

de royaltybetalningar som Bioverativ gjort till Sobi pa férséljningen inom Bioverativs territorium under vissa perioder innan férsta forsaljning i Sobis territorium och

den procentsats som annars skulle ha betalats pa sddan férséljning.

o &

Faktiska betalningar som paverkar kassaflédet.

Bassats paverkar resulatet. Skillnaden mellan bassats och justerad royalty utgér avbetalning av skulden.

RAPPORTERING NOTER

Alprolix

I juni 2015 lamnade Sobis partner Bioverativ in en ansékan om
marknadsgodkénnande till EMA avseende Alprolix. Ansékan
om marknadsgodkénnande till EMA, tillsammans med leverans
av data fran Bioverativ till Sobi, utldste Sobis exklusiva options-
ratt att ta 6ver den slutliga utvecklingen och kommersialise-
ringen av Alprolix i Europa, Nordafrika, Ryssland och de flesta
landerna i Mellandstern. 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 férskottsbetalning under immateriella tillgangar. Den
totala skulden har faststéllts till 185 MUSD. Den 13 maj 2016
tillkédnnagav Sobi och Bioverativ att EU-kommissionen godkant
Alprolix fér behandling av hemofili B i alla 28 EU-lander samt
Island, Lichtenstein och Norge. | samband med godkénnandet
Sverférdes depositionen till Bioverativ och avraknades mot
skulden. Vid férsta kommersiella forséljningen i juni 2016 till-
godoréknade sig Sobi en retroaktiv royaltyintdkt om 386 MSEK
som avraknades mot skulden. Resterande skuld per 2016-12-31
uppgar till 1 048 MSEK (115 MUSD) vilket motsvarar det dis-
konterade vérdet pa den nominella skulden, som uppgick till
123 MUSD.

BIVV0O01 (rFVIIIFc-XTEN)

| september 2014 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska
utvecklingsprogrammet fér den potentiellt langverkande
hemofili A-behandlingen BIVVO01 (rFVIIIFc-XTEN), i avtalet
med Bioverativ. | enlighet med avtalet mellan Sobi och Biove-
rativ kommer Sobi darmed att ha en exklusiv optionsrattighet
fér programmet och méjligheten att erhalla de kommersiella
rattigheterna i Sobis territorium enligt principerna beskrivna
ovan.
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RAPPORTERING NOTER

Not 20

Materiella anldggningstillgangar

Maskiner & Inventarier, Ovriga

Byggnader andra tekniska verktyg & anlaggnings- Pagaende
KONCERNEN & mark anlaggningar installationer tillgangar anlaggningar Summa
1 januari-31 december 2015
Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 6728 405 487 206 705 14 069 7 130 640 119
Forvarv — 9 106 9812 4581 3875 27 374
Omklassificering — — — — -103 -103
Avyttringar och utrangeringar — -5049 — =321 — -8 260
Utgaende anskaffningsvarde 6728 409 544 216 517 15 439 10 902 659 130
Ingaende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar -2 467 -364 225 -150 107 -3400 — -520 199
Avskrivningar -334 -8970 -20 390 -2 673 — -32 367
Avyttringar — 4 475 — 1905 — 6380
Kursdifferenser — — -268 — — -268
Utgaende ackumulerade
av- och nedskrivningar -2 801 -368720 -170 765 -4 168 — -546 454
Utgaende bokfért varde 3927 40 824 45752 1 271 10 902 112 676
1 januari-31 december 2016
Ingdende ackumulerat anskaffningsvéarde 6728 409 544 216 517 15 439 10 902 659 130
Forvary — 27 274 9742 4474 3868 45808
Omklassificering — -440 -317 — — -757
Avyttringar och utrangeringar -6728 -1819 -1 010 -4 552 — -14 109
Kursdifferenser — — 789 — — 789
Utgaende anskaffningsvirde — 435 449 225 281 15 361 14 770 690 861
Ingdende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar -2 801 -368720 -170 765 -4 168 — -546 454
Avskrivningar -56 -10 241 =17 571 -2705 — -30573
Avyttringar och utrangeringar 2857 1488 772 2437 — 7 554
Kursdifferenser — — -365 — — -365
Utgaende ackumulerade
av- och nedskrivningar — -377 473 -187 929 -4 436 — -569 838
Utgaende bokfdrt virde — 57 536 37 792 10 925 14 770 121 023
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Not 21

Andelar i koncernféretag

RAPPORTERING NOTER

Maskiner & Inventarier, 6vriga
Byggnader  andra tekniska installationer  anlaggnings- Pagaende

MODERBOLAGET & mark anlaggningar & utrustning tillgangar  anlaggningar Summa MODERBOLAGET 2016 2015
1 januari-31 december 2015 Ackumulerade
Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 6728 400510 191 331 5210 7130 610 909 anskaffningsvérden
Forvary o 9106 3409 o 3875 16 390 Vid arets bérjan 4 059 573 4 059 504
Omklassificering — — — — -103 -103 Inkdp — 69
Avyttringar och utrangeringar — -4 895 — — — -4 895 Summa 4059573 4059573
Utgéende anskaffningsvérde 6728 404 721 194 740 5210 10 902 622 301 Ackumulerade nedskrivningar
Ingdende ackumulerade Vid drets bérjan -177 435 -177 435
avskrivningar och nedskrivningar -2 467 -357 973 -141 237 -520 — -502 197 A

— Arets nedskrivningar — —
AvskrlYnlngar : -334 -8 970 -17 877 -520 — -27 701 Summa 177 435 177 435
AvyEtrlngar och utrangeringar — 4046 — — — 4046 Redovisat virde
Utgaende ackumulerade vid periodens slut 3882138 3882138
av- och nedskrivningar -2 801 -362 897 -159 114 -1 040 — -525 852
Utgaende bokfért varde 3927 41 824 35 626 4170 10 902 96 449
1 januari-31 december 2016
Ingdende ackumulerat anskaffningsvéarde 6728 404 721 194 740 5210 10 902 622 301
Forvarv — 27 724 4723 — 3868 36 315
Omklassificering — -440 — — — -440
Avyttringar och utrangeringar -6728 -1819 — — — -8 547
Utgaende anskaffningsvirde — 430 186 199 463 5210 14 770 649 629
Ingdende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar -2 801 -362 897 -159 114 -1040 — -525 852
Avskrivningar -56 -10 241 -14 108 -520 — -24 925
Avyttringar och utrangeringar 2857 1488 — — — 4345
Utgéende ackumulerade
av- och nedskrivningar — -371 650 -173 222 -1 560 — -546 432
Utgaende bokfdrt varde — 58 536 26 241 3650 14 770 103 197
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RAPPORTERING NOTER

>> Not 21, forts.

Specifikation av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernféretag

Not 23

) Antal Bokfért Uppskjuten skattefordran och uppskjuten
DOTTERBOLAG / ORG NR / SATE andelar Andel i %' virde skattesku|d
Swedish Orphan Biovitrum International AB (publ), 556329-5624, Stockholm, Sverige 100 100 3655588 Redovisade uppskjutna skattefordringar och -skulder
Swedish Orphan Biovitrum A/S, 19179079, Képenhamn, Danmark Uppskjuten Uppskjuten
Swedish Orphan Biovitrum SARL, 490259405, Paris, Frankrike KONCERNEN 2016 skattefordran  skatteskuld Netto
Swedish .Orphan Biovi.trul.'n s.r.o., 28171276, Pﬂrag, Tj.eckien Lager 120 260 - 120 260
Oy Swedish Orphan Biovitrum AB, 1024811, Abo, Finland Forvirvade
Swedish Orphan Biovitrum s.r.l., 5288990962, Parma, Italien produktrattigheter — -290054 -290054
OOO Swedish Orphan Biovitrum, 5087746194520, Moskva, Ryssland Pensioner 2805 — 2 805
Swedish Orphan Biovitrum AS, 976313682, Trollasen, Norge Overavskrivningar — -253 880 -253880
Swedish Orphan Biovitrum S.L., B84710623, Madrid, Spanien Byte av avskrivnings-
Swedish Orphan Biovitrum Ltd, 4369760, Cambridgeshire, Storbritannien metod — —69 475 —69 475
Swedish Orphan Biovitrum GmbH, HRB 226770, Martinsried, Tyskland Kassafléde_ssékring,
finansiella instrument 34439 — 34 439
SOBI Middle East FZ-LLC, 91193, Dubai, Férenade Arabemiraten 1000 100 132 Ovriga immateriella
Arexis AB, 556573-5130, Stockholm, Sverige 1000 100 225137 anlaggningstillgangar 72 333 — 72 333
Sobi, Inc EIN 68-0682244, Delaware, USA 1000 100 7 /:\terstéllningsreserv — -803 -803
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., 28171276, Prag, Tjeckien? 1 1 8 Underskottsavdrag 258 — 258
BVBA Swedish Orphan Biovitrum, 0536.217.087, Bryssel, Belgien 100 100 162 Ovrigt 11768 — 11768
Swedish Orphan Biovitrum AG, 284.917.678, Luzern, Schweiz 100 100 723 Summa 241 863 -614 212 -372 349
Swedish Orphan Biovitrum GmbH, 416986, Wien, Osterrike 100 100 313 Kvittning -107 966 107 966 —
Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) Canada, Inc. 949375-1, Oakville, Kanada 10 000 100 69 Skattefordringar/-
Summa 3882 138 skulder netto 133 897 -506 246 -372 349
1. Agarandelen av kapitalet avses, vilket dven dverensstammer med andelen av résterna.
2. Resterande &gs av Swedish Orphan Biovitrum International AB.
Uppskjuten Uppskjuten
KONCERNEN 2015 skattefordran skatteskuld Netto
Not 22 Lager 76 933 — 76933
Finansiella anldggningstillgdngar Férvarvade
produktrattigheter — -328 202 -328 202
KONCERNEN 2016 2015 MODERBOLAGET 2016 2015 Pensioner 2500 —_ 2500
O krivni — -182898 -182898
Ackumulerade Ackumulerade verav? rlvn}.ng.ar
anskaffningsvarden anskaffningsvarden Eassaflc;rigssakrlng, 18125 18125
t t — — -
Vid arets bérjan 1791 2862 Vid arets bérjan 21 621 nansiete metrumen
- - N - Ovriga immateriella
Avyttring Akinion -20 — Avyttring Akinion -20 — anlaggningstillgangar 216 700 216700
Avyttring Agrisera — -600 Avyttring Agrisera — -600 Aterstaliningsreserv _ _803 _803
Finansiell fordran 158 282 Ackumulerade Underskottsavdrag 258 o 258
Aterldmnad deposition -67 -717 anskaffningsvérden 1 21 Burigt 18 161 114 18 047
Ovrigt 95 _36 Redovisat vérde vid
v - periodens utgang 1 21 Summa 314 552 -530 142 -215 590
ckumulerade Kvittni -217 333 217 333 —
anskaffningsvarden 1956 1791 e -
. . . Skattefordringar/-
Redovisat vérde vid skulder netto 97219  -312809 -215590
periodens utgang 1956 1791
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For moderbolaget aterfinns en uppskjuten skatteskuld/fordran
om —35,6 MSEK (-59,4), varav storsta posterna avser -69,5 MSEK
orsakat av atergangen till rakenskapsenlig avskrivning samt
kassaflédessékring av finansiella instrument om 34,4 MSEK.
Den utgaende balansen géllande de skatteméssiga under-
skottsavdragen hanfor sig till svenska bolag. Underskotten
forfaller aldrig enligt géllande skattelagstiftning. Att under-
skotten aktiverats beror pa att koncernen gér bedémningen
att det ar sannolikt att kvarvarande underskott kommer att
kunna avréknas mot framtida beskattningsbara vinster.

Vardet fran uppskjuten skatt efter arets utgang berédknas

pa en skattesats om 22 procent (22).

RAPPORTERING NOTER

Férandring av uppskjuten skatt i temporéra skillnader och underskottsavdrag

Redovisat Redovisas

Belopp vid Sver resultat- i 6vrigt Omréknings- Belopp vid
KONCERNEN 2016 arets ingang rakningen totalresultat differens arets utgang
Lager 76 933 43327 — — 120 260
Forvarvade produktrattigheter -328 202 38 148 — — -290 054
Pensioner 2500 636 -331 — 2 805
Overavskrivningar -182 898 -111 684 — — —253 880
Byte av avskrivningsmetod — -28773 — — -69 475
Kassaflodessékring, finansiella instrument -18 125 2840 49724 — 34 439
Ovriga immateriella anlaggningstillgangar 216 700 -144 367 — — 72 333
Aterstallningsreserv -803 — — — -803
Underskottsavdrag 258 — — — 258
Ovrigt 18 047 -6 604 325 — 11768
Summa -215 590 -206 477 49 718 — -372 349

Redovisat Redovisas

Belopp vid over resultat- i 6vrigt Omréknings- Belopp vid
KONCERNEN 2015 arets ingang rékningen totalresultat differens arets utgang
Lager 58 442 18 455 — 36 76 933
Foérvéarvade produktrattigheter -347 967 19 765 — — -328 202
Pensioner 3251 -272 -479 — 2500
Overavskrivningar -143 352 -39 546 — — -182 898
Kassaflédessakring, finansiella instrument — -2 840 -15 285 — -18 125
Ovriga immateriella anldggningstillgangar 216 700 — — — 216 700
Aterstaliningsreserv -803 — — — -803
Underskottsavdrag 258 — — — 258
Ovrigt 10 343 7 506 198 — 18 047
Summa -203 128 3068 -15 566 36 -215 590
Not 24
Varulager
KONCERNEN 2016 2015 MODERBOLAGET 2016 2015
Ravaror och férnédenheter 25 557 14 991 Réavaror och férnédenheter 25 557 14 991
Varor under tillverkning 433 244 316 001 Varor under tillverkning 433 244 316 001
Fardiga varor och handelsvaror 411 245 444 862 Fardiga varor och handelsvaror 307 583 342563
Summa 870 046 775 854 Summa 766 384 673 555

Den utgift fér varulagret som kostnadsférts ingar i posten kost-
nader for salda varor och uppgar till 1 145 708 KSEK (914 467).

Den utgift for varulagret som kostnadsférts ingar i posten kost-
nader for salda varor och uppgar till 1 144 773 KSEK (913 267).

