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Framatblickande uttalanden

| denna rapport ingar uttalanden som &ar framat-
blickande. Verkligt resultat kan avvika fran vad
som angivits. Interna faktorer som framgangsrik
férvaltning av forskningsprogram och immate-
riella rattigheter kan paverka framtida resultat.
Det finns ocksa externa forhallanden, till exempel
det ekonomiska klimatet, politiska férandringar
och konkurrerande forskningsprogram, som kan
paverka Sobis resultat.
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Sobi™ ar ett
internationellt
|akemedelsforetag
inriktat pa sallsynta
sjukdomar.

Var mission ar att gora
verklig skillnad for méan-
niskor med sallsynta
sjukdomar genom att
tillhandahalla innovativa
behandlingar.”

Guido Oelkers, vd
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Detta &r Sobis ars- och héllbarhetsredovisning 2017. Den formella &rsredo-
visningen omfattar sidorna 56-107. Hallbarhetsrapporten som ingar pa
sidorna 12-13, 36-47, 123-132 utgér bolagets och koncernens lagstadgade
hallbarhetsrapport som krévs enligt Arsredovisningslagen 6 kap. 11§.

INTERVJU

Vd och styrelseordférande

Sobis verksamhet omfattar hela vérdekedjan, fran tidig forskning och
klinisk utveckling hela végen till den kommersiella marknaden. “Vi kan
tillféra vasentliga mervarden till vara partners genom att dra fordel av var
samlade kompetens. Det gor oss till den sjélvklara samarbetspartnern
fér en rad féretag med innovativa produkter”, sédger vd Guido Oelkers.

STRATEGI

Sobis tillvaxtstrategi bygger pa bolagets styrkor
och syftar till att bygga vidare pa potentialen som
finns inom omradena fér hemofili och sallsynta
sjukdomar. Vi har ocksa som mal att stérka var
pipeline och bygga en sjélvbarande FoU-portfél].

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Sobi introducerade rekombinanta faktorprodukter med férlangd Sobi har som mal att féretagets forskning ska leda till att férandra
halveringstid i Europa 2016 och i Mellandstern 2016-2017. Produk- férutsattningarna for patienter med séllsynta sjukdomar. Forskningen =
terna har tagits emot val av personer med hemofili samt av évriga bygger pa ett starkt arv inom bioteknologi. >
intressenter. w
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Sobis hallbarhetsprogram &r
starkt kopplat till bolagets
strategi att tillhandahalla hall-
bar och varaktig tillgang till be-
handlingar for sallsynta sjuk-
domar.
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Omsattningen for det nybildade affarsomradet Specialty Care Var snabba tillvéxt fortsatte under 2017 % §°
uppgick till 2 829 MSEK. Sobi utforskar ett antal tillvaxtmajlig- med en imponerande ekonomisk utveckling g o
heter som bygger pa bolagets styrkor inom patientfokuserad som har genererat en stark finansiell stéllning. z%
utveckling och kommersialisering. = E
w
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Sobi ar ett internationellt foretag inom sallsynta sjukdomar som
gor betydande skillnad for manniskor som lever med sallsynta
sjukdomar genom att tillhandahalla innovativa behandlingar.

Vivill bli erkdnda som en global
ledare som gér betydande skillnad
fér méanniskor som lever med séllsynta
sjukdomar genom att tillhandahalla
innovativa behandlingar.

Vi gor verklig skillnad fér manniskor
som lever med séllsynta sjukdomar
genom att tillhandahalla innovativa
behandlingar inom vara fokusomraden.

Vi vaxer var hemofiliverksamhet till att
bli en ledare i EMENAR?'.

Vi 6nskar bli den féredragna partnern
foér utveckling och kommersialisering
av produkter inom Specialty Care.

Vi fortsatter att identifiera och utveckla
innovativa behandlingar genom en
sjalvférsorjande FoU-verksamhet som
drivs av tillvaxten i vara affarsomraden.

1. Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland.

En stark och véxande portfdlj

Vi &r verksamma inom tva affarsomraden:
Haemophilia och Specialty Care. Forsknings-
och produktportféljen &r framst fokuserad pa
hemofili och specialistomraden som omfattar
inflammations- samt genetiska och metabola
sjukdomar. Inom Haemophilia &r malet att na
en ledande position i Europa, Mellanéstern
och Nordafrika. Inom Specialty Care &r malet
att utveckla var portfélj fér att fullt ut dra
férdel av var kompetens inom sallsynta sjuk-
domar och nischindikationer, och pa sa satt
bygga vidare pa de vinster som genereras
inom Haemophilia.

Ett integrerat bioteknikféretag

Som ett integrerat bioteknikféretag har vi
interna funktioner som omfattar hela varde-
kedjan, fran forskning, preklinisk och klinisk
utveckling, biologisk lakemedelstillverkning
och distribution, reglerings- och tillsynsfragor,
till tillgénglighet fér patienterna. Denna inte-
grerade modell &r en férutsattning for att
leverera egenutvecklade och patentskyddade
ldkemedel, samt m&jliggér partnerskap i varje
fas av lakemedelsutvecklingen.

Féredragen partner

Vart mal &r att bli den féredragna partnern
for lakemedelsféretag med framgangsrika
afférsverksamheter och lovande ldkemedels-
kandidater inom séllsynta sjukdomar och
nischindikationer. | Sobi far man en partner
med starkt engagemang och kapacitet genom
hela vérdekedjan, dokumenterad erfarenhet
av att lansera sarlakemedel pa den komplexa
europeiska marknaden och en bevisad for-
maga att vaxa en nordamerikansk portfol;.

Vixande internationell narvaro
Fran vart huvudkontor i Stockholm tacker
organisationen 19 lander och levererar

behandlingar till patienter i dver 70 lander runt
hela varlden. Europa &r huvudmarknaden for
var hemofiliverksamhet. Sobis strategi for till-
vaxt &r att balansera den geografiska marknads-
téckningen genom att expandera Specialty Care
pa andra marknader inklusive Nordamerika.

Samarbete som gynnar alla

Vi satter patientens behov framst, i vetskapen
att det skapar ett langsiktigt, hallbart varde
for alla. Genom strategiska partnerskap med
flertalet intressenter &r vi dvertygade om att
det &r mojligt att skapa vinster for alla parter -
patienter, hélso- och sjukvardssystem, budget-
ansvariga, vara medarbetare, investerare och
|akemedelsindustrin — och leverera nya
behandlingar for patienter.

Ansvarsfull prissattning

En effektiv behandling ska inte bara ge medi-
cinsk nytta, den ska ocksa finnas tillgénglig
bade i det land dér patienten &r bosatt och till
en 6verkomlig kostnad i hélso- och sjukvards-
systemet. En av de absolut viktigaste fakto-
rerna for patientens tillgang till behandling &r
ansvarsfull prissattning. Det innebér att balan-
sera rollen som ett hallbart féretag med att vara
en héllbar del av halso- och sjukvardssystemet.

Partnerskap &r nyckeln

Under 2017 tilldelades 14 ldkemedel sarléke-
medelsstatus av EU-kommissionen och den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA)
godkénde 18 nya sarlakemedel. De framsta
drivkrafterna bakom denna tillvéxt &r fram-
gangsrik lagstiftning kombinerat med tekniska
och vetenskapliga framsteg, akademiska
partnerskap och forbattrad tillgang till infra-
struktur, som tillsammans med patientledda
internationella samarbeten, gjort framsteg
Sver hela vérlden.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Ett akut behov av behandlingar
foér séllsynta sjukdomar
En séllsynt sjukdom &r en sjukdom
som drabbar en liten del av
befolkningen och som ofta r all-
varlig, livshotande eller kroniskt
funktionsnedsattande. Manga sall-
synta sjukdomar visar sig under
barndomen och féljer den drab-
bade livet ut. Orsakerna till manga
séllsynta sjukdomar &r fortfarande
inte kanda, och de ar ofta inte
mdjliga att bota med nuvarande
insatser eller mediciner. Detta ger
upphov till betydande medicinska
behov och stora kostnader for
hélso- och sjukvardssystem, sam-
héllen och familjer. | Europa och
Nordamerika finns uppskattnings-
vis 60 miljoner ménniskor som har
nagon av de cirka 7 000 kédnda
sallsynta sjukdomarna.
Séllsyntheten, de stora skillna-
derna i kliniska symptom, de van-
ligt férekommande effekterna pa
olika organ, samt den knapphén-
diga kunskapen om sjukdomarna
resulterar ofta i férsenad diagnos,
brist pa ldkemedel och begrénsad
tillgang till vard. Darfér ar séllsynta
sjukdomar ett utmarkt exempel
pa ett omrade som kan gynnas av
samverkan mellan universitet och
akademiska institutioner, myndig-
heter, vardgivare, patientgrupper
och ldkemedelsforetag. Lagar i
EU, USA och i andra regioner, syf-
tar till att stimulera forskning och
utveckling samt tillgang till behand-
lingar fér séllsynta sjukdomar.
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Aret i korthet

NYTT LEDARSKAP

Guido Oelkers eftertradde Geoffrey McDonough
som verkstallande direktér och koncernchef i maj
2017. En ny ledningsstruktur inférdes under aret

* Guido Oelkers utsedd till vd och koncernchef. med en verkstallande ledning (Executive Commit-
tee) som erséatter den tidigare verkstallande led-

e Totala intikter dkade till 6 511 miljoner kronor (5 204), ningsgruppen (Executive Leadership Team) som

Sk d25 koncernens beslutande organ.
Sl @ninkg) ks procent. Den verkstéllande ledningen inkluderar Norbert

o ] : s Oppitz, Head of Specialty Care; Armin Reininger,
* Totala prod'ykt!ntakter uppgick till 5 917 miljoner kronor Head of Medical and Scientific Affairs samt Torbjrn
(4 548), en 6kning med 30 procent. Hallberg som under 2018 tilltrdder som ny General

. .. . Counsel och Head of Legal Affairs. Hege Hellstrém,
* Bruttomarginalen 6kade till 72 procent (70). Head of EMENAR; Rami Levin, Head of North

. . - America och Philip Wood, Head of Haemophilia,
* EBITA uppgick till 2 053 miljoner kronor (1543). befordrades samtliga till den verkstéllande led-

ningen. Ingar fran den tidigare ledningsgruppen
gdr aven Milan Zdravkovic, Head of Research &
Development och Chief Medical Officer samt
Mats-Olof Wallin, CFO.

* Likvida medel uppgick till 1478 miljoner kronor (786)
vid arets slut.

Nyckeltal Intékter, per affarsomrade

MSEK 2013 2014 2015 2016 2017 Haemophilia

Totala intakter! 2177 2 607 3228 5204 6511

Bruttovinst 1284 1548 2007 3651 4 657 3 O 8 8

Bruttomarginal, % 59 59 62 70 72 M S E K
Rorelsekostnader 1351 1873 1861 2518 3057

EBITA 211 -44 433 1543 2053

EBIT -67 -325 146 1133 1600

Arets resultat -92 270 83 802 1149 Specialty Care

Resultat per aktie, SEK -0,35 -1,01 0,31 2,99 4,27

Kassafléde fran den 2 8 2 9

I6pande verksamheten 185 234 507 343 1333 M S E K
Eget kapital per aktie, SEK 17,5 16,6 17,3 19,8 24,6

Soliditet, % 73 71 56 54 61

Utdelning - - - - -

Antal heltidstjanster 546 589 702 760 800

1. Intékterna fér 2016 inkluderar en engéngsintakt i forsta kvartalet om 322 MSEK fér den férsta forsaljningen
av Elocta och i andra kvartalet en engéngsintakt om 386 MSEK for den férsta forséljningen av Alprolix.

6 SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Enastaende forsaljningstillvaxt. Det nya affarsomradet Specialty Care Forsta patienterna inkluderade i studien i}
Elocta® lanserad i 22 lander och bildades i det andra kvartalet. anaGO for att utvardera effekt och
Alprolix®i 14 lander. Tvasiffrig tillvaxt for Kineret® och il hos el dne e g g
Orfadin® av akut gikt.
Langsiktig forbattring av ledhélsan : - . inkluderade i studi =
visades hos hemofili A-patienter efter God utveckling for Orfadin, dar de orsst%lg-)ftlﬁnterna o :j‘l eraﬁell(stu hlen z
profylaxbehandling med Elocta. nya beredningarna oral suspension ana s for att utvardera efiekt oc Q
och 20 ma-kapsel Ubbnar stor sakerhet hos anakinra vid Stills sjukdom. >
EMA godkande hogre tillverknings- g-kapset upp . o " o)
kapacitet av Iskemedelssubstansen marknadsupptagning. FDA godkéande sarlakemedelsstatus for =
fér Elocta. Nya godkénnanden fér Orfadin SORIIE e selmnelig ey WEE
o e Al gudldndss i Saudiarabien, Kanada, Algeriet Utvecklingsportféljen for hemofili
TS S e A el s och Tunisien. utékades genom att addera rFIXFc-
i Kuwait. Orfadin-dosering en gang per dag XTEN t|||.samarbetsavta|et med I
dkandes i EU och USA Bioverativ, numera ett Sanofiféretag. =
EMA godkénde méjligheten att gogdkandes 1 EL oc : Va Bi . de f =
dosera Alprolix med 14 dagars Kineret godkandes for behandling 1/'32r par;r.\er |0\(/:|er:\t/||\?”s:ta:;\5}w:e XEiI?EN 2
intervall eller langre. av NOMID i Kanada. ~studien med r < ) =
(BIVV001), nasta generations produkt —
De forsta patienterna rekryterades med forlangd halveringstid for
till studien RelTlrate som undersoker hemofili A.
immuntoleransinduktion med Elocta. -
£
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Oversikt 6ver de stdrsta produkterna med hinsyn %
till intakter ©
_|
MSEK 2017 2016  Férindring Haemophilia: %
Haemonhilia Elocta anvénds for att behandla hemofili A och Alprolix for att behandla )
P hemofili B.
Elocta 1557 267 483%
Alprolix 363 60 500% Specialty Care:
Royalty! 1168 1525 _23% Produkter dar Sobi &ger samtliga rattigheter eller produkter dar Sobi har 3
Summa 3088 1853 7% globala eller regionala rattigheter. Dessa inkluderar Orfadin fér behandling S
Soecialty Care av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) och Kineret f6r behandling av autoinflam- g
pf o y 5 270 129 matoriska tillstand. Xiapex® anvénds fér behandling av Dupuytrens kon- 3
Qr adin £o f’ traktur och Peyronies sjukdom i EU och marknadsférs av Sobi fér Endo Z
Kineret 1142 1001 14% Pharmaceuticals rakning. Sobi marknadsfér dven ett 30-tal produkter fér g
Xiapex 164 153 7% partners i Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.
Other 661 772 -14% Tillverkni
o illverkning
T?tal - S 2695 3% P& uppdrag av Pfizer tillverkar Sobi sedan néstan 20 ar tillbaka den aktiva o
Tillverkning substansen i hemofililikemedlet ReFacto AF® f5r den globala marknaden. w2
ReFacto 559 569 2% 215
Royalty 34 88 -61% Z %
Summa 594 656 -10% % m
Totalsumma 6511 5204 25% o
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Hur skulle du beskriva 20177

Hakan Bjérklund (HB): Det var ett mycket
bra ar for Sobi, ett ar dar vi sag en vésentlig
férsaljningsdkning fér Alprolix och Elocta.
Det var ocksa aret nér vi bytte vd. Geoffrey
McDonough gjorde en fantastisk insats som
gett Sobi den starka stéllning vi har idag,
nagot som jag &r tacksam fér. Nu vaxlar vi
upp med Guido Oelkers som ny vd i syfte att
ta bolaget till nésta fas. Det har verkligen
varit ett spénnande ar.

Guido Oelkers (GO): Sobi har ett bra team
pa plats som har levererat en enastaende
tillvaxt det senaste aret. Koncernens intakter
Skade med 25 procent till SEK 6 511 miljoner,
med 45 procent organisk tillvaxt, exklusive
engangsintakter.

De tva hemofiliprodukterna, Elocta och
Alprolix, har haft en lysande utveckling med
en 487-procentig forsaljningstillvaxt, och de
har fortfarande lovande utsikter. Vi har bildat
ett nytt affarsomrade, Specialty Care, som
har en attraktiv position i branschen att
véxa utifran.

Under 2018 réknar vi med att fortsétta
leverera betydande tillvéxt och uppna en
omsattning om SEK 7 500 till 7 700 miljoner.’

Hur har en ny vd paverkat féretaget och
vad kan man férvénta sig framéver?

HB: En ny vd gér alltid féréandringar och det
har varit en hel del sa hér langt. De har varit
positiva, men ett hogt tempo satter press pa

1. Utsikterna fér 2018 publicerades den 22 februari.

INnterviu

Bygga vidare pa vara styrkor

med vd och
styrelseordforande

"Vi kommer att ha

ett starkare fokus pa
genomfdérande och

extern tillvaxt.”

Guido Oelkers, vd

organisationen. Att utveckla ett féretag och
véxa ar ett lagarbete, och vi har lyckats
valdigt val.

Guido och jag har en néra dialog, men
det &r hans uppgift att verkstélla den strategi
som styrelsen har antagit. Han &r en aktiv
person, sa fler saker kommer att handa éver
tid. Jag férvéantar mig att Sobi kommer fort-
satta utvecklas savél organiskt som genom
licensiering, samarbeten och forvarv.

Guido, vad lockade dig till Sobi och vad ar
dina framsta ambitioner fér féretaget?
GO: Sobi &r ett bioteknikforetag som lyckats
med konststycket att ga fran att i huvudsak
ha produkter i utvecklingsstadiet till att bli
ett kommersiellt framgangsrikt foretag. Det
lockade mig. Vi har ocksa en kommersiell
saval som en innovativ plattform att véxa
fran for att bli kénda som en global ledare.

En av vara framsta ambitioner pa langre
sikt &r att uppna en sjalvbérande forsknings-
och utvecklingsplattform med egenutveck-
lade produkter som kan féra féretaget
framat, ndgot som bade kréver och kommer
att skapa hogre tillvéxt. Det &r ocksa en
férutséttning for att nd erkdnnande som en
global ledare i att tillhandahalla innovativa
behandlingar som gér verklig skillnad fér
personer med séllsynta sjukdomar. Vi beho-
ver identifiera och utveckla nya, effektiva
behandlingar.

Inom Haemophilia
ligger vart fokus pa
kort sikt pa kommersi-
ell effektivitet och

ytterligare expansion pa
vara marknader.
Inom Specialty Care &r
malet att utveckla affarsomradet
till att bli den prioriterade partnern
for lakemedelsféretag med produkter som
kan géra en vasentlig skillnad fér personer
med sallsynta sjukdomar.

Vi har lart oss mycket under vara ar som
pionjarer inom sallsynta sjukdomar, nagot
som andra féretag kan dra nytta av.

En viktig aspekt ar att Sobis verksamhet
omfattar hela vardekedjan, fran tidig forsk-
ning och klinisk utveckling &nda ut till bio-
logisk tillverkning och den kommersiella
marknaden. Vi vet hur man hanterar fragor
om reglerings- och tillsynsprocesser och hur
man skapar givande relationer med olika
intressenter inom forskning och medicin.

Vi kan tillféra vasentliga mervarden till vara
partners genom att dra férdel av var samlade
kompetens. Det borde géra oss till den sjalv-
klara samarbetspartnern fér en rad féretag
med innovativa produkter.

Vilka var de viktigaste framstegen 20177?
GO: Vi har genomfért en framgangsrik lanse-
ring av Elocta och Alprolix och etablerat en
bra position fér produkterna pa vara huvud-
marknader. Med en lang period av stark kvar-
talsvis tillvaxt har vi visat att vi genomgaende
lyckats leverera pa var lanseringsstrategi.

Vi har ocksa hanterat utgangen av vart
patent for Orfadin val. Genom att bygga pa
var kunskap och insikt om patienternas behov
och de relationer vi bildat under aren, har vi
kunnat generera tvasiffrig tillvaxt fér produk-
ten trots ett utmanande ar.

Vi har ocksa haft en tvasiffrig tillvaxt och
identifierat potential for ytterligare expansion
for Kineret, dér vi med utgangspunkt fran
patienternas behov lyckats generera tillvaxt.
Vi har inlett kliniska studier for akut gikt och
Stills sjukdom fér att utforska den stora poten-
tialen med IL-1-hdmmare. Om utfallen visar

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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sig positiva skulle dessa omraden kunna bli
mycket viktiga nya indikationer fér produkten.
En annan spannande utveckling &r att studien
RelTlIrate for att utvardera Elocta f6r immun-
toleransinduktion nu kommit igang. Vart mal
med denna studie &r att eliminera neutralise-
rande antikroppar. Skulle vi vara framgangs-
rika med att uppvisa detta, blir det véldigt
viktiga nyheter eftersom det skulle kunna
komma att avsevart férbattra och underlatta
behandling av patienter som utvecklar
antikroppar.

Overlag &r bolaget valdigt vél rustat. Vi har
|8nsam tillvéxt och vi befinner oss i en stark
position att fortsatta vaxa och starka var
verksamhet.

Vilka &r de viktigaste prioriteringarna

for 20182

HE: Elocta och Alprolix — hdgsta prioritet ar
att 6ka forsaljningen pa befintliga savél som
pa nya marknader.

GO:Ja, nummer ett ar att fortsatta vaxa vart
affarsomrade Haemophilia. Vi har hittills
enbart bdrjat uppna var fulla potential pa ett
fatal marknader och nya marknader tillkom-
mer i en stadig strom. P& lang sikt vill vi uppna
en ledande position i var region. Det betyder
att Elocta och Alprolix pa sikt blir standard-
behandlingar.

Vi vill ocksa stérka var verksamhet inom
Specialty Care. Under 2018 ar malet en stark
tillvéxt for Kineret och ytterligare tillvaxt for
Xiapex. Vi séker ocksa aktivt externa tillvaxt-

"Europa ar var
hemmamarknad, men
vi vill ocksa starka var

verksamhet i USA.”

Hékan Bjérklund,
styrelseordférande

mojligheter for att forstérka var produktport-
folj med tillgdngar som kompletterar vara
fokusomraden. Vi soker efter méjligheter
dar vi kan utnyttja vara styrkor som bolag och
som bidrar positivt till resultatet och utékar
var geografiska rackvidd. Finansiell disciplin
kommer vara avgérande nar vi utvecklar
bolaget ytterligare.
HB: Pa lang sikt behover vi fokusera pa var
utvecklingsportfélj, inklusive férvérv av pro-
jekt och produkter av en viss storlek. For att
utnyttja var unika kompetens, bér det vara
ett sarlakemedel eller méjligen nagot inom
en specialistindikation med en liten patient-
grupp. Vi ar ett foretag inriktat pa séllsynta
sjukdomar och det tanker vi fortsatta vara.
Europa ar var hemmamarknad, men vi vill
ocksa stérka var verksamhet i USA eftersom
det &r den viktigaste marknaden for sallsynta
sjukdomar. Vi vill att verksamheten ska spegla
det faktum att dessa marknader &r ganska
jamnstora. Dérav ar Europa och USA vara
framsta prioriteringar.
GO: For att bli en global ledare &r hallbarhet
en viktig del av var vision och féretagsstrategi.
Vi kommer att véssa vart hallbarhetsprogram
som vi har utvecklat under aret sa att vi kan
fortsatta att aterinvestera i utvecklandet av
behandlingar fér sallsynta sjukdomar och
bidra till samhéllet i manga ar till.

Under 2017 férnyade Sobi sin strategi.

Pa vilket satt har strategin féréandrats?

HB: Vart mal pa lang sikt &r att bygga ett
ledande féretag inom sallsynta sjukdomar och
att géra det genom att bygga pa de styrkor
som vi redan har.

GO: Foretaget utvecklas och vi stravar

efter att fortsatta att gora det i snabb takt.
Haemophilia driver tillvaxt och gor oss till

ett mycket mer kommersiellt bolag &n vi varit
tidigare. Vi befinner oss i ett ganska klassiskt
utvecklingssteg fér bolag som vaxer i snabb
takt. Detta gynnar oss dven i andra avseenden.
Vi kommer ha ett starkare fokus pa att

genomféra féréndring inom de narmaste tva
aren. Vi ar trots allt fortfarande ett litet bolag,
men vi kommer inte |ata det hindra oss fran att
agera. Vibehover vaxla upp i hela organisatio-
nen for att na vart mal att bli en global ledare.

Hur ska organisationen férberedas
och rustas for att kunna vara med
och driva utvecklingen?
GO: Allteftersom vi vaxer och gar framat,
behover vi ytterligare fardigheter. Vi blir allt
mer kommersiella, vilket aterspeglas i att vara
lokala organisationer far ékat inflytande. 2017
vidareutvecklade vi vara tidigare kérnvarden
"CARE" (Collaborative, Accountable,
Respectful, Engaged), som varit centrala i hur
vi arbetar, for att battre anpassa dem till vara
nuvarande ambitioner. For att se till att fler
patienter kan dra nytta av vara avancerade
behandlingar och for att stédja vara ambitio-
ner att vaxa, har vi enats om vardena: Care,
Ambition, Urgency, Ownership och Partner-
ship. Dessa kommer att hjalpa oss att utveckla
var ledarskapsanda och entreprenérsanda fér
att bli en annu vassare aktor pa marknaden.
Vi kommer att fortsatta att utveckla orga-
nisationen och medarbetarna framdver, och
jag ér 6vertygad om att vi redan har ett val-
digt bra team pa plats. Jag vill tacka alla pa
Sobi for allt arbete de har lagt ner under
detta kravande och handelserika ar, och
fér deras fortsatta driv och engagemang.
Slutligen vill jag tacka vara aktiedgare for
deras stod och fértroende fér oss under 2017
och i framtiden.
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Strate

Bygga pa vara styrkor for att driva tillvaxt
Vi kommer att fortsatta att bygga pa var
starka stéllning som omfattar hela vérdeked-
jan fér behandlingar av séllsynta sjukdomar i
EMENAR och Nordamerika. Sobi erbjuder en
integrerad process fran egen forskning och
utveckling inom proteinkarakterisering, bio-
logisk lakemedelstillverkning och industria-
lisering, till kommersialisering av produkter
for sallsynta sjukdomar. Férmagan att bilda
partnerskap med intressenter for effektiv och
snabb utveckling av behandlingar, inklusive
ett omfattande och tillforlitligt distributions-
nat, ger oss unika mojligheter att skapa véarde
inom omradet for séllsynta sjukdomar.
Tillvaxtstrategin &r ocksa utformad for att
utnyttja den betydande potential som finns
pa hemofiliomradet. Det faktum att Sobi var
férst med produkter med férlangd halverings-

Utveckla

Specialty Care
och bli
prioriterad
partner

Driva kommersiell
effektivitet och
internationalisering
inom Haemophilia

tid (EHL) pa vara marknader har gett oss en
unik stéllning fér att sékra en stark marknads-
position inom hemofili och generera betydande
intékter och resultat. Utifran denna férdelak-
tiga position kan vi fortsatta att investera i
hemofiliomradet, dar den forsta milstolpen
inom omradet var de framsteg som gjorts
under aret inom XTEN-programmet i sam-
arbete med Bioverativ.

Inom Specialty Care har vi lang erfarenhet
av framgangsrika partnerskap inom omradet
for sallsynta sjukdomar. Sobi har en bevisad
kommersiell formaga som tacker manga
behandlingsomraden och specialistindikatio-
ner. Vi har kunnandet att utforma relevanta
kliniska program och kunskap om hur sub-
ventionerings- och regulatoriska processer
fungerar. Vara kompetenser och styrkor har
gjort det mojligt for oss att bygga upp

Ta ledande
position inom

betydande verksamheter i Nordamerika,
Mellanéstern och Afrika med Kineret och
Orfadin som skolexempel. Affarsomradet
Specialty Care gor Sobi till en attraktiv part-
ner for europeiska och nordamerikanska
bioteknikféretag.

Med en solid grund som ett helintegrerat
féretag, ar Sobi redo att ta sig an en storre
del av vérdekedjan for utveckling av nya
behandlingar i senare fas. Detta breddar
Specialty Care-portféljen och skapar battre
balans i den évergripande verksamheten,
samtidigt som det tryggar hallbar tillvéxt
bade pa kort och lang sikt.

Starka utvecklings-
portféljen och lagga
grunden till en
sjalvbarande FoU

Haemophiliai EMENAR

och expandera

verksamheten i USA

Hallbar tillvaxt pa kort
och lang sikt

Utnyttja den betydande poten-
tialen inom hemofiliomradet.
Vara produkter med frlangd
halveringstid &r de férsta fram-
stegen pa manga ar inom hemo-
filiomradet. Att sakra en bred och
snabb lansering har haft h6gsta
prioritet for bolaget. Vi har som
mal att ytterligare starka var posi-
tion pa omradet genom malmed-
vetet arbete for att hoja vardstan-
darden och genom att utveckla
nasta generations lakemedel.

Etablera Specialty Care som
ett starkt affairsomrade.

Sobis marknadsorganisation &r
vél rustad att hantera en stérre
portfélj. Bolaget undersdker
olika tillvéxtmajligheter inom
Specialty Care, som bygger pa
var formaga att goéra produkter
tillgéngliga for patienter pa en
komplex marknad.

Expandera i valda
geografiska omraden.

Vi har som mal att uppna battre
balans i var geografiska nérvaro
genom att vidareutveckla och
skala upp verksamheten inom
valda befintliga geografiska
omraden, framforallt i Nord-
amerika. Malet &r att var port-
félj ska spegla den geografiska
balansen som finns inom séll-
synta sjukdomar, i Europa och
Nordamerika.

Starka var forskningsportfélj

i senare fas.

Vi ska stérka utvecklingsport-
féljen i sen fas och driva utveck-
lingen av egna produkter i syfte
att ta fram kommersiellt gang-
bara produkter som kan féra
féretaget framat. Vi undersoker
olika méjligheter, framst inom
befintliga behandlingsomraden.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Operativa mal 2017 Utfall Operativa mal 2018 z
Uppfylla eller 6vertraffa operativa mal: Forstarka kommersiellt fokus
o Utdka marknadsandelarna for Elocta, Alprolix, och o Oka forsaljningen av Elocta och Alprolix p& nya och >
Orfadin oral suspension och 20 mg-kapsel befintliga marknader %
* Na leveransmal for ReFacto  Oka férsaljningen av Kineret pa befintliga marknader <
och inom nya anvéndningsomraden (:)|
Expandera portféljen genom nya kompletterande z
indikationer, partnerskap och forvérv. Utdka den kommersiella portfélijen genom nya
inlicensieringar, férvérv eller partnerskap med fokus
pa marknader i Europa och Nordamerika
T
™o
—
w
>
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T
m
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Mal fér forsknings- och Mal fér forsknings- och
utvecklingsportféljen 2017 Utfall utvecklingsportféljen 2018

Sakerstalla att viktiga brytpunkter Sakra utvecklingen mot en sjilvbirande FoU-portfél;
i utvecklingsportfdljen uppnas: ¢ Inleda den férsta studien p& manniskor med SOBI003
e Slutféra rekrytering till anaGo-studien e Slutfora rekrytering till relTIrate-studien

e Pabérja anaStills-studien v e Resultat fran fas-2 gikt (anakinra) fér beslut om fas-3

e Paborja tva Elocta-studier avseende immuntolerans v
i samarbete med Bioverativ Utdka FoU-portféljen med nya tillgangar i sen fas
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Finansiellt utfall 2017 Finansiella utsikter 2018 g
Intékter 6 511 MSEK Intékter 7 500-7 700 MSEK
Bruttomarginal 72% Bruttomarginal om minst 70% 2
EBITA 2 053 MSEK EBITA 2 500-2 700 MSEK 5
2
1. Férvantat utfall. Publicerades 22 februari 2018. §
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SOBIS VARDESKAPANDE

Verklig tillgang till behandling fér patien- forskning och utveckling med kompetens méjligheter som finns for att underlatta

ter ar det som skapar langsiktigt varde for inom proteinkarakterisering och var férmaga  effektiva behandlingar fér sallsynta sjuk-
vara patienter, vara medarbetare, partners att tillhandahalla behandlingar till patienter domar i rétt tid, skapar vérde inom omradet
och aktiedgare. Det som gor detta mojligtar  med sallsynta sjukdomar. Vi tror att vigenom  séllsynta sjukdomar.

var kunskap inom tillverkning och industri- vara partnerskap, var férmaga att bana vag

alisering av biologiska lakemedel, var egen fér olika intressenter tillsammans med alla

Drivkrafter

e Okad global férstaelse
och kompetens om
behandling av sallsynta
sjukdomar

® Marknadsutveckling
- Nationella hélso-

sytemsbudgetar
- Konkurrenter
— Foérvantad stark
marknadsutveckling
¢ Digitalisering

e Forvantingar pa for-

battrad effektivitet

Input

e Kapital fran inves-
terare och dgare

e Tillverknings-
anldggningar

e Kompetenta med-
arbetare

e Partnerprodukter

e Patientinsikter

e Immateriella tillgangar

e Partnerskap, relationer
och n&tverk

Vision Att bli erkdnd som en global ledare som gér betydande skillnad fér manniskor
som lever med séllsynta sjukdomar genom att tillhandahalla innovativa behandlingar.

Mission Vi gor betydande skillnad fér manniskor som lever med séllsynta sjukdomar
genom att tillhandahalla innovativa behandlingar inom vara fokusomraden. Dessa
maénniskor kan inte vanta, darfér &r det angelaget att vi driver utvecklingen framat.

Tillverkning &

Distribution Kommersialisering | Patient

FoU | Innovation!

Medicinska behov | Patientinsikter | Hallbar tillgang

Sobis affarsmodell

Sobis affarsmodell f6r vardeskapande bygger pa en fullt integrerad process som
inkluderar Innovation, Tillverkning och Industrialisering av biologiska lakemedel och
Distribution, samt Kommersialisering och tillgang till Behandling fér patienter.

1. Lds mer om Sobis innovationsmodell pa sidan 32.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Vérde for intressenter
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Linder Antal lander dér Sobis =
behandlingar finns tillgéangliga. >
T
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Antal medarbetare i Sobi
vid arets slut.

i §50)
39
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Output

Hallbar tillvéxt, pa kort och
lang sikt

Avkastning till investerare och
aktiedgare

Avkastning till partnerféretag
Effektiva, innovativa processer
och plattformar

Stark FoU-portfdlj

Antal produkter kommer-
sialiserade av Sobi, egna
och partnerprodukter.

Produkter
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Total inkomstskatt for 2017
att betalas 2018.

Hoégkvalitativa specialistldkemedel g
Skapande av arbetstillfallen 2
och produktivitet Aterinvestiering i FoU for att =
Engagerade och kompetenta kunna tillhandahalla poten- 3
medarbetare tiella framtida behandlingar z
Nadna ti ; MSEK ¢ sallsynta sjukdomar. @
Global tillgang till behandlingar Wiz & :
for sallsynta sjukdomar
Aktiedgare 4 Resultat per aktie (SEK). 3
2 ; >
4 2
2
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Verklig tillgang till behandling for
patienter skapar langsiktigt varde
for vara patienter, vara medarbetare,
partners och aktieagare.”

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017



| J
M
ALY R
.
¥

o s (v "% 1
SOBI ARS- og,'u :“",w DC ING 2017

= NS SN



AFFARSOMRADE / HAEMOPHILIA

Affirsomrade
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Sobi lanserade rekombinanta produkter med forlangd halverings-
tid i Europa 2016 och i Mellanostern 2016-2017. Produkterna har
tagits emot val av manniskor med hemofili samt av 6vriga intres-
senter. Erfarenheter fran anvandningen i klinisk vardag i dessa
regioner okar snabbt, och bygger vidare pa erfarenheter fran

den amerikanska marknaden.

Endast uppskattningsvis 25 procent av de
ménniskor som lever med hemofili runtom i
vérlden har tillgang till en tillfredsstéllande
behandling. Tillgangen till behandling ar kon-
centrerad till Europa och Nordamerika, med
37 respektive 44 procent av marknaden.

Koagulationsfaktorpreparat ar den fére-
dragna behandlingen, antingen med rekom-
binanta eller plasmabaserade faktorpreparat.
Behandlingen ges som profylax fér att fére-
bygga blédningar, eller vid behov for att
stoppa en blédning eller tillata kirurgiska
ingrepp.

Profylaxbehandling &r nyckeln till ett fram-
gangsrikt langsiktigt behandlingsresultat hos
barn och vuxna med svéar hemofili. Det erbju-
der ett bra skydd som minimerar antalet
blédningar och minskar risken fér ledskador
och livshotande mjukdelsblédningar’.

1. Carcao M. Haemophilia. 2014;20(4):99-105

Anvéndningen av profylax vid hemofili berak-
nas sta fér omkring 40-60 procent i Europa
och Nordamerika.2

En retrospektiv europeisk studie3 som
undersdkte hemofilivarden i sju lander fére
introduktionen av behandlingar med férlangd
halveringstid (extended half-life (EHL)) visade
att behandlingspraxis varierade i hég grad
mellan lander. Den visade ocksa att saval
patienter som behandlades vid behov som
patienter som behandlades férebyggande
adrog sig blédningar, vilket tydliggor beho-
vet av att ytterligare hdja standarden pa
hemofilivarden. Aven i de lander dar profylax
ar norm verkar det som att behandlingen ges
pa den minimalt acceptabla nivan eller &nnu
lagre, vilket 6kar risken for ledskador och
begrénsar méjligheterna att leva ett rikt och
aktivt liv.

2. World Federation of Hemophilia. Report on the Annual Global
Survey 2016. Tillganglig pa: http://www1.wfh.org/publications/
files/pdf-1690.pdf. Besdktes: 6 mars 2018

Utvecklingen av hdmmare (neutraliserande
antikroppar) som neutraliserar effekten av
koagulationsfaktorterapin ar en av de allvar-
ligaste komplikationerna vid hemofilibehand-
ling, och innebér att behandlingen blir inef-
fektiv, 6kar risken for allvarliga blédningar
och sjuklighet, minskar livskvaliteten och dkar
vardkostnaderna.# De patienter som vill ater-
uppta behandlingen maste ga igenom en
betungande och mycket kostsam behandling
—induktion avimmuntolerans (ITl), som kraver
stora méngder konventionell faktorbehand-
ling, ofta upp till tva ganger per dag under
lang tid. Omkring 30 procent av patienterna
pa faktorersattningsbehandling utvecklar
antikroppar>.

3. Berntorp E, et al. Haemophilia. 2017;23(1):105-114
4. Krishnamoorthy et al. Cell Immunol. 2016; 301:30-3
5. Christoph Kénigs et al. EAHAD18-ABS-1138.
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o}
EHL-behandlingar (behandlingar med EHL-behandlingar kan uppna hégre faktor- E
férlangd halveringstid) nivaer i blodet under langre tid &n traditionellt J;:
| bérjan av 2016, med lanseringen av Elocta, anvénda faktorbehandlingar vid samma dos och >
blev Sobi det férsta féretaget att géra rekom-  samma frekvens.! Dessa egenskaper beméter 9
binant koagulationsfaktorpreparat med for- de utmaningar som uppstar vid profylaxbehand- h
langd halveringstid (EHL) fér behandling av ling med traditionellt anvanda koagulations-
hemofili A tillganglig i Europa och i delar av faktorer, sasom 6kad behandlingsborda, efter-
Mellanéstern, och bland de férsta fér hemofili  levnad, hégre forbrukning av koagulations- >
B genom lanseringen av Alprolix. Produk- faktorer och atféljande kostnader. T
terna godkéandes i USA 2014, dér de séljs Dessutom ger EHL-behandling en méjlighet g
av Bioverativ (tidigare Biogen), numera ett att anpassa profylaxbehandlingen efter den <
Sanofiféretag, under namnen Eloctate® enskilde patientens behov, vilket férbattrar det 2.
och Alprolix, vilket bidrar till en omfattande kliniska resultatet. Interimsdata fran ASPIRE- E
kunskapsbank med klinisk erfarenhet fran studien2 som férst publicerades online 2017
dessa behandlingar. visar kontinuerligt férbéattrad ledhalsa med

profylaxbehandling med Elocta 6ver en period

1. Berntorp E, Negrier C, Gozzi P et al. Haemophilia 2016; 22(3):389-96.
2. Oldenburg et al. Haemophilia 2018; 24(1):77-84.

"Behandling med EHL
skapar en mojlighet att
individualisera profylax-
behandling for att mota
patientens behov och
har pa sa vis potentialen
att forbattra behand-
lingsresultet.”

z
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Armin Reininger, Head of Medlical
and Scientific Affairs
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TEKNIKER FOR ATT FORLANGA HALVERINGSTIDEN %;
A
A
Fc fusion halveringstid i plasma an endogena FVIII effekter av molekylens Fc-doman23. Under
Elocta och Alprolix &r godkanda i Europa och FIX. Detta gor det méjligt att uppna 2017 paborjade Sobi en studie, RelTlrate,
och Mellanéstern for behandling av betydligt hogre koagulationsfaktornivaer for att undersdka Eloctas potential fér 2
hemofili A respektive hemofili B hos barn, i kroppen &n vid samma dosering med kon-  [Tl-behandling. Ay
ungdomar och vuxna. ventionella koagulationsfaktorkoncentrat, Q
De uppnar férlangd halveringstid genom  vilket &r viktigt for att effektivt férebygga PEGylering i
att fusionera ett Fc-fragment, en del av blddningar. Den férlangda halveringstiden Andra lakemedelsféretag anvander en teknik Z
immunglobulin (antikroppar), till en rekom-  gér det ocksa majligt att minska frekvensen ~ som kallas pegylering, varvid en férening ®
binant koagulationsfaktor. Medan koagula-  av intravendsa injektioner som behdvs vid kallad polyetylenglykol (PEG) konjugeras till
tionsfaktordelen av Elocta och Alprolix profylaxbehandling. Aven om Fc-tekniken koagulationsfaktorer for att forléanga halve-
behaller den prokoagulanta aktiviteten, har anvéants inom andra terapiomraden mer  ringstiden for koagulationsfaktorn. =
binder Fc-delen till den neonatala Fc-recep-  &n 15 ar, har Sobi och Bioverativ féradlat Ny
torn (FcRn). Denna receptor finns kvar hela teknologin och &r férst med att tillampa Albuminfusion Q
livet och &r en del av en naturligt fore- den inom hemofilibehandling. En tredje metod att férlanga halveringstiden 3
kommande signalvdg som skyddar immun- Dessutom finns det preliminéra pre- fér koagulationsfaktorer &r fusion med z
globuliner fran lysosomal nedbrytning kliniska och kliniska data om immuntole- rekombinant albumin, som &r ett protein >
genom att transportera dessa proteiner ranseffekterna av Fc-fusion som pekar pa som férekommer naturligt i blodet. @
tillbaka i omloppet, vilket resulterar i att relativt kort immuntoleransinduktionsbe-
deras halveringstid i plz?sma f('?rl.'aings.1 han.dling (IT1) for patienter som utveck!a_t x E‘r’i:ﬁ:a”:::::y’*ekt‘:f’éﬁﬁ?;munol' 2016, 301:30.3
Elocta och Alprolix binder till FcRn och antikroppar mot behandling med traditio- 3. Malec Haemophilia 2016 T
utnyttjar samma naturliga signalvag for att nellt anvanda koagulationsfaktorer. Detta 3 E
férdréja nedbrytning och méjliggéra langre  beror méjligen pa immunmodulerande 2 g
&7
i
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pa nastan tre ar, oavsett tidigare behandlings-
regim och svarighetsgrad av ledskador.

Hemofili A-patienter med dalig ledhalsa var de
som uppvisade de tydligaste férbattringarna.

Sedan de férsta EHL-behandlingarna kom
ut pa marknaden 2014, har Sobi och Biovera-
tivsamlat en vasentlig méngd erfarenheter
fran klinisk vardag med EHL-produkter i all-
ménhet, och Elocta och Alprolix i synnerhet.
Utdver den vaxande mangden data avseende
effekten, visar bdda produkterna en god
sakerhetsprofil.

Andra EHL-produkter har nu bérjat mark-
nadsféras, eller &r under utvéardering for att
godkénnas pa de europeiska marknaderna.
Genterapi och andra tekniker haller pa att
mogna och kan erbjuda behandlingsalternativ
i framtiden.

Lanseringen av Elocta — uppdatering
Personer med hemofili A i Europa fick kom-
mersiell tillgang till Elocta i januari 2016, och

i Kuwait i november 2016 samt i Saudiarabien
i maj 2017. Lékemedelssubventioner hade vid
arets slut sdkrats pa 22 marknader. Omsatt-
ningen dkade till 1 557 MSEK fran 267 MSEK
2016, en 6kning om nastan 500 procent
(exklusive royalty).

Lanseringen av Alprolix — uppdatering
Personer med hemofili B i Europa fick forsta
kommersiella tillgang till Alprolix i maj 2016.
Lakemedelssubventioner hade vid arets slut
sakrats pa 14 marknader. Bland de viktigaste
milstolparna under 2017 bér nédmnas god-
kannanden i Kuwait och Saudiarabien, liksom
EMA:s godkénnande for méjligheten att

dosera Alprolix var 14:e dag eller &nnu
langre intervall. Omsattningen dkade till
363 MSEK fran 60 MSEK 2016, en &kning
om 500 procent (exklusive royalty).

Tillverkning av faktorpreparat

Vi har mer &n 35 ars erfarenhet fran att
utveckla behandlingar fér hemofili. Till-
sammans med Biogen utvecklade vi
processen for storskalig tillverkning av
Alprolix, baserad pa var erfarenhet frén
tillverkning av ReFacto, den aktiva ingre-
diensen i Pfizers produkt, ReFacto AF som
produceras enligt god tillverkningssed
(GMP - Good Manufacturing Practice)

vid var biologiska tillverkningsanlaggning
i Stockholm. Som global leverantér erhaller
vi bade tillverkningsintékter och royalties
pa Pfizers férséljning av ReFacto AF. Till-
verkningskapaciteten utdkades under 2017,
vilket ger oss méjlighet att leverera hégre
volymer av substansen. Totala intékter fran
ReFacto AF minskade med 10 procent till
594 MSEK. Detta &r en effekt av att royalty-
intdkter fran forséljning av ReFacto AF
utanfér USA upphérde den 1 juni 2016.

Resultat for affirsomradet

De totala intakterna for affarsomradet

Haemophilia uppgick till 3 088 MSEK, en 6kning

med 67 procent fran 1 853 MSEK 2016.

Vid slutet av 2017
hade Sobi och Bioverativ donerat

262

miljoner internationella enheter
av Elocta/Eloctate och Alprolix
—for behandling av

15000+

manniskor i

40

lander vid

79 500

blédningar och

1500

operationer

Forstahan

Pa sjukhuset King Faisal Specialist Hospital
& Research Centre, dar 40 procent av alla
manniskor med hemofili i Saudiarabien
behandlas, star de flesta patienter med
hemofili A nu pa behandling med Elocta.

Nyckeln till denna framgang var att Sobis
team var tidigt pa plats. Fran etableringen i
Saudarabien 2012, har lokala team arbetat
engagerat med att bygga fértroende och
informera om produkterna med férlangd
halveringstid till medicinska experter, sjukhus-
|&kare och budgetansvariga. Diskussionerna
kretsade kring de utmaningar som patienter
star infor.

"Da Elocta ansags vara en ny och innovativ
produkt i Saudiarabien tack vare férmagan

sval i Saudiarabien

att forlanga halveringstiden i kroppen, blev
vi beviljade en paskyndad process dar god-
kdnnanden fér marknadsféring och lake-
medelssubvention hanterades parallellt.”
sdger Ahmad Abu-Dahad, Director Sobi
Middle East.

Eloctas férmaga att bidra till att férbattra
livskvaliteten fér patienter med hemofili A
bade pa kort och lang sikt évertygade King
Faisal-sjukhuset att vélja Elocta som deras
primara produkt.

Forutom Elocta som den priméra behand-
lingen anvénder sjukhuset en annan behand-
ling. Tidigare anvande sjukhuset tva olika
konventionella behandlingar med kortver-

kande effekt.

Ahmad Abu-Dahad, Director Sobi Middle East.
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RAPPORT:

VARA DONATIONER TILL HUMANITART BISTAND

| dag lever uppskattningsvis 400 000
ménniskor med hemofili runtom i varl-
den. Runt 300 000 av dem bor i omra-
den med begréansad tillgang till diagnos
och behandling.

2014 atog sig Sobi och Biogen
(nu Bioverativ) att producera upp till
en miljard internationella enheter (IE)
av koagulationsfaktorbehandling fér
humanitara bistandsprogram i utveck-
lingslander. Genom att skapa en till-
forlitlig tillférsel av faktorpreparat
under en tioarsperiod blir det méjligt

for halso-och sjukvardssystemen att
planera pa ett satt som frémjar béattre
vard. Kirurgiska ingrepp kan planeras
och férebyggande behandling blir en
verklig méjlighet.

The World Federation of Hemophilia
(WFH) leder arbetet med att forbattra
tillgangen till hemofilibehandlingar och
hoja vardstandarden for personer med
hemofili i utvecklingslander. Over en
femarsperiod kommer 500 miljoner
internationella enheter att ha donerats
till WHF for att stodja detta arbete.