SOBI ARSREDOVISNING 2016~ 115




RAPPORTERING NOTER

Foérandringar i reserven for osékra kundfordringar
ar som foljer:

Osékra fordringar

Not 25

Redovisade belopp, per valuta, for
Kundfordringar och &vriga fordringar

kundfordringar och andra fordringar

KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015
Kundfordringar 818 043 476 509 Vid arets borjan -25 280 -12 424 AUD 12720 6451
Minus: Reserv osékra CHF 8414 2359
Reservering oséakra fordringar -49 279 -25 280 Ifundfordringar -25 219 -12 856 czK 5033 5236
Kundfordringar, netto 768 765 451 229 Aterférda reserver 1220 — DKK 95 962 9307
Skattefordringar 35011 20634 Vid arets slut Rl 25280 EUR 310 339 224 678
Ovriga fordringar 40532 46 942 GBP 58 223 32118
MODERBOLAGET 2016 2015
Summa &vriga fordringar 75 543 67 576 NOK 16 246 9732
Summa kundfordringar och Vid drets bérjan -13171 -8801 PLN 5942 6232
6vriga fordringar 844 307 518 805 Reserver osdkra RON 13 405 15 201
Ifundff)rdringar -849 -4 370 SEK 152 400 75 555
MODERBOLAGET 2016 2015 Ater:‘orda reserver 1220 — USD 161 123 128 079
Kundfordringar 293 048 197 206 Vid arets slut 12799 -13171 Andra valutor 4500 3857
Minus: Summa 844 307 518 805
Reservering oséakra fordringar -12799 -13171 Férfallna kundfordringar
Kundfordringar, netto 280 249 184 035
Skattefordringar 27 203 16 924 KONCERNEN 2016 2015 MODERBOLAGET 2016 2015
Ovriga fordringar 27 329 30 699 Ej forfallet 497 161 324 586 AUD 12720 6451
Summa 6vriga fordringar 54 532 47 623 Forfallet 1-30 dagar 150 588 68 073 CHF 8414 2 359
Summa kundfordringar och Férfallet 31-90 dagar 70830 19 819 CZK 1640 1440
&vriga fordringar 334781 231658 Férfallet 91-120 dagar 21981 12 944 DKK 16 425 9188
A . . Forfallet > 121 dagar 28 204 25807 EUR 84 446 66093
rets resultat har inte belastats med nagra konstaterade
kundférluster. Summa 768 765 451 229 GBP 887 1568
Per den 31 december 2016 uppgick férfallna kundfordringar NOK 15745 9232
till 272 MSEK (127) i koncernen, varav 49 MSEK (25) betraktas MODERBOLAGET 2016 2015 PLN 5942 6232
som osakra. Ej forfallet 212234 177 120 RON 13 405 15 201
Forfallet 1-30 dagar 28 906 2972 SEK 152 400 75555
Férfallet 31-90 dagar 38383 1895 usb 20 555 35668
Forfallet 91-120 dagar 128 390 Andra valutor 2202 2671
Forfallet > 121 dagar 598 1658 Summa 334781 231658
Summa 280 249 184 035
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Not 26

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

KONCERNEN 2016 2015

Not 28

Finansiella tillgangar och skulder per kategori (koncernen)

Tillgangar varderade

RAPPORTERING NOTER

Lane- och till verkligt varde via Tillgdngar
Upplupna intékter royalty 285 858 57 844 kundfordringar resultatrékningen som kan siljas Summa
Férutbetalda leasingavgifter 88 258 31 december 2016
Forutbetalda hyror 17 412 15943 Tillgangar i balansrakningen
Foérutbetalda férsakrings- -
kostnader 12 233 12 734 Kundfordringar 768 765 — 768 765
. Derivat — 3901 3901
Upplupna rénteintakter 144 2120 —
.., — Likvida medel 785790 — 785790
Ovriga upplupna intakter — 5552
e Summa 1554 555 3901 1558 456
Ovriga férutbetalda kostnader 95 374 23396
Summa 411 109 117 847 31 december 2015
Tillgangar i balansrdkningen
MODERBOLAGET 2016 2015 Kundfordringar 451 229 — — 451 229
Upplupna intakter royalty 285 858 57 844 D_eri_vat — 9255 — 9255
Férutbetalda hyror 15 134 14161 Likvida medel 903 660 - — 903660
Férutbetalda férsakrings- Summa 1354 889 9 255 — 1364144
kostnader 10 360 11518
PR o Skulder varderade Ovriga
L}pplupna ranteintakter 2120 till verkligt varde via finansiella Skulder som
Ovriga upplupna intdkter — 5526 resultatrékningen skulder kan siljas Summa
Svriga férutbetalda kostnader 398;3 ;):; 101: 423: 31 december 2016
umma Skulder i balansrékningen
Uppléaning — 496 914 — 496 914
Finansiell leasing — 7 102 — 7 102
Leverantorsskulder — 280 173 — 280 173
Not 27 Bvriga skulder — 2305 613 — 2305613
Kortfristiga placeringar och likvida medel Summa = 3089 802 — 3089802
2016 2015 31 december 2015
Verkligt Bokfért  Verkligt Bokfért . .
KONCERNEN virde virde virde virde Skulder i balansrakningen
Upplaning — 815 158 — 815158
Likvida medel 785790 785790 903660 903 660 Finansiell leasing - 6944 - 6944
Summa 785790 785790 903660 903 660 Leverantdrsskulder — 183193 — 183193
2016 2015 Ovriga skulder — 1639 285 — 1639 285
Verkligt Bokfért  Verkligt Bokfért Summa — 2 644 580 — 2644580
MODERBOLAGET véarde véarde varde vérde
Likvida medel 662110 662110 750398 750 398 Se not 2 for ytterhgarej\ information om vad som ingar i dfz o||lfa Ifategf)r|er.na. Forskottsbetalningar ar e>fk|uc'i'erade fran kundford'-
ringar och andra fordringar eftersom analysen endast kravs for finansiella instrument. Av samma anledning &r t.ex. upplupna sociala
Summa 662110 662110 750398 750398

avgifter exkluderade i denna tabell.

SOBI ARSREDOVISNING 2016 117




RAPPORTERING NOTER

Not 29

Obligationslan

KONCERNEN 2016 2015
Obligationslan — 795 158
Summa — 795 158
MODERBOLAGET 2016 2015
Obligationslan — 795 158
Summa — 795 158

Under aret har obligationslanen fértidsl8sts och ersatts med
banklan, se not 30.

Not 30

Ovriga skulder, langfristiga

nella belopp leder till uppskjuten skatt i de finansiella rappor-
terna. Risken i samband med valutaeffekter pa dessa skulder
minskas med att tillampa sékringsredovisning genom att sékra
framtida hogst sannolika infloden i USD via kassaflédessak-
ringar, och effekten fran omvérderingarna av skulderna ater-
speglas i dvrigt totalresultat. Om full betalning inte har gjorts
inom sex ar fran férsta kommersiella forsaljning for respektive
produkt, har Bioverativ rétt att begéara att Sobi betalar reste-
rande belopp inom 90 dagar fran den sjatte arsdagen av den
forsta kommersiella férsaljningen.

Under aret har lanet om 20 MSEK fran AB Svensk Export-
kredit aterbetalats och ett trearigt avtal om en kreditfacilitet
pa 500 MSEK och en revolverande kreditfacilitet om 500 MSEK
med Svenska Handelsbanken AB (publ) och Danske Bank A/S,
Danmark, Sverige Filial ingatts. Endast kreditfaciliteten pa 500
MSEK har utnyttjats under 2016.

Not 31

Ovriga skulder, kortfristiga

KONCERNEN 2016 2015 KONCERNEN 2016 2015
Skuld till Bioverativ 1808916 1179 468 Skuld till Bioverativ 496 697 459 818
Skulder till kreditinstitut 496 914 — Skulder till kreditinstitut — 20 000
Ovrigt 5302 5178 Ej fakturerade mottagna varor 58 367 25501
Summa 2311 132 1184 646 Ovrigt 97 756 69 525
Summa 652 820 574 844
MODERBOLAGET 2016 2015
Skuld till Bioverativ 1808916 1179 468 MODERBOLAGET 2016 2013
Skulder till kreditinstitut 496 914 — Skuld till Bioverativ 496 697 459 818
Summa 2305830 1179468 Skulder till kreditinstitut — 20000
T det av Eloct h Alorolix har Sobi & Ej fakturerade mottagna varor 58 367 25501
r EU- nnan v rolix har i for- Pa—
véirtat rét?:n atat mzrkneadasfér:;:)c?uckter:a(;)é vi:sa r:ark:ader. Ovrigt 42117 39888
Summa 597 181 545 207

Kostnaden fér marknadsrattigheterna motsvarar 50 procent
av Bioverativs utvecklingskostnader fér respektive produkt.
De ursprungliga nominella beloppen uppgick efter revidering
till 211 MUSD fér Elocta och 185 MUSD fér Alprolix. Da dessa
skulder kommer att betalas av under ett antal ar &r det de
diskonterade vardena efter amorteringar som aterspeglas

i balansrakningen (138 MUSD fér Elocta och 115 MUSD fér
Alprolix). Ratten att marknadsféra produkterna pa vissa mark-
nader, som bokférts som immateriella tillgangar, redovisades
initialt till samma vérde som skulderna. Anskaffningsvardena
motsvarar diskonterad skuld och skillnaden jamfért med nomi-
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Skuld till Bioverativ avser den kortfristiga delen av skulden som
beskrivs i not 30.

For 2015 avser skulder till kreditinstitut lanet om 20 MSEK
fran AB Svensk Exportkredit, som aterbetalades under 2016.

Not 32

Ersattningar till anstéllda efter avslutad
anstéllning

Pensionsforpliktelserna beréaknas arligen, per balansdagen,
pa forsakringstekniska grunder. Sobi har en férmansbestamd
pensionsplan for 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 férmansbestdmda pensionsplaner efter avslutad
anstallning &r koncernen exponerad for ett antal risker. De
mest vasentliga riskerna ar:

Livslangdsantagandet: Merparten av pensionsférpliktel-
serna innebar att de anstallda som omfattas av planen skall
erhalla férmanerna livet ut vilket medfér att hojda livslangds-
antaganden resulterar i hogre pensionsskulder. Detta ar fram-
férallt vasentligt i den svenska planen i vilka inflationsékningar
medfér hdgre kanslighet fér andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsférpliktelser ar
kopplade till inflationen, hégre 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 rénta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier)
inflationen, vilket innebér att en dkning av inflationen ocksa
kommer att 6ka underskottet.

Diskonteringsrantan: En minskning av rantan pa féretags-
obligationer kommer att innebé&ra en 6kning av skulderna
i planen, dven om detta delvis kommer att uppvéagas av en
6kning av vérdet pa innehavet av obligationer.

Pensionsférmaner

For tjansteman i Sverige tryggas ITP 2-planens férmans-
bestamda 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 férsékring i Alecta, ar
detta en formansbestamd plan som omfattar flera arbets-
givare. For rakenskapsaret 2016 har bolaget inte haft tillgang
till information for att kunna redovisa sin proportionella andel
av planens forpliktelser, férvaltningstillgangar och kostnader



vilket medfért att planen inte varit méjlig att redovisa som en
férméansbestamd plan. Pensionsplanen ITP 2 redovisas darfor
som en avgiftsbestamd plan. Premien fér den férmansbestamda
alders- och familjepensionen ar individuellt berédknad och ar
bland annat beroende av 16n, tidigare intjanad pension och
férvantad aterstaende tjanstgoringstid. Férvantade avgifter
nasta rapportperiod for ITP 2-férsakringar som ar tecknade

i Alecta uppgar till 21 MSEK (20). Koncernens andel av de
sammanlagda avgifterna till planen och koncernens andel av
det totala antalet aktiva medlemmar i planen ar ovasentligt.

Foérandringar i forpliktelsen fér férmansbestdamda

Den kollektiva konsolideringsnivan utgérs av marknadsvardet
pa Alectas tillgangar i procent av férsékringsatagandena berak-
nade enligt Alectas forsakringstekniska metoder och antagan-
den, vilka inte dverensstammer med IAS 19. Den kollektiva konso-
lideringsnivan ska normalt tillatas variera mellan 125 och 155
procent. Om Alectas kollektiva konsolideringsniva understiger
125 procent eller 6verstiger 155 procent ska atgarder vidtas i
syfte att skapa férutsattningar for att konsolideringsnivan atergar
till normalintervallet. Vid lag konsolidering kan en atgard vara att
hoja det avtalade priset fér nyteckning och utékning av befintliga

RAPPORTERING NOTER

férmaner. Vid hég konsolidering kan en atgard vara att inféra pre-
miereduktioner. Vid utgangen av 2016 uppgick Alectas dverskott
i form av den kollektiva konsolideringsnivan till 149 procent (153).

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 avsétta de
erforderliga medel som krévs for att pensionstillgangarna skall
motsvara Sobis andel av pensionsskulden.

Bade den norska och den svenska planen baseras pa slutlon.

Férdelning av nettofdrpliktelsen per land

pensioner under aret ar féljande: 2016 2015
Verkligt \./.erkligut
varde pa o . , varde pa Sverige -3088 -1704
1 januari- Nuvirdet av  fdrvaltnings 1 januari- Nuvérdetav  férvaltnings
31 december 2016 forpliktelser tillgangar Summa 31 december 2015 forpliktelser tillgdngar Summa Norge -7 872 -7 872
Totalt -10 960 -9 576
Vid arets bérjan -37 874 28 300 -9 576 Vid arets bérjan -41 285 28 371 -12 915
Kostnader for Kostnader for
tjdnstgoring under tjdnstgoring under Aktuariella antaganden pa balansdagen
innevarande &r 1866 — 1866 innevarande &r -1473 — 1473 SVENSK PENSIONSPLAN 2016 2015
Réntekostnad -1094 — -1094 Réntekostnad -1 047 — -1047
. . .. o
Vinster/forluster Vinster/forluster Diskonteringsrénta, % 2,8 3.3
fran regleringar — — — fran regleringar — — — Forvantad arlig inflation, % 2,0 2,0
Omvarderingar: Omvarderingar: Ater;téende livslangd efter
Avkastning pé Avkastning pa ;?en5|onsa|der, man, ar 20,8 19,6
férvaltnings- férvaltnings- Aterstaende livslangd efter
tillgangar, exkl. tillgangar, exkl. pensionsalder, kvinnor, ar 23,4 22,8
belopp som ingar belopp som ingar
i rantekostnader 2177 -135 2041 i rantekostnader — 611 611 NORSK PENSIONSPLAN 2016 2015
Vinst/forlust till Vinst/forlust till
foljd av demogra- foljd av demogra- Diskonteringsranta, % 21 2,5
fiska antaganden — — = fiska antaganden - — - Férvintad arlig inflation, % 1,5 1,5
Férandrade finan- Féréndrade finan- Aterstaende livslangd efter
siella antaganden -2 350 -36 -2386 siella antaganden 3924 -35 3889 pensionsalder, mén,gér 213 213
Erfarenhetsbase- Erfarenhetsbase- Aterstaende livslangd efter
rade antaganden —1400 1791 391 rade antaganden —1321 —227 —1548 pensionsalder, kvingor, ar 24,4 24,4
Avgifter: Avgifter:
arbets.givaren 3328 -712 2616 arbets.glvaren 2029 326 2 355 Demografiska antaganden
regleringar - =277 =277 regleringar - -2 -29 Dédlighetsantagandet ar detsamma som féreslagits av Finans-
Valutakursdifferenser -1599 749 -810 Valutakursdifferenser 1299 —455 844 inspektionen att gélla fran 2007-12-31 fér den svenska pensions-

Vid arets slut -40 639 29 679 -10 960

Vid arets slut -37 874 28 300 -9 575

planen och fér den norska har dédlighetstabell K2013 BE
anvénts. Norge hade sju yrkesaktiva och Sverige hade en
yrkesaktiv och en pensionar per balansdagen. Pensionsaldern
ar beraknad till 65 ar.
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>> Not 32, forts.