Andelen barn som far behandling tack vare donationsprogrammet i dessa lander
har néstan tredubblats fran 14 till 39 procent. Antalet injektioner som anvands for
profylaxbehandling ékar stadigt, och dessa utgdr nastan halften av behandling-
arna. Antalet personer som far profylaxbehandling dkar successivt. Manga av
dessa ar sma barn, vilket gér det méjligt att minimera ledskador.’

1. World Federation of Haemophilia — Humanitarian Aid Program, 2017

EN RESA TILLBAKA
| TIDEN

"Sobis engagemang i WFH
Humanitarian Aid Program
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handlar om gora en vasentlig
skillnad med vara donationer

Avsaknaden av férebyggande och visa ett verkligt engaga-

ONHILIOddVY

behandling i manga utvecklings-
lénder resulterar i att manga
pojkar och unga mén behéver
kryckor eller rullstol pa grund

av sina ledskador. Detta var ett
av de mest slaende intrycken
nar ett team fran Sobi besokte
Marocko tillsammans med WFH
for att se effekterna av den
humanitara bistandsdonationen
pa nara hall.

mang fér manniskor som
lever med hemofili.”
Guido Oelkers, vd
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AFFARSOMRADE / HAEMOPHILIA

Global distribution av hemofiliprodukter som tillhandahalls av Sobi och Bioverativ

territorium
3,5 miljarder
™  USD

.

e

[ 4

@ Bioverativs territorium .
Sobis territorium Totalt marknadsvarde baserat pa interna estimat 2018.

ELOCTA®

Elocta (efmoroctocog alfa) ar en
rekombinant koagulationsfaktor VIII-
behandling fér hemofili A som genom

Fc fusion-teknik ger forlangd cirkulation

i kroppen. Elocta ar godkant fér behand-
ling av hemofili A fér vuxna och barn i
alla dldrari EU, Island, Liechtenstein,
Norge, Schweiz, Kuwait och Saudiarabien,
dar det marknadsférs av Sobi. Eloctate
ar godkant fér behandling av hemofili A

i USA, Japan, Kanada, Australien och
andra lander, och marknadsfors av
Bioverativ.

Fér fullsténdig férskrivningsinformation
besék EMAs hemsida.

20 SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003964/human_med_001928.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

AFFARSOMRADE / HAEMOPHILIA

Konvertering pa en fragmenterad marknad

Att kunna tillhandahalla behandling pa lokal
niva boérjar med att forst erhalla marknads-
godkannande och beviljas Iakemedelssub-
vention. Darefter kommer det mindre for-
mella men lika viktiga arbetet med att sprida
kunskap om behandlingarna.

For att |akare ska kénna sig trygga att kon-
vertera patienter till dessa nya teknologier
har Sobi satsat pa utbildning om de nya EHL-
behandlingarnas, Elocta och Alprolix, saker-
het och effekt genom att underbygga kli-
niska data med erfarenheter fran klinisk var-
dag. Sobi har ocksa utbildat andra grupper
som &r inblandade i patientvarden, sasom
sjuksk&terskor, apotekare och sjukgymnas-
ter. Personer med hemofili tar ofta sjélva
stort ansvar fér sin behandling och kanske
bara traffar sin lakare en gang om aret.

"Hemofilimarknaden &r en konservativ och
ganska forsiktig marknad. Vi har gjort en hel
del forberedande arbete, men det var inte
férréan mot slutet av 2016 och 2017 som vi
bdrjade se en 6kning av vara marknads-
andelar. Manga kliniker och marknader har nu
aktivt bérjat konvertera patienter till moderna
EHL-behandlingar,” sager Hege Hellstrém,
Head of EMENAR. “Nar val ldkarna ar dver-
tygade, borjar det réra pa sig.”

Europa &r dock langt ifran att vara en
homogen marknad. | vissa lander &r klini-
kerna fria att féresla behandling. | Tyskland
till exempel, finns det 18 godkénda produk-
ter och manga patienter star fortfarande pa
konventionella behandlingar. | Frankrike far
relativt fa profylax och behandlas endast vid
behov. Pa vissa andra marknader beslutas
det centralt vilka behandlingar som ska
véljas, ibland genom anbudsférfarande.
Patienterna forskrivs da systematiskt den
fér nérvarande rekommenderade behand-

lingen. Detta é&r fallet till exempel i
Storbritannien och pa Irland.

“Tidigt 2018 blev Irland det forsta landet i
Europa dér alla manniskor med hemofili A
och B som tidigare behandlats med substitu-
ionsterapi med koagulationsfaktorpreparat,
far tillgang till den senaste generationens
behandlingar med férléngd halveringstid —
och specifikt Elocta och Alprolix”, séger Neil
Dugdale, General Manager i Storbritannien
och Irland.

Som ny kommersiell aktér pa hemofili-
marknaden var det sarskilt viktigt att bygga
upp fértroende for Sobi och féretagets
engagemang fér méanniskor som lever med
hemofili, nagot som teamen runtom i Europa
varit mycket framgangsrika med. Sobi UK
har tva ar i rad utsetts till det framsta fére-
taget inom hemofili i Storbritannien enligt
en oberoende arlig undersékning.

Marknadsféringslagstiftningen skiljer sig
ocksa at mellan marknader, vilket gér det
nddvéndigt att justera aktivitetsplanerna.
| Frankrike &r det mojligt att prata med
|&kare om en produkt innan subventionering
beviljats, en méjlighet Sobi tog vara pa.

"Vi behdvde bdrja tidigt for att bygga
tillit och fértroende bland intressenterna.
Efter marknadsgodkénnandet kunde vi
Sverga till att prata om produktegenska-
perna och bana véag for en framgangsrik
lansering”, sager Sofiane Fahmy, General
Manager i Frankrike.

Sex manader efter lanseringen hade
Elocta blivit den andra mest anvanda hemo-
fili A-behandlingen i Frankrike. | slutet av
2017 var det den ledande behandlingen.
Vid den tidpunkten hade Sobis behandlingar
aven flyttat fram positionerna pa flera andra
marknader i Europa och Mellanéstern.

"Vi har arbetat efter en

global strategi driven av
landsspecifika behov.”
Hege Hellstrém, Head of

EMENAR och Philip Wood,
Head of Haemophilia

ALPROLIX®

Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en
rekombinant koagulationsfaktor-
behandling fér hemofili B med for-
langd cirkulation i kroppen genom
Fc-fusion-teknik. Alprolix &r godként
fér behandling av hemofili B fér vuxna
och barnialla &ldrari EU, Island,
Liechtenstein, Norge, Schweiz, Kuwait,
och Saudiarabien och marknadsfors
av Sobi. Bioverativ innehar marknads-
foringstillstand i USA, Kanada, Japan,
Australien, Nya Zeeland, Brasilien och
andra lander.

Fér fullsténdig férskrivningsinfor-
mation, besék EMAs hemsida.

Hemofili (blédarsjuka) &r den vanligaste
séllsynta sjukdomen?, runt 400000 mén-
niskor dver hela vérlden lever med sjuk-
domen. Det &r en séllsynt &rftlig rubbning
som gor att blodets koaguleringsférmaga
ar nedsatt. Hemofili A férekommer hos
ungefar en av 5 000 fédda pojkar per ar

kommer hos ungefér en av 28 000 fédda

och mer séllan hos kvinnor. Hemofili B fore-

DEN VANLIGASTE SALLSYNTA SJUKDOMEN

pojkar per ar och mer séllan hos kvinnor.
Enligt World Federation of Hemophilia
beraknas fér narvarande 185 000 personer
runt om i vérlden vara diagnosticerade
med hemofili A eller B.

Personer med hemofili A eller B upplever
blddningstillfallen som kan orsaka smérta,
ge upphov till bestaende ledskador samt
livshotande blédningar. Profylaktiska injek-

tioner av faktor VIl eller IX kan tillfalligt
ersatta de koagulationsfaktorer som
behdovs for att kontrollera bléddningen

och férhindra nya blédningar. The World
Federation of Hemophilia rekommenderar
profylaxbehandling eftersom en sadan kan
férhindra blédningar och leddestruktion.

1. World Federation of Hemophilia. Report on the Annual Global Survey 2016. Tillgénglig pa: http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-1690.pdf . Besdktes den 6 mars 2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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AFFARSOMRADE / SPECIALTY CARE

Affarsomrade

cC

lalty Care

Tillvaxten i det nybildade affarsomradet Specialty Care uppgick
till fem procent 2017. Ambitionerna for affarsomradet ar hogre
an sa, och Sobi utforskar ett antal tillvaxtmojligheter som bygger
pa organisationens bevisade formaga att gora lakemedel
tillgangliga for patienter pa komplexa marknader.

Affarsomradet Specialty Care bildades 2017
genom en sammanslagning av Sobis verk-
samheter inom Partner Products, Genetics &
Metabolism och Inflammation. Fokus ligger
pa sallsynta sjukdomar och nischindikationer
med produkter som syftar till att géra bety-
dande skillnad fér patienter.
Distributionsnéatet tacker EMENAR och
Nordamerika och anvands fér bade egna
rattighetsskyddade produkter och partner-

produkter. Forséljningen uppgick till 2 829
MSEK 2017. Affarsomradets storsta produk-
ter ar Kineret och Orfadin, som star for 40
respektive 30 procent av férsaljningen, foljt
av Xiapex som svarar fér 6 procent. Portféljen
bestar for nérvarande av 37 produkter.

For att 6ka effektiviteten och férbéattra var
férmaga att mota patienters féranderliga
behov soker vi aktivt nya produkter till var
Specialty Care-portfélj. Samtidigt stravar vi

i ‘141-

efter att uppna mer omfattande produkt-
rattigheter genom externa méjligheter fér
att battre utnyttja var kapacitet.

Baserat pa dver 25 ars erfarenhet, kan vi
erbjuda partners en bevisad samarbetsfor-
maga och vélutvecklade processer for att
effektivt hantera partnerskap som spanner
Sver flera marknader med effektiv distribution
och omfattande marknadskannedom.

22
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Lang erfarenhet av att kommersialisera produkter

o Direktférséljning
Ovriga férséljningsomraden

Var férmaga att snabbt lansera produkter pa
bade stérre och mindre marknader ar en kon-
kurrensfordel som ger vara partners ett effek-
tivt sétt att hantera sin marknadsféring. Vi har
en ingaende kunskap om lokala regelverk och
drivkrafter hos betalande myndigheter och
vardgivare pa olika marknader.

Partnerskapen stracker sig éver manga ar;
utover strategier fér myndighetsgodkannan-
den, prissattning och subventionering, kan
de omfatta férberedelser infér lansering,
marknadsaktiviteter, hantering av anbuds-
forfaranden samt effektiv logistik. Vi atar oss
ett omfattande produktansvar for att séker-
stélla att medicinska behov tillgodoses pa
basta mojliga satt.

Var nuvarande organisation har kontori 19
lander och ansvarar fér produkter i ver 70
|&ander. Marknaderna i manga lander férandras
och utvecklas i takt med att levnadsstandar-
den hgjs. Vi strévar efter att matcha efter-
fragan med en storre nérvaro pa marknaden,
sarskilt i lander med stor befolkningsmangd.

For att battre mota patienters behov
Under de senaste aren har vi gjort mélmed-
vetna satsningar for att gora &nnu béttre nytta

Sobi har lang erfarenhet av att lansera och kommersialisera produkter
i Europa. Kineret, Orfadin, Xiapex och 34 andra produkter tillhanda-
halls pa 6ver 70 marknader i EMENAR. Kineret, Orfadin och
Kepivance ar ocksa tillgéngliga i Nordamerika.

for patienter. Detta omfattar bland annat
medicinskt behovsdriven produktutveckling
och innovation. Nya medicinska behov kan
uppsta nar manniskor med séllsynta sjukdo-
mar, tack vare de behandlingar vi erbjuder,
nar tonaren och vuxenlivet for férsta
gangen.

Sobi stéder ocksa patienter, nérstaende
och andra intressenter inom séllsynta sjuk-
domar pa olika satt, exempelvis genom
ambassaddrsprogram, finansieringsstod i
vantan pa lakemedelssubventioner och
pedagogiska verktyg fér vardgivare, barn
och vuxna.

" A o . ..
Finansiellt resultat fér affirsomradet En forstaelse for saIIsynta
sjukdomar ger oss méjlighet

att ocksa leverera inom spe-
cialist- och nischsjukdomar.”
MSEK

Norbert.Oppitz,

Totala intakter for affarsomradet Specialty Head of Specialty Care

Care uppgick till 2 829 MSEK, en ékning med
fem procent fran 2 695 MSEK under 2016.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017 23

190S ¥y vL13d

>
T
>
3
%]
o
<
Fd
>
o]
m
4

NOILVAONNI

13IHIVETIYH

IAISYIAQ T1FISNVNIL

B VIYOLSIH

ONRIFLIOIdVY

ONINYALSSOV1O4d

ONINYALS
-S1IHIVETIVH
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Ambassadorsprogrammet for Orfadin i USA mojliggdr for patienter och vardgivare att méta andra manniskor som har erfarenhet
av att leva med HT-1. For en patientpopulation pa 1000 patienter runt om i varlden ar det en sallsynt méjlighet.

Orfadin

Innan Orfadin lanserades 2002 var det fa
patienter med arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)
som skulle komma att fira sin andra fédelse-
dag. |dag, tack vare férbattrad screening av
nyfédda, effektiv behandling och anpassad
kost, uppnar patienter med HT-1 en alder dér
de borjar att bilda egna familjer.

Sobi har arbetat nara ménniskor som lever
med HT-1 fér att hjalpa dem att hantera sin
sjukdom, fran diagnos och genom hela livet.
Vi satte som mal att behandlingen skulle vara
sa enkel som mdjligt, och under de senaste
aren har vi tagit fram nya beredningar fér att
fullfélja detta atagande pa flera satt.

Eftersom screening for HT-1 bland nyfédda
har férbattrats och patienter kan diagnostise-
ras vid fédseln, tog vi férst och frémst fram en
flytande beredning av Orfadin som &r l&tt att
administrera i exakt dos till spaddbarn och sma
barn. Sedan, eftersom patienter véxer och blir
vuxna, utvecklade vi en 20-mg kapsel sa att
patienterna kan minska antalet kapslar de
behdver ta varje dag. Slutligen har vi genom-
fort studier med Orfadin som visar att dose-
ring endast en gang per dag lampar sig for
patienter fran fem ars alder. Dessa nya dose-
ringsalternativ &r unika fér Sobi och ett resul-
tat av vara insikter om patienternas
medicinska behov.

Under 2017 fick vi konkurrens pa marknaden
for nitisinonlakemedel i USA, Kanada och
Europa i form av generiska produkter. Vart
engagemang fér ménniskor som lever med
HT-1 och deras omgivning, tillsammans med
vara insikter om patientbehoven, har visat sig

vardefulla saval for HT-1 patienter som for
Sobi. Trots de nya generika fortsatte forsalj-
ningen av Orfadin att 6ka under 2017, drivet
av lanseringen av de nya beredningsformerna
och omfattande patientstddprogram.

ORFADIN®

manaderna av barnets liv.

4-mg/ml oral suspension.

orfadin.com.

Personer med HT-1 kan inte bryta ner en aminosyra som heter tyrosin. Giftiga dmnen bil-
das och ansamlas i kroppen, vilket kan orsaka lever- och njurproblem samt neurologiska
problem. | den vanligaste formen av sjukdomen uppstar symptom inom de forsta sex

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

Orfadin &r en patentskyddad produkt som utvecklas och marknadsférs globalt av
Sobi. Orfadin finns i fem doseringsstyrkor: 2-mg, 5-mg, 10-mg, 20-mg kapslar och

Fér fullsténdig Europeisk férskrivningsinformation besék EMAs hemsida och fér USA,
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Kineret

Kineret ar ett biologiskt ldkemedel som kan
reducera aktiviteten hos interleukin-1 (IL-1),
en viktig bakomliggande orsak till inflamma-
tion vid autoinflammatoriska och autoimmuna
sjukdomar. Kineret blockerar den biologiska
aktiviteten av IL-1a och IL-1b genom att binda
till interleukin-1 typ-1-receptorn (IL-1RI) som
uttryckts i olika vadvnader och organ och
blockerar dérigenom IL-1-signalen. Denna
signalblockad hjalper till att hantera 6versti-
gande nivaer av IL-1 i kroppen och darmed
inflammtion och andra symptom. Kineret har
en valdefinierad sakerhetsprofil, en snabb
verkansgrad och en kort halveringstid.

Under 2017 startade Sobi kliniska studier
for akut gikt (fas 2) och Stills sjukdom inklusive
systemisk juvenil idiopatisk artrit (SJIA) och
vuxendebuterande Stills sjukdom (AOSD)

(fas 3). Stills-studien (anaSTILLs) ar en
studie for att erhalla godkannande pa den
amerikanska marknaden.

Under 2013, nar vi fick godkant for indi-
kationen kryopyrinassocierade periodiska
syndrom (CAPS) i Europa, gjorde vi en grund-
l&dggande Sversyn av var strategi fér Kineret.
En sé&rskild patient- och kundcentrerad orga-
nisation bildades for att verkligen méta mark-
nadens behov. Genom att lyssna pa vard-
givare och patienter har vi kunnat méta
behoven pa ett battre satt och ta pa oss en
viktig roll pa marknaden, vilket ocksa lett
till stadigt 6kad produktfrsaljning.

IL-1-omradet réner ett véxande intresse
och forstaelsen for omradet dkar, vilket
stoder tillvéxten av Kineret.

Vart arbete med Kineret i USA beskrivs
nedan.

Utvecklandet av marknads-
potentialen for Kineret i USA

2014 beslot sig det amerikanska teamet
for att underséka hur vi kunde forbéattra var
Kineretverksamhet fran en stagnerande
férsaljning till en vaxande, framgangsrik
verksamhet. Sobi i Nordamerika gundades
2012 och fullstéandiga rattigheter fér
Kineret forvarvades 2013. Vid den tiden
fanns det begrénsad forstaelse for patient-
behoven; halften av de manniskor som
ordinerats lakemedlet pabdrjade inte ens
behandlingen pa grund av problem med
hégkostnadsskydd. An vérre, halften av de
som faktiskt borjat med behandlingen hop-
pade av under de férsta tva manaderna.

"Vi bestamde oss for att grava djupare
for att forsta vara patienter och markna-
den, och sedan dra nytta av denna kunskap
for att astadkomma férandring. Vi hade tva
mal — eliminera de svarigheter som hindrar
patienter fran att paborja behandlingen,
och att férsta och beméta de utmaningar
som behandlingen medfér sa att patienten
kan fortsatta sin behandling ”, sdger Rami
Levin, Head of North America.

For att fler patienter skulle erbjudas
tillgang till behandling, tillampade Sobi
modellen for sallsynta sjukdomar, det vill
sdga man riktade sig till I&kare som var
bekanta med behandlingen och arbetade
tillsammans med dem for att identifiera
patienter som skulle kunna dra nytta av
behandlingen. Sobi investerade ocksa
i stdd att lotsa patienter genom den

komplexa kostnadsersattningsprocessen
och lanserade patientstédprogrammet,
Kineret On Track, som omfattar assistans
fran sjukskoterska, utbildning i hur man
injicerar lakemedlet, rad fér ansékan om
kostnadsers&ttning och stédfinansiering
tills ersattningen erhallits. Sobis satsningar
och férandringar medférde att bade
behandlingsstart och behandlingsefter-
levnad med Kineret 6kade med cirka 15
procentenheter vardera.

"Jag vérdesétter att vi har starkt vara
relationer med manniskor som lever med
reumatoid artrit och NOMID. Samtidigt ar
jag stolt Sver att vi sa starkt har bidragit
till Kinerets tillvaxt *, sager Rami Levin.

Femarsdversikt Kineret-férsaljning’ pa
en global marknad

MSEK
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1. Férséljningen i USA och EMENAR har féljt samma trend.

KINERET®

Kineret (anakinra) ar godkéand fér
behandling reumatoid artrit hos vuxna,
systemisk multiinflammatorisk sjukdom
med neonatal debut (NOMID) och

for vuxna (i USA och Kanada), och for
kryopyrinassocierade periodiska syn-
drom (CAPS) hos vuxna och barn fran
atta manader och aldre (i EU). Det ar
ocksé godkant i Australien fér behand-
ling av RA, CAPS och ocksa for syste-
misk juvenil idiopatisk artrit (SJIA) i
patienter som &r tva ar och aldre och
som inte svarat pa behandling med
sjukdomsmodifierande antireumatiska
ldkemedel. Kineret ar ocksa godkant

i Israel for RA och CAPS.

Fér fullsténdig Europeisk férskrivnings-
information bes6k EMAs hemsida och
for USA, kineretrx.com.

"Vi bestamde oss for att

fa en battre forstaelse
for vara patienter och
marknaden och pa sa
satt dstadkomma for-
andring.”

Rami Levin,

Head of North America
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000363/human_med_000874.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.kineretrx.com/

AFFARSOMRADE / SPECIALTY CARE

Xiapex

Xiapex godkandes forst av EU-kommissionen
2011 for behandling av den funktionsned-
sattande sjukdomen Dupuytrens kontraktur.
2015 godkandes behandlingen i Europa for
Peyronies sjukdom, ett tillstand som gér att
penisen bdjs onormalt.

Sedan 2013, da vi bérjade samarbeta med
Auxilium, nu Endo International, angaende
Xiapex, har produktférséljningen i genomsnitt
dkat med 36 procent per ar. 2017 6kade
forséljningen med 7 procent till 164 MSEK.
Tillvaxten drevs fran bada indikationerna.

Under 2017 fick patienter med Dupuytrens
kontraktur i England fér férsta gangen

tillgang till Xiapex genom den offentliga sjuk-
varden, National Health Service, efter rekom-
mendation fran National Institute for Health
and Care Excellence (NICE). Detta innebar
ett alternativ till kirurgi.

Dupuytrens kontraktur anses vara vanligare
&n Peyronies, och &r mindre stigmatisk.
Under 2017 fortsatte vi att 6ka kdnnedomen
Peyronies, ett dolt tillstand som inte disku-
teras offentligt. Fler mén har tack vare detta
fatt stillgéng till behandling.

Lang erfarenhet fran att

jobba med partners pa en

komplex marknad.

XIAPEX®

Sobi och specialistldkemedelsfére-
tag Endo International &r samarbets-
partners i kommersialiseringen av
Xiapex (kollagenas clostridium histo-
lyticum). Sobi har de exklusiva rattig-
heterna att kommersialisera Xiapex
fér behandlingen av Dupuytrens
kontraktur och Peyronies sjukdom i
71 lander i Europa, Asien och Afrika.
Sobi har marknads- och férséljnings-
tillstand fér Xiapex i 28 EU-lénder,
samt Norge och Island. Xiapex
marknadsférs som Xiaflex® i USA.

Xiapex anvénds for att behandla
Dupuytrens kontraktur och Peyronies
sjukdom hos vuxna. Dupuytrens kon-
traktur &r ett tillstand dar en eller fler
fingrar kréks mot handflatan och kan
inte stréckas ut.

Peyronies sjukdom &r ett tillstand
dér arrliknande véavnad bildas pa
penisskaftet under huden, vilket kan
gora att penis kroks onormalt.

Fér fullsténdig férskrivnings-
information besok EMAs hemsida.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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/ SPECIALTY CARE

HISTORIA & HALLBARHETS-
FINANSIELL OVERSIKT RAPPORTERING BOLAGSSTYRNING STYRNING

DETTA AR SOBI INNOVATION HALLBARHET
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AFFARSOMRADE / BIOLOGICS DEVELOPMENT AND SUPPLY

Biolo?
Develo

ICS

nd Su

Sobis expertis och kapacitet inom utveckling och tillhanda-
hallande av biologiska lakemedel ger inte bara stabila
inkomster genom tillverkningen av den aktiva substansen
for ReFacto AF, utan stoder aven Sobis utvecklingskapacitet,
vilket sakrar storskalighet och industrialisering. Vart natverk
av kontraktstillverkare mojliggor en tillforlitlig forsorjning

av Sobis produkter pa marknaderna.

Vi har bred kompetens inom utveckling och
tillhandahallande av biologiska lakemedel
och en lang historik som en palitlig leverantér.
Pa 1980-talet var Sobis féregangare pionjarer
inom utveckling och tillverkning av biologiska
lakemedel med hjélp av rekombinant protein-
teknik. En av dessa substanser var ReFacto/
ReFacto AF, en rekombinant faktor VIII for
behandling av hemofili A, som vi har tillverkat
for Pfizer sedan 1998.

Idag utgér tillverkningen av denna lake-
medelssubstans den stérre delen av verk-
samheten, men enheten tillverkar ocksa
egna ldkemedelssubstanser fér anvandning
i kliniska prévningar, samt hanterar extern
tillverkning av koncernens produkter. Enhe-
tens Svergripande mal &r att mojliggora
och stddja affarsverksamheten i Sobi.