Férdelning per tillgangsslag

Varav Varav
2016 noterat % 2015 noterat %
Aktiefonder’ 8 601 100 9230 100
Réntebérande
vardepapper 17 281 100 11913 100
Fastigheter 527 — 1070 —
Ovriga fonder 3243 — 5898 —
Ovrigt 27 — 189 —
Totalt 29 679 28 300

1. Pensionen och dess tillgangar férvaltas av Procordias Pensionsstiftelse.
| vissa av deras valda aktiefonder sa som exempelvis AMF Aktiefond Sverige,
finns innehav av aktier i Sobi.

K&nslighetsanalys

2016 2015
Pensionsférpliktelse enligt
gallande antaganden 40 639 37 874
Diskonteringsrénta —0,5% 45018 41 651
Diskonteringsrénta +0,5% 36767 34 539
Inflation +0,5% 43558 39 265
Inflation -0,5% 37 839 34 988
Livslangd efter pension -1 ar 38 257 35831
Livslangd efter pension +1 ar 42403 39 344

Ovanstaende kanslighetsanalyser baseras pa en férandring i
ett antagande medan alla andra antaganden halls konstanta.

| praktiken &r det osannolikt att detta intraffar och nagra av
férandringarna i antagandena kan vara korrelerade. Vid berék-
ning av kénsligheten i den férmansbestamda forpliktelsen for
vasentliga aktuariella antaganden anvéands samma metod
(nuvardet av den formansbestdamda 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 2017 uppga till 1 336 KSEK

(1 056). Den véagda genomsnittliga |6ptiden for forpliktelsen
uppskattas till 35,3 ar.
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Not 33

Avséttning for pensionsférpliktelser

Koncernen Moderbolag

2016 2015 2016 2015
Avsattning vid arets ingang 9576 12 915 — —
Inbetalningar och aktuariella omvarderingar 4000 -984 — —
Arets avsattningar -2 616 -2 355 — —
Avsattningar vid arets utgang 10 960 9576 — —
Se dven koncernens rapport dver eget kapital och not 32.

Koncernen Moderbolag

2016 2015 2016 2015
Langfristig del 10 960 9576 — —
Kortfristig del — — — —
Summa avsattningar 10 960 9 576 — —
Not 34
Upplupna kostnader och férutbetalda intdkter
KONCERNEN 2016 2015 MODERBOLAGET 2016 2015
Reservering semesterléner och Reservering semesterléner och
bonus inkl. sociala avgifter 239 037 193 407 bonus inkl. sociala avgifter 134 958 125 997
Upplupna sociala avgifter 48 334 60 468 Upplupna sociala avgifter 34 676 52700
Upplupen royaltykostnad 26 614 17 573 Upplupen royaltykostnad 26189 16 926
Nedldggning av Multiferon — 9 848 Nedldggning av Multiferon — 9 848
Upplupna tillverkningskostnader 41143 27 406 Upplupna tillverkningskostnader 27731 15 887
Upplupna FoU-kostnader 45782 18 088 Upplupna FoU-kostnader 45782 18 088
Upplupna réntekostnader 253 2561 Upplupna réntekostnader 253 2561
Upplupna konsult- och Upplupna konsult- och
resekostnader 14738 15118 resekostnader 4893 5659
Upplupna rabatter 176 435 148 488 Upplupna kostnader for revision
Upplupna kostnader fér revision ?Ch arsredovisning 2149 1984
och arsredovisning 3762 3418 Ovriga upplupna kostnader 182 294 33412
Ovriga upplupna kostnader 213 202 53493 Summa 458 926 283 062
Summa 809 300 549 868




Not 35

Stéllda sdkerheter och eventualférpliktelser

KONCERNEN 2016 2015

Stillda sdkerheter

Resultat per aktie
Resultat per aktie fére utspadning berdknas genom att det
resultat som ar hanférligt till moderbolagets aktiedgare divi-
deras med ett vagt genomsnittligt antal utestaende stam-
aktier under perioden exklusive aktier i eget forvar.

For berédkning av resultat per aktie efter utspadning justeras
det vigda genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for

Foéretagsinteckningar — 200 000 . . . .
utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier.
Total — 200 000
2016 2015
MODERBOLAGET 2016 2015
. " Resultat som &r hanférligt till
Stéllda sékerheter moderbolagets aktiedgare 809 072 64 913
Féretagsinteckningar — 200 000 Vigt genomsnittligt antal
Total — 200 000 utestaende stamaktier (tusental) 268 362 267 278
Resultat per aktie fore
2016 2015 utspadning (SEK per aktie) 3,01 0,24
T Resultat per aktie efter
Eventualférpliktelser utspadning (SEK per aktie) 3,01 0,24
Borgensatagande 19 915 6000
Total 19 915 6 000

Foretagsinteckningar utgor stéllda sakerheter och borgens-
atagande utgér eventualforpliktelser. Borgensataganden 2016
fér dotterbolagen &r en generell borgen upp till ett specifikt
angivet belopp och avser alla typer av krediter, sasom hyres-
garantier, kreditkort mm, som aktuellt dotterbolag har mot
banken (i detta fall Handelsbanken)

Skatter och legala tvister
Sobi har inga vasentliga pagaende tvister.

Not 36

Aktien

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 254 136 SEK
fordelat pa 272 010 948 aktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55
SEK. Utgivna aktier ar fordelade pa 270 389 770 stamaktier
och 1621 178 C-aktier. Stamaktiens réstvarde ar 1 och
C-aktiens réstvarde ar 1/10. Samtliga C-aktier finns i eget
férvar. C-aktierna ar avsedda att anvéndas for sékring av ata-
ganden enligt incitamentsprogram. Bolaget innehar 1 610 086
stamaktier i eget forvar per balansdagen. Posten egna aktier
motsvarar 1,2 procent av det totala antalet aktier i bolaget.

Not 37

Transaktioner med nérstaende

Foretaget Orfacare, som har anknytning till fore detta styrelse-
ordférande Bo Jesper Hansen, tillhandahaller konsulttjanster i
form av marknadsféring och distribution fran Sobi till Schweiz
och Osterrike. 2016 uppgick konsultkostnaderna till 0,7 MSEK (1).

Se not 5 fér interna transaktioner mellan koncernens dotter-
bolag.

Not 38

Férslag till vinstdisposition

Till arsstammans férfogande star féljande vinstmedel:
SEK

Overkursfond 4191748 633
Balanserade vinstmedel 544 244 952
Arets resultat 58 694 262

Summa 4794 687 847

Styrelsen féreslar ingen utdelning fér rékenskapsaret 2016.
Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel,
4794 687 847 SEK, balanseras i ny rékning.

RAPPORTERING NOTER

Not 39

Handelser efter balansdagens utgang,
t.o.m. 2017-03-28

e Orfadin kapslar godként av Health Canada fér behandling
av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1).

e Armin Reininger utsedd till Senior Vice President, Head of
Global Medical and Scientific Affairs.

¢ Vd Geoffrey McDonough ska lamna Sobi den 1 juli 2017 och
rekryteringen av hans eftertréadare har inletts.

e Forsta patienten randomiserats till behandling i fas
2-studien anaGO som ska utvardera effektiviteten och
sakerheten av Kineret (anakinra) vid behandling av akut gikt.

e De forsta patienterna rekryterade till en 24-manaders
studie som ska utvardera effekten av Elocta.

e Ny data presenterad géllande sékerhet och effekt for Elocta
och Alprolix pa EAHAD.

¢ Reducerad doseringsfrekvens fér Orfadin godkénd av EU-
kommissionen.

e Langtidsdata angaende sékerhet och effekt for Alprolix,
publicerad i The Lancet Haematology.

e Bekraftat att diskussioner férekommer angéende en even-
tuell férséljning av affarsomradet Partner Products.

e Utvecklingsportféljen utékas inom hemofili B genom att
addera rFIXFc-XTEN till samarbetsavtalet med Bioverativ.

¢ Nytt distributionsavtal slutet med Valeant fér Ammonul.

e EMA godkanner utdkning av tillverkningskapaciteten av
ldkemedelssubstansen for Elocta.

e Langtidsdata om sékerhet och effekt av behandling med
Alprolix vid hemofili B publicerad i tidskriften Thrombosis
and Haemostasis.

¢ FDA godkénner férvaring i rumstemperatur fér Orfadin.

SOBI ARSREDOVISNING 2016 121




RAPPORTERING NOTER

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med internationella
redovisningsstandarder IFRS sddana de antagits av EU och ger en réttvisande bild av koncernens stallning och resultat.
Arsredovisningen har upprittats i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av moderbolagets
stallning och resultat.

Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderbolaget ger en réattvisande 6versikt 6ver utvecklingen av koncernens
och moderbolagets verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vésentliga risker och osakerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Resultat- och balansrakningarna kommer att férelaggas arsstamman den 4 maj 2017 for faststallelse.

Stockholm den 28 mars 2017

Hakan Bjorklund Annette Clancy Matthew Gantz Theresa Heggie
Ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Lennart Johansson Jeff Jonas Helena Saxon Hans GCP Schikan
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Catarina Larsson Bo-Gunnar Rosenbrand
Arbetstagarrepresentant Arbetstagarrepresentant

Geoffrey McDonough
Verkstéllande direktor

Var revisionsberéttelse har avgivits den 12 april 2017
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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En plattform for fortsatta framgangar

Jag glader mig at att ha fullgjort mitt forsta ar som ordférande i Sobis
styrelse. Sobi har genomgatt en omfattande omvandling under de
senaste fem aren och har genom att leverera starka rorelseresultat lagt
en finansiell och strategisk grund fér en spannande framtid.

Lanseringarna av Elocta och Alprolix markerar en
viktig milstolpe fér bolaget. Dessa produkter riktar
sig till marknadssegment som inom Sobis territorier
i Europa och Mellandstern vérderas till mangmiljard-
belopp. Karnaffaren fortsatter att utvecklas starkt,

i synnerhet Kineret och vara utvecklingsprogram
som syftar till att mota viktiga patientbehov har
gjort stora framsteg under aret.

Stark féretagskultur

Sobis kultur har formats av den dynamik som med-
arbetare fran olika kulturer och med olika bakgrund
skapar nar de arbetar tillsammans och delar samma
engagemang for ett patientcentrerat arbetssatt.
Vara varderingar: samarbete, ansvar, respekt och
engagemang, ar en vasentlig styrkefaktor for bola-
get och det som gor att vi skiljer oss fran méngden.

Viktig samsyn

Aven i styrelsen finns den dynamik och mangfald
som behdvs for att skapa ratt beslut fér en verk-
samhet i snabb tillvéxt. Under aret har det forts
en konstruktiv och tat dialog savél inom styrelsen
som i vara kontakter med ledningen. Det rader
en stark samsyn mellan styrelse och ledning kring
Sobis framtida strategi. Styrelsens kompetens ar
val avvagd for att mota denna framtid med en
samlad lang erfarenhet av ledande positioner
inom ldkemedels- och bioteknikindustrin samt
fran vél etablerade borsnoterade bolag.

Nasta fas for Sobi

Styrelsens viktigaste uppgift nu ar att skapa ratt
férutsattningar for ledningen att ta Sobi in i nasta
fas. De mest prioriterade uppgifterna ar att séker-
stalla en fortsatt framgangsrik lansering av Elocta
och Alprolix pa marknaderna i Europa och Mellan-
Sstern sa att vi sékrar resurser till den véxande
portféljen av innovativa utvecklingsprojekt och kan

utvidga portfdljen med tillgang till externa program.

Nyckeln till framgang &r ett dedikerat arbete fran
alla delar av organisationen, med ett starkt fokus pa
utveckling och att dela och bygga kompetens och
kunskap. Med detta som bas kommer Sobi kunna
fortsatta skapa varden for samtliga intressenter,
och alltid med patientens bésta i fokus.

Hakan Bjorklund,
Styrelseordférande

BOLAGSSTYRNING STYRELSEORDFORANDEN HAR ORDET

"| styrelsen finns den
dynamik och méangfald
som behovs for att skapa ratt
beslut for en verksamhet
i snabb tillvaxt.”
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Sobi bolagsstyrning

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) “Sobi” ar ett
svenskt publikt aktiebolag med sate i Stockholm.

Sobi &r noterat pa Nasdaq Stockholm. Utéver de regler
som fdljer av lag eller annan férfattning tillampar

Sobi Svensk kod fér bolagsstyrning, utan avvikelser.
Denna rapport avser verksamhetsaret 2016 och &r en
del av Sobis férvaltningsberattelse och &r granskad av
bolagets revisorer.

1. Arsstamma
Sobis hogsta beslutande organ ar arsstamman, dar samtliga
aktiedgare har ratt att vélja 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. Arsstdmman vljer ocksa bolagets revisor.
Bolaget tillampar inte nagra sérskilda arrangemang i
fraga om bolagsstdmmans funktion, varken pa grund av
bestammelser i bolagsordningen eller, sa vitt ar kant for
bolaget, aktiedgaravtal.

Av bolagsordningen framgar att arsstdmma ska hallas
i Stockholm eller Solna. Sobi har inte funnit att aktiedgar-
kretsens sammansattning motiverar sérskilda atgarder
for att aktiedgare ska kunna félja arsstdamman 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 2016
Arsstamman 2016 dgde rum den 24 maj 2016 i Stockholm.
Vid stdmman narvarade 208 aktiedgare (228), personligen
eller genom ombud. Dessa representerade ca 60 procent
(63) av de totala résterna. Till stammans ordférande valdes
advokat Eva Hagg.

Fullstdndigt protokoll och information fran arsstamman
2016 finns tillgéngligt pa www.sobi.com.

Arsstamma 2017

Arsstamma kommer att hallas torsdagen den 4 maj 2017

i Wallenbergsalen pa Kungliga Ingenjérsvetenskapsakade-
mien (IVA), Stockholm. For mer information om arsstamman,
se sidan 133.

VALBEREDNING 1 ARSSTAMMA REVISORER
VETENSKAPLIG STYRELSEORDFORANDE -
KOMMITTE STYRELSE REVISIONSKOMMITTE

7 VD OCH KONCERNCHEF

ERSATTNINGSKOMMITTE

LEDNINGSGRUPP
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Aktiedgare, aktiekapital, aktie och rostratt
Sobi hade vid arets slut totalt 32 397 (21 096) aktiedgare.
Investor AB var den storsta dgaren med 39,6 procent (39,6)
av aktiekapitalet och 39,8 procent (39,8) av résterna. De 15
storsta aktiedgarna svarade tillsammans fér 68,3 procent
(71,7) av aktiekapitalet och 68,2 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 bolags-
ordning innehaller inga begransningar nar det géller 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 &r att
skapa en langsiktigt varde for aktiedgarna. Det kan ske
dels genom &kat aktievarde, dels i form av aktieutdelning.
Nér Sobis styrelse utvarderar framtida aktieutdelningar gor
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; och

¢ bolagets soliditetsmal.

For 2016 féreslar styrelsen ingen utdelning. Pa kort sikt
avser féretaget anvanda uppkommen vinst for att finansiera
fortsatt verksamhetsutveckling och expansion.

Viktiga interna regelverk
* Bolagsordning

® Styrelsens arbetsordning
e VVd-instruktion

e Policydokument

Viktiga externa regelverk

¢ 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 arsstdmmans beslut i val- och
ersattningsfragor.