Utdver tillverkning, utvecklar enheten
ocksa biologiska tillverkningsprocesser och
hanterar uppskalning fran pilotanlaggning

till kommersiella anléggningar. Redan fran
bérjan antar vi ett kommersiellt perspektiv
och ser till att utvecklingsprogrammen leder
till tillforlitliga processer som &r utformade
for stor skala och volym. Nyckelkompetenser
inkluderar processutveckling, proteinkarak-
terisering och strategier for kvalitetskontroll
av ldkemedelssubstanser och lakemedels-
produkter.

Vi har en aktiv roll i den svenska regering-
ens nationella program fér metodutveckling
och tillverkning av biologiska lakemedel,
som syftar till att géra Sverige ledande inom
omradet. Under 2017 deltog vi i tre nationellt
finansierade samarbeten.

Tillverkning av egenutvecklade ldkemedel
Under 2017 tillverkade vi material fér de
planerade kliniska studierna med var ldke-
medelskandidat SOBIO03 med hjalp av en
egenutvecklad rattighetsskyddad process.

oment

External Manufacturing

Enheten External Manufacturing ansvarar for
all férsorjning av lakemedel inom gruppen.
En viktig uppgift under 2017 var att tillférsékra
tillréckliga volymer av Elocta och Alprolix pa
vara marknader fér att kunna garantera fram-
gangsrika lanseringar. Under aret fick vi god-
kannande fran Europeiska lakemedelsmyn-
digheten att utdka tillverkningskapaciteten
av lakemedelssubstansen for Elocta, vilket
tryggar enhetliga och tillférlitliga leveranser
pa alla vara férséljningsmarknader.

Under 2017 godkandes dverféringen av
produktionen av lakemedelssubstansen for
Kineret till Pfizers tillverkningsanléggning i
Stréngnas av de amerikanska och europeiska
|ldkemedelsmyndigheterna. Denna kapaci-
tetsékning kommer att stodja tillvaxten for
nya potentiella indikationer som ar under
utvérdering.

28
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AFFARSOMRADE / BIOLOGICS DEVELOPMENT AND SUPPLY

HOGT TEMPO | OVERFORINGEN AV KINERET

I slutet av 2017, i fértid mot vad tidplanen
réknat med, blev éverféringen av tillverk-
ningen av Kineret lakemedelssubstans
godkand av bade de amerikanska och
europeiska ladkemedelsmyndigheterna.
Overféringen kommer att utska kapaci-
teten signifikant, férbéattra tillgéanglig-
heten fér patienterna, stédja tillvixten
for Kineret for bade befintliga och plane-
rade indikationer samt dessutom &ka
kostnadseffektiviteten fér Sobi.

Ann-Britt Vikstrom, projektledare for ver-
féringen av tillverkningsprocessen for
Kineret lakemedelssubstans, sager att
EMA godkénde &verféringen utan att
nagra som helst fragor, ndgot Sobi Regula-

Vi marknadsfér och séljer ett brett utbud
av produkter till 6ver 70 lander. Vart enskilt
viktigaste ansvar ar att se till att patien-
terna aldrig riskerar att bli utan sitt lake-

tory beskrev som “extraordinart” fér en
bioteknikprodukt. “Vi stravar alltid efter
att férebygga att fa fragor men man kan
aldrig vara helt séker,” sager Ann-Britt.
"Alla har arbetat intensivt genom hela
projektet med att satta upp strategier fér
att uppna bade effektivitet och att uppfylla
alla regulatoriska krav.”

Kirsti Gjellan, Head of Biologics Deve-
lopment and Supply, tillagger: “Detta pro-
jekt visar hur vart mangariga partnerskap
med Pfizer banat vag for ett utmérkt sam-
arbete och hur vardefull var kunskap om
biologisk tillverkning ar. Godkannandet
av Pfizer som tillverkare av Iakemedelssub-
stansen for Kineret kommer att sakra for-
sérjning av produkten till vara patienter nu

medel. Var tillférlitliga och effektiva forsorj-
ningskedja omfattar 15 kontraktstillverkare
(CMOQ) i Europa och USA. Det ar viktigt att
ha full kontroll 6ver hela kedjan, sarskilt

och i framtiden, samtidigt som vi férbattrar
var operativa effektivitet.”

Det var under varen 2016 som Sobi
beslutade att flytta produktionen av ldke-
medelssubstansen Kineret till Pfizers till-
verkningsenhet i Stréngnas, Sverige.

! et
N

L e

Ann-Britt Vikstrom, Projektledare,

eftersom biologiska lakemedel ofta kraver
obruten kylkedja fér att garantera produk-
tens tillforlitlighet och kvalitet. Se hallbarhet
fran och med sidan 38 f6r mer information.

"Med ett kommersiellt férhallnings-
satt tidigt i processen, sakerstaller
vi att utvecklingsprogrammen
leder till tillforlitliga processer
som ar utformade for stor skala
och volym.”

Kirsti Gjellan, Head of Biologics
Development and Supply

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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INnNnovation

Att utoka antalet forskningsprogram, framforallt i klinisk
fas, ar prioriterat for Sobi. 2017 la vi grunden for vart mest
framskridna program i tidig fas, SOBIO03, som kommer
att ga in i klinisk fas under 2018.

Bade bredd och fokus

Var forskning & utvecklingskapacitet (FoU)
tacker hela kedjan fran upptacktsfas och
klinisk utveckling, till studier i klinisk vardag
efter godkénnandet. Fér narvarande driver
vi prekliniska forskningsprogram, kliniska
utvecklingsprogram, samt studier i klinisk
vardag; program fran fas 1 till fas 4.

Att utdka antalet forskningsprogram, fram-
forallt i klinisk fas, ar prioriterat for Sobi. Vi
har bevisat var férmaga att framgangsrikt
férvarva innovation via licensiering fran
externa parter. Vara tva hemofiliprodukter

Elocta och Alprolix, likval som Orfadin,
Kineret och andra partnerprodukter, kommer
samtliga ursprungligen fran andra féretag
och har under Sobis dverinseende utvecklats
till framgangsrika produktlinjer. En ytterligare
styrka &r var langa erfarenhet fran att arbeta
med biologiska lékemedel baserade pa
rekombinanta proteiner.

Vi fokuserar vara satsningar pa utvalda
behandlingsomraden, dér vi kan géra skillnad
och dér vi har potential att bli ledande, sasom
inom hemofili och specialistlakemedel inklu-
sive inflammation samt genetiska och meta-

bola sjukdomar. Detta fokus férbattrar var
férmaga att forsta, bedéma och anvanda
vetenskapen om de tilltdnkta ldkemedlen pa
basta satt. Storre forstaelse for patientbeho-
ven underlattar identifiering och bedémning
av otillfredsstéllda medicinska behov.

Mervérden f6r patienter

Pa Sobi har vi ett omfattande tillvagagangs-
satt for att ta hand vara produkter efter
marknadsgodkénnande och pa sa s&tt skapa
mervarde for patienterna. Efter godkénnande
och lansering av behandling, fortsatter vi
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med vidare forskning och utveckling. Detta
kan till innebara att nya indikationer, nya
formuleringar och data fran klinisk vardag
adderas till godkénda behandlingar. Som ett
exempel godkandes Kineret forst som behand-
ling av reumatoid artrit. Sobi fortsatte att
studera och utveckla Kineret, som ocksa ar
godként fér CAPS, en grupp séllsynta, arftliga
autoinflammatoriska sjukdomar, och NOMID,
den allvarligaste formen av CAPS. Behand-
ling med Kineret har medfért transforme-
rande forbattringar av livskvaliteten f6r ménn-
iskor med NOMID och CAPS. Tva nya studier
underséker nu Kinerets potential for patien-
ter med Stills sjukdom i USA och i akut gikt.

Vi undersoker ocksa de potentiella effekter
med Elocta fér immuntolerans induktion hos
mé&nniskor med hemofili A som har utvecklat
hammande antikroppar.

Kontinuerlig utveckling av vara mediciner
gors bade internt och i partnerskap med
andra lakemedelsféretag samt patientorga-
nisationer och patientledda konsortier.

SOBIO03
SOBI003 &r vart mest framskridna program
i tidig fas. Utvecklingen av SOBIO03 syftar
till att finna behandling mot MPS 1A eller
Sanfilippos sjukdom typ A, som &r en arftlig,
progressiv, livshotande och sallsynt sjukdom
som drabbar barn i unga aldrar. Kroppen
saknar férmagan att bryta ner langa kedjor
av sockermolekyler vilket leder till att hepa-
ransulfat lagras i lysosomerna. Denna paver-
kar det centrala nervsystemet och orsakar
tilltagande cellférstorelse.

MPS IlIA &r en séllsynt sjukdom, runt
1000-2 000 personer tros leva med sjuk-
domen i EU och USA. Sjukdomen upptécks

Var innovationsportfélj per den 31 december 2017

ofta vid tva till fyra ars alder och den férvan-
tade livslangden &r séllan langre an till tjugo-
trettioarsaldern. Det finns idag ingen god-
kaénd behandling fér MPS IlIA. Efter EU-kom-
missionens tidigare beviljande av sarlake-
medelsstatus, erholls detsamma fran den
amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA,
under 2017. SOBI003 férbereds for att for
férsta gangen testas pa patienter i en klinisk
fas 1/2 studie som kommer att inledas

under 2018.

SOBI003 har utvecklats helt av Sobi.
Teknologin som m&jliggér den potentiella
sjukdomsmodifierande effekten ar en egen
patenterad glykanmodifiering. All produkt-
utveckling och tillverkning av ldkemedel for
prekliniska och kliniska studier har skett i
Sobis regi. Utvecklandet av den kliniska
studien har gjorts i samarbete med patient-
féretradare och varden.

Terapiomrade/indikation Produkt/projekt Preklinisk Fas 1 Fas 2 Fas 3 Fas 4
Hemofili A Elocta/ASPIRE* ——

Hemofili A Elocta/PUP™* |

Hemofili A XTEN/BIVV0012 ]

Hemofili A Elocta/A-SURE [ |
Hemofili A Elocta/relTIrate |
Hemofili A Elocta/verITI8 I
Hemofili A och B Elocta/Alprolix/PREVENT I
Hemofili B Alprolix/B-YOND* |

Hemofili B Alprolix/PUP" |

Hemofili B XTEN/BIVV0022 |

Akut gikt Kineret/anaGO3 I

Stills sjukdom Kineret/anaSTILLs ]

Alkaptonuria Orfadin/SONIA2 |

MPSIIIA SOBI0034 |

C5-drivna sjukdomar SOBIO05 |

IL-1-drivna sjukdomar SOBI006 |

* Utékad provning for en redan godkéand indikation

1. PUP = Previously untreated patients = tidigare obehandlade patienter

2. Bioverativs utvecklingsprogram. Sobi har valt att ldgga till program i samarbetsavtalet men har dnnu inte utnyttjat sin optionsratt.

3. Forsta patienten doserad 30 december 2016.
4. Kommer att ga in i klinisk fas under 2018

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Sobis
innovationsmodell

Tvérfunktionella team anvander sig av flera
discipliner for att kartlagga och utvardera nya
forsknings- och utvecklingsprojekt. Da
anvénds de tre stegen i Sobis innovations-
modell: patientbehov, vetenskaplig kunskap
och Sobis férmagor och uppskattad mark-
nadspotential. Detta sakerstéller att nya
projekt ar i linje med strategin och bygger

pa Sobis styrkor, med bibehallen fokus pa
projekt med férdelaktiga riskprofiler.

Patientbehov Utveckling i linje med var kompetens
Var innovationsmodell kretsar kring patientens Var FoU-modell skapar ett grénssnitt mellan nya
behandlingsresa och utgar fran de otillfredsstallda upptéackter och integrerade forsknings- och
behov som patienter med sallsynta sjukdomar har. utvecklingsprogram. Kép och licensiering
Vi definierar dessa otillfredsstéllda behov genom att av projekt och produkter omfattas
samarbeta med patienter, deras familjer, vardgivare ocksa av denna process.
och medicinska intressenter. Det ar forutsatt- De vetenskapliga och teknologiska
ningen for att i grunden kunna forbéttra livet for aspekterna av ett foreslaget
ménniskor som lever med séllsynta sjukdomar. forsknings- eller utvecklingsprogram
maste vara i linje med var

kapacitet och kompetens.

Férmagor
och vetenskap

Patientbehov

Marknadspotential

Varaktig tillgang till lakemedel

Genom att identifiera relevanta intressenter i varje fas av patientens behandlingsresa kan vi
sakerstalla optimala resultat under utvecklingens gang. Vi arbetar ocksa med att underlatta
processen i varje steg mot marknaden, vilket leder till en smidigare — och i idealfallet snabbare —
utveckling och tillgang till behandling fér patienter.
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Milan
Zdravkovic

Head of
Research & Development
och Chief Medical Officer

Vad ar din bakgrund?

Jag ér lakare med &ver 18 ars erfarenhet fran

|&dkemedelsbranschen och av att ta nya mole-

kyler till marknaden till férman fér patienter.
Milan bérjade pa Sobi i slutet av 2016, och

kom narmast fran en roll som Corporate Vice

President pa Novo Nordisk dar han arbetat

inom flera omraden, bland annat inom

diabetes, tillvaxthormonbrist, fetma

och immunologi.

Vad lockade dig till Sobi?

Nér jag intervjuades for jobbet kande jag att
kulturen stamde. Jag uppskattar samhorighe-
ten, hur man arbetar tillsammans och att alla
verkligen ser patientbehoven. For det andra
tyckte jag att utvecklingsportféljen var intres-
sant, med méjligheter att driva de prekliniska
tillgdngarna framat och att utoka var produkt-
livscykelhantering. Sist men inte minst har
bolaget den finansiella styrka som krévs for
att kunna bedriva FoU. Dessa var de vikti-
gaste faktorerna.

Vad ar det som gor ett bra
innovationsklimat och hur uppnar man det?
Idéer maste beldnas och parallellt maste
beslutsfattandet vara stringent. Det ar viktigt
att ha ratt balans har. Nar man utvarderar
portféljen maste man satta upp ratt mal och
kriterier for att fa svar pa de viktigaste fragorna
forst — de som ger stod for beslut om vilka
molekyler som ska flyttas fram eller aka ut.

Vilka &r de viktigaste framgangsfaktorerna
f6r en FoU- organisation?

Att visa att vi skapar véarde for saval organi-
sationen som for patienterna. Det kréver
ratt individer, vilket vi har: manniskor som ar
hungriga att uppna nagot; som vill driva, och
gillar att samarbeta och utmana normerna.
Sedan kryddar du detta med bra beslutsfat-
tande och 6ppenhet kring hur beslut fattas.

Vilka omraden vill du férbattra inom Sobi?
Jag har gatt in for att skapa 6ppenhet kring
vara projekt och hur de prioriteras i hela orga-
nisationen. Vi har definierat mal och infért
mer ansvar for alla. Vi vill ocksa ha roligt och
uppskatta manniskor fér deras prestationer.

Vilka omraden vill du fokusera pa framéver?
Vi maste fokusera pa det som vi ar riktigt bra
pa, det som ar bolagets DNA: namligen stora

molekyler och att s&tta patientens behov
i centrum.

Organisationen &r bra pa att samarbeta
med andra féretag. De flesta av vara produk-
ter och projekt ar licensierade eller framtagna
i samarbete med andra. Det ar absolut en av
vara styrkor.

Vi maste se till att vi driver utvecklingsport-
féljen framat. Det kommer att vara en mycket
viktig framgangsfaktor for var organisation.

Hur skulle du beskriva din ledarstil?

Jag &r mycket 6ppen och tydlig. Som ledare
tror jag verkligen pa att basera mina beslut pa
en sund vardegrund och géra hela teamet
delaktigt. Jag delegerar och kombinerar det
med att |ata manniskor ta ansvar for att driva
utvecklingen framat.

INNOVATION

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017

33

190S ¥y v.L13d

NIAYINOSHYH4V

13HYVATIYH

IAISYIAQ T1FISNVNIL

B VI4OLSIH

ONIYILIOddVY

ONINYALSSOVIOd

ONINYALS
-S13HYVETIYH



Innovativa teknologier

Sobi har utvecklat tva patenterade tekno-
logier som férlanger verkningstiden av
biologiska lakemedel. Bada teknologierna
kan kombineras med en méngd olika biolo-
giska substanser for att bilda nya ldkemedel
med attraktiva egenskaper som moter stora
medicinska behov. Dessa tekniker har
namngetts Elvera™ och Modifa™.

Elvera
Elvera &r en innovativ rekombinant mimetisk
polymerteknologi, som utnyttjar egenska-
perna hos en naturlig human proteindomén
for att skydda aktiva biologiska molekyler
och utdka halveringstiden i kroppen och
exponeringen mot malvévnaden. Elvera kan
anvandas for att finjustera de farmakokine-
tiska egenskaperna hos alla typer av tera-
peutiska proteiner. Dessutom genererar
tekniken férbéattrad stabilitet och minskad
ospecifik nedbrytning av biologiska pro-
dukter sasom terapeutiska enzymer.
Eftersom det protein som skapas &r fullt
ménskligt, férvantas det inte enbart tolere-

ras val, det &r ocksa fullsténdigt biologiskt
nedbrytbart, till skillnad fran den vanligt
férekommande kemiska konjugationen med
PEG fér att 6ka halveringstiden. Det &r en
allsidig teknologi som genom sin justerbara
natur kan uppna langre eller kortare
omloppstid i kroppen och kan ocka fér-
battra lakemedlets [6slighet.

Elvera kan anvéndas for alla biologiska
|ékemedel inom Sobis behandlingsomraden,
sasom for att skapa rekombinanta fusioner
fér méjlig behandling av hemofili, genetiska
amnesomséattningssjukdomar och inflamma-
toriska tillstand.

Sobi har ansékt om patent fér Elvera bade
avseende dess sammansattning och metod.

Modifa

Modifa bidrar till att féréndra glycans, en
slags sockermolekyl som férekommer i pep-
tider och proteiner och som gér att pepti-
den eller proteinet snabbt Iamnar kroppen
genom levern. Genom féréndringen stannar
proteinmolekylerna i omlopp under en

l&ngre tid, varigenom distributionen kan
féréndras och géra det mojligt att trénga
igenom blod-hjarnbarridren, eller till vav-
nader som ar svara att nd, sdsom brosk
och ben.

Sobi anvander teknologin i utvecklingen
av SOBI003, dar Modifa tillampas pa enzy-
met sulfamidas i ett férsok att behandla den
séllsynta och allvarliga arftliga sjukdomen
Sanfilippos sjukdom typ A, som orsakas av
mutationer som leder till brist pa detta
enzym. Se sid 31 fér mer information.

Teknologins férmaga att hjalpa proteiner
trdnga igenom blod-hjarnbarridren kan visa
sig vara ett genombrott i utvecklingen av
behandlingar f6r manga allvarliga sjuk-
domar.

Tekniken bygger pa kemi som &r flexibel
och anpassningsbar.

Sobi har ansékt om patent pa Modifa
bade avseende sammansé&ttning och metod.

Elvera &r en innovativ rekombinant mimetisk polymertekno-
logi som hjalper till att skydda aktiva biologiska molekyler
och utéka halveringstiden i kroppen och exponeringen

mot malvévnaden.

Genom att modifiera glycan, en slags sockermolekyl, kan
Modifa hjélpa proteinmolekylerna att stanna kvar langre
i kroppen. Genom att distributionen kan férandras blir

det mojligt att trénga igenom blod-hjérnbarriaren, eller
till vavnader som ar svara att na, sdsom brosk och ben.
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HALLBARHET

Hallbarhet

Sobi bidrar till en hallbar framtid genom sin vision att bli en
global ledare som tillhandahaller innovativa och livsférand-
rande behandlingar for manniskor med sallsynta sjukdomar.

Koncernens dvergripande mal ur ett hallbar-
hetsperspektiv &r i linje med Sobis vision och
mission: Att bidra till samhaéllet dar bolaget

Vara varderingar

Vara varderingar ar utgangspunkten fér Sobis
hallbarhetsarbete. Sobis etik- och uppférande-
kod innefattar ocksa policyer som &r vag-
ledande for hallbarhetsaktiviteterna. Tillsam-
mans utgdr dessa en solid grund for vart
arbete med hallbarhet.

Vi bryr oss om var varld, och framférallt bryr
vi oss om ménniskor — i synnerhet personer
med séllsynta sjukdomar och vara kollegor

O ©

Ambition

Care

Det ar var omtanksam-
het, var kunskap och vart
engagemang som gor
oss till de vi ar. Care, det
vill séga vard och
omtanke, ar sjalva funda-
mentet for var strategi,
verksamhet och kultur.

Vi satter ambitiésa mal
och gér vart yttersta for
att uppna dem.

verkar genom att férbattra tillgangen till
behandling av sallsynta sjukdomar. En hallbar
verksamhet innebér ett ansvarsatagande for

pa Sobi. Under 2017 vidareutvecklade vi vara
tidigare karnvarden CARE (Collaborative,
Accountable, Respectful, Engaged) som har
varit centrala for att beskriva vilka vi ar och
hur vi arbetar. Vi bryr oss, darfér agerar vi. For
att fler patienter ska fa nytta av vara avance-
rade behandlingar nu och i framtiden, och fér
att aterspegla vara tillvéxtambitioner, har vi
identifierat nya varden som bygger pa de

Urgency
Patienterna kan inte
vanta, darfor ar det
angelaget att vi driver
utvecklingen framat
samtidigt som vi upp-
ratthaller vara normer.

Ownership

Det &r vart ansvar att
agera. Vi uppmuntrar
intraprendrskap och att
lara fran vara erfaren-
heter.

patienter och medarbetare, minskad miljo-
paverkan fran verksamheten och behandlingar,
samt en langsiktigt hallbar I16nsamhet.

tidigare: Care, Ambition, Urgency, Ownership
och Partnership (Omtanke, Ambition, Ange-
lagenhet, Agarskap och Partnerskap). De
kommer att hjélpa oss att utveckla den ledar-
skaps- och entreprendrsanda som vi behover
for att na erkdnnande som ledare inom
sallsynta sjukdomar.

Partnership
Partnerskap och
samarbete préglar
vart arbetssatt, saval
inom Sobi som med
externa partners
och intressenter.
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HALLBARHET

Vasentliga hallbarhetsfragor

Sobis vasentliga hallbarhetsfragor revidera-
des under 2017. Baserat pa |6pande dialog
med externa intressenter och en intern analys
av tillvaxtstrategin, har koncernledningen
genomfért en ny véasentlighetsanalys. Sobis
vésentliga hallbarhetsfragor har grupperats
utifran dess maojligheter att skapa varde, dess
férmaga att stédja ett ansvarsfullt féretagande
samt hur de efterlever lagar och regler och
méter samhéllets forvantningar.
Vasentlighetsanalysen utgér grunden for
Sobis hallbarhetsprogram. Programmet &r
under utveckling och de inledande aktivite-
terna syftar till att definiera évergripande
mal, delmal och indikatorer for att driva och
vidareutveckla arbetet.

Vart bidrag till FN:s globala mal fér
hallbar utveckling

FN har tagit fram 17 globala mal fér hallbar
utveckling. Dessa godkéndes av mer dn 150
lander ar 2015 och ska uppnas fore slutet av
ar 2030. Sobi inser att foretag spelar en viktig
roll for att nd dessa mal. Baserat pa tillvaxt-
strategin och vasentlighetsanalysen, har Sobi
identifierat sex mal till vilka bolagets verksam-
het bidrar mest. Det mest strategiska globala
malet fér Sobi &r nummer 3 “God hélsa och
vélbefinnande” och specifikt delmal 3.8:

" Astadkomma allméan halso- och sjukvard for
alla, som &ven skyddar mot ekonomisk risk,
tillgang till grundlaggande hélso- och sjuk-
vard av god kvalitet liksom tillgang till sékra,
effektiva och ekonomiskt éverkomliga grund-
ldggande lakemedel och vaccin av god kvali-
tet.” Detta &r hallbarhet enligt Sobi.

Vasentliga fragor

Vérdeskapande ¢ Forbattra global tillgang till behandlingar av séllsynta sjukdomar
e Kvalitet och férsorjningskedja

e Strategisk forskning och utveckling

Regelefterlevnad e Regulatorisk och legal miljo

och etik e Utveckla vara medarbetare
e Etisk praxis och samarbeten
Ansvar * Miljspaverkan

e Patient- och kundintegritet

¢ Ansvarsfulla skattebetalningar
e Antikorruption

¢ Konkurrensbegrénsande praxis

FN:S HALLBARA UTVECKLINGSMAL

Sobi har identifierat att i var verksamhet har vi méjlighet att paverka ett antal
av FNs hallbarhetsmal, Sustainable Development Goals.