Valberedningen ska, enligt de instruktioner och stadgar
som antogs av arsstdamman 26 april 2013, besta av fyra
ledaméter, varav tre ska representera de tre storsta dgarna
i bolaget per den sista bankdagen i augusti 2016, enligt
statistik fran Euroclear Sweden AB. Den fjarde personen
ska enligt samma beslut vara styrelsens ordférande. Val-
beredningens sammanséttning ska offentliggéras senast
sex manader fore arsstamman. Valberedningen iakttar de
regler som géller for styrelseledaméters oberoende enligt
Svensk kod for bolagsstyrning.

2016 ars valberedning har haft tre méten (tre) och darut-
Over ett antal telefonkontakter. Som underlag fér arbetet
har valberedningen tagit del av styrelseordférandens redo-
gorelse for styrelsens arbete, samt intervjuer med fyra
styrelseledaméter, ersattningskommitténs ordférande har
l&mnat en skriftlig redogérelse for arbetet med bolagets
revisorer. Vidare har vd intervjuats om verksamhetens
utveckling. Valberedningen har berett férslag till arsstam-
man avseende bl a forslag till styrelseledaméter, ersattning
till styrelse- respektive kommittéledaméter, férslag till revi-
sorer och arvode till revisorer samt férslag till ordférande
for arsstamman.

Valberedningen infér arsstimman 2016

Andel av Andel av
réster réster

Namn/Representerade 2016-12-31, % 2016-08-31, %

Petra Hedengren (Ordférande

valberedningen) Investor AB 39,8 39,8
Lennart Francke

Swedbank Robur Fonder AB 41 3,7
Tomas Ehlin

Fjarde AP-fonden 4,0 3,7

Hakan Bjérklund
Styrelsens ordférande i Swedish
Orphan Biovitrum AB (publ) 0,0 0,0

Summa 47,9 47,2

3. Styrelse/styrelseordférande

Sobi ar ett specialistlakemedelsféretag med inriktning pa
marknadsféring, utveckling och tillverkning av ldkemedels-
produkter f6r behandling av séllsynta sjukdomar. Produkt-
portféljen innehaller bade produkter som marknadsférs
och som befinner sig i olika kliniska och prekliniska utveck-
lingsfaser. Det ar darfor av stor vikt att styrelsen har en lang
och djup erfarenhet fran marknadsféring och forskning
inom ldkemedelssektorn samt god finansiell kompetens.
Styrelsen ansvarar fér koncernens organisation och férvalt-
ning. Vidare beslutar styrelsen om &vergripande mal, strate-
gier, finansiell struktur, policys, tillsdttande av vd, erséttning
till ledningen, forvary, férséljningar och stérre investeringar.
Styrelsen godkanner och faststaller arsredovisning och
delérsrapporter och féreslar eventuell utdelning till ars-
stdamman.

Till grund ligger arbetsordningen for styrelsen, vd-
instruktionen och de principer fér arbetsférdelning mellan
vd, styrelseordférande, styrelse och olika arbetskommittéer
som styrelsen fastslagit. Styrelsens arbetsordning och vd-
instruktionen revideras och uppdateras en gang per ar.

Styrelsens sammanséattning

Bolagets styrelse skall besta av lagst tre och hégst tolv leda-
moter. Styrelsen har under rékenskapsaret 2016 bestatt av
atta ledamoter, varav fem omvaldes och tre nyvaldes pa ars-

BESLUT ARSSTAMMAN 2016

Stamman 2016 fattade bland annat beslut om;

e Omval av fem styrelseledaméter samt nyval
av tre styrelseledamoter.

e Nyval av styrelsens ordférande,
Hakan Bjorklund.

e Omval av EY till revisorer.

e Faststallande av erséattning till styrelsen
och revisor.

e Godkannande av foreslagna riktlinjer for
ersattning till ledande befattningshavare.

e Ansvarsfrihet fér styrelse och vd for
rékenskapsaret 2015.

BOLAGSSTYRNING BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

stamman den 24 maj 2016, samt tva arbetstagarrepresen-
tanter som utsetts av de fackliga organisationerna och
tva suppleanter fér dessa. Fyra av ledam&terna, inklusive
arbetstagarrepresentanterna ar kvinnor. Fér narmare
information om styrelsen, se sidorna 130-131.

Styrelsens ordférande

Styrelsens ordférande har till uppgift att, férutom att leda
styrelsearbetet, folja 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 kon-
takter och foretrada bolaget i dgarfragor. Ordféranden har
dessutom ansvar for att tillse att styrelsens arbete regel-
bundet utvérderas och att nya styrelseledaméter far adek-
vat utbildning.

Hakan Bjorklund valdes till eftertradare till for Bo Jesper
Hansen, som beslutade sig for att lamna posten som
styrelseordférande. Hakan Bjérklund var tidigare koncern-
chef f6r Nycomed och styrelseledamot i atskilliga inter-
nationella life science-bolag, inklusive Alere, Coloplast,
Danisco and Lundbeck. Mellan 2001 och 2007 var Hakan
Bjorklund ocksa styrelseledamot i Biovitrum. Hakan Bjork-
lund &r verksam som dessutom Industry Executive pa
Avista Capital Partners.

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
aktiedgare. | tabellen pa sidan 127 redovisas ledamdternas
oberoende vid tidpunkten f6r publiceringen av denna
rapport.

Antal mdten

Styrelsen ska sammantréda minst fyra till sex ganger per ar,
oftast i samband med offentliggérandet av delars- och hel-
arsbokslut samt arsstdmman. Vid behov inplaneras ytterligare
moten eller telefonkonferenser. Vid minst ett av styrelse-
métena per ar gors en djupare strategisk genomgang av
verksamheten. For 2017 har styrelsen sammanlagt planerat
in nio moten.
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Styrelsens arbete under 2016

Styrelsen har under 2016 haft totalt 19 méten, varav 12
ordinarie och sju extramdten. Sobis vd tillika koncernchef,
deltar vid styrelsemoten liksom Sobis chefsjurist, som har
varit sekreterare vid métena. Andra tjansteman i Sobi har
deltagit som féredragande. Antalet extra styrelsemoten
motiverades bland annat av diskussioner kring strategiska
projekt, férlangning av produktavtal samt distributions-
avtal. Arenden som behandlas framgar i illustrationen
bredvid.

Styrelsens arvoden

Arsstamman den 24 maj 2016 beslutade att styrelsens arv-
oden for tiden intill nasta arsstémma totalt ska utga med
4 290 KSEK, varav ett arvode pa 365 KSEK ska utga till de

Viktiga handelser i styrelsearbetet 2016

2 STYRELSEMOTEN
* Rapport frén styrelsens kommittéer
* Strategiska fragor

REVISIONSKOMMITTE

* Redovisningsfragor

® Finansrapport

 Plan fér arsredovisningen
* Intern kontroll

2 STYRELSEMOTEN

* Tillverkningsdiskussioner
* Godkannande av budget
® Projekt

STYRELSEMOTE

* Rapport fran 4
styrelsens
kommittéer

* Kvartalsrapport
(@3)

2 STYRELSEMOTEN
 Projekt
* Rapport fran
styrelsens
REVISIONSKOMMITTE kommittéer
* Redovisningsfragor
 Finansrapport
 Kvartalsrapport (Q3)
 Rapport fran revisorn
® Finansiering

2 STYRELSEMOTEN
¢ Langsiktigt incita-

mentsprogram
 Projekt

2 STYRELSEMOTEN
¢ Kvartalsrapport (Q2)
o Strukturfragor

* Insiderpolicy

REVISIONSKOMMITTE
* Redovisningsfragor

e Finansrapport

® Kvartalsrapport (Q2)

* Immateriella tillgangar
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av stdmman valda ledaméterna med undantag av styrel-
sens ordférande som erhaller ett arvode pa 1 200 KSEK.
Arvode for arbete i revisionskommittén ska utgad med

100 KSEK till ordférande och 60 KSEK vardera till dvriga
ledamaéter. Arvode for arbete i ersattningskommittén ska
utga med 70 KSEK till ordférande och 35 KSEK vardera till
de 6vriga ledaméterna. Arvode for arbete i den vetenskap-
liga kommittén ska utgad med 70 KSEK till ordférande och
35 KSEK vardera till de 6vriga ledaméoterna. Styrelsens
arvode har utgatt med 5 201 KSEK under 2016 inklusive
ersattning for arbete i kommittéerna. Det beslutades vidare
att for varje fysiskt mote i styrelsen ska utga ett arvode pa
10 KSEK till de styrelseledamé&ter som bor i Europa men
utanfér Norden, samt ett arvode pa 20 KSEK till styrelse-
ledamoter som bor utanfér Europa.

STYRELSEMOTE

* Rapport fran styrelsens kommittéer
® Bokslutskommuniké 2015

® Rapport fran revisorn

o Strukturfragor

* Mal 2016

REVISIONSKOMMITTE

® Redovisningsfragor

e Finansrapport

* Rapport fran revisorn

* Bokslutskommuniké 2015
e Plan for arsredovisningen
 Finansiering

STYRELSEMOTE
o Arsredovisningen 2015

REVISIONSKOMMITTE
* Redovisningsfragor

* Finansrapport

« Arsredovisningen 2015
® Riskhantering

® Finansiering

- ~ REVISIONSKOMMITTE
3 STYRELSEMOTEN * Redovisningsfragor

o Arsredovisning « Finansrapport

* Forberedelser arsstaimma | o Kvartalsrapport (Q1)
* Kvartalsrapport (Q1)

* Revisionsplan 2016

® Finansiering

* Intern 6verféring
av Alprolix

2 STYRELSEMOTEN

® Rapport fran styrelsens
kommittéer

o Arsstamma

STYRELSEMOTE

* Rapport fréan styrelsens
kommittéer

* Strategisk plan

For mer information om ersattningen till styrelseleda-
moterna, se not 12 samt tabell sidan 127.

4. Revisionskommitté

Kommitténs huvudsakliga uppgift r att hantera fragor
géllande redovisning, revision och finansiell rapportering

i bolaget. Sobis revisionskommitté bestar av tre ledaméter
som samtliga &r oberoende i férhallande till ledningen:

e L ennart Johansson (ordférande)
e Hans GCP Schikan
e Helena Saxon

Sobis CFO ar sekreterare i kommittén, men inte ledamot.
Kommittén har sammantratt sex ganger under aret. Sobis
valda revisorer har deltagit vid fem av sammantrédena.
Arenden som behandlas framgar i illustrationen bredvid.
Ledamoternas nérvaro och ersattning vid kommittémotena
framgar av tabellen pa sidan 127.

5. Ersattningskommitté

Ersattningskommitténs uppgift &r att féresla riktlinjer och
principer for de erséttningsprogram som finns inom Sobi.

I uppgiften ingér bland annat Gversyn och férslag till ersatt-
ning for ledande befattningshavare och férslag till langsik-
tiga incitamentsprogram, pensionsplaner och andra &dren-
den som berdr erséttning till bolagets anstallda. Sobis
ersattningskommitté bestar av tre ledaméter:

e Hakan Bjorklund (ordférande)
® Theresa Heggie
e Helena Saxon

Samtliga ledaméter ar oberoende i forhallande till led-
ningen. Sobis personaldirektor ar sekreterare i kommittén,
men inte ledamot. Ersattningskommittén har sammantréatt
sex ganger under aret. Vid dessa sammantraden har kom-
mittén diskuterat och féljt upp arlig I6nerevision och
bonusutfall fér vd och ledande befattningshavare samt
féreslagit riktlinjer och tilldelning i det langsiktiga incita-
mentsprogrammet. Férslag till riktlinjer fér ersattningar till
vd och ledande befattningshavare kommer att presenteras
vid arsstdmman i maj 2017, fér godkédnnande av aktiedgarna.
Ledamoternas nérvaro vid kommittémotena framgar av
tabellen nedan.

For information om léner och ersattningar till vd och
ledande befattningshavare se not 12.



6. Vetenskaplig kommitté

Vetenskapliga kommitténs uppgift ér att vara radgivare

i vetenskapliga fragor, utvérdera bolagets forsknings-
strategier samt félja upp och rapportera till styrelsen om
vetenskapliga trender och nya forskningsomraden. Den
vetenskapliga kommittén bestar av tre ledaméter, varav
samtliga &r oberoende i férhallande till ledningen:

e Jeffrey Jonas (ordférande)
e Hans GCP Schikan
® Annette Clancy

Sobis chef for forskning och utveckling &r sekreterare i
kommittén, men inte ledamot.

Jeffrey Jonas antog ordférandeskapet i kommittén
under 2016. Stefan Fraenkel, SVP fér Corporate Develop-
ment ingick som en vanlig deltagare i kommitténs moten
utdver chefen fér Drug Design & Development och VD.
Ar 2016 kretsade arbetet kring strategisk éversikt éver
féretagets forsknings- och utvecklingspipeline, sarskilt
terapiomradena inflammation och genetiska & metabola

sjukdomar. Ett storre fokus placerades ocksa under 2016
pa affarsutvecklingsverksamhet fér eventuell inlicensiering
av externa forsknings- och utvecklingsprogram. Utskottet
har haft fyra moéten under 2016 och samtliga medlemmar
var narvarande for hela eller delar av mé&tena.

7. Vd/Ledningsgrupp
Sobi har en funktionell organisation och ledningsgruppen
bestar av vd och cheferna for de viktigaste funktionerna.
Ledningsgruppen har en bred sammansattning av personer
med djup och gedigen erfarenhet fran forskning och utveck-
ling samt fran produktion och férséljning av lakemedel.
Vidare har ledningsgruppens medlemmar erforderlig kom-
petens inom ekonomi och finans, juridik, personalfragor
och kommunikation. Under 2016 har koncernledningen
bestatt av tolv medlemmar inklusive koncernchefen.
Styrelsen faststaller arligen arbetsférdelningen mellan
styrelsen, styrelsens ordférande och den verkstallande
direktoren. Den operativa ledningen ar baserad pa den
beslutsordning som styrelsen har faststallt, vilken ater-
speglas i den organisationsform och styrmodell som Sobi
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arbetar och styrs efter. Vid styrelsesammantradena &r vd
och, i férekommande fall, dven CFO, chefsjuristen samt
ovriga befattningshavare féredragande i drenden som
kraver styrelsens behandling. Under 2016 sammantréadde
ledningsgruppen en géng varje manad.

For ytterligare information om ledningsgruppen, se
sidorna 132-133.

Ersattning till ledande befattningshavare
For att attrahera och behalla kompetent och motiverad
personal har Sobi langsiktiga incitamentsprogram. Samt-
liga medarbetare har bade fast och rorlig 16n. Den rorliga
delen, som foljer ett av styrelsen antaget system, baseras
bade pa féretagsévergripande och individuella mal. Utfallet
av den rorliga delen kan maximalt uppga till 10-50 procent
av arslénen.

For mer information, se not 12.