RENT VATTEN
OCHSANITET

ANSTANDIGA
ARBETSVILLKOR
OCHEKONOMISK
TILLVAXT

HALLBARINDUSTRI,
INNOVATIONER OCH
INFRASTRUKTUR

3 HALSA OCH
VALBEFINNANDE

e

4 GOD UTBILDNING
FORALLA

FREDLIGA OCH 1 GENOMFORANDE
INKLUDERANDE OCHGLOBALT

SAMHALLEN PARTNERSKAP

1| ®
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HALLBARHET

Vardeskapande

Forbattra global tillgang till behand-
lingar av séllsynta sjukdomar

Vi tillhandahaller tillgang till behandlingar av
séllsynta sjukdomar genom affarsomréddena
Haemophilia och Specialty Care. Det krévs en
integrerad strategi for att sakerstélla att
patienter far tillgang till behandling och kan
uppna basta méjliga behandlingsresultat. Att
framgangsrikt tillhandahalla behandlingar
kréver heltackande och hallbara I6sningar pa
flera plan, sasom tillgang till tidig diagnos och
behandling, ett langsiktigt engagemang for
patienterna och hélso- och sjukvardssyste-
men, samt en ansvarsfull prissattning. Vi arbe-
tar kontinuerligt for att férkorta den tid det tar
for produkter att na patienter genom starkt
fokus pa patienter och medicinska behov,
ansvarsfull prisséttning, stegvisa regulatoriska
vagar, samarbetspartners for tillverkning och
ett omfattande och effektivt distributionsnat.

Ansvarsfull prisséattning

En effektiv behandling ska inte bara ge medi-
cinsk nytta, den ska ocksa finnas tillgénglig
bade i det land dér patienten &r bosatt och till
en 6verkomlig kostnad i halso- och sjukvards-
systemet. En av de absolut viktigaste fakto-
rerna for patientens tillgang till behandling &r
ansvarsfull prissattning.

Sobi har atagit sig att féra en aktiv dialog
med intressenter, myndigheter och sjukvar-
den for att patienter ska utan dréjsmal fa var-
aktig tillgang till behandling oavsett var de
bor och pa vilken niva pa halso- och sjukvards-

systemet befinner sig. Vi strévar efter att sétta
priser pa en lokal niva i enlighet med lokala
behov och férutséttningar. Var avsikt ar att
samarbeta med lokala intressenter for att for-
battra vardpolicy och sakra hallbar tillgang till
behandling.

Program for att sakra tillgdnglighet
Sobi medger att i de lander dér myndigheter
eller sjukvardssystemen inte har inkluderat
vara behandlingar i den lokala behandlingsar-
senalen, kommer inte dessa patienter att
atnjuta samma behandlingsmadjligheter som
andra patienter. | dessa fall atar sig Sobi att
samarbeta med myndigheter for att hitta |6s-
ningar som innebaér att patienter far tillgang
till behandlingarna. Detta kan ske genom
Sverbryggande atgéarder tills dess att behand-
lingen blir tillganglig inom vardapparaten. |
utvecklingslander och tillvaxtmarknader séker
vi samarbete med myndigheter och lokala
eller internationella patientorganisationer for
att uppfylla det humanitéara behovet av
behandling. Samtidigt samarbetar vi med
nyckelintressenter for att bygga och ldgga
grunden for tillgang bortom donationer, dar
myndigheter eller varden sjalva svarar for till-
handahallandet av en hallbar och subventio-
nerad behandling.

| USA ger Sobi finansieringshjalp till mann-
iskor i behov av behandling med Orfadin och
Kineret for att trygga tillgangen tills lakeme-
delssubvention har godkénts. Sobi stédjer till-
gang till behandlingar i andra lander pa basis
av individuella patientbehov och genom dialog

med myndigheterna for att anpassa de lokala
férordningarna — en framgangsrik strategi som
till exempel har banat vag for tillgang till
behandling i Chile.

Sedan 2015 har Sobi i samarbete med Bio-
verativ, ett Sanofiféretag, bidragit till att ge
férutsagbar tillgang till innovativa och effektiva
hemofilibehandlingar till ménniskor i utveck-
lingslénder. Bolagen har atagit sig att donera
upp till en miljard internationella enheter av
koagulationsfaktorpreparat mellan 2015 och
2025. Av dessa har 500 miljoner 6ronmérkts
f6r World Federation of Hemophilia, som arbe-
tar for att sékerstélla en varaktig férandring
och férutsagbar tillgang till behandling pa
lokala marknader.

| flera europeiska lander med utvecklade
hélso-och sjukvardssystem men snavt tilltagna
budgetar finns det inte tillrdckliga volymer av
koagulationsfaktorpreparat tillgangliga for att
behandla hemofilipatienter effektivt, trots att
det finns minimala behandlingsrekommenda-
tioner. For att dverbrygga klyftan mellan
rekommendationer och nuvarande tillgang i
dessa lander, har European Haemophilia Con-
sortium (EHC) utvecklat ett upphandlingsnat-
verk med relevanta intressenter, kallat PART-
NERS (Procurement of Affordable Replace-
ment Therapies Network of European Relevant
Stakeholders) dér Sobi &r en nyckelaktér. Detta
ar en ny och innovativ modell fr hallbar upp-
handling av lakemedel fr hemofili A och Bii
utvalda lander som uppfyller EHC:s kriterier,
bade inom och utanfér EU.

"Jag har behandlat
HT-1 patienter med
Orfadin i 6ver 20 ar
tack vare stod fran
Sobi. Jag ar tacksam
over att Sobi har tagit

initiativet att verka
for en hallbar tillgang
till behandling for
dessa patienter.”

Dr Dweikat, Jerusalem
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HALLBARHET

Hég kvalitet och effektiv
férsérjningskedja

Patientsdkerhet och produktkvalitet

Att trygga patientsakerheten under hela pro-
duktlivscykeln &r en av vara viktigaste uppgif-
ter. Vi har ett tillférlitligt sékerhetssystem (far-
makovigilans) for vara lakemedel och &vervakar
fortlépande vara produkters riskprofil. Farma-
kovigilanssystemet uppfyller globala, nationella
och regionala krav. Systemets framsta uppgift
ar att garantera patientsékerheten avseende
vara produkter.

Vi tillhandahaller arlig utbildning fér alla
vara medarbetare for att sékerstélla att all
sakerhetsinformation fér vara produkter redo-
visas. Genom att samla in och analysera saker-
hetsdata fran alla tillgéngliga kallor ar malet
att tillhandahalla korrekt och uppdaterad
information till lagstiftare, sjukvardspersonal
och patienter.

Forfalskade lakemedel &r ett vaxande pro-
blem i hela varlden. Regeringar varlden &ver
infor regler och system fér att upptacka och
forhindra distribution av forfalskade produk-
ter fér att bekdmpa denna farliga ochillegala
verksamhet. Sobis produkter har &nnu inte
varit féremal fér forfalskning. Alla Sobis pro-
dukter kommer att férses med unik identitets-
beteckning fran februari 2019.

Tryggar global tillgang till behandlingar

Vi marknadsfér och séaljer produkter till dver
70 lander, vanligtvis i sma volymer dmnade fér
ett litet antal patienter. Eftersom patientsa-
kerhet &r vart enskilt viktigaste ansvar, ar det
absolut nédvandigt att sékerstalla att patien-
terna aldrig riskerar att bli utan sitt lakeme-

Till 2019 kommer alla Sobis produkter
att férses med en unik identitetskod.

del, vilket skulle kunna orsaka en livshotande
situation. Vi har darfér byggt upp en robust
leverans- och distributionsprocess som
omfattar alla vara marknader.

Tillverkningen av de produkter som Sobi
har marknadsgodkénnande fér utférs av 15
kontraktstillverkare (CMOs) i Europa och
USA. Samtliga kontraktstillverkare uppfyller
GMP-krav (Good Manufacturing Practice)
som ar till for att sakerstélla att produkter
tillverkas och kontrolleras i enlighet med
géllande kvalitetsstandarder for lakemedels-
tillverkning.

Full kontroll éver leverans och distribution
Var enhet fér logistikutveckling och produkt-
férsorjning &r ansvarig for att hantera det glo-
bala CMO-natverket och att garantera oav-
bruten, tillférlitlig och hallbar transport av
produkterna. Biologiska ladkemedel &r kans-
liga och kréver ofta leverans med obruten kyl-
kedja for att sékra produktens tillforlitlighet
och kvalitet. Darfor &r det viktigt att ha full
kontroll éver hela férsérjnings- och distribu-
tionskedjan - fran tillverkning till patient.
Sjélva tillverkningsprocessen bestar av tre
steg - tillverkning av lakemedelssubstanser, till-
verkning av lakemedelsprodukter och slutligen
férpackning av de fardiga produkterna. Bero-
ende pa vilken produkt det ror sig om, kan det
finnas olika partners for varje steg eller samma
partner for flera steg. Alla tillverkare av produk-
ter for vilka Sobi har marknadsgodkannande
maste uppfylla var etik- och uppférandekod.

4

Tillverkare kontrakteras normalt sett langsiktigt
och dvervakas noga. Vad géller produkter som
séljs for vara partners rakning, strévar vi efter
att sakerstélla att alla leverantérer foljer koden.
Distributionen genomsyras av samarbete
och starkt engagemang for patienthélsan. Vi
tar ansvar for att se till att ratt produkter av
specificerad kvalitet och i ratt kvantitet kom-
mer fram till vara distributionsenheter, och vi
ombesérjer snabb och effektiv fysisk leverans
till patienterna nar en order kommer in. Var
enhet for efterlevnad av handelsavtal, Trans-
port and Trade Compliance, sakerstéller att
handelslagar och férordningar féljs.

LY

“Patienternas sakerhet &r var viktigaste ansvarsfraga”,
Arvid Cronlund, Head of Drug Safety.
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HALLBARHET

Strategisk forskning & utveckling

Forskning och utveckling har strategisk bety-
delse for vart arbete att férbattra global till-
gang till innovativa behandlingar fér séllsynta
sjukdomar. Inom alla aktiviteter for detta
arbete strévar vi efter att uppratthalla hégsta
etiska, tekniska och vetenskapliga standard.
Var ambition &r att bli och forbli en global
ledare inom omradet for sallsynta sjukdomar
under lang tid framat. Fér att kunna géra skill-
nad for personer med séllsynta sjukdomar
maste vi forbli relevanta f6r dem under hela
livet och darfér behdver vi aterinvestera i
forskning och utveckling fér att kunna fort-
satta att tillhandahalla innovativa behand-
lingar. Vi samarbetar med lakare, betalande
myndigheter och patientgrupper fér att fa en
god forstaelse fér patienters och samhallets
behov och utformar vara forsknings- och
utvecklingsprojekt utifrén denna kunskap.

Ett integrerat féretag

Var samlade kompetens ger oss férstaelse for
vad som behdvs for att framgangsrikt skala
upp produktionen och férbereda for tillverk-
ning i kommersiell skala. Helhetssynen pa
processen, med ett integrerat tillvdgagangs-
satt for utveckling och tillverkning, bidrar till
att forkorta den totala tiden fran tidig utveck-
ling till dess att produkterna nar patienterna,
utan att dventyra sékerheten.

For ett medelstort féretag inriktat pa séll-
synta sjukdomar som Sobi &r partnerskap
nyckeln till att bygga upp en framgangsrik
utvecklingsportfélj. Var expertis inom

biologiska lakemedel och proteinteknik,

i samarbete med partnerféretag, har gjort
det mojligt att utforma och producera tera-
peutiska proteiner med potential att férandra
livet for patienter med sallsynta sjukdomar.
Vart partnerskap med Bioverativ géllande
utvecklingen av Alprolix och Elocta &r exem-
pel pa ett sadant samarbete. Vi utvecklar
ocksa plattformar som syftar till att férlanga
tiden som molekyler cirkulerar i kroppen
(halveringstid), vilket kan leda till majlig-
heter att utveckla nya och kliniskt relevanta
behandlingar fér sallsynta och andra sjuk-
domar, for oss saval som fér andra féretag
(se sidan 34).

Méta patientens behov

For att leva upp till var vision och géra bety-
dande skillnad for personer med séllsynta
sjukdomar, vidareutvecklar vi befintliga lake-
medel f6r att méta nya medicinska behov.
Né&r patienter som inte tidigare haft tillgang
till behandlingar far méjlighet att leva ett
l&angre och friskare liv féréndras de medicin-
ska behoven och nya utmaningar uppkom-
mer. Orfadin, var behandling fér HT-1, har
gjort det méjligt fér personer som lever med
sjukdomen att bli vuxna. For att méta de
medicinska behoven hos vuxna patienter, har
nya och béattre anpassade beredningsformer
av Orfadin utvecklats och inforts.

Vi sékrar immateriella rattigheter for att
skydda vara investeringar inom forskning och
utveckling, vilket m&jliggdr en ekonomisk till-
véxt med utrymme att aterinvestera i utveck-
lingen av nya innovativa behandlingar.

Positionera Sverige som ledare i biomedicin
Vi deltar ocksa i den svenska regeringens
strategiska forskningsprogram inom life sci-
ence fér att stodja framtida utveckling och
produktion av biologiska ldkemedel i Sverige.
Programmet syftar till att positionera Sverige
som en ledande nation pa omradet och I6per
Sver en attaarsperiod, fram till 2024, med
statlig finansiering om 320 miljoner kronor
samt privat finansiering.

Utforska ny teknik

Vi samarbetar med universitet och hégskolor
och under 2017 deltog vi i tre centra och pro-
jekt inriktade pa utveckling och tillverkning
av biologiska lakemedel. Sobi bidrar till pro-
grammet med finansiering och kunskap. Initi-
ativet har gjort det mojligt for oss att utforska
nya tekniker som férvantas kunna paverka
ledtider fér utveckling och tillverkning. Genom
partnerskapet kommer vi ocksa i kontakt med
studerande och nyutexaminerade inom det
akademiska natverket, vilket medfor ett beri-
kande kompetens- och erfarenhetsutbyte

fér bada parter.

"Vi har varit pionjarer inom
hemofili de senaste 35 aren -
och vi ska fortsatta att tillfora
innovation till hemofiliomradet
under minst 35 ar till."”

Philip Wood, Head of Haemophilia
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Regelefterlevnad och etik

Regulatorisk och legal miljo

Vi verkar i en starkt reglerad miljé och maste
férhalla oss till lagar och regler inom saval
forskning som produktion och marknadsfé-
ring. | dag mérks en generell trend mot stérre
uppmérksamhet kring ansvarsfragor och
legala risker liksom 6kade krav pa 6ppenhet.
Var omvérld férandras standigt vilket kraver
ett flexibelt och lattrérligt tillvégagangssatt
for att anpassa verksamheten till nya regler
och réattsliga krav samtidigt som vi vill stimu-
lera innovation.

Sobi hanterar regulatoriska och réttsliga
ataganden genom olika interna processer och
atgarder, till exempel genomférs kontinuer-
liga utbildningar i vetenskaplig och réttslig
efterlevnad. Syftet ar att sékerstélla hogkvali-
tativ forskning och produktion, med hénsyn
till alla relevanta férsiktighetsprinciper, samt
dppen och informativ marknadsféring. Inga
incidenter av regel6vertrédelse géllande
marknadskommunikation har identifierats
eller rapporterats under 2017.

Utveckla vara medarbetare

Vi forbinder oss att tillhandahalla en saker

For att fortsatta bygga ett féretag som forblir = e
och hélsosam arbetsplats for vara

innovativt och hégpresterande i takt med att
det vaxer, stravar vi efter att framja en stark
kultur med en sténdigt larande organisation.

Kulturdriven framgang

Vivill engagera vara medarbetare i hdgpres-
terande team som i linje med bolagets mal
och vérderingar, levererar mot utmanande
mal pa en konkurrensutsatt marknad. Utbild-
ning i var kultur och vara vérderingar (se sidan
36) spelar en nyckelroll fér att bygga upp
verksamheten.

Vi stravar efter att frémja en prestations-
baserad kultur utifran individuellt ansvar,
mandat och dgande. En avgérande faktor
i detta arbete &r att satta och kontinuerligt
stodja individuella mal kopplade till stra-
tegiska affarsmal. Prestationer handlar
dock inte bara om vad enskilda medarbe-
tare uppnar, utan dven om hur dessa mal
uppnas. Medarbetarna férvantas uppna de

medarbetare runt om i varlden.
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HALLBARHET

individuella malen och malen fér teamet i linje
med bolagets varderingar. Sobi stravar att
erbjuda individanpassade och konkurrens-
kraftiga anstéllningsvillkor och I&ner och

utfér kontinuerligt métningar for att saker-
stélla att dessa ligger i niva med jamférbara
arbetsgivare.

Kompetensutveckling

Innovation &r nyckeln fér ett véxande och
forskningsbaserat féretag som Sobi. Flexibla
tillvédgagangssatt for att bemdota och anpassa
oss till féranderliga krav &r viktigt, likval som
att stimulera innovation. Vi stravar efter att
utveckla en organisation som ar 6ppen och
redo for férandringar genom att arbeta med
aterkoppling och tvarfunktionella team. Det
ar en larandeprocess som bygger pa att alla
individer inom Sobi &r engagerade och del-
aktiga i var dagliga verksamhet.

Att tillhandahalla kompetensutveckling fér
alla medarbetare &r avgérande for utveck-
lingen av produktportféljen saval som for
organisationen i stort. Under 2017 inférde vi
ett matrissystem for utbildningar i hela orga-
nisationen i linje med géllande férordningar.
Detta fungerar som en heltédckande plattform
for att sakerstalla bade individualiserad och
specialiserad utbildning, samt dokumenterar
lérandet.

Under aret, erbjéds 99,1 procent av samt-
liga anstéllda regelbundna prestations- och
utvecklingssamtal. Under 2017 var antalet
traningstimmar per person i genomsnitt 26
timmar for traningar som distribuerades via

e-learning. Detta omfattar inte utbildning
pa arbetsplatsen, processutbildning (SOP,
Standard operating procedures) eller
externa utbildningar.

Sakra och sunda arbetsférhallanden

Vi férbinder oss att tillhandahalla en saker
och hélsosam arbetsplats for vara 850
medarbetare runt om i varlden. De atgérder
vi vidtar for att skydda arbetstagarnas réattig-
heter bygger pa vart ansvar som arbetsgivare,
och vi uppmanar dven vara leverantérer och
partners att anta socialt ansvarsfull arbets-
praxis. Koncernen respekterar de internatio-
nella arbetsnormerna som anges av Interna-
tionella arbetsorganisationen (ILO) och éver-
ensstédmmer med nationell arbetsrétt.

Var policy och riktlinjer fér EHS, det vill séga
miljo, halsa och sakerhet, syftar till att framja
en arbetskultur dar varje anstalld och chef ar
personligen ansvarig for att trygga en saker
och hélsosam arbetsplats genom férebyg-
gande atgéarder och regelbunden utbildning.

Skyddskommittén representerar samtliga
anstéllda i Sverige. Varje landschef har 6vergri-
pande arbetsmiljéansvar inom sin verksamhet.

Att utvérdera och identifiera orsaker till en
olycka, farlig situation eller en néra miss moj-
liggdr att man kan vidta atgarder och férhin-
dra liknande handelser i framtiden. Alla
anstallda ar alagda att rapportera EHS-relate-
rade handelser till arbetsgivaren. Under 2017
rapporterades 23 olycksfall, varav inget ledde
till sjukskrivning.

Mangfald stédjer tillvaxt

Under de senaste aren har vi expanderat
internationellt. Framgangsrikt inférlivande av
ny kunskap och nya influenser &r viktiga bygg-
stenar for bolagets framtid. Kompetens inom
séllsynta sjukdomar kombinerat med specifik
terapeutisk kunskap har varit vagledande fér
rekryteringsprocessen.

Var verksamhet bygger pa vara medarbeta-
res kunskap och kompetens. Konkurrenskraf-
tiga anstallningsvillkor &r en férutséttning for
att rekrytera och behalla hogkvalificerade
medarbetare. Vi strévar efter att erbjuda
konkurrenskraftiga |6ner och férmaner, som
bestams individuellt och anpassas efter den
lokala arbetsmarknaden.

Vi férbinder oss att erbjuda lika anstall-
ningsmojligheter, oavsett ras, alder, kén, reli-
gion, nationellt ursprung, sexuell laggning
eller fysisk férmaga. Under 2017 lades sarskilt
fokus pa att stéarka kdannedomen om Sobis
uppférandekod och diskrimineringspolicy.
| Sobis riktlinjer framgar det tydligt att sexu-
ella trakasserier inte ar tillatet. Sobi har en
Compliance Hotline som &r en tredjeparts
visselblasarsystem som ar tillganligt for alla
anstallda och som tillater anstallda att gora
anonyma anmalningar. Under 2017 férekom
inga fall av diskriminering.

Vi anser att mangfald bland vara medarbe-
tare bidrar till vara framsteg och dr 6msesidigt
berikande. Av det totala antalet anstéllda
2017 var 41 (42) procent mén och 59 (58) pro-
cent kvinnor. | koncernledning och styrelsen
var motsvarande siffror 78/22 respektive 67/33
procent (exklusive arbetstagarrepresentanter).
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Etisk praxis och samarbeten

Vi framjar god affarsetik genom att kréva
efterlevnad av vara koncernriktlinjer, och
genom att stédja en kultur som frémjar 6ppen
diskussion om etik i var verksamhet och bland
nyckelintressenter.

Hég etik genom hela vérdekedjan

Vi arbetar aktivt fér att férhindra alla former
av korruption och med att sakerstélla efterlev-
nad av vara etiska normer i hela vérdekedjan.
Nolltolerans i fraga om mutor stéds av Sobis
etik- och uppférandekod samt Sobis globala
policy avseende antikorruption. Bada har
omvandlats till lampliga verksamhetsproces-
ser, exempelvis kan ndmnas den som styr
samverkan med vardpersonal och halso- och
sjukvardsorganisationer.

Samverkan med externa organisationer

For att kunna utveckla och tillhandahalla nya
behandlingar som méter patienters och deras
narstaendes behov, stravar vi efter att lara oss
om deras utmaningar, samt om de fordelar

och begrénsningar som deras nuvarande
behandlingsalternativ innebar. For detta dnda-
mal samarbetar vi med intressenter i hela
vérdekedjan: fran forskning och kliniska pro-
gram till behandlingstillgénglighet och pris-
sattning. Samarbetena spénner ver manga
olika intressentgrupper, inklusive nationella
och regionala patientorganisationer, rege-
ringar och hélso-och sjukvardssystem.

Det finns koncerndvergripande riktlinjer
i alla Sobis affarsomraden for att sakerstalla
efterlevnad av kraven pa etik och transparens
géllande samarbeten med externa organi-
sationer.

Etiska forskningsstandarder

Sakerheten for de personer som deltar i
kliniska studier &r av yttersta vikt och bygger
pa noggranna, vetenskapligt grundade utvar-
deringar av kliniska experter i samarbete
med tillsynsmyndigheter, oberoende etiska
kommittéer samt intressenter. Vi tillampar
Helsingforsdeklarationens etiska principer
fér medicinsk forskning pa ménniskor. Alla
kliniska studier som Sobi sponsrar genomférs

och rapporteras i enlighet med géllande lagar

och den internationella standarden fér god
klinisk sed (GCP). Vi samarbetar till dver-
vagande del med CRO-féretag (féretag som
utfor kliniska forsék pa kontraktsbasis) vid
genomférandet av kliniska forsok. Dessa
samarbeten styrs av dmsesidigt tillampade
héga standarder och processer.

Sobi féljer Europeiska ldkemedelsmyndig-
hetens (EMAEs) riktlinjerna for publicering av
data fran kliniska forsok.
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HALLBARHET

Ansvar

Miljépaverkan

Proaktiv miljéledning &r en del av en hallbar
verksamhet. Vi tar miljdansvar genom att utféra
riskbedémningar och genom att agera for att
ytterligare minska dessa risker. Inom var kemi-
kalie- och avfallshantering fasas farliga kemika-
lier ut, och vi arbetar med energi- och vatten-
sparplaner i vara produktionsanldggningar.
Miljdhénsyn &r integrerat i aktivitets- och verk-
samhetsstyrningen och det formella ansvaret
har delegerats till linjeorganisationen. Vi stravar
efter att uppfylla alla miljdkrav och miljlagar.

Alla anstallda maste genomga var arliga
miljdutbildning som omfattar riskbedémning,
vaxthusgasutslédpp och hantering av kemi-
kalier och avfall i miljon.

Kemikaliehantering

Lagar och férordningar kring kemikalier som
syftar till att eliminera skadliga effekter pa
miljdn och manniskors hélsa, ar omfattande
och véxer standigt. Hantering av kemikalier
inom forskning, utveckling och tillverknings-
processerna hos Sobi foljer tydliga instruktio-
ner, med arliga riskbedémningar och interna
revisioner av utférda processer.