Ersattning (KSEK) Nirvaro'

Revisions- Erséttnings- Vetenskapliga . Revisions- Ers&ttnings- Vetenskapliga

Oberoende Arvode kommittén kommittén kommittén Ovrigt Totalt Styrelse kommitté kommitté kommittén

Bo Jesper Hansen?® 2 — — — — — — 6/19 — 2/6 —
Hakan Bjérklund®# . 800 — 47 — — 847 12/19 — 4/6 —
Hans Wigzell® o 134 — — 24 — 158 6/19 — — —
Lennart Johansson N 377 107 — — — 484 18/19 6/6 — —
Helena Saxon 6 377 64 35 — — 477 17/19 6/6 5/6 —
Adine Grate Axén®’ . 134 24 — — 20 178 5/19 2/6 — —
Hans GCP Schikan . 377 40 12 35 40 505 1719 3/6 2/6 3/4
Matthew Gantz . 377 — — — 80 457 19/19 — — —
Annette Clancy® . 377 — — 35 240 653 15/19 — — 3/4
Theresa Heggie® 3 243 — 23 — 30 297 12/19 — 4/6 —
Jeffrey Jonas® o 243 — — 47 40 330 8/19 — — 4/4
Catarina Larsson 7 — — — — — — 18/19 — — —
Bo-Gunnar Rosenbrand 9 — — — — — — 19/19 — — —

. Ledamot &r att anse som beroende till bolaget och dess ledning.

. Ledamot &r att anse som beroende till storre aktiedgare.

©ONOU A WN =

uppgar till 658 KSEK, vilket innefattar ersattning fér sociala avgifter.
. Arbetstagarrepresentant.

Nl

. Tabellsiffrorna visar totalt antal ndrvaro/méten. Styrelsen har under 2016 haft totalt 19 méten, varav 12 ordinarie och sju extra méten.

. Hakan Bjérklund valdes vid arsstdmman 2016 till ny styrelseordférande, samtidigt som tidigare styrelseordférande Bo Jesper Hansen avgick.
Arvodet innefattar ordférandearvode exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseordférandens bolag uppgar till 1 113 KSEK, och innefattar ersattning fér sociala avgifter.
Vid arsstdamman 2016 invaldes Jeffrey Jonas och Theresa Heggie till nya styrelseledaméter att ersatta avgaende Adine Grate Axén och Hans Wigzell.

. Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 234 KSEK, vilket innefattar ersattning for sociala avgifter.
. Arvodet innefattar styrelsearvodet samt tillaggsarvode om 200 KSEK f&r extraordinéra insatser under 2015, enligt beslut pa arsstamman 2016 exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag
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8. Revisorer
Sobis revisor &r revisionsfirman Ernst & Young (EY), med
auktoriserade revisorn Bjérn Ohlsson som huvudansvarig
revisor. EY valdes till revisor i Sobi fram till slutet av ars-
stamman 2017 och &r revisorer sedan arsstamman 2014.
De externa revisorerna diskuterar den externa revisions-
planen och hantering av risker med revisionskommittén.
Revisorerna genomfér en éversiktlig granskning av kvartals-
rapporten for tredje kvartalet samt reviderar arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Revisorerna uttalar sig
vidare om huruvida denna bolagsstyrningsrapport har
uppréttats samt om vissa upplysningar hari ar férenliga
med ars- och koncernredovisningen. Revisorerna rappor-
terar resultatet av sin revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen och sin genomgang av bolags-
styrningsrapporten genom revisionsberéattelsen samt ett
sarskilt yttrande om bolagsstyrningsrapporten, som de
framlagger for arsstdmman. Dartill avger revisorerna
detaljerade redogorelser éver 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.

Borin Ohlgore
Abturiser b
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Intern kontroll och riskhantering avseende den
finansiella rapporteringen
Styrelsen ansvarar enligt Aktiebolagslagen och Svensk kod
fér bolagsstyrning for den interna kontrollen. Styrelsen
redovisar har de viktigaste inslagen i Sobis system for intern
kontroll och riskhantering i samband med finansiell rappor-
tering. Under 2016 har arbetet med att effektivisera och
utveckla processerna inom ekonomiavdelningen fortsatt.
Den interna kontrollmiljon inom Sobi féljer det etablerade
sa kallade COSO-ramverket, som bestar av foljande fem
komponenter:

1. Kontrollmiljé

2. Riskbedémning

3. Kontrollaktiviteter

4. Information och kommunikation
5. Tillsyn

1. Kontrollmiljoé

Kontrollmiljén utgér grunden fér Sobis interna kontroll. Kon-

trollmiljon innefattar huvudsakligen den kultur som styrelse

och féretagsledning kommunicerar och verkar utifran. Den
ar grunden for alla andra komponenter fér intern styrning
och kontroll och innebéar 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 for Sobis verksam-
het finns samlade pa bolagets intranat, som bland annat
innehaller:
¢ Koncernens affarsidé, vision, strategier, mal och

varderingar.

¢ Sobis uppférande- och etikkod (Code of Conduct & Ethics).

e Organisationsstruktur och befattningsbeskrivningar.

* Administrativa processer, riktlinjer och instruktioner sa
som befogenheter, attestinstruktioner, riskhanterings-
policy, inkdps- och investeringspolicy, sdkerhetspolicy samt
redovisnings- och rapporteringsinstruktioner med mera.

e Information om bolagets etik och vardegrund, kompetens-
fragor samt den reglerade miljé inom vilken bolaget ar
verksamt.

2. Riskbedémning

En effektiv riskbedémning férenar Sobis affarsméjligheter
och resultat med aktiedgarnas och andra intressenters krav
pa stabil och langsiktig vardeutveckling och kontroll. En
férutsattning 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 férméaga att na sina uppsatta
mal och utgér dérmed basen for hur riskerna ska hanteras.

En strukturerad riskbedémning och riskhantering

mojliggor;

e identifiering och atgardsplaner f&r risker som kan
paverka de beslutade malen avseende den finansiella
rapporteringen; och

e identifiering och hantering av de sérskilda risker som ar
férknippade med féréndringar.

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 basta mojliga satt.

De operativa enheterna genomfér riskanalyser tillsammans
med ansvariga controllers avseende den finansiella rappor-
teringen. Inom ramen for arbetet ska enheterna kartlagga
och utvérdera risker i de olika redovisnings- och rapporte-
ringsprocesserna. Arbetet under 2016 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 faststéllda
policys och rutiner, godkdnnande 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-
uppféljining, resultat och balansanalyser, avstdamningar
samt analys av trender och omvarldsbevakning. 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 anstéallda

i foretaget. Riktlinjer for den finansiella rapporteringen
anges i policys och kommuniceras till de anstallda och gors
tillgédngliga pa bolagets intranat.

Inom bolaget halls m&ten pa ledningsgruppsniva, sedan
pa den niva respektive avdelningschef finner lampligt, samt
ett antal stormoten dar samtliga anstéllda deltar.

Styrelsen erhaller regelbundet finansiella rapporter
avseende koncernens stéllning och resultatutveckling.

Rutinerna for den externa informationsgivningen syftar
till att forse marknaden med relevant, tillférlitlig och korrekt
information om Sobis utveckling och finansiella stallning.
Sobi har en kommunikationspolicy som uppfyller de krav
som stalls pa ett noterat bolag.

For att bedéma relevansen i informationen och séker-
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 vésentligt kan paverka varderingen av bolaget och
aktiekursen;

* presentationer och telefonkonferenser fér 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 uppratthalls i enlighet med
vad styrelsen beslutat. Uppfdljning 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 gors 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 uppfoljningen och den érliga utvarderingen
av efterlevnaden av intern kontroll och riskhantering i sam-
band med den finansiella rapporteringen, genom den
befintliga organisationen. Styrelsen och revisionskommittén
prévar fortlépande fragan om inrdttandet av en intern-
revisionsfunktion.

Aktiviteter 2016

e Uppfdljning av inférandet av ERP system
e Funktion fér intern kontroll inrattad

* Integration av koncernrapporteringen

e Lokalt bestk hos Sobi Mellanostern

Aktiviteter i fokus 2017
* Fortsatt integration av koncernrapporteringen
* Fortsatt arbete inom funktionen fér intern kontroll

Overtradelser

Sobi har inte begatt nagra évertradelser av regelverket vid
den bérs dar bolagets aktier handlas eller av god sed pa
aktiemarknaden.
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Revisors yttrande om bolagsstyrnings-
rapporten

Till arsstamman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
org. nr 556038-9321.

Uppdrag och ansvarsférdelning

Det ar styrelsen som har ansvaret fér bolagsstyrnings-
rapporten fér ar 2016 pa sidorna 124-129 och fér att den
ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16
Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta
innebdr att var granskning av bolagsstyrningsrapporten har
en annan inriktning och en vésentligt mindre omfattning
jamfoért med den inriktning och omfattning som en revision
enligt International Standards on Auditing och god revisions-
sed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss till-
racklig grund for véra uttalanden.

Uttalanden

En bolagsstyrningsrapport har uppréttats. Upplysningar

i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6 ars-
redovisningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket samma
lag ar férenliga med arsredovisningen och koncernredovis-
ningen samt ar i dverensstdmmelse med arsredovisnings-
lagen.

Stockholm den 12 april 2017
Ernst & Young AB

Bjérn Ohlsson
Auktoriserad revisor

SOBI ARSREDOVISNING 2016 129




STYRELSE

HAKAN BJORKLUND
Fodd 1956.

Ordférande och styrelseledamot
sedan 2016. Fil Dr, Karolinska
Institutet, Stockholm.

Ovriga uppdrag: Industry Executive,
Avista Capital Partners. Styrelseleda-
mot, Bonesupport, Acino och Trimb.

Tidigare uppdrag: Omfattande inter-
nationell bakgrund inom Life Science,
bade fran FoU och férséljning.
Koncernchef, Nycomed. Styrelse-
ledamot Alere, Coloplast, Danisco and
Lundbeck. Styrelseledamot, Biovitrum
2001-2007.

Aktier: 15 800
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ANNETTE CLANCY
Fédd 1954.

Styrelseledamot sedan 2014.
BSc-examen i farmakologi, Bath
University, Storbritannien.

Ovriga uppdrag: Ordférande och
ledamot i styrelsen, Enyo SA, Lyso-
gene SA. Styrelseledamot, Obseva
SA. Senior European Advisor, Bio-
pharmaceutical Team inom Frazier
Healthcare Ventures.

Tidigare uppdrag: Ledamot i styrel-
sen, Genable Therapeutics, Clavis
Pharma, Silence Therapeutics plc.
Chef for Transaction and Alliance
Management, GlaxoSmithKline (GSK).

Aktier: 3414

MATTHEW GANTZ
Fédd 1965.

Styrelseledamot sedan 2012.
BA, Princeton University och MBA,
Harvard Business School, USA.

Ovriga uppdrag: Medlem av Life
Science Pennsylvania Industry Board.

Tidigare uppdrag: Executive Vice
President, BTG. Grundare och tidi-
gare vd, Acureon Pharmaceuticals.
Vd i Hydrabiosciences Inc, Vice Presi-
dent Europe i Chirons Biopharma-
ceutical Division. General Manager,
PathoGenesis Europe. Ett flertal
befattningar inom férséljning och
marknadsféring, Abbott Laboratories
Diagnostics Division.

Aktier: 0

A

THERESA HEGGIE
Fédd 1960.

Styrelseledamot sedan 2016.
BSc-examen fran Cornell University,
Ithaca, USA.

Tidigare uppdrag: Chief Strategy &
Marketing Officer, Bupa. Ledande
befattningar, Shire Human Genetic
Therapies, tidigare TKT, bl a som
Vice President & General Manager,
EMEA, vd i Jerini AG (ett Shire-
férvarv) samt Senior Vice President
Global Commercial Operations. Vice
President Marketing, Vice President
Anaesthesia & Critical Care, Europa,
och Vice President, Global Marketing
Anaesthesia & Critical Care, Baxter,
tidigare Ohmeda PPD.

Aktier: 0

LENNART JOHANSSON
Fodd 1955.

Styrelseledamot sedan 2010.
Civilekonom, Handelshdgskolan,
Stockholm.

Ovriga uppdrag: Medlem av lednings-
gruppen och Senior Advisor, Patricia
Industries. Styrelseordférande, Vectura
AB. Styrelseledamot, Hi3G. Styrelse-
suppleant, Mélnlycke Health Care.

Tidigare uppdrag: Vd, b-business
partners och Emerging Technologies
AB. Styrelseledamot, SAAB AB, IBX
Group AB, Gambro Holding AB.

Aktier: 20,000



JEFFREY JONAS
Fodd 1953.

Styrelseledamot sedan 2016.
MD from Harvard Medical School,
USA.

Ovriga uppdrag: Vd och koncernchef,
Sage Therapeutics. Styrelsemedelm,
Decibel Therapeutics.

Tidigare uppdrag: Styrelseledamot,
Cara Therapeutics. Senior Vice
President Research & Development
Pharmaceuticals och President for
Regenerative Medicine Division,
Shire plc. Executive Vice President,
ISIS Pharmaceuticals. Executive Vice
President och Chief Medical Officer,
Forest Laboratories. Upjohn Labora-
tories. Grundare, vd och styrelse-
ordférande, AVAX Technologies.
President och Chief Technology
Officer, SCEPTOR Industries.

Aktier: 0

HELENA SAXON
Fodd 1970.

Styrelseledamot sedan 2011.
Civilekonom, Handelshdgskolan,
Stockholm.

Ovriga uppdrag: CFO, Investor AB.
Styrelseledamot, SEB

Tidigare uppdrag: CFO, Hallvarsson

& Halvarsson. Vice President, Investor
AB. Finansanalytiker, Goldman Sachs.
Styrelseledamot, Aleris och MdlInlycke
Health Care.

Aktier: 15,500

HANS GCP SCHIKAN
Fodd 1958.

Styrelseledamot sedan 2011.
PharmD, Utrecht Universitet, Neder-
landerna.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande,
Asceneuron, Interna Technologies
och Complix. Styrelseledamot, Hansa
Medical, Wilson Therapeutics, Thera-
chon, Dutch Top Sector Life Sciences
& Health. Radgivare till olika organi-
sationer inom Life Science sektorn.

Tidigare uppdrag: Vd, Prosensa och
ledamot, Prosensas Supervisory
Board. Styrelseledamot, Top Institute
Pharma. Ordférande, Dutch Associa-
tion of the Innovative Pharmaceutical
Industry, Nefarma. Flertal ledande
befattningar, Organon och Genzyme.

Aktier: 4,000

CATARINA LARSSON
Fodd 1952.

Styrelseledamot sedan 2001.

Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.

Representerar Férhandlings-
och samverkansradet PTK.

Aktier: 2,983

STYRELSE

BO-GUNNAR
ROSENBRAND

Fodd 1963.

Styrelseledamot sedan 2006.
Styrelsesuppleant 2001-2005.
Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.

Representerar Férhandlings-
och samverkansradet PTK.

Aktier: 7,830"

BJORN OHLSSON

Auktoriserad Revisor
EY

1. Omfattar innehav av narstaende och juridiska personer.
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Ledningsgrupp

GEOFFREY
MCDONOUGH

Fodd 1970.

Verkstéllande direktor.
Anstalld sedan 2011.

MD Harvard Medical School,
USA, BSc biologi samt

BA filosofi, University of
North Carolina, USA.

Ovriga uppdrag: Styrelse-
ledamot i Zafgen och PTC
Therapeutics.