Lakemedel i miljon

Miljéfaran fér ett specifikt Iakemedel beror
pa dess inneboende egenskaper, sasom till
exempel toxicitet, férmagan att brytas ned av

naturen och kapaciteten att lagras i fettet hos
djur. Enligt EU-riktlinjer f6r miljoriskbeddm-
ning av lakemedel férvéntas vissa lakemedel
inte ha nagon miljépaverkan - till exempel
produkter bestaende av kolhydrater, amino-
syror, peptider och proteiner. En stor andel av
vara produkter &r biologiska lakemedel som
bestar av aminosyror, proteiner och peptider,
och det ar inte sannolikt att dessa utgér
nagon betydande risk fér miljon.

Energianvandning och utslapp
av vaxthusgaser
Tjénsteresor &r en av de storsta kallorna till
utslapp av vaxthusgaser fran var verksamhet.
Eftersom verksamheten befinner sigien
expansionsfas &r fysiska méten inom organi-
sationens tvarfunktionella team viktiga for
att uppna operativa mal. Vi betonar standigt
vikten av att félja resepolicyn, som anmodar
virtuella mdten nar sa ar mojligt, och féretaget
tillhandahaller hjalpmedel f6r virtuella méten.
Vi arbetar malmedvetet for att forbattra
energieffektiviteten i vara anlaggningar och
féljer regelbundet upp driftskostnaderna fér
vara byggnader. En energiplan for produk-
tionsanlaggningen i Stockholm har bidragit
till att minska energi- och vattenférbruknin-
gen i férhallande till produktionskapaciteten;
trots att produktionsvolymerna fér ReFacto AF
Skade med 15 procent, 6kade konsumtionen
av energi endast med 0,8 procent.

‘l

Patient- och kundintegritet

Det ar viktigt att kunder, kliniska férsdksper-
soner, medarbetare och andra vi interagerar
med kan lita pa att Sobi hanterar och behand-
lar personuppgifter pa ett ansvarsfullt och
sakert satt och i enlighet med tillampliga
lagar och férordningar. Ny EU-lagstiftning
stéller ytterligare krav pa féretag som bear-
betar personuppgifter. Fér att uppfylla dessa
nya krav, har vi utvarderat vart ramverk och
gjort nédvandiga anpassningar, till exempel
sa har policyn fér behandling av personupp-
gifter uppdaterats. Relevanta datafléden har
analyserats for att komma till ratta med even-
tuella brister i férhallande till den nya lagstift-
ningen. Vi har sékrat en styrmodell som stéd
for korrekt anvandning av data och organi-
sationen har erhallit adekvat utbildning. En
uppdaterad struktur for data- och person-
uppgiftshantering kommer att sékerstalla
efterlevnad géllande persondata fran 2018.
Under 2017 dokumenterades ett (1) fall
av dataldckage.

Ansvarsfullt skattebidrag

Sobi betalar bolagsskatt pa ett ansvarsfullt
satt. Detta innebéar att betala skatt dér vin-
sterna intjanas i enlighet med internationella
regler fér internprissattning. Det innebér att
ha en balanserad skatteriskprofil och inte
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&gna sig at aktiviteter for skatteflykt, samt att
halla skattenivaerna stabila och férutsdgbara
i den man radande verksamhetsférhallanden
tillater detta.

Anti-korruption och rattvis
konkurrens

NIAYINOSHYH4V

En 6ppen dialog i etiska fragor utgdr grunden
i var stravan att forhindra korruption. Dialo-
gen stdds av en arlig utbildning for alla med-
arbetare, dar reglerna fér uppférande och
etik och andra relaterade procedurer anpas-
sas till olika affarssammanhang; slutférandet
av denna utbildning &r en férutsattning fér att
bli berattigad till eventuell bonus eller annan
form av incitament. Under 2017 deltog samt-
liga medarbetare i utbildningen, 100 procent.
Inga (noll) korruptionsfall rapporterades
under 2017 och inte heller nagra fall som
rorde regelefterlevnad inom ekonomiska

och sociala fragor.

NOILVAONNI

Oppenhet och insyn i verksamheten
Samarbete mellan myndigheter, halso-och
sjukvardspersonal, féretag och patientorgani-
sationer har alltid varit en hérnsten fér utveck-
ling av nya och battre behandlingar fér sall-
synta sjukdomar. Saddana samarbeten maste
goras pa ett korrekt och dppet satt. Genom
annu storre dppenhet starks férutsattning-
arna for fortsatt samarbete, vilket leder till
positiva effekter pa kvaliteten pa forskning,
utveckling och tillverkning.

Sobi har sedan ett antal ar ett program fér
Halsovards efterlevnad (Health Care Comp-

IAISYIAQ T1FISNVNIL
B VIYOLSIH

liance, HCC). HCC definieras som féretagets g
etiska affarsstandard for transparent informa- 3
tionsutbyte samt interaktioner med halso- %
vardspersonal, vardaktorer, betalande myn- m
digheter och patientorganisationer. g
Programmet omfattar processer och kontroll-

system med syfte att minska risken for till

exempel korruption.

Vi stéder 6ppenhetsinitiativ, inklusive 3
European Federation of Pharmaceutical S
Industries and Associations (EFPIA) Disclosure 2
Code, samt vad géller lakarbetalningar i USA, 3
Physician Payments Sunshine Act. Vi har Z
implementerat 6ppenhetsinitiativet EFPIA g
Disclosure Code och offentliggjort alla betal-
ningar och vérdedverféringar till halso- och
sjukvarden i Europa, inklusive sponsring for
att delta i méten, donationer och anslag, i,
talar- och konsultarvoden, samt styrelse- 3 =
uppdrag pa www.sobi.com. &y g
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Upphandling

Vi kdper in material, varor och tjanster fran
mer an tusen olika leverantdrer. Att skapa
goda relationer med leverantérerna &r ett satt
att frémja hallbarhet och ansvarstagande
inom branschen. Vi strévar efter att tillampa
samma regler, baserade pa var etik- och upp-
férandekod, fér samtliga leverantdrer. Vara
rutiner fér godkannande och attest ater-
speglar ocksa vart stéllningstagande mot

korruption och bidrar till att sakerstalla att

vi ingar avtal och gér upphandlingar pa ett
Sppet och ansvarsfullt satt. Under 2017
undersoktes alla nya strategiska leverantérer
i férhallande till de krav som vi staller i var
etik- och uppférandekod.

Inképen kan delas in i tva huvudkategorier:
produkter som styrs av internationella och
nationella tillsynskrav och standarder, samt
produkter av allméan natur fér alla féretag

oavsett bransch. Inkdp i den forsta kategorin
gors efter noggranna utvarderingar utifran
vara styrdokument och rutiner, och féljs upp
med |6pande utvérderingar. | den andra kate-
gorin upphandlar vi varor till basta villkor och
balanserar pris med kvalitet, utifran hansyn
till den aktuella branschens ansvarsnormer.
Vi arbetar ocksa med féretagsbesiktningar
for att sakerstélla att tjansteleverantdrerna
uppfyller sina anti-korruptionsnormer.

B 4 >
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Hallbar riskhantering

Syftet med vart tillvagagangssétt for risk-
hantering &r att identifiera de risker som kan
paverka bolagets formaga att na vara verk-
samhetsmal och att proaktivt hantera dessa
risker pa ett satt som sékrar bolagets férmaga
att genomfora strategin.

Sobi har en verksamhetsintegrerad risk-
hanteringsprocess. Omvarldsbevakning, risk-
hantering och kontinuitetsplanering &r alla
integrerade i strategi- och affarsplanerings-
processen i den regelbundna verksamhets-

planeringen. Riskhanteringsprocessen ar tatt
knuten till och integrerad i &vriga enheter och
processer i bolaget — kvalitetsbedémning,
finansiell planering och strategi.

Under aret blev ett par omraden dnnu vikti-
gare att hantera for att minska de potentiella
riskeffekterna. Konkurrens pa kommersiella
marknader, sarskilt inom hemofili och for
Orfadin, ar ett sadant omrade. Behovet av att
skapa balans i utvecklingsportféljen avseende
utvecklingsstadierna &r ett annat. Vi har dar-

for aviserat en tydlig strategisk inriktning som
syftar till att |dgga till nya program, projekt
eller behandlingar genom inlicensiering

eller férvarv.

Beddémningen av hallbarhetsrisker &r en
integrerad del av Sobis riskhanteringspro-
cess. Tabellen for hallbarhetsrisker pa sidorna
126-127 visar vésentliga risker i férhallande
till de hallbarhetsfragor bolaget identifierat.

Makrosyn/ Nuvarande
omvarlds- strategi-
bevakning process

Riskhanterings-, Kommande
riskbedémnings- strategi-
och kontinuitets- process

processer

Finansiell/ Afférsplan med

operativ riskhanterings-

planering planer och
kontinuitets-
planer

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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HISTORIA & FINANSIELL OVERSIKT / HISTORIA

Ftt starkt

inom biologiska
lakemedel och
sallsynta sjukdomar

kunskapsarv

2001

Biovitrum bildas genom sammanslagningen
av flera enheter fran det svenska lakemedels-
féretaget Pharmacia och knoppas av till ett
konsortium av investerare lett av Nordic
Capital och MPM Capital Funds.

2004
Biovitrum bérjar tillverka den aktiva protein-
komponenten fér Wyeths (nu Pfizers) |ake-
medel f6r behandling av hemofili A, ReFacto
och ReFacto AF/Xynta®.

Marknadsféring av specialistidkemedel

(ReFacto, Mimpara och Kineret) inleds i Norden.

2005
Forsknings- och utvecklingsportféljen utdkas
genom férvarv av Arexis, ett svenskt biotek-

nikféretag, och inkluderar Kiobrina-projektet.

2006
Avtal ingas med Syntonix (senare Bioverativ)
som omfattar utveckling och tillverkning av
ett rekombinant faktor IX-Fc-koncentrat,
rFIXFc med férlangd halveringstid. Detta
amne blir senare produkten Alprolix.
All potentiell utveckling inom hemofili A
ingar ocksa i avtalet.

Biovitrum noteras pa Nasdaq Stockholm.

2007

Samarbete inleds med Syntonix/Biogen Idec
angaende utveckling av en faktor VIIl Fc med
férlangd halveringstid fér behandling av
hemofili A, som senare blir Elocta. Sobi till-
verkar dven materialet fér den férsta studien
i-méanniska fas-1/2a av rFIXFc fér behandling
av hemofili B.

2008

Ett avtal tecknas med Amgen fér global
licens for Kineret och férvarv av produkten
Kepivance.

2009

Beslut tas att inleda slutliga registrerings-

studier for rFIXFc efter att sékerhet och effekt

pavisats hos tidigare behandlade (PTPs)

hemofili B-patienter i kliniska fas 1/2a-studier.
Investor AB forvérvar 21 procent av

aktierna i Biovitrum.

2010

Swedish Orphan International, en pionjar
inom sarldkemedel, férvérvas och ett nytt
bolag, Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
Sobi, skapas. Med férvarvet féljer Orfadin
som senare blir ett viktigt lakemedel f6r Sobi,
samt en portfdlj av ldkemedel under distri-
butionsavtal.

Beslut tas att avancera de tva hemofilikan-
didaterna till pivotala fas 3-studier, A-LONG
och B-LONG.

2011

Data fran fas 1/2-studien av rFVIIIFc-hemofili
visar en cirka 1,7-faldig 6kning i halveringstid
jamfort med Advate®, en konventionell

faktorbehandling.

2012
Leveransavtalet med Pfizer fér ReFacto AF/
Xyntha forlangs tills 2020 och de kommersi-
ella rattigheterna fér Norden séljs till Pfizer.
Globala pediatriska kliniska prévningar
av rFIXFc- och rFVIIIFc-kandidater inleds.
Samarbete inom faltet for Interleukin-1 (IL-1)
inleds med det svenska bioteknikféretaget
Affibody AB.
Sobi etablerar verksamhet i Mellandstern
och USA.

2013
Forvarvar fullstéandiga rattigheter for Kineret
och erhaller godkénnande for indikationen
CAPSIi EU.

Sobi blir det forsta lakemedelsféretaget
i Sverige pa atta ar som flyttat upp till Large
Cap-listan pa Nasdaq Stockholm.
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2014

Biogen lanserar Eloctate och Alprolix pa
den amerikanska marknaden, vilket marke-
rar starten pa datainsamlingen fran klinisk
vardag med behandlingar f6r hemofili A
och B med férlangd halveringstid.

Oppna studier for att faststalla sakerhet
och effekt fér Elocta och Alprolix i obehand-
lade man med svar hemofili A och B pabér-
jas (PUPs A-LONG/PUPs B-LONG).

Sobi utnyttjar optionsrétten for att ta Sver
slututvecklingen och kommersialiseringen
av Elocta i Sobis territorium. Sobi lagger
ocksa till en hemofili-A-kandidat med
potentiellt langre verkan, rFVIIIFc-XTEN,

i avtalet med Biogen.

Kiobrinaprojektet avslutas.

2015

Elocta godkanns f6r behandling av hemofili
A av den Europeiska lékemedelsmyndig-
heten (EMA) och lanseras darefter i Europa
i januari 2016.

Sobi utnyttjar optionsratten att ta Sver
slututvecklingen och kommersialiseringen
av Alprolix i Sobis territorium.

Kineret godkanns fér behandling av
systemisk juvenil idiopatisk artrit (SJIA)

i Australien.

2016
EMA godkénner Alprolix fér behandling av
hemofili B, varefter lansering sker i Europa.

EMA beviljar sérlakemedelsstatus fér
Sobis ldkemedelskandidat SOBI003 for
behandling av den séllsynta sjukdomen MPS
1A eller Sanfilippos sjukdom typ A.

Licensavtal avseende utveckling av nya
behandlingar pa IL-1-omréadet fér inflamma-
toriska sjukdomar ingas med Affibody AB.

Leveransavtalet med Pfizer angaende
ReFacto AF férlangs till 2023.

Orfadin utvecklas med en 20-mg kapsel
och en flytande beredning fér att uppfylla
patientbehov.

Utvecklingsportfoljen forstarks med tva
egenutvecklade ldkemedelskandidater i
tidig utvecklingsfas; SOBIO05 och SOBI006,
samt nya planerade kliniska program.

Elocta godkanns i Kuwait.

2017

Sobi utékar utvecklingsportféljen genom
attlagga till en potentiellt Iangre verkande
|akemedelskandidat, rFIXFc-XTEN for
hemofili-B-behandling, i samarbetsavtalet
med Bioverativ.

De férsta patienterna rekryteras till de
kliniska studierna anaGO och anaSTILLs
med Kineret fér akut gikt respektive Stills
sjukdom, samt ASURE och RelTIrate med
Elocta fér hemofili A.

Den amerikanska lakemedelsmyndig-
heten (FDA) beviljar sérlakemedelsstatus
for SOBI003, som forbereds for kliniska
prévningar.

Elocta godkanns i Saudiarabien och
Alprolix godkanns i Kuwait och i Saudi-
arabien.
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HISTORIA & FINANSIELL OVERSIKT / AKTIEN

Sobi-aktien

Aktien (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm under
bolagsnamnet Swedish Orphan Biovitrum. Sobi-aktien har
stigit med over 200 procent under de senaste fem aren.

Under 2017 var hégsta betalkurs 143,80 SEK
den 5 juni, och den lagsta var 106,10 SEK
den 25 januari. Vid arets slut uppgick Sobis
bérsvarde till 30,6 miljarder SEK. Under de
senaste fem aren har Sobi-aktien stigit

med 202 procent.

Omséttning och handelsplatser

Sobiaktien handlas pa flera bérser och han-
delsplattformar. Under 2017 stod officiell han-
del fér 92 procent av omséattningen i aktien,
varav Nasdag Stockholm stod f6r 47 procent.
Inofficiell handel utanfoér orderboken, i vad
som kallas bland annat "dark pools”, privata

De storsta aktiedgarna per 31 december 20171

handelsforum, uppgick till 8 procent dar det
storsta antalet avslut gjordes pa UBS MTF.
Den genomsnittliga dagsomsattningen i

Sobi-aktien var 704 589 aktier i officiell handel.

Under 2017 omsattes totalt 176,9 miljoner
aktier vilket motsvarar ett varde om cirka
46,1 miljarder kronor.

Aktiekapital

Vid arsskiftet uppgick det totala antalet ute-
staende aktier i Sobi till 272 507 708 aktier.
Varje stamaktie berattigar till en rést. Alla
C-aktier konverterades under aret. Vid
arsskiftet uppgick aktiekapitalet till

149 526 711 SEK, férdelat pa 272 507 708
aktier med ett kvotvarde om cirka 0,55 SEK.

Incitamentsprogram

Sobi har lanserat ett flertal aktierelaterade
incitamentsprogram till ledande befattnings-
havare och medarbetare. For narvarande
finns det fem aktiva aktieprogram, alla med
intjanandeperiod inom tre ar. Programmen
utgor totalt hégst 2 175 157 aktier, eller 0,8
procent av det totala antalet aktier i bolaget.
For mer information se not 11.

Antal Av aktie-
Aktiedgare A-aktier kapital, % Réster, %
Investor AB 107 594 165 39,48 39,48
Swedbank Robur fonder 14 945 541 5,48 5,48
Mellon Omnibus 15%, Agent F ITS clients 12 263 370 4,50 4,50
Fjérde AP fonden 11653 245 4,28 4,28
AMF — Férsékring och Fonder 9186 284 3,37 3,37
Lannebo fonder 9034328 3,32 3,32
SEB Investment Management 6827 457 2,51 2,51
Handelsbanken fonder 6300097 2,31 2,31
Gladiator 4 650 000 1,71 1,71
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 3249870 1,19 1,19
JPM Chase NA 3204789 1,18 1,18
Lansférsakringar fondférvaltning AB 3048 381 1,12 1,12
Afa Férsakring 2843306 1,04 1,04
Goldman Sachs & Co. LLC, W9 2541494 0,93 0,93
State Street Bank and Trust Co. 2185930 0,80 0,80
Total 15 storsta aktiedgare 199 528 257 73,22 73,22
Ovriga 72979 451 26,78 26,78
Total 272507 708 100,00 100,00

1. Aktiedgarna presenteras enligt Euroclear Sweden ABs aktiedgarregister. Det kan darfér finnas aktiedgare som inte visas om de latit férvaltarregistrera sina aktier hos bank, fondférvaltare eller liknande institution.

Kalla: Euroclear
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Aktiedgare Utdelning
Antalet aktiedgare uppgick vid arsskiftet till Styrelsen foéreslar att ingen utdelning 2 >
22 938 (32 397). Den storsta aktiedgaren, lamnas for 2017. For mer information LANGSIKTIGT =
. . . . A el
Investor AB, dgde 39,5 procent (39,6) av om Sobis utdelningspolicy, se bolagets VARDESKAPANDE -
aktierna. Svenska juridiska personer, sdsom bolagsstyrningsrapport. <
institutioner och fonder, &gde 75,9 procent g-»
(77,2) av aktierna. Vid arsskiftet uppgick Den langsiktiga kursutvecklingen fér I
Swedish Orphan Biovitrums AB (publ) egna Sobiaktien beror pa hur framgangsrika
aktieinnehav till 3 249 870 stamaktier. Under vi ar i arbetet med att skapa véarde
aret anvandes 478 154 aktier for tilldelning genom att:
i tva prestationsbaserade langsiktiga aktie- e Forbattra kassaflédet och |6nsamhe- =
sparprogram. ten i var diversifierade kommersiella z
portfolj; g
e Lansera nya innovativa ldkemedel (:)|
foér patienter med séllsynta sjukdo- z
mar; och
e Fokusera pa var affarsmodell med
partnerskap inom alla omraden, fran
forskning och utveckling av biolo-
giska lakemedel i tidig fas till kom- T
mersialisering av nischldkemedel i g
Europa. P
I
m
=
Genomsnittligt virde pa dagsomséttning fér Sobi-aktien Analytiker som féljde Sobi under 2017
pa Nasdaq Stockholm Nedan analytiker féljde Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) under 2017. Fér en n
aktuell sammanstéllning, besok bolagets hemsida sobi.com P4
SEK 1 000-tal kronor 2013 2014 2015 2016 2017 JZ> T
&<
A-aktier 22446 43445 100369 131644 86178 . m 4
Carnegie Erik Hultgérd (=6}
Eglcli:rSZIQ‘lriuc;nsattes dagligen i genomsnitt 704 589 Sobi-aktier pa Nasdaq Stockholm. Danske Bank Lars Hevreng (<): %
: m
Deutsche Bank Richard Parkes 2 -
Aktiedgarkategorier Handelsbanken Peter Sehested @A)
31 december 2017 % av aktiekapital Jefferies Eun K. Yang
Utlandska dgare 18,8 Nordea Hans Mahler .
- Pareto Securities Peter Ostling >
Svenska dgare 81,2 )
Varav: Rx Securities Samir Devani 3
N . -
Institutioner 94,6 SEB Richard Koch ﬁ
Privatpersoner 5,4 A z
Rekommendationer fran analytiker, % (9}
Kalla: Euroclear
2015 2016 2017
Nyckeltal per aktie Kop 75 73 56
Behall 25 9 33 3
SEK 2013 2014 2015 2016 2017 Silj 0 18 1 c%
Resultat per . . ) A
aktie -0,35 -1,01 0,31 2,99 4,27 Kalla: Baserat pa analytikerrapporter 3
Eget kapital s =
per aktie 17,5 16,6 17,3 19,8 246  Om Sobiaktien =
(0]
Marknads- Notering Nasdag Stockholm
varde, A-aktier N .
per 31 dec, Antal aktier (A-aktier) 272 507 708
Zee::is;a s 6675 7935 134 6 1067 123 Borsvarde vid arets slut 30,6 miljarder SEK TE
° ' ' : ' "~ Tickerkod SOBI u g
P/E tal -190,7 -78,6 434,2 35,7 26,3 j o
P
Antal aktier ISIN SE0000872095 Z %
per3ldec 270389770 270785950 271822806 272010948 272507708  CUSIP 870321106 z T
—
w
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Handelsplatser 2016 Handelsplatser 2017 Agarférdelning per land
%
100
\ 86,2
81,2
80
60
40
20 14
M Stockholm, 46,9% M LSE, 4,0% il 2927 1914 os09 24
M Stockholm, 54,7% M LSE, 1,6% 16 SE, 4, o - 14 0505 @
BATS, 21,0% [ évriga, 14,7% i':T)S(, ??78:0 M Ovriga, 11,6% Sverige USA UK Luxemburg Finland  Ovriga
Chi-X, 8,0% X, 11.8%
Kélla: Fidessa 2016 M 2017 Kélla: Euroclear
Sobiaktiens utveckling och omséattning 2013-2017
Antal aktier
SEK i tusental
150 80 000

120 IM A AN s0000
N ™

A P A
90 W WW o
0 M‘, VM\J/V(M/\MV e WM 20000
30 0
2013 2014 2015 2016 2017
@ Swedish Orphan Biovitrum @ OMX Stockholm PI @== OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology Pl
e== Nasdaq Biotech index Omsatt antal aktier i 1000-tal per manad

KONTAKTUPPGIFTER

Fér mer information om Sobis American Depositary Avgiftsfritt i USA, Tfn: + 1 888 269 2377

receipt (ADR), kontakta: Tfn: +1 201 680 6825

US Depositary

BNY Mellon Shareowner services Kommunikation med aktiedgare

P.O. Box 30170, College Station, TX 77842-3170, USA For mer och aktuell information om Sobi-aktien, se www.sobi.com,
E-post: shrrelations@cpushareownerservices.com eller ring Jérgen Winroth, Head of Investor Relations, pa 08 697 20 00.
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Fem ar i sammandrag — koncernens utveckling

2013 2014 2015 2016 2017
Resultatrdkning, MSEK
Rérelsens intakter! 2177 2607 3228 5204 6511
Bruttoresultat 1284 1548 2007 3651 4 657
EBITDA2 241 -12 465 1574 2086
EBITA2 211 -44 433 1543 2053
EBIT (Rorelseresultat) -67 -325 146 1133 1600
Arets resultat -92 -270 83 802 1149
Kapital, MSEK
Summa tillgangar 6525 6375 8315 9974 10903
Sysselsatt kapital? 5550 5326 5508 5880 6716
Eget kapital 4745 4497 4678 5365 6701
Likvida medel 445 519 904 786 1478
Nettokassa (-)/nettoskuld (+)2 352 298 -82 -282 -1472
Kassafléde, MSEK
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital 166 299 411 642 1431
Kassaflode fran den Idpande verksamheten 185 234 507 343 1333
Kassafléde fran investeringsverksamheten -405 -184 -143 -158 -139
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 207 20 22 -308 -500
Foérandring i likvida medel -13 70 386 -123 694
Nyckeltal, %
Bruttomarginal? 59 59 62 70 72
Avkastning pa sysselsatt kapital? -1,2 -6,1 2,6 19,3 23,8
Avkastning pa eget kapital? -1,9 -5,8 1,8 16,0 19,0
Soliditet? 73 71 56 54 61
Skuldsattningsgrad? 37 41 77 86 63
Aktiedata, SEK
Resultat per aktie -0,35 -1,01 0,31 2,99 4,27
Eget kapital per aktie? 17,5 16,6 17,3 19,8 24,6
Utdelning — — — — —
Kassaflode per aktie? 0,0 0,3 1,4 -0,5 2,5
Kassafléde fran den I6pande verksamheten per aktie? 0,7 0,9 1,9 1.3 4,9

1. Helar 2016 inkluderar engangsintakt om 322 MSEK relaterad till den férsta kommersiella forséljningen av Elocta i férsta kvartalet, samt en engangsintakt om 386 MSEK relaterad till den férsta kommersiella

forsaljningen av Alprolix i det andra kvartalet.