Tidigare befattningar: Ledande
befattningar inom Genzyme
Corporation i Europa, Mellan-
Sstern och Afrika. SVP och
General Manager, Personalized
Genetic Health, Global Busi-
ness Leader, LSD Therapeutics,
USA. Internmedicinare och
barnldkare, USA.

Aktier: 347 948
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MATS-OLOF WALLIN
Fodd 1951.

Senior Vice President, Chief
Financial Officer.

Anstélld sedan 2013.
Fil. kand. Uppsala Universitet.

Tidigare befattningar: CFO,
Biotage AB. Over 30 ars
erfarenhet fran life science
industrin i olika ledande
befattningar, Pharmacia
och Ortivus.

Aktier: 76 619

ALAN RAFFENSPERGER
Fodd 1960.

Senior Vice President,
Chief Operating Officer.

Anstalld sedan 2012.

BSc Health Service Manage-
ment, University of Maryland,
Baltimore, USA.

Ovriga uppdrag: Styrelse-
ordférande, Pharmanest AB.

Tidigare befattningar: Vd,
Benechill Inc., Executive Director
och General Manager for
baltstaterna och norden,
Amgen. Sélj- och marknads-
direktor, Roche Pharmaceuticals,
Sverige. VP, Global Marketing
Diabetes Care, Roche
Diagnostics. Vd SwedeMed.
Pharmacia.

Aktier: 153 694

LARS DREIQE
Fodd 1967.

Senior Vice President, Chief
Quality & Compliance Officer.

Anstalld sedan 2016.

MSc University of Southern
Denmark, Executive MBA,
Copenhagen Business School,
Danmark.

Tidigare befattningar: Inter-
national Head of Quality,
ALK. Seniora positioner,
Lundbeck, Novo Nordisk.

Aktier: 4 732

STEFAN FRAENKEL
Fodd 1972.

Senior Vice President, Head of
Corporate Development.

Anstalld sedan 2009.

PhD Internationell ekonomi

& management, MBA, Képen-
hamns Handelshégskola,
Danmark och ingenjérsexamen,
Chalmers Tekniska Hogskola,
Géteborg.

Tidigare befattningar: Business
development and Commercial
Operation, Wyeth. Management-
konsult.

Aktier: 6 416

KIRSTI GJELLAN
Fodd 1963.

Senior Vice President, Head
of Biologics Development &
Supply.

Anstélld sedan 2014.

Apotekare, PhD
farmaceutisk teknologi,
Universitet i Oslo, Norge.

Ovriga uppdrag: Styrelse-
medlem av Processindustriell
IT och Automation (PiiA).

Tidigare befattningar:
Fabrikschef Biologics Manu-
facturing, vd, Pfizer Health
AB och styrelseledamot,
Pfizer Health AB. Director
Quality Operations, Pfizer,
AstraZeneca.

Aktier: 1292



WILLS HUGHES-WILSON
Fodd 1971.

Senior Vice President,
Chief Patient Access Officer.

Anstalld sedan 2012.

Jur. Kand. (Honas), University
of Durham, Storbritannien.

Tidigare befattningar: Vice
President Health/Market Access
Policy EMEA, Genzyme Corpora-
tion. Executive Director, Emer-
ging Biopharmaceutical Enterpri-
ses (EBE), European Federation
of Pharmaceuticals Industries &
Associations (EFPIA). Govern-
ment Affairs lead, Europeiska
veterindrmedicinska industri-
organisationen. Ernst & Young
Consulting.

Aktier: 126 268"

DENNIS SCHMIDT
PEDERSEN

Fodd 1970.

Senior Vice President,
Human Resources.

Anstalld sedan 2013.

Utbildad officer med fokus
pa ledarskapsutveckling,
analytiska studier och taktik,
Kungliga Danska Officers-
akademin, Danmark.

Tidigare befattningar:
HR-direktdr norra Europa,
Takeda. Ledande befatt-
ningar, Genzyme, Ferring
Pharmaceuticals, A.P. Mgller-
Maersk.

Aktier: 11 180

MILAN ZDRAVKOVIC
Fodd 1970.

Senior Vice President, Head of
Research & Development.

Anstalld sedan 2016.

MD, PhD, University av Aarhus,
Danmark, MSc Pharmaceutical
Medicine, University of Surrey,
Storbritannien.

Ovriga uppdrag: DIA Advisory
Council Europe, Mellandstern
och Afrika. Styrelseledamot och
grundare, Selma Diagnostics Aps.

Tidigare befattningar: Corporate
Vice President, Novo Nordisk.
R&D organisation ansvarig for
diabetes, medicinteknik, tillvaxt-
hormoner, fetma och immunologi.

Aktier: 0

FREDRIK BERG
Fodd 1955.

Vice President, General
Counsel.

Anstalld sedan 2001.

Jur. Kand., Stockholms
Universitet.

Tidigare befattningar: Chef
Legal/Intellectual Property,
Pharmacia AB. Chefsjurist,
Pharmacia Europe, Middle
East & Africa. Advokatfirman
Lindahl. Bolagsjurist samt
olika chefsbefattningar,
KabiVitrum, Procordia, Kabi
Pharmacia och Pharmacia &
Upjohn. Advokatfirman
Tisell & Co.

Aktier: 32 352

BOLAGSSTYRNING KONCERNLEDNING

STEPHEN JAMES
Fodd 1966.

Vice President, Head of Research
& Translational Sciences.

Anstalld sedan 2001.

PhD biokemi och cellbiologi,
University of Leeds, Storbritan-
nien. BSc (Honas) biokemi och
mikrobiologi, University of

St. Andrews, Storbritannien.

Tidigare befattningar: Ett antal
chefsbefattningar inom Forsk-
ning och Preklinisk Utveckling,
Pharmacia & Upjohn, Pharmacia
AB och Biovitrum AB. Dessfor-
innan Gruppchef pa University
of Dundee, Storbritannien.

Aktier: 14 024

MARIANNE KEISU
Fodd 1951.

Vice President, Chief
Medical Officer.

Anstalld sedan 2001.

MD, PhD, Karolinska
Insitutet, Stockholm.

Tidigare befattningar:

Klinisk utvekling och Farma-
kovigilans, Astra och Astra-
Zeneca. Lakemedelsverket.
Klinisk hematolog, Karolinska
Insitutet, Stockholm.

Aktier: 11 242

1. Omfattar innehav av narstaende och juridiska personer.
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Revisionsberattelse

Till arsstdmman i
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
org. nr. 556038-9321

Rapport om arsredovisningen och
koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfért en revision av arsredovisningen och koncernredo-
visningen fér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) fér ar 2016.
Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar pa
sidorna 72-122 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i
enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vésentliga
avseenden rattvisande bild av moderbolagets finansiella stall-
ning per den 31 december 2016 och av dess finansiella resultat
och kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen. Koncern-
redovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisnings-
lagen och ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild
av koncernens finansiella stéllning per den 31 december 2016
och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret enligt
International Financial Reporting Standards (IFRS), s som de
antagits av EU, och arsredovisningslagen. Foérvaltningsberéat-
telsen &r forenlig med arsredovisningens och koncernredovis-
ningens dvriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller resultatrék-
ningen och balansrékningen fér moderbolaget och koncernen.

Grund for uttalanden
Vi har utfért revisionen enligt International Standards on Audi-
ting (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt

dessa standarder beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar.

Vi ar oberoende i férhallande till moderbolaget och koncernen
enligt god revisorssed i Sverige och har i vrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och dndamalsenliga som grund fér véra uttalanden.

Sérskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de omraden
som enligt var professionella bedémning var de mest betydel-
sefulla fér revisionen av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen for den aktuella perioden. Dessa omraden behandla-
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des inom ramen fér revisionen av, och i vart stéllningstagande
till, arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet,
men vi gér inga separata uttalanden om dessa omraden.

Véardering av produkt- och marknadsrattigheter samt
goodwill

Per den 31 december 2016 bestod huvuddelen av koncernens
totala tillgangar av produkt- och marknadsrattigheter samt
goodwill. Produkt- och marknadsrattigheter redovisas till
historiskt anskaffningsvarde minskat med avdrag fér ackumu-
lerade avskrivningar samt eventuella nedskrivningar. Produkt-
och marknadsréattigheter testas for nedskrivning vid indikation
pa nedskrivningsbehov. Goodwill redovisas till historiskt
anskaffningsvérde och testas arligen f6r nedskrivning och vid
indikation pa nedskrivningsbehov. Ett nedskrivningsbehov
finns om en tillgangs atervinningsvarde understiger det redo-
visade vérdet.

Atervinningsvérdena fér tillgadngarna ar baserat pa bolagets
framtida majlighet och férmaga att salja produkter pa markna-
den och pa sa satt generera kassafléden. Bolagets bedémning
baseras darfér pa prognoser avseende framtida kassafléden,
diskonteringsranta, produkternas livslangd och tillvéxttakt.

Med héansyn till arets betydande investeringar i produkt-
och marknadsrattigheter, tillgangarnas varde i férhallande till
bolagets totala balansomslutning samt den osékerhet som
finns vid bedémningar i samband med berékning av ater-
vinningsvarden har vi bedémt vérderingen av produkt- och
marknadsrattigheter samt goodwill som ett sarskilt betydelse-
fullt omrade i var revision.

Vi har i var revision utvérderat de prognoser for framtida for-
saljning, vilket inkluderar produkternas livslangd och tillvaxt-
takt, som bolaget baserat sina varderingsmodeller pa. Progno-
serna har utvarderats fér rimlighet genom jamférelse med var
kannedom om bolaget verksamhet och historisk information
samt bolagets tidigare férmaga att bedéma framtida utfall.

Vi har i var revision anvant vara varderingsspecialister for att
utvardera bolagets vérderingsmodell och kanslighetsanalyser.

Se not 2, 4 och 19 fér bolagets beskrivning av de immate-
riella tillgdngarna samt nedskrivningstest. Vi har bedémt om
lamnade upplysningar i arsredovisningen ar andamalsenliga.

Redovisning av skulder till Bioverativ (Biogen)

Sobi och Bioverativ samarbetar kring utvecklingen och kom-
mersialiseringen av hemofiliprodukterna Elocta och Alprolix.
Samarbetet &r styrt av avtal och reglerar savél rattigheter som

skyldigheter under samarbetet. Enligt avtalet ar bolaget skyl-
digt att ers&tta Bioverativ fér halften av de utvecklingskostna-
der som Bioverativ betalat fram till kommersialisering av pro-
dukterna pa bolagets marknader. Det nominella vérdet av
skulderna for utvecklingskostnader uppgick per 31 december
2016 till 267 MUSD.

Aterbetalningen av skulden for utvecklingskostnaderna sker
via justerade royaltyfléden, och baseras pa respektive avtals-
parts férséljning, tills dess att full aterbetalning skett, se not
19 for specifikation. Aterbetalningstakten kan darfor variera
beroende pa hur avtalsparternas férséljning utvecklas under
perioden fram till skuldernas slutbetalning vilken intraffar sex
ar efter forsta forséljningen av respektive produkt.

De redovisade véardena pa skulderna till Bioverativ ar ett
nuvérde av framtida aterbetalningar och ar beroende av bola-
gets prognos for aterbetalningsperioden samt diskontering av
aterbetalningarna. Da skulderna &r nominerad i USD finns &ven
en valutaomvérderingseffekt for de redovisade skuldbelop-
pen. Bolaget har bedémt att d& de royaltyfléden som finns
ocksa &r nominerade i USD finns ett effektivt sékringsforhal-
lande till skulderna och valutaeffekter redovisas saledes i
ovrigt totalresultat.

Pa grund av det vasentliga belopp som skulderna utgor
i forhallande till bolagets finansiella stéllning och de avtals-
méssigt och redovisningsmaéssigt komplicerade bedémning-
arna &r redovisning av skulderna till Bioverativ ett sarskilt
betydelsefullt omrade i var revision.

| var revision har vi utvarderat Bolagets skyldigheter och de
antaganden som gjorts utifran avtalet med Bioverativ. Vi har
tagit del av underliggande dokumentation som Bolaget grun-
dat sina beslut avseende tidpunkt for skuldernas uppkomst
och aterbetalningstidpunkter pa.

Bolagets prognos fér aterbetalningsperioden har granskats
for att bedéma rimligheten genom jamférelse med var kanne-
dom om bolagets verksamhet, jamférbara bolag samt Bolagets
tidigare férmaga att bedéma framtida utfall. Vi har bedémt
rimligheten i anvénd diskonteringsrénta. Bolagets berakningar
har granskats genom att vi omréknat nuvardet baserat pa de
antaganden vi provat.

Vi har utvarderat Bolagets egen berékning av effektiviteten
i sakringsforhallandet och granskat omrakningen av skulderna
samt effekten av sékringsredovisningen pa 6vrigt totalresultat.

Se vidare under not 2 och 19 i arsredovisningen for en nar-
mare beskrivning av avtalet med Bioverativ samt de skulder



som redovisats. Vi har bedémt om lamnade upplysningar
i arsredovisningen ar andamalsenliga.

Annan information &n arsredovisningen och
koncernredovisningen

Detta dokument innehaller dven annan information &n ars-
redovisningen och koncernredovisningen och aterfinns pa
sidorna 1-71, 123, 130-133 samt 137-142. Det &r styrelsen och
verkstallande direktéren som har ansvaret fér denna andra
information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi gér inget
uttalande med bestyrkande avseende denna andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen ar det vart ansvar att lasa den information som
identifieras ovan och dvervaga om informationen i vasentlig
utstréckning ar oférenlig med arsredovisningen och koncern-
redovisningen. Vid denna genomgang beaktar vi dven den
kunskap vi i dvrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer
om informationen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga fel-
aktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende
denna information, drar slutsatsen att den andra informa-
tionen innehaller en vasentlig felaktighet, &r vi skyldiga att
rapportera detta. Vi har inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstéallande direktérens ansvar

Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret
for att arsredovisningen och koncernredovisningen upprattas
och att den ger en rattvisande bild enligt arsredovisningslagen
och, vad galler koncernredovisningen, dven enligt IFRS sa

som de antagits av EU. Styrelsen och verkstéllande direktéren
ansvarar aven for den interna kontroll som de bedémer ar néd-
véandig for att uppratta en arsredovisning och koncernredovis-
ning som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare
sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredo-
visningen ansvarar styrelsen och verkstéllande direktéren for
bedémningen av bolagets formaga att fortsatta verksamheten.
De upplyser, nér sa ar tillampligt, om férhallanden som kan
paverka férmagan att fortsatta verksamheten och att anvénda
antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift till-
ldmpas dock inte om styrelsen och verkstéllande direktéren
avser att likvidera bolaget, upphéra med verksamheten eller
inte har nagot realistiskt alternativ till att géra nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrel-
sens ansvar och uppgifter i vrigt, bland annat évervaka bola-
gets finansiella rapportering.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sékerhet om att ars-
redovisningen och koncernredovisningen som helhet inte inne-
haller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller pa fel, och att |amna en revisionsberéattelse
som innehaller vara uttalanden. Rimlig sakerhet &r en hég grad
av sékerhet, men ar ingen garanti fér att en revision som utférs
enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upp-
técka en vésentlig felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter
kan uppsta pa grund av oegentligheter eller fel och anses vara
vésentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan férvan-
tas paverka de ekonomiska beslut som anvandare fattar med
grund i arsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt
omddme och har en professionellt skeptisk installning under
hela revisionen. Dessutom:

e identifierar och bedémer vi riskerna for véasentliga felaktig-
heter i arsredovisningen och koncernredovisningen, vare
sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel, utformar och
utfér granskningsatgérder bland annat utifran dessa risker
och inhédmtar revisionsbevis som &r tillréckliga och &ndamals-
enliga for att utgdra en grund for vara uttalanden. Risken
for att inte upptacka en vésentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hégre an for en vasentlig felaktighet som
beror pa fel, eftersom oegentligheter kan innefatta agerande
i maskopi, férfalskning, avsiktliga utelamnanden, felaktig
information eller asidosattande av intern kontroll.

skaffar vi oss en férstaelse av den del av bolagets interna
kontroll som har betydelse fér var revision fér att utforma
granskningsatgérder som ar lampliga med hansyn till
omstandigheterna, men inte for att uttala oss om effektivi-
teten i den interna kontrollen.

utvérderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som
anvénds och rimligheten i styrelsens och verkstéllande
direktérens uppskattningar i redovisningen och tillhérande
upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen och verk-
stéllande direktéren anvénder antagandet om fortsatt drift
vid uppréattandet av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Vi drar ocksa en slutsats, med grund i de inhamtade
revisionsbevisen, om det finns nagon vasentlig osakerhets-
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faktor som avser sadana handelser eller férhallanden som
kan leda till betydande tvivel om bolagets férmaga att fort-
satta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det finns en
véasentlig osakerhetsfaktor, maste vi i revisionsberattelsen
fasta uppmarksamheten pa upplysningarna i arsredovisningen
om den vasentliga osékerhetsfaktorn eller, om sadana upp-
lysningar ar otillrdckliga, modifiera uttalandet om arsredo-
visningen och koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras
pa de revisionsbevis som inhdmtas fram till datumet for
revisionsberattelsen. Dock kan framtida handelser eller
férhallanden gora att ett bolag inte langre kan fortsatta
verksamheten.

e utvarderar vi den dvergripande presentationen, strukturen
och innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen,
déribland upplysningarna, och om arsredovisningen och kon-
cernredovisningen aterger de underliggande transaktionerna
och héndelserna pa ett sétt som ger en rattvisande bild.

e inhamtar vi tillrdckliga och &ndamalsenliga revisionsbevis
avseende den finansiella informationen fér enheterna eller
affarsaktiviteterna inom koncernen for att géra ett uttalande
avseende koncernredovisningen. Vi ansvarar for styrning,
dvervakning och utférande av koncernrevisionen. Vi ar
ensamt ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens
planerade omfattning och inriktning samt tidpunkten fér den.
Vi maste ocksa informera om betydelsefulla iakttagelser under
revisionen, déribland eventuella betydande brister i den
interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har
foljt relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och ta upp
alla relationer och andra férhallanden som rimligen kan paverka
vart oberoende, samt i tillampliga fall tillhérande motatgarder.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen faststaller
vi vilka av dessa omraden som varit de mest betydelsefulla for
revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen,
inklusive de viktigaste bedémda riskerna for vasentliga felak-
tigheter, och som darfér utgér de fér revisionen sarskilt bety-
delsefulla omradena. Vi beskriver dessa omraden i revisions-
beréattelsen savida inte lagar eller andra férfattningar férhindrar
upplysning om fragan eller nér, i ytterst sallsynta fall, vi bedo-
mer att en fraga inte ska kommuniceras i revisionsberéattelsen
pa grund av att de negativa konsekvenserna av att géra det
rimligen skulle vantas vara storre &n allmanintresset av denna
kommunikation.
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Rapport om andra krav enligt lagar och andra
férfattningar

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven utfért en
revision av styrelsens och verkstéllande direktérens férvaltning
av Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) fér ar 2016 samt av
forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten enligt
forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens
ledamoter och verkstéllande direktéren ansvarsfrihet for
rakenskapsaret.

Grund fér uttalanden
Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt denna beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i férhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i vrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och @ndamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid férslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen
ar forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets och koncer-
nens verksamhetsart, omfattning och risker staller pa storleken
av moderbolagets och koncernens egna kapital, konsoliderings-
behov, likviditet och stallning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organisation och férvalt-
ningen av bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland
annat att fortlépande bedéma bolagets och koncernens eko-
nomiska situation, och att tillse att bolagets organisation &r
utformad sa att bokféringen, medelsférvaltningen och bola-
gets ekonomiska angeldgenheter i 6vrigt kontrolleras pa ett
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betryggande satt. Den verkstéllande direktéren ska skéta den
|6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvis-
ningar och bland annat vidta de atgarder som &r nédvandiga
for att bolagets bokféring ska fullgoras i Gverensstammelse
med lag och fér att medelsforvaltningen ska skotas pa ett
betryggande sétt.

Revisorns ansvar
Vart mal betraffande revisionen av férvaltningen, och darmed
vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta revisionsbevis
for att med en rimlig grad av sakerhet kunna bedéma om
nagon styrelseledamot eller verkstéllande direktéren i nagot
vasentligt avseende:
o foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon
férsummelse som kan féranleda erséttningsskyldighet
mot bolaget.
® pa nagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betréffande revisionen av férslaget till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande om
detta, ar att med rimlig grad av sdkerhet bedéma om férslaget
ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sékerhet ar en hog grad av sdkerhet, men ingen
garanti for att en revision som utférs enligt god revisionssed
i Sverige alltid kommer att upptécka atgarder eller férsummelser
som kan féranleda ers&ttningsskyldighet mot bolaget, eller att
ett forslag till dispositioner av bolagets vinst eller férlust inte
ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige
anvander vi professionellt omdéme och har en professionellt
skeptisk instéllning under hela revisionen. Granskningen av fér-
valtningen och férslaget till dispositioner av bolagets vinst eller
férlust grundar sig framst pa revisionen av rékenskaperna. Vilka
tillkommande granskningsatgérder som utférs baseras pa var
professionella bedémning med utgangspunkt i risk och vasent-
lighet. Det innebér att vi fokuserar granskningen pa sadana

atgarder, omraden och férhéllanden som ar vasentliga for verk-
samheten och dar avsteg och 6vertrédelser skulle ha sarskild
betydelse fér bolagets situation. Vi gar igenom och prévar
fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna atgarder och andra
férhallanden som &r relevanta for vart uttalande om ansvars-
frihet. Som underlag fér vart uttalande om styrelsens forslag
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust har vi
granskat om férslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

Stockholm den 12 april 2017
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Global Reporting Initiative Index 2016

Specifika upplysningar - éversikt indikatorer

Aspekt/Tema Redovisade indikatorer Standardupplysningar Sidh&nvisning Rapporterad Kommentar
Patienters hélsa och sékerhet PR1; PR2 G4-6 Lénder dér organisa- 101, 114 °
Tillgang till halsovard och lakemedel EC8 tionen ar verksam
Samverkan med patientgrupper PR5 G4-7  Agarstruktur 66-68, 76, 90 °
och bolagsform b =6 A
Regulatoriska och legala utmaningar SO4; SO5; SO8; PR2; PR4; PR9 124125
Etik och sakerhet vid kliniska tester PR1; PR2 G4-8  Marknader :1)’6;'411132'31' °
Rekrytering och personalutveckling LAT; LA6; LA11; LA12 .
3 - G4-9 Bolagets storlek 66-68, 76 .
Antikorruption G4-504, G4-SO5, G4-S0O8
G4-10 Total personalstyrka, 101 °
uppdelad pa anstall-
. ningsform och region
Om den har rapporten - S
. o . . . . L G4-11  Andel av personal- ° Samtliga anstallda i den svenska verk-
Sob! rapporterar ?rllgen krmg.snt hallbarhetsarbete, som en del av arsredov‘lsn!n‘gen:. styrkan som omfattas samheten (cirka 57 procent av Sobis
Sobi tillampar niva "Core” enligt Global Reporting Initiative’s (GRI) senaste riktlinjer for av kollektivavtal personal) omfattas av kollektivavtal.
héllbarhetsrapportering, benamnda G4. De indikatorer som presenteras nedan ar alla G4-12 Beskrivning av 60-61 °
utvalda med utgangspunkt i en sa kallad vasentlighetsanalys, som beskrivs utférligare pa leverantérskedjan
fidan 53 | arsredovisningen. Indikatordversikten ovan Iiftar de GRI—indikftorerA som"till— A G4-13 Storre forandringar  4-5, 72 °
ampats for att spegla de aspekter och teman som bedémts vara mest vasentliga fér Sobi. under redovisnings-
Alla referenser nedan avser sidor i Sobis Arsredovsining 2016 eller pa www.sobi.com. perioden
G4-14 Forsiktighets- 62-63,79-80 ° Riskhantering &r integrerad i allt strate-
® = Helt rapporterad © = Delvis rapporterad principens giskt och operativt arbete. Det finns en
tillampning sarskild procedur fér hantering av far-
liga kemikalier, som beskriver hur risker
ska identifieras, bedémas och hanteras,
Standardupplysningar Sidhanvisning Rapporterad Kommentar inklusive hur férsiktighetsprincipen ska
. iakttas.
Strategi och analys
G417 Vdord 80 . G4-15 Externa stadgar, 52-59, 90-94 ° Sobi féljer European Federation of
- -or 4 bi principer och initiativ Pharmaceutical Industries and Associ-
PN SODICOII ations (EFPIA) Disclosure Code, samt
G4-2  Beskrivning av 62-63,79-80 o Physician Payments Sunshine Act i
paverkan, risker USA. Vid kliniska program och tester
och méjligheter féljer Sobi de etiska principerna i Hel-
Organisationsprofil singforsdgklgrationen samt PhRMA &
— EFPIA “Principles for Responsible
G4-3  Organisationens namn 90 ® Clinical Trial Data Sharing” och EMA
G4-4  Huvudsakliga varu- 1,17, 24-25, 75 ° Powllcy Aro_rande pgbllcenqgfﬂy data
mérken, produkter fran kliniska studier. Sobi féljer
och tjanster E'r:ir;zt;hspeciﬁka etiska regler (LIF och
G4-5 Huvudkontorets 90 . -
lokalisering G4-16 Medlemskap www.sobi.com (]

i organisationer
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Standardupplysningar Sidh&nvisning Rapporterad Kommentar Standardupplysningar Sidhé&nvisning Rapporterad Kommentar
Identifierade materiella G4-30 Redovisningscykel ° Arligen
aspekter och avgransningar
P - g 9 G4-31 Kontaktperson ° Morten Gragn, VP Head of
G4-17 Organisationsstruktur 124, 130-133 fér rapporten Communications,
G4-18 Process for att defi- 53 morten.gron@sobi.com
niera redovisningens G4-32 Tabell som visar 137-140 °
innehall var information for
G4-19 Vasentliga aspekter 53 samtliga de_lar av
identifierade i pro- Standard Disclosures
cessen for att defi- gér att hitta
niera rapportinnehall G4-33 Policy och praxis for ° Sobis hallbarhetsrapport har
G4-20 Redovisningens Indikatorer omfattar hela Sobis extern granskning inte Vi”,t féremal fér extern
avgransningar inom verksamhet. granskning.
organisationen Styrning
G4-21 Redovisningens 53 G4-34 Styrningsstruktur 124 °
avgransningar utan- - - -
for organisationen Etik och integritet
G4-22 Forklaring till Det har inte gjorts nagra korrige- G4-56 Mission, véarderingar, 16, 52-59, 77 ° Sobis etik och uppférandekod
korrigeringar fran ringar fran tidigare rapporter. uppférandekod etc www.sobi.com finns tillgénglig pa www.sobi.
tidigare rapporter com.
G4-23 Vasentliga férand- Det har inte gjorts nagra vésent-
ringari omfattl?lng, liga eraqdrlnglglar i opﬁfattmgg, Indikatorer fér
avgransning efier avgransning efler matmetoder vasentliga aspekter Sidhanvisning Rapporterad Kommentar
mé&tmetoder jamfort jamfort med tidigare ars redovis-
med tidigare ars ningar. EKONOMI
redovisningar - - .
- Indirekt ekonomisk paverkan
Intressentrelationer Styrni h Blini 124129
rning och uppféljnin -129,
G4-24 Intressentgrupper 17, 53 yrming ppieuning R Sels s ©
G4-25 Identifiering och 17, 53 G4-EC8 Betydande indirekta 15, 79-80, ° Donation till World Federation
urval av intressenter ekonomiska effekter  95-97 of Hemophilia
G4-26 Metoder for 17, 20-21, 54, SOCIAL
§amarbete med 59 A!}ISTALLNINGS-
Intressenter FORHALLANDEN
G4-27 Viktiga fragor som 53 OCH ARBETSVILLKOR
framlfommit i dialog Anstillning
med intressenter oo . P S50 7778
- A °
Rapportprofil tyrning och uppféljning ,
G4-28 Redovisningsperiod Kalenderar 2016 G4-LA1 Totalt antal anstallda 101 © Personalomséttning anges ej

G4-29 Senaste
redovisningen

April 2016

och personalomsétt-
ning, per aldersgrupp,
koén och region
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Indikatorer fér
vasentliga aspekter

Sidhanvisning Rapporterad Kommentar

Indikatorer fér
vésentliga aspekter

Sidh&nvisning

TILLAGG GRI-INDEX

Rapporterad Kommentar

Arbetsmiljo, halsa och sidkerhet

Styrning och uppféljning

55-57,78-79 °

G4-LA6  Omfattningen av
skador, arbetsrelate-
rade sjukdomar, for-
lorade arbetsdagar,
franvaro samt totala
antalet arbetsrelate-

rade dédsolyckor

Under 2016 rapporterades 21
incidenter, varav ingen ledde
till sjukfranvaro.

Tréning och utbildning

Styrning och uppféljning

55-57 °

G4-LA11 Andel anstallda som
far regelbunden
utvardering och
uppféljning av sin
prestation och
karriarutveckling

55-57,77 ° Alla anstallda erbjuds regel-
bundna prestations- och

utvecklingssamtal.

Mangfald och jamstélldhet

Styrning och uppféljning

55-57

G4-LA12 Sammanséattning av
styrelse och ledning
nedbruten pa kon,
aldersgrupp,
minoritetsgrupp-
tillhérighet och andra
mangfaldsindikatorer

57,101, 130- P
133

G4-SO4 Kommunikation
och utbildning
rérande policyer
och procedurer
fér antikorruption

59, 128-129

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 féljer deras "Etiska regler fér
ldkemedelsindustrin”. 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 f6r marknadsféring av
ldkemedel. 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.

SAMHALLE

G4-SO5  Atgérder som
vidtagits pa grund
av korruptions-
incidenter

Under 2016 har inget fall av
korruption, dar Sobi eller Sobis
anstallda varit involverade,
kommit till féretagsledningens
kannedom.