2. Sobi presenterar vissa finansiella matt i &rsredovisningen som inte definieras enligt IFRS, sa kallade alternativa nyckeltal. Fér ytterligare information samt bedémning avseende varfér dessa anses viktiga,

och hur de har beréknats, se Definitioner langst bak i denna rapport.
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CFO har ordet

Enastaende resultat driver tillvaxt

Sobis fantastiska resultat 2017 visar hur saval volymerna som
bolaget fortsatter att vaxa kraftigt. Vi har etablerat vara hemo-
filiprodukter som marknadsledare och uppnatt tvasiffrig tillvaxt
for tva viktiga Specialty Care-produkter. Den exceptionella
tillvaxten har genererat en stark finansiell stallning som ger
Sobi den plattform vi behover for att fortsatta var tillvaxtbana.

Var snabba tillvaxt fortsatte under 2017 med
en imponerande ekonomisk utveckling. Det var
tredje aret i rad som vi dvertraffade vara finan-
siella mal. De totala intdkterna fér 2017 upp-
gick till 6 511 MSEK, en 6kning med 25 procent
jamfort med féregaende ar. Exklusive engangs-
intakterna vi erholl under 2016, motsvarar det
en 45-procentig 6kning pa arsbasis. Brutto-
marginalen 6kade och uppgick till 72 procent,
tack vare en forbattrad produktmix.

EBITA 6versteg 2 miljarder kronor, vilket ar
mer &n de totala intékterna fér 2012. Under
de senaste fem aren har vara intakter vuxit
med 6ver 30 procent i snitt per ar. Exklusive

engangsintédkterna 2016, som inte var kassa-
flodespaverkande, 6kade EBITA f6r 2017 med
146 procent jamfért med 2016.

Kassaflédet fran den Idpande verksamheten
pa 6ver 1,3 miljarder kronor har stérkt var
balansrakning avsevart. Vi har kunnat betala
av vara banklan och har nu en nettokassa pa
1,5 miljarder kronor.

Lyckade hemofililanseringar

Vara hemofiliprodukter, Elocta® och Alprolix®,
visade en fantastisk tillvaxt under 2017. Pro-
duktférsaljningen for helaret uppgick till 1557
MSEK (267) fér Elocta och 363 MSEK (60) for
Alprolix. De frémsta drivkrafterna bakom den
kraftiga intaktsékningen var framgangsrika
lanseringar av bada produkterna, tillsammans
med hégre royalties fran var samarbetspartner
Bioverativ, ett Sanofiféretag, till féljd av hégre
férsaljning pa sina marknader. Under aret
Skade omséttningen i var hemofiliverksamhet
med 67 procent till 3088 MSEK (1853) inklu-
sive royalties.

Tvasiffrig tillvaxt for tva Specialty Care-
produkter

Vart nya affdarsomrade Specialty Care utveckla-
des ocksa starkt och visade prov pa hur det
kommer att bidra till var framtida tillvaxt. Kérn-

produkterna Orfadin® och Kineret® hade
tvasiffrig tillvéxt under 2017 och ékade med
12 respektive 14 procent. Forsaljningsintak-
terna fran Xiapex® 6kade med 7 procent
under 2017.

De totala intdkterna for Specialty Care
uppgick till 2 829 MSEK fér helaret.

Finansiell styrka for fortsatt tillvaxt
Vi ar alla valdigt stolta éver det finansiella resul-
tat vi uppnatt under 2017 och den starka finan-
siella stéllning Sobi har idag. Sobi har under
aret betalat av hela banklanet pa 500 miljoner
kronor. Det innebar att bolaget och balansrak-
ningen har utrymme att bade stédja interna
projekt och ta vara pa externa mojligheter, i
enlighet med bolagets strategiska inriktning
att bedriva aktiviteter for fortsatt tillvaxt.

Vi &r nu val positionerade att fortsatta
utveckla bolaget, saval organiskt som genom
affarsmaojligheter.

Mats-Olof Wallin, CFO
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RAPPORTERING / FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

2017 i sammandrag

Finansiell 6versikt

e Totala intakter uppgick till 6 511 MSEK
(5 204), en 6kning med 25 procent.
Justerat for engangsintakter i 2016
var dkningen 45 procent.

e Produktférsaljningen uppgick till 5 917

MSEK (4 548), en 6kning med 30 procent.

e Bruttomarginal om 72 procent (70).

e EBITA uppgick till 2053 MSEK (1543).

e Arets resultat uppgick till 1149 MSEK
(802), vilket motsvarade ett resultat per
aktie pa 4,27 SEK (2,99).

o Kassaflodet fran den Idpande verksam-
heten uppgick till 1333 MSEK (343).

Verksamhetsdversikt

Vid arets slut hade lakemedelssubvention
fér Elocta beviljats i 22 lander och for
Alprolix i 14 lander.

Foérsta patienterna inkluderades i
RelTlrate-studien som studerar immun-
toleransinduktion med Elocta.
Utvecklingsportféljen inom hemofili utdka-
des med rFIXFc-XTEN?, f6r behandling av
hemofili B.

Orfadin oral suspension och 20 mg kapsel
godkéndes pa flertalet marknader.
Studierna anaGO och anaSTILLs med
Kineret initierades.

Kineret godkandes fér behandling av
NOMID i Kanada.

SOBI003 tilldelades sarlakemedelsstatus
fér behandling av MPS II1A i USA.

Guido Oelkers tilltrade som verkstallande
direktér den 22 maj 2017 och utsédg en ny
verkstallande ledning under aret.

Det nya affarsomradet Specialty Care

bildades.

Sobis verksamhet

Sobi ar ett internationellt [akemedelsféretag
inriktat pa sallsynta sjukdomar. Vart uppdrag
ar att gora verklig skillnad f6r manniskor som
lever med séllsynta sjukdomar genom att till-
handahalla innovativa behandlingar inom vara
fokusomraden. Produktportféljen fokuserar
framst pa hemofili och specialistlakemedel.
Partnersamarbeten inom utveckling och kom-
mersialisering av specialistlakemedel &r en
viktig del av var strategi.

Under 2017 genererades intdkter genom:

e Forséljning av egna produkter, marknads-
rattigheter fér Elocta och Alprolix samt
royaltyintékter fran Bioverativs férsaljning
av Eloctate® och Alprolix.

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

e Forséljning av Iakemedelssubstansen for
ReFacto AF®/Xyntha® till Pfizer och royalty
fran Pfizers amerikanska férséljning av
ReFacto AF/Xyntha.

1. XTEN &r Bioverativs utvecklingsprogram. Sobi har valt att |agga till dessa program i samarbetsavtalet men har dnnu inte utnyttjat sin optionsratt.

Intdktstrend, MSEK

Intékter per produktomrade

Nyckeltal

MSEK 2017 2016
Rorelsens intakter 6511 5204
Bruttoresultat 4 657 3651
Bruttomarginal, %' 72 70
EBITA? 2053 1543
EBIT (Rorelseresultat) 1600 1133
Arets resultat 1149 802
Resultat per aktie, SEK 4,27 2,99

1. Alternativa nyckeltal.

Se sid 53 for en femarsoversikt av intakter,

kostnader och resultat.
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== Totala intdkter e Produktintakter inklusive royalty

== |ntdkter ReFacto inklusive royalty

MSEK 2017 2016
Haemophilia 3088 1853
Specialty Care 2829 2695
ReFacto 594 656
Totala intakter 6511 5204
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Rérelsens intdkter

Intakterna okade 2017 till 6 511 MSEK (5 204).
Produktférséljningen 6kade med 30 procent
till 5917 MSEK (4 548).

Haemophilia

Forséljningen inom hemofiliverksamheten,
med produkterna Elocta och Alprolix, upp-
visade en tillvéxt pa 67 procent till 3 088 MSEK
(1853). Forséljningen for jamforelsearet 2016
inkluderar engangsintékt om 322 MSEK relate-
rad till den férsta kommersiella forséljningen
av Elocta, samt en engangsintakt om 386
MSEK relaterad till den férsta kommersiella
férsaljningen av Alprolix. Okningen hérrér
huvudsakligen fran Frankrike, Italien, Stor-
britannien och Tyskland.

Av intakterna utgjordes 1 168 MSEK (1 525)
av royaltyintakter pa Bioverativs férsaljning av
Eloctate och Alprolix. Produktférsaljningen
avseende hemofili uppgick under aret till 1920
MSEK (327), varav férséljningen av Elocta upp-
gick till 1 557 MSEK (267). Férsaljningen av
Alprolix uppgick till 363 MSEK (60) for aret.
Lakemedelssubvention fér Elocta hade vid
arets slut beviljats i 22 lander i Europa och i
14 lander for Alprolix, varav Bulgarien och
Grekland tillkom i slutet av aret.

Specialty Care

Affarsomradet Specialty Care bildades under
2017 genom att sla samman Sobi-verksamheten
i Partner Products, Genetics & Metabolism och
Inflammation. Specialty Care fokuserar pa sall-
synta sjukdomar och nischindikationer, dar det
finns ett stort medicinskt behov.

Affarsomradet har egna distributionsnéat i
Europa, Mellanéstern, Nordafrika och Nord-
amerika som det anvander for att sélja bade
egna och andras produkter.

Forséljningen inom Specialty Care, som
utgdrs av produkterna Orfadin, Kineret, Xiapex
och Kepivance® samt ett stort antal produkter
som distribueras pa uppdrag av partners,
bkade med 5 procent till 2 829 MSEK (2 695).

Helarsomséattningen fér Orfadin uppgick till
862 MSEK (770), en 6kning med 12 procent,
med stark tillvaxt i Nordamerika och EMENAR.
Tillvaxten i Nordamerika hanfér sig huvudsak-
ligen till lanseringen av beredningsformerna
20 mg och oral suspension. EMENAR visade
stark utveckling pa alla marknader, sarskilt i
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland. Paten-
tet for Orfadin gick ut 2017 och det har upp-
statt konkurrens pa marknaden fér nitisinon-
lakemedel i USA, Kanada och Europa i form
av generiska produkter. Trots de nya generiska
produkterna fortsatte férsaljningen av Orfadin
att 6ka under 2017, drivet av lanseringen av
nya beredningsformer och inférandet av
omfattade patientstddsprogram.

Arets intakter fran forsaljningen av Kineret
uppgick till 1 142 MSEK (1 001), en 6kning
med 14 procent, med fortsatt volymtillvaxt
i bade Nordamerika och EMENAR. Denna
tillvéxt drivs huvudsakligen av det tilltagande
intresset inom interleukin-1-faltet.

Intékterna fran Xiapex uppgick till 164 MSEK
(153), en 6kning med sju procent. Tillvaxten
drevs av en 6kad anvéndning vid bade
Dupuytrens kontraktur och Peyronies sjukdom,
framférallt pa mindre mogna marknader.

ReFacto

De totala intakterna for affarsomradet ReFacto
fran tillverkning och royalty uppgick till 594
MSEK (656) varav tillverkningsintakterna mins-
kade med 2 procent till 559 MSEK (569) och
royaltyintakterna minskade med 61 procent till
34 MSEK (88) pa grund av att Sobi sedan 1 juni
2016 inte langre erhaller royaltyintakter fér
férsaljning utanfér USA. Nuvarande tillverk-
ningsavtal for ReFacto AF/Xyntha galler till och
med den 31 december 2023, med méjlighet
till ytterligare férlangning. Sobis royaltyavtal
for ReFacto galler fram till januari 2018 fér USA.

Bruttomarginal

Bruttomarginalen 6kade och uppgick till 72
procent (70) tack vare en férbattrad produkt-
mix drivet utav en fortsatt stark férsaljnings-
utveckling av Elocta och Alprolix.

Kostnader

Rérelsekostnaderna 6kade till 3 057 MSEK
(2518). Okningen beror bland annat pa 6kade
foérséljnings- och administrationskostnader
relaterade till forstarkningen av Sobis led-
ningsgrupp samt strategiska satsningar fér
framtida utveckling. Okningen speglar dven
investeringar for att stédja den fortsatta lan-
seringen av Elocta och Alprolix. Férsé&ljnings-
och administrationskostnaderna uppgick till
2096 MSEK (1 776).

Rérelsekostnadernas 6kning beror ocksa pa
Skade kostnader fér forskning och utveckling
som aterspeglar kliniska aktiviteter for Elocta,
Sobis andel av Bioverativs utvecklingskostna-
der fér Elocta och Alprolix, tidiga utvecklings-

Férsaljnings- och administrationskostnader,
MSEK
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1. Alternativa nyckeltal.
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program samt programmet for Kineret, anaGO,
fér akut gikt. Forsknings- och utvecklingskost-
naderna uppgick till 9208 MSEK (778).

Rérelsekostnaderna inkluderar ocksa kost-
nader om 84 MSEK (36) for de langsiktiga inci-
tamentsprogrammen. Kassaflédet paverkas
inte av dessa program férran de |6per ut, och
da i form utav sociala avgifter.

Ovriga rérelseintékter och -kostnader upp-
gick till =52 MSEK (36). Arets och féregaende
ars rorelseintakter och -kostnader avser valuta-
kurseffekter.

Resultat

Rérelseresultatet fore avskrivningar pa imma-
teriella tillgangar (EBITA) uppgick till 2 053
MSEK (1543). Av- och nedskrivningar pa
immateriella anldggningstillgangar uppgick
till 453 MSEK (410) inkluderat en nedskrivning
géllande ett av de kliniska programmen i tidig
fas om 12 MSEK. Rérelseresultatet (EBIT)
uppgick till 1600 MSEK (1 133).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -68 MSEK (-85) varav
—50 MSEK (-51) avser rantor till Bioverativ och
—-14 (-29) avser rénta pa externa lan. Detta
harror framst fran inlésen av ett obligationslan
under 2016, vilket resulterat i lagre réntekost-
nader. | finansnettot ingick &ven valutakurs-
vinster/forluster om -3 MSEK (5). Finansnettot
férdelade sig pa finansiella intékter om 1 MSEK
(8) samt finansiella kostnader om 69 MSEK (93).
Forutom valutakurseffekter utgjordes finans-
nettot av ranteintakter samt rantekostnader.

Skatter

Aktuell skatt uppgick till =209 MSEK (-82) och
uppskjuten skatt uppgick till =175 MSEK (-164)
under aret. Totalt redovisad skatt i koncernen
uppgick till =384 MSEK (-246). Uppskjuten
skatt fér foregaende ar har under 2017 juste-
rats med netto =7 MSEK hanférligt byte till
rakenskapsenlig avskrivningsmetod i det andra
kvartalet 2016 samt kassaflédessékring dér
effekten nu bedémts vara av icke temporar
karaktér. Justeringarna har paverkat uppskju-
ten skatt i bade moderbolaget och koncernen,
men har inte haft nagon effekt pa betalad
skatt. Se &ven not 16 och 21.

Ovrigt totalresultat

Ovrigt totalresultat uppgick (netto) till 147
MSEK (-170) och bestar av kassaflddessak-
ringar hanférliga till framtida infléden i USD,
aktuell skatt pa dessa, valutadifferenser samt
omvérdering av pensionsforpliktelser samt
uppskjuten skatt pa dessa.

Kassafléde och investeringar

Kassaflodet fran den |6pande verksamheten
uppgick till 1 333 MSEK (343). Kassaflddet
fran investeringsverksamheten uppgick till
—-139 MSEK (-158).

En 6kning av rérelsekapitalet paverkade
kassaflddet med 98 MSEK (-300). Okningen
beror framst pa kundfordringar och varulager-
Skningar som en f6ljd av 6kad férsaljning. Sam-
tidigt motverkas dessa av en 6kad skatteskuld
eftersom moderbolaget nu &r i skatteposition,
se under Moderbolaget.

Fem ar i sammandrag, Koncernen

MSEK 2017 2016 2015 2014 2013
Rérelsens intakter 6511 5204 3228 2607 2177
Kostnader for salda varor och tjanster -1854 -1554 -1221 -1059 -893
Forsknings- och utvecklingskostnader -908 -778 -513 -501 -456
Rérelseresultat (EBIT) 1600 1133 146 -325 -67
Finansnetto -68 -85 -61 5 -56
Arets resultat 1149 802 83 -270 -92
Resultat per aktie, SEK 4,27 2,99 0,31 -1,01 -0,35
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 4,25 2,98 0,31 -1,01 -0,35
Antal aktier, tusental 272508 270390 270390 270 390 270 390
Soliditet! 61% 54% 56% 71% 73%

1. Alternativa nyckeltal.

Intékter per produktomrade (koncern)

MSEK 2017 2016
Elocta 1557 267
Alprolix 363 60
Royaltyintékter 1168 1525
Haemophilia 3088 1853
Orfadin 862 770
Kineret 1142 1001
Xiapex 164 153
Ovriga 661 772
Specialty Care 2829 2695
Tillverkningsintakter 559 569
Royaltyintakter 34 88
ReFacto 594 656
Totala intakter 6511 5204
Produktférséljning per region (koncern)
(Exklusive royaltyintakter)
MSEK 2017 2016 Féréandring
Europa 3784 2222 70%
MENAR! 272 302 -10%
Nordamerika 1168 1002 17%
Ovriga varlden 84 66 27%
Summa 5308 3592 48%
1. Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland
Intéktskallor per omrade (koncern)
Haemophilia Specialty Care ReFacto
Alprolix Akynzeo® Tillverkning
Elocta Ammonaps® Royalty
Royalty Ferriprox®

Kepivance

Kineret

Orfadin

Ruconest®

Valeant-

portféljen

Xiapex

Yondelis®

Ovriga
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Finansiell stallning
Likvida medel och kortfristiga placeringar
uppgick per 31 december 2017 till 1478 MSEK
(786).

| december omstrukturerades kreditfacili-
teten, med ursprungligt forfall i juni 2019, fran
att tidigare ha innefattat en utnyttjad kredit-
facilitet om 500 MSEK, som aterbetalades, och
en revolverande kreditfacilitet om 500 MSEK
till att besta av en revolverande kreditfacilitet
om 1000 MSEK, som hittills &r outnyttjad. Sobi
utnyttjade dven under aret mojligheten att for-
lédnga l6ptiden fér kreditfaciliteten med ett ar.
Dessa atgarder kommer att sanka féretagets
rantekostnader, dka den finansiella flexibili-
teten och minska refinansieringsrisken.

Nettokassan per 31 december 2017 uppgick
till 1472 MSEK, jamfoért med 282 MSEK per 31
december 2016. Skulden till Bioverativ ar en
icke-rantebarande skuld, men som upptas till
diskonterat varde och har darmed en redo-
visningsmaéssig réntekostnad. Denna skuld
inkluderas inte i nettoskuld/nettokassa.

Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per 31 dec-
ember 2017 till 6 701 MSEK (5 365). Forand-
ringen bestar férutom arets resultat av kostna-
der for aktieprogram och sékringsredovisning.
Utgaende balans 2016 har justerats med netto
11 MSEK. Se not 21 fér mer information.

Intékter per produktomrade, MSEK
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Moderbolaget
Moderbolagets affarsmodell ar att utveckla,
registrera, distribuera och marknadsféra lake-
medel mot sallsynta sjukdomar. Moderbola-
gets intékter uppgick 2017 till 5 756 MSEK
(4 594). Rorelseresultatet uppgick till
1600 MSEK (1 206). Arets resultat uppgick till
-508 MSEK (51) inklusive dveravskrivningar
pa -970 MSEK, erhallet koncernbidrag om
59 MSEK samt en ej skattemassigt avdragsgill
nedskriving om 1000 MSEK. Likvida medel
uppgick per den 31 december 2017 till 1381
MSEK (662). Eget kapital per 31 december
2017 uppgick till 5 436 MSEK (5 755). Férand-
ringen forklaras av arets resultat, kostnader
kopplade till bolagets aktieprogram samt
sakringsredovisning inklusive aktuell skatt.
Utgadende balans 2016 har justerats med netto
11 MSEK. Se not 21 fér mer information.
Moderbolaget har skrivit ner vérdet pa
aktierna i dotterféretaget Swedish Orphan
Biovitrum International AB med 1000 MSEK.
Nedskrivningen &r ett resultat fran revidering
av det underliggande prognostiserade kassa-
flédet fran vissa produkter som &gs av Swedish
Orphan Biovitrum International AB, vilket har
paverkat vérdet av moderbolagets aktier i
dotterféretaget negativt. Nedskrivningen
paverkar inte koncernens resultat eller finan-
siella stéllning, eftersom dvervarden i form
av tillgangar i koncernen skrivs av arligen
enligt plan.

Utveckling

Sobis utvecklingsprojekt inkluderar utvecklings-
program inom omradena hemofili, inflamma-
tion, genetiska sjukdomar samt lysosomala
sjukdomar. Sobi bedriver dven ett flertal pro-
jekt inriktade pa att vidareutveckla befintliga
produkter.

Inom Haemophilia bestar utvecklingsarbetet
av en utdkad klinisk studieverksamhet fér att
starka den redan omfattande vetenskapliga
evidensen géllande Sobis godkénda hemofili-
produkter. RelTlrate-studien studerar immun-
toleransinduktion med Elocta. Sobi bedriver
aven preklinisk utveckling i samarbete med
Bioverativ rérande XTEN-teknologin i syfte
att ta fram nésta generations behandlingar
inom bade hemofili A och B.

Tva kliniska program pagar inom inflamma-
tionsomradet som syftar till att underséka nya
anvéndningsomraden fér Kineret — akut gikt
och Stills sjukdom. Fas 2-studien anaGO ska
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utvérdera effekt och sékerhet hos Kineret
fér behandling av akut gikt. Fas-3 studien
ana-STILLs ska utvardera effekt och sakerhet
hos Kineret fér behandlingen av Still’s sjukdom.
| det tidiga utvecklingsprogrammet utforskas
nya méjliga produktkandidater fér behandling
av inflammatoriska tillstand dar interleukin-1
(IL-1) &r inblandat. SOBI006 baseras pa
Affibodyplattformen.

Ett kliniskt program pagar inom genetikom-
radet. En samverkansstudie pagar, avsedd
att undersdka anvandningen av nitisinon vid
alkaptonuri (AKU). Bevakningsstudier for att
sékerstélla effekt och sakerhet av Orfadin inom
HT-1 dver lang tid pagar.

SOBI003 &r en produktkandidat fér behand-
ling av den lysosomala sjukdomen MPSIIIA
som 8r pa vag in i kliniska studier.

Inom programmet fér komplementrelate-
rade sjukdomar finns produktkandidaten
SOBI005.

Regulatoriska godkannanden

e EMA godkéande méjligheten att dosera
Alprolix med 14 dagars intervall fér behand-
ling av hemofili B.

e Elocta och Alprolix godkéndes i Saudi-
arabien.

e Kineret godkandes i Kanada fér behandling
av systemisk multiinflammatorisk sjukdom
med neonatal debut (NOMID).

e Orfadin kapslar och oral suspension god-
kéndes i Kanada fér behandling av arftlig
tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med
ett restriktivt intag av tyrosin och fenylalanin.

e Orfadin kapslar godkéndes i Saudiarabien,
Algeriet och Tunisien fér behandling av
HT-1. Algeriet och Tunisien &r de férsta
godkénnandena fér Orfadin i Nordafrika.

e EU-kommissionen och FDA godkande en
reducerad doseringsfrekvens f6r Orfadin
fran tva ganger till en gang dagligen fér
patienter som &r fem ar eller &ldre. FDA
godkande aven forvaring av Orfadin kapslar
(alla styrkor) i rumstemperatur (25°C eller
lagre) i upp till 45 dagar under anvéndning.

e SOBI003 erholl sarlakemedelsstatus (ODD) i
USA f6r behandling av mukopolysackaridos
typ A (MPS 11IA).