Antikorruption

Efterlevnad

Styrning och uppféljning

59 °
www.sobi.com

Styrning och uppféljning

22-24,
www.sobi.com

G4-SO8 Betydande béter
och totalt antal
icke-monetéara
sanktioner mot
organisationen
for brott mot
géllande lagar
och bestammelser

Under 2016 har Sobi inte identi-
fierat nagot fall av 6vertradelse
av lagar och regelverk, som skulle
ha kunnat leda till boter eller
icke-monetara sanktioner.
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Indikatorer fér
vésentliga aspekter

Sidh&nvisning

Rapporterad Kommentar

Indikatorer fér
vasentliga aspekter

Sidh&nvisning

Rapporterad Kommentar

PRODUKTANSVAR

Marknadskommunikation

Kundernas hilsa och sédkerhet

Styrning och uppféljning

52-54, 59
www.sobi.com

Styrning och uppféljning

59,
www.sobi.com

G4-PR1  De faser i livscykeln
da produkters och
tjdnsters paverkan pa
halsa och sakerhet
ska utvarderas i
forbattringssyfte

54

G4-PR2 Fall dar regler och fri-
villiga koder gallande
hélso- och sakerhets-
paverkan fran pro-
dukter och tjanster
under deras livscykel
inte efterlevs

Under 2016 har Sobi inte identi-
fierat nagra vasentliga 6ver-
tradelser. Ammonaps, for vilken
Sobi har marknadsféringstill-
standet, drogs in i tva lander
p.g.a. brister i tillverkningen hos
tredje part. Dessa brister paver-
kade ej produkternas sakerhet
eller patienternas hélsa.

G4-PR7 Fall dar regler och fri-
villiga koder gallande
marknads-
kommunikation, inklu-
sive annonsering,
marknadsféring och
sponsring inte efter-
levts

Under 2016 har Sobi inte identi-
fierat nagra overtradelse av
lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende marknads-
féring av produkter.

Efterlevnad

Styrning och uppféljning

59,
www.sobi.com

Maérkning av produkter
och tjanster

G4-PR9? Betydande béter for
brott mot géllande
lagar och regler
gallande tillhanda-
hallandet och anvéand-
ningen av produkter
och tjénster

Under 2016 har Sobi inte identi-
fierat nagra fall av 6vertradelser
av lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende tillhandahallande
och anvéndning av produkter.

Styrning och uppféljning

60-61
www.sobi.com

G4-PR4 Fall dér regler och
frivilliga koder for
information om och
maérkning av produk-
ter och tjénster inte
efterlevts

Under 2016 har Sobi inte identi-
fierat nagra 6vertradelser av
lagar, regelverk eller frivilliga
koder avseende produktinforma-
tion eller produktmérkning.

G4-PR5 Rutiner for kund-
noéjdhet, inklusive
resultat fran kundun-
dersékningar

Sobis malsattning ar att identi-
fiera var vérde kan skapas for
patienterna och deras lakare.
Genom att initiera och upprétt-
halla en dialog med dessa
grupper och dven med besluts-
fattare och betalare, stravar Sobi
efter att behandlingar ska kunna
ges pa ett hallbart satt. Pa Sobi
benamns denna strategi Patient
and Customer Centric Commer-
cialisation (PC3). Sobi efterlever
LIFs etiska kod, som inte tillater
att regelratta kundundersok-
ningar genomfors for recept-
belagda ldkemedel.
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Arsstamma 2017

Arsstamma 2017

Arsstamma i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) kommer
att hallas tisdagen den 4 maj 2017 i Wallenbergsalen

pa Kungliga Ingenjérsvetenskapsakademien (IVA),

Grev Turegatan 16, Stockholm.

Fér att delta

Aktiedgare som vill delta i stémman ska vara registrerade

i den av Euroclear Sweden AB foérda aktieboken torsdagen

den 27 april 2017. Anmélan gérs senast torsdagen den

27 april 2017 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

® antal aktier

e i fdrekommande fall uppgift om eventuella
ombud/bitraden

Forvaltarregistrerade aktier

Aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina aktier hos bank
eller annan forvaltare maste, for att dga ratt att deltaga i
bolagsstédmman, inregistrera sina aktier i eget namn, sa att
vederborande &r registrerad i den av Euroclear Sweden AB
forda aktieboken torsdagen den 27 april 2017. Aktiedgare
som &nskar inregistrera sina aktier i eget namn bér under-
ratta forvaltaren i god tid fore detta datum. Sadan registre-
ring kan vara tillfallig.

Ombud

Aktiedgare som ska féretrédas genom ombud skall utfarda
skriftlig och daterad fullmakt f6r 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
langre giltighetstid som framgér av fullmakten, dock hogst
fem ar. Registreringsbevis skall utvisa de férhallanden som
géller pa dagen for bolagsstdmman och bér i vart fall inte
vara aldre &n ett ar vid tidpunkten f&r arsstamman. Full-
makten i original samt eventuellt registreringsbevis bor i
god tid innan stdmman insédndas 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 2017

Delarsrapport januari-mars 28 april 2017
Arsstamma 4 maj 2017
Delarsrapport januari-juni 19 juli 2017

Delarsrapport januari-september 25 oktober 2017
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

Besdksadress: Tomtebodavagen 23A, Solna
Telefon: 08-697 20 00

E-post: info@sobi.com

Webbplats: www.sobi.com

TILLAGG ARSSTAMMA 2017
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TILLAGG DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Definitioner

Heltidsanstalld

Enhet som indikerar arbetsomfattning for en
anstalld pa ett satt som goér arbetsomfattningar
jamforbara i olika sammanhang.

Resultat
Periodens resultat.

Vinst/férlust per aktie
Vinst/férlust dividerat med genomsnittliga
antalet aktier.

Alternativa nyckeltal

Finansiella matt som inte definieras enligt IFRS
Sobi anvander sig av vissa finansiella matt i delarsrapporten
som inte definieras enligt IFRS. Bolaget anser att dessa
matt ger vardefull kompletterande information till investe-
rare och bolagets ledning d& de méjliggor utvéardering och
benchmarking av bolagets redovisning. Eftersom inte alla
féretag beréknar finansiella matt pa samma satt, ar dessa
inte alltid jamférbara med matt som anvénds av andra
féretag. Dessa finansiella matt ska darfor inte ses som en
ersattning fér matt som definieras enligt IFRS. Féljande
nyckeltal &r inte definierade enligt IFRS om inte annat
anges.

Avkastning pa eget kapital
Vinst/forlust efter skatt i procent av genomsnittligt
eget kapital.

Avkastning pa sysselsatt kapital
Resultat fére rantor och skatt (EBIT)/sysselsatt kapital.

Avkastning pa totalt kapital

Vinst/forlust efter finansiella poster plus finansiella
kostnader i procent av genomsnittlig balansomslutning.
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Bruttomarginal
Bruttovinsten i procent av omséattningen.

Bruttovinst
Rorelsens intdkter minskat med kostnad for
salda varoroch tjanster.

EBIT
Resultat fére finansiella poster och skatt
(Rorelseresultat).

EBITA
Rérelseresultat fére av- och nedskrivningar av
immateriella anlaggningstillgangar.

EBITDA

Rérelseresultat fore av- och nedskrivningar av

materiella och immateriella anlaggningstillgangar.

Eget kapital per aktie
Eget kapital dividerat med antal aktier.

Kassafléde per aktie
Férandringar i likvida medel dividerat med vagt
genomsnittligt antal utestdende aktier.

Nettoskuld
Rantebarande langfristiga och kortsiktiga skulder
minus kassatillgangar i bank.

Skuldsattningsgrad
Totala skulder dividerat med eget kapital.

Soliditet
Eget kapital delat med totala tillgangar.

Sysselsatt kapital

Balansomslutning minus ej réntebarande skulder.

Ordlista

Akut gikt

En autoinflammatorisk sjukdom och en intensivt sméartsam
och handikappande inflammatorisk artrit som omfattar en
eller flera leder. Gikt ar en sjukdom som ofta férekommer
samtidigt med andra sjukdomstillstand, vilket kan begransa
anvéndningen av vissa konventionella behandlingar.

Alprolix

Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant, langtids-
verkande koagulationsfaktor-1X-terapi godkéand i Australien,
EU, Kanada, Japan, Nya Zeeland och USA f6r behandling
av blédningar och profylaktisk behandling av hemofili B
som kan anvédndas av manniskor i alla aldrar.

Bioverativ

Bioverativ skapades som en avknoppning av Biogens
hemofiliverksamhet och skildes fran Biogen 1 februari 2017.
Bioverativ ar ett sjalvstandigt, publikt féretag med huvud-
kontor i Massachusetts, USA. Bioverativ kommer att fort-
satta att samarbeta med Sobi inom ramen f6r vara gemen-
samma utvecklingsprogram.

CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) bestar
av en grupp séllsynta autoinflammatoriska sjukdomar som
uppskattningsvis drabbar en individ pa miljonen i vérlden.
CAPS karakteriseras av okontrollerad éverproduktion av
interleukin-1 (IL-1) som ger upphouv till ett antal inflamma-
toriska reaktioner sdsom feber, hudutslag, led- och huvud-
vérk, bindhinneinflammation och en rad andra symtom.

CHMP

Committee for Medicinal Products for Human Use. Euro-
peiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté
for humanlékemedel.

COmMP

Committee for Orphan Medicinal Products. Europeiska
ldkemedelsmyndighetens kommitté fér sarldkemedel.



Dupuytrens kontraktur

Dupuytrens kontraktur &r ett tillstand orsakad av en for-
tjockning av vévnaderna under huden i handflatan dar ett
eller flera fingrar kroker sig indt mot handflatan och inte
helt kan ratas ut.

Elocta

Elocta (efmoroctocog alfa) &r en rekombinant, langtids-
verkande koagulationsfaktor-Vlll-terapi godkand i EU och
Schweiz fér behandling av hemofili A som kan anvéndas av
manniskor i alla aldrar. Den &r ocksa godkénd i Australien,
Japan, Kanada, Nya Zeeland och USA under varumérket
Eloctate.

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten (European
Medicines Agency).

EMENAR
En férkortning av regionen som inkluderar Europa,
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

EURORDIS

En icke vinstdrivande sammanslutning av patientorganisa-
tioner for sallsynta sjukdomar som representerar 738 organi-
sationer i 65 lander och 6ver 4 000 sjukdomar.

Evidens fran klinisk vardag

Evidens fran den kliniska vardagen (real world evidence) fas
genom att man studerar hur godkénda lékemedel anvands
och fungerar i halso- och sjukvardsystemet. Real world evi-
dence studier samlar in data fran kvalitetsregister, sjukhus
och primérvard. Dessa analyser kan visa verkliga effekter
och halsoresultat av behandlingar.

FDA
Amerikanska ldkemedelsmyndigheten (US Food and Drug
Administration).

Hemofili

Hemofili (blédarsjuka) &r en sallsynt arftlig rubbning som
gor att blodets koaguleringsférmaga ar nedsatt. Hemofili A
upptrader i ungefér en av 5 000 fédda pojkar varje ar och
hemofili B upptrader i ungefar en av 25 000 fédda pojkar
arligen. Bada upptrader mer sallan hos kvinnor. Personer
med hemofili kan f& blédningar i leder och muskler som
orsakar smarta, minskad rérlighet och oaterkallelig ledskada
samt i varsta fall livshotande blédningar.

HT-1

Arftlig tyrosinemi typ 1 &r en séllsynt genetisk rubbning
som kan orsaka lever-, njur- och neurologiska komplika-
tioner och kan vara dodlig om den inte behandlas.

HTA

Medicinsk utvéardering av metoder och insatser som
anvands i hélso- och sjukvarden (health technology
assesment).

IFRIC
Internationella finansiella rapporterings- och tolknings-
kommitteén.

IL-1
Interleukin-1 (IL-1) &r en central formedlare av inflammation
och starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar.

Kineret
Kineret (anakinra) ar ett lakemedel som anvands for
behandling av inflammationssjukdomar.

MAH

Innehavare av marknadsféringstillstand (Marketing authori-
sation holder) och dérmed ansvarig for alla fragor rérande
produktionen.

MPS IlIA

Sanfilippos sjukdom (MPS llIA) &r en progressiv, livshotande
och séllsynt arftlig sjukdom som drabbar barn i unga aldrar.
MPS llIA tillhér en grupp av sjukdomar som kallas for Lysoso-
mala sjukdomar

NOMID

Systemisk multi-inflammatorisk sjukdom med neonatal debut,
den svaraste formen av CAPS, ger upphouv 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 kommersialisering.

TILLAGG DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Peyronies sjukdom

Peyronies sjukdom orsakas av en kollagenrik, arrliknande
vévnad som bildas under huden p& penisskaftet. Arr-
vavnaden far ofta en plackliknande form langs penis,
vilket kan orsaka att penis bgjs vid erektion.

SOBI003

En kemiskt modifierad variant av en rekombinant human
sulfamidase, avsedd fér enzymerséattningsbehandling av
sjukdomen MPS llIA fér att reducera inlagringen av heparan-
sulfat i de paverkade cellerna.

Stills sjukdom

Stills sjukdom &r en autoinflammatorisk sjukdom som
paverkar bade barn och vuxna och som kannetecknas av
héga febertoppar, dterkommande utslag och artrit. Stills
sjukdom kallas ocksa for systemisk juvenil idiopatisk artrit
(SJIA) eller vuxendebuterande Stills sjukdom.

ucb

Rubbningar i ureaomsattningen (urea cycle disorders) &r en
grupp genetiska sjukdomar som orsakas av brister i ett av
enzymerna i ureacykeln — den metaboliska process genom
vilken kroppen gor sig av med kvave.

Xiapex
Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum), & en medicinsk
behandling av Dupuytrens kontraktur och Peyronies sjukdom.

XTEN
XTEN &r en teknik som avser att férlanga halveringstiden
for proteiner.

WFH
Varldsorganisationen fér 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 dgare.
© 2017 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Eftertryck férbjudes.

Solberg

Tryck: Géteborgstryckeriet

Foto: Martin Botvidsson, Niklas Palmklint, Goran Kapetanovic,
Jonathan Trace, Krystian Winszewski, Sobi




Vi anser att personer med sallsynta sjukdomar
ska ha tillgang till behandling oavsett var de
fods. Detta kan endast astadkommas genom
engagemang och dialog mellan flera parter
dar avsikten ar att finna gemensamma och
hallbara |osningar.

@ SODI

(
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) ppgwfﬂua utt

112 76 Stockholm, Sverige
Besoksadress: Tomtebodavéagen 23A, Solna

Telefon: 08-697 20 00
www.sobi.com
E-post: info@sobi.com



	Innehåll

	Detta är Sobi

	Året i korthet

	Viktiga händelser 2016

	Att nå våra strategiska mål

	VD har ordet

	Marknaden

	Värdeskapande

	Vision

	Vår modell

	Våra terapiområden

	Haemophilia

	Inflammation

	Genetics & Metabolism

	Partner products

	Refacto

	Innovation

	Hållbarhet

	Riskhantering

	Sobiaktien

	Fem år i sammandrag

	CFO har ordet

	Förvaltningsberättelse

	Finansiella rapporter

	Noter

	Styrelseordföranden har ordet

	Bolagsstyrningsrapport

	Styrelse

	Ledningsgrupp

	Revisionsberättelse

	GRI-index

	Årsstämma 2017

	Definitioner och ordlista