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

De férsta patienterna rekryterades till studien
A-SURE. A-SURE é&r en 24-méanaders observa-
tionsstudie som utvarderar effekten av Elocta
i den kliniska vardagen jamfért med konventio-
nella faktor 8-produkter vid profylaktisk behand-
ling av personer med hemofili A i Europa.

Sobi och Bioverativ presenterade nya data
fér Elocta och Alprolix

Nya hemofilidata presenterades vid European
Association for Haemophilia and Allied Disor-
ders (EAHAD)s 10:e arliga kongress. Data om
langsiktig effekt och sékerhet gallande Elocta
och Alprolix presenterades liksom en uppdate-
rad analys av data fran studierna ASPIRE och
B-YOND.

Nya data for Alprolix publicerade

i The Lancet Hematology

Resultat fran fas 3-studien Kids B-LONG, som
utvérderat Alprolix hos tidigare behandlade
barn med svar hemofili B, publicerades i The
Lancet Hematology. Det priméra resultat-
mattet i studien var utveckling av antikroppar
och inga patienter i studien som behandlats
med Alprolix utvecklade antikroppar.

Nya data fér Alprolix publicerade

i Thrombosis and Haemostasis
Interimsresultat fran B-YOND, en férlangnings-
studie som utvérderar Alprolix hos tidigare
behandlade patienter med svar hemofili B,
publicerades i marsnumret fér 2017 av den
vetenskapliga tidskriften Thrombosis and
Haemostasis. Resultaten styrker ytterligare
den langsiktiga sakerheten och effekten av
profylaktisk behandling med Alprolix, med
en median behandlingslangd pa dver tre ar
hos vuxna/ungdomar och &ver ett och ett
halvt ar i gruppen med barn under tolv ar.

Utvecklingsportfdljen inom hemofili B
utékades med rFIXFc-XTEN

Sobi valde att Idgga till en ny produktkandidat
rFIXFc-XTEN, fér potentiell subkutan behand-
ling av hemofili B, till samarbetsavtalet med
Bioverativ.

Studierna ASPIRE och B-YOND visade
férbattring av drabbade leder
Uppféljningsdata fran fortsattningsstudierna
ASPIRE och B-YOND som visade férbéattringar
enligt den modifierade bedémningsskalan for
ledsjukdom vid hemofili med lagre antal bléd-
ningar per ar, framférallt i de varst drabbade
lederna hos personer som far profylaktisk
behandling med Alprolix och Elocta, presen-
terades av Sobi och Bioverativ vid kongressen
fér International Society on Thrombosis and
Haemostasis (ISTH) 2017 i Berlin.

RelTlrate-studien inleddes

Forsta patienterna inkluderades i RelTIrate-
studien som studerar immuntoleransinduktion
med Elocta.

Bioverativ inledde studier med
XTEN-molekylen

Bioverativ inledde 1/2 studien for rFVIIIFc-
VWC-XTEN inom hemofili A. rFVIIIFc-VWC-
XTEN &r nésta generations produkter med
férlangd halveringstid. Sobi samarbetar
med Bioverativ i XTEN-programmet.

De kliniska utvecklingsprogrammen fér
akut gikt och Stills sjukdom pabérjades
Forsta patienterna randomiserades till de tva
kliniska utvecklingsprogram fér Kineret, med
malet att utvardera tva nya mojliga anvand-
ningsomraden; akut gikt och Stills sjukdom.

Forsta patienten randomiserad

i fas 2-studien anaGO

Den férsta patienten i fas 2-studien anaGO
som utvarderar effektiviteten och sédkerheten
av Kineret (anakinra) vid behandlingen av akut
gikt, randomiserades till behandling.

Ovrig information
Féréndring i foretagsledningen
Guido Oelkers eftertradde Geoffrey
McDonough som vd och koncernchef fran
och med den 22 maj 2017. Guido Oelkers
kommer ndrmast fran en roll som vd fér BSN
Medical GmbH och har en omfattande erfaren-
het fran ldkemedels- och hélsovardsféretag.

En ny verkstallande ledning (Executive
Committee) inrattades och ersatte den
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tidigare ledningsgruppen (Executive Leader-
ship Team) som beslutsfattande organ. Den
verkstallande ledningen bestar av:

Vd: Guido Oelkers
CFO: Mats-Olof Wallin

General Counsel and Head of Legal
Affairs: Torbjorn Hallberg
(tilltrédde januari 2018)

Head of Haemophilia: Philip Wood
Head of Specialty Care: Norbert Oppitz
Head of EMENAR: Hege Hellstrom
Head of North America: Rami Levin

Head of Medical & Scientific Affairs:
Armin Reininger

Head of Research & Development
Chief Medical Officer: Milan Zdravkovic

Ur den tidigare ledningsgruppen har Fredrik
Berg, tidigare chefsjurist, gatt i pension och
séledes lamnat bolaget. Darutdver har tidigare
Chief Operations Officer — Alan Raffensperger,
tidigare Head of Human Resources — Dennis
Pedersen, tidigare Chief Patient Access Officer
— Wills Hughes Wilson, samt tidigare Head of
Business Development — Stefan Fraenkel lam-
nat Sobi under aret.

Hallbarhetsrapport

| enlighet med arsredovisningslagen ska Sobi
uppratta en hallbarhetsrapport. Den legala
héllbarhetsrapporten aterfinns pa sidorna
12-13, 36-47 och 123-132i Ars- och hallbar-
hetsredovisningen som har upprattats utifran
kraven i GRI standards.

Bolagsstyrningsrapport

| enlighet med arsredovisningslagen ska Sobi
upprétta en bolagsstyrningsrapport. Sobi har i
enligt Arsredovisningslagen 6 kap. 8§ valt att
uppratta en bolagsstyrningsrapporten skild
fran arsredovisningen och aterfinns pa

sidorna 108-113.

Miljotillstand

Sobis miljéledningssystem baseras pa standar-
den ISO 14001, men féretaget &r inte certi-
fierat. Ledningen har faststallt en miljdpolicy
for att ytterligare understryka vikten av miljé-
arbetet. Policyn finns pa féretagets hemsida,
www.sobi.com. Sobis produktionsanléggning i
Stockholm har tillstand fér miljofarlig verksam-
het for anldaggningar som genom biologiska
reaktioner i industriell skala tillverkar organiska
amnen. Tillstandsvillkorens efterlevnad redo-
visas arligen i en miljérapport till den lokala till-
synsmyndigheten. | Solna finns verksamhet som
ar anmalningspliktig i enlighet med villkor fér
anlaggningar som genom kemiska eller biolo-
giska reaktioner yrkesmassigt tillverkar orga-
niska eller oorganiska amnen, i férséks-, pilot-
eller laboratorieskala eller annan icke-industriell
skala. Villkoren fér dessa behandlar huvudsak-
ligen utslépp till vatten och stéller bland annat
krav pa att pH-justera processvattnet. Under
2017 har inga 6vertradelser av villkoren rappor-
terats fran nagon av anldggningarna. Féretaget
har dven inférseltillstand fran Jordbruksverket
for animaliska biprodukter och tillstand fér han-
tering av brandfarlig vara. Anpassningen till
nuvarande regelverk har hittills inte paverkat
Sobis konkurrensférmaga eller verksamhet
negativt, men bolaget kan inte férutsédga effek-
terna av framtida regleringar.

Aktiekapital och dgande

Sobis aktiekapital uppgick till 149 526 711 SEK
férdelat pa 272 507 708 aktier, med ett kvot-
varde per aktie om cirka 0,55 SEK. Det totala
antalet utestaende aktier bestod den 31
december 2017 av 272 507 708 stamaktier
med vardera en rost. Den 31 december 2017
var Investor AB den enskilt storsta aktiedgaren
i Sobi, med totalt 107 594 165 aktier, mot-
svarande 39,48 procent av résterna och

39,48 procent av kapitalet.

Konvertering av aktier

Arsstamman den 4 maj 2017 bemyndigade
Sobis styrelse att besluta om emission av
C-aktier och aterkop av de emitterade
C-aktierna, fér sékringsatgarder av langsiktiga
incitamentsprogram. Vidare beslutade ars-
stdmman att godkénna styrelsens forslag om
Sverlatelse av aktier. Den 31 december 2017

innehade Sobi 3 249 870 stamaktier i eget
férvar. Samtliga tidigare utgiva C-aktier har
omvandlats till stamaktier under 2017. Fér
utférligare information avseende det totala
antalet aktier i bolaget, antalet aktier av olika
slag samt vilka réttigheter aktierna ger i bola-
get se aktieavsnittet pa sidan 50.

Riktlinjer och ersattningar 2018
Styrelsen féreslar att arsstdmman beslutar om
riktlinjer fér ersattning till bolagets ledande
befattningshavare enligt nedanstaende att
gélla intill tiden for arsstdmman 2019. Med
ledande befattningshavare avses Swedish
Orphan Biovitrum AB:s verkstéllande direktér
och de chefer som rapporterar till den verkstal-
lande direktdren och som ingar i féretagets
ledning.

Syfte

Syftet med riktlinjerna &r att sékerstélla att
bolaget kan attrahera och behalla de basta
medarbetarna fér att understddja bolagets
vision och strategi. Utgangspunkten for ersatt-
ning till de ledande befattningshavarna ska
vara den totala ersattningen. Den totala ers&tt-
ningen ska vara marknadsmassig utan att vara
ledande i férhallande till konkurrenter pa res-
pektive lokal marknad. Marknadsjamférelserna
ska géras i forhallande till en grupp av jamfér-
bara bolag med liknande storlek, verksamma

i liknande bransch och med liknande komple-
xitet. Riktlinjerna ska méjliggéra anstallningar

i en internationell kontext och understddja

en mangfald bland de ledande befattnings-
havarna. Ersattningen kan besta av féljande
komponenter:

e A, Fastgrundlon

e B, Rorlig erséttning — sa kallat kortsiktiga
incitament

e C, Langsiktiga incitament

e D, Pensioner

e E, Ovriga formaner

| den man styrelseledamot utfér arbete for
bolagets eller annat koncernbolags rékning,
vid sidan av styrelsearbetet, ska konsultarvode
och/eller annan ersattning fér sadant arbete
kunna utga.
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Fast grundlén

De ledande befattningshavarnas fasta grund-
|16n ska baseras pa kompetens, ansvar och
prestation. Bolaget anvander sig av ett inter-
nationellt utvarderingssystem for att utvérdera
de olika positionernas omfattning och ansvar.

Rérlig erséttning
Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet
ar baserat pa uppfyllandet av arliga presta-
tionsmal (bolagsbaserade och individuella).
Utbetalning baseras pa uppfyllandet av for-
utbestdmda mal. De arliga prestationsmalen
faststélls i férvég av ersattningskommittén
och godkénns av styrelsen.

Dessa mal satts i syfte att framja bolagets
utveckling, vardeskapande och finansiella

tillvaxt pa lang sikt och ska vara utformade sa att
de inte uppmuntrar till ett dverdrivet risktagande.
Kortsiktiga incitament &r begransade till 75 pro-
cent av den arliga bruttolénen fér den verkstal-
lande direktéren och 60 procent av den fasta
arslénen for 6vriga ledande befattningshavare.

Langsiktiga incitament

Bolaget kan inféra langsiktiga incitamentspro-
gram fér samtliga eller vissa av sina anstéllda.
Syftena med ett sadant program ska vara att
férena de anstalldas och aktiedgarnas intres-
sen, 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 bolagets
langsiktiga framgang och vardeskapande samt

att bidra till att erbjuda en konkurrenskraftig
total ers&ttning.

F&r mer information om bolagets befintliga
incitamentsprogram, se not 11.

Pensioner

Den féredragna formen pa bolagets pensions-
planer &r avgiftsbestémda'. Férmansbestamda
pensionsplaner kan uppréattas om det kravs
enligt lag eller annan reglering. Den férmans-
bestdmda nivan ska i sddana fall vara begréan-
sad till den obligatoriska nivan.

1. En avgiftsbestamd pensionsplan faststaller den avgiftsniva som
betalas till pensionsplanen fér varje anstalld.

Sobis véarderingar

Sobi vérnar om en god arbetsmiljé. Sobi stré-
var efter att folja alla arbetsmiljérelaterade
lagar och regler och bedriver darfor ett syste-
matiskt arbetsmiljéarbete med integrerat
milj6- och kvalitetstankande. Féretaget har
&ven under ett antal ar bedrivit ett aktivt
arbete vad géller att féra ut féretagets
varderingar till samtliga medarbetare i orga-
nisationen. De véarderingar som géller inom

Sobi ar: Care, Ambition, Urgency, Ownership
och Partnership. Efterlevnaden av bolagets
vérderingar utvéarderas varje ar i Sobis presta-
tionsutvarderingsprocess.

Medarbetare

Antalet anstallda omréknat till heltidstjanster
per den sista december 2017 uppgick till
800 (760), varav 451 (433) i Sverige. Loner

och andra ers&ttningar uppgick till 927 MSEK
(793), varav 427 MSEK (367) i moderbolaget.

Av det totala antalet anstéllda under 2017
var 59 procent kvinnor och 41 procent méan.
Alla anstallda far samma bemdtande och
erbjuds samma majligheter oavsett alder, kén,
religion, sexuell laggning, funktionshinder
eller etnisk tillhérighet.

)

Care
Det ar var omtanksam-

het, var kunskap och vart
engagemang som gor
oss till de vi ar. Care, det
vill saga vard och om-
tanke, ar sjalva funda-
mentet for var strategi,
verksamhet och kultur.

)

Ambition

Vi satter ambitiésa mal
och gér vart yttersta for
att uppna dem.

Urgency
Patienterna kan inte
vanta, darfor ar det
angelaget att vi driver
utvecklingen framat
samtidigt som vi upp-
ratthaller vara normer.

Ownership

Det &r vart ansvar att
agera. Vi uppmuntrar
intraprendrskap och
att lara fran vara
erfarenheter.

Partnership
Partnerskap och
samarbete praglar
vart arbetssatt, saval
inom Sobi som med
externa partners och
intressenter.
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Ovriga férmaner
Fast |6n under uppségningstid och avgangs-
vederlag, inklusive ersattning for eventuell
konkurrensbegrénsning, ska sammantaget
inte dverstiga ett belopp motsvarande den
fasta grundldnen for tva ar. | tillagg till denna
begransning ska det totala avgangsvederlaget
vara begransat till géllande manadslon for de
aterstdende manaderna fram till 65 ars alder.
Ytterligare ersattning kan dven utga vid
extraordindra omstandigheter, férutsatt att
sadana arrangemang har till syfte att rekrytera
eller behalla ledande befattningshavare och
att de avtalas enbart i enskilda fall. Sadana
extraordindra arrangemang ska vara mark-
nadsmassiga och kan till exempel inkludera en
kontant engangsutbetalning, ett formanspaket
i form av flyttstéd, deklarationshjalp, sa kallad
retention bonus eller avgangsvederlag i han-
delse av en dgarférandring eller liknande.

Avvikelse fran riktlinjerna

Styrelsen kan besluta att avvika fran ovan-
staende riktlinjer om styrelsen bedémer att
det i ett enskilt fall finns sarskilda skal som
motiverar det.

Férslag till vinstdisposition
Till arsstdémmans férfogande star foljande
vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4231346 499
Balanserade vinstmedel 763083789
Arets resultat -507 835892
Summa 4486 594 396

Styrelsen foreslar ingen utdelning for réken-
skapsaret 2017.

Styrelsen foreslar att till férfogande staende
vinstmedel, 4 486 594 396 SEK, balanseras
i ny rakning.

Héndelser efter balansdagen,

till och med 27 mars 2018

e FDA godkénde klinisk prévningsansékan
och beviljade Fast Track-status for lake-
medelskandidaten SOBI003 vid behandling
av MPS IIIA.

e Ldkemedelssubvention for Elocta beviljades
i Polen och Slovakien.

e Sobitecknade ett tvaarsavtal med Health
Services Executive pa Irland for att tillhanda-
halla Elocta och Alprolix till alla patienter
som tidigare behandlats med faktorersatt-
ningspreparat.

e Den Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMA:s) kommitté for humanlakemedel
(Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) utfardade ett positivt
yttrande fér Kineret (anakinra) vid behand-
ling av Stills sjukdom.

o Henrik Stenqvist utsags till Chief Financial
Officer (CFO) da Mats-Olof Wallin, nuva-
rande CFO, gar i pension ijuli 2018.

e Sobilanserade Ravicti® i Europa och
forbattrar varden for patienter med urea-
cykelrubningar.

o Efter rakenskapsarets utgang har ny prelimi-
nar marknadsdata fran ldkemedelsbolagens
branschférening i Frankrike erhallits som
indikerar att den avsattning som Sobis
franska dotterbolag gjort avseende léke-
medelsskatt kan vara fér hég. En kompo-
nent i berdkningen av lakemedelsskatt
baseras pa marknadsutvecklingen pa den
franska marknaden. Under rakenskapsaret
lédmnas preliminéra prognoser fran en
oberoende organisation i Frankrike till lake-
medelsféretagen och utgér ett underlag
fér avsattning for lakemedelsskatt. | februari
2018 informerade ldkemedelsbolagens
branschférening att tillvaxtstatistiken som
de erhéllna prognoserna bygger pa kan vara
felaktig och f6r héga. Slutlig faststélld |ake-
medelsskatt kommer att erhallas under
andra kvartalet 2018 varvid eventuell juste-
ring av avsattningen i arsbokslutet kommer
att redovisas da.

Utsikter fér 2018

Sobi férvantar sig att intékterna for helaret
2018 kommer att ligga i intervallet 7 500-7 700
MSEK. Bruttomarginalen férvéntas bli minst 70
procent och EBITA fér helaret férvéntas ligga i
intervallet 2 500-2 700 MSEK.

For information avseende framatblickande
uttalanden, se omslagets insida.

1. Vid nuvarande véxelkurser.

Utsikterna publicerades den 22 februari 2018.
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Riskhantering

Sobi arbetar enligt en verksamhetsintegrerad
riskhanteringsprocess som bidrar till vara méj-
ligheter att na uppsatta mal och fullfélja den
strategi som &r beslutad for verksamheten.
Respektive verksamhetsdel arbetar aktivt med
att identifiera osékerheter relaterade till m&j-
ligheten att na uppsatta mal. Dessa bedéms
dven utifran om de pa annat satt kan stéra
verksamheten pa kort eller lang sikt. Riskerna
kvantifieras mot relevanta vérden fér verksam-
heten sa att riskerna prioriteras och dérmed
hanteras pa ett affarsméssigt satt. Genom att
verksamheten identifierar risker och lednings-
gruppen beslutar om strategiska prioriteringar
fér riskhanteringen uppnar vi en dynamisk

process dar osdkerheter och outnyttjade
mdjligheter kring foretagets strategi kan
identifieras och hanteras. Sobis Chief Risk
Officer rapporterar det aktuella risklaget till
ledningsgruppen och en genomgang av
arbetet presenteras regelbundet for styrelsen.
Som en del av det strategiska arbetet med
riskhantering identifieras foretagets kritiska
fléden och kontinuitetsplaner implementeras.
Om omstandigheter uppstar som faller inom
ramen fér var definition av en kris finns en kris-
hanteringspolicy samt en krishanteringsgrupp
bestaende av medlemmar ur féretagets led-
ningsgrupp. Den strategiska krishanterings-
gruppen arbetar tillsammans med operativa

krishanteringsgrupper fér respektive verksam-
hetsomrade inom féretaget for att sakerstalla
att foretagets varden 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
foérséljning av Iakemedelsprodukter &r kom-
plexa och kan férandras éver tiden. Nedan
finns en sammanfattning av de huvudsakliga
verksamhetsrelaterade riskerna. Riskerna ar
inte rangordnade, men de ar kategoriserade
och beskrivna.

Verksamhetsrisker

Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Utveckla nya lakemedel

Att utveckla ett nytt lakemedel fram till och med lansering ar en
kapitalkréavande, komplicerad och riskfylld process. Sannolik-
heten for att framgangsrikt na marknaden dkar nar projektet
avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna férblir emellertid
avsevérda anda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt som
kostnaderna &kar i snabbare takt nar projektet genomgar de
senare kliniska faserna.

Sobi har fér narvarande ett antal projekt i klinisk utveckling och
ett flertal projekt i preklinisk utveckling. Sobis innovationsmodell
(se sidan 32) anvands fér att avgdra hur attraktivt ett projekt ar,
och dess riskprofil.

Erhalla och behalla
godkannande fér nya
produkter

Sobi maste visa att lakemedelskandidaterna haller hég kvalitet,
ar sékra och ger forvantad effekt genom tillrackliga och val
kontrollerade prekliniska och kliniska studier. Preklinisk och
klinisk utveckling &r en tidskravande process som paverkas av
en mangd faktorer, daribland sddana som ligger utanfor bola-
gets kontroll, till exempel férandrade myndighetskrav.

Innan lansering maste lakemedlet uppfylla de strénga krav for
kvalitet, sdkerhet och effekt som férvantas av myndigheterna i
de lander eller regioner dar Sobi planerar att marknadsféra det.

| avsikt att sékerstalla att de kliniska studierna motsvarar myndig-
heter och samhallets behov av bevisféring, identifieras relevanta
intressenter, nagot som i den béasta av varldar kan medféra
snabbare utveckling och tillganglighet, eller upptackten av

nya mojligheter.

Samarbeten och partnerskap

Till strategin hor att inga samarbetsavtal, till exempel avseende
gemensam utveckling och/eller godkannande, med andra lake-
medels- och bioteknikféretag rérande utveckling och lansering
av vissa av Sobis produkter. Dessa partners har fortfarande stor
beslutanderatt nar det géller att faststélla vilket arbete och
vilka resurser som ska ldggas pa projekten, beroende pa karak-
téren hos avtalet mellan de olika parterna.

Ett strukturerat informationsflode ar vasentligt for ett lyckat
samarbete.

Framgangen med sadana samarbeten kommer i stor utstréack-
ning att bero pa Sobis partners eller licensinnehavares gemen-
samma arbete. Sobi uppréttar Joint Steering Committees i samt-
liga partneravtal i syfte att sékerstalla I6pande koordinering och
informationsutbyte.

Samarbeten avseende patientorganisationer, akademiska
institutioner, sjukvardspersonal eller andra relevanta grupper
ar beroende av motpartens kunskap, vilja och regulatoriska
riktlinjer som styr hur dessa samarbeten ska genomforas.

Sobi strévar efter att uppréatthalla och bevara langsiktigt engage-
mang och samarbete. Vi stédjer och samarbetar med manga olika
patientorganisationer, bade nationellt och regionalt, for att uppna
vara gemensamma mal att resultatet for patienter med séllsynta
sjukdomar ska bli det basta.

Det finns koncernévergripande riktlinjer for att sakerstélla efter-
levnad av kraven pa etik och transparens i alla Sobis affarsomraden.

Immaterialréttsligt skydd
och patent

Bolagets, eller dess licensgivares, férmaga att erhalla skydd i
USA, EU och andra lander eller regioner for de immateriella
rattigheter som omfattar produkterna som bolaget utvecklar,
tillverkar, marknadsfor och séljer.

Sobis framgang kommer till stor del att bero pa dess skydd. Sobi
har ett antal teknologilicenser som &r viktiga fr verksamheten och
bolaget férvantas anskaffa ytterligare licenser i framtiden. Utover
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 anstallda, konsulter och samarbets-
partners.
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Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Tillverkning av biologiska
lakemedel och kvalitet

Tillverkning av Sobis produkter kraver att samtliga tillverkningspro-
cesser och metoder samt all utrustning uppfyller géllande krav pa
sa kallad Good Manufacturing Practice, GMP-krav. GMP-krav styr
alla aspekter av tillverkningen av lakemedelsprodukter, daribland
kvalitetskontroll och kvalitetssékring, tillverkningsprocesser samt
dokumentation. Sobis produktionsanlaggning kan nar som helst
inspekteras av myndigheterna och av bolagets kunder.

Under 2017 inférde Sobi ett system, Qase (férkortning av Quality
Case Management), for hantering av avvikelser (Non Conforman-
ces, NC) och férebyggande och korrigerande atgérder (Corrective
and Preventive Actions, CAPAs). Samtliga GMP, GDP, GVP och
GCP-relaterade fall registreras och hanteras nu i detta system.
Fran 2018 kommer samtliga inspektioner att hanteras i systemet.

Intern revison av GXP har utférts enligt planen fér 2017 och
técker omraden som tillhandahallande av fardig produkt och till-
verkning, Quality Assurance, Quality Control och IT-system. Alla
atgarder som uppkommit i samband med revisionen har féljts upp
i CAPA-systemet.

Sobi samarbetar kring tillverkning av Idkemedel med andra
lakemedelsféretag som kund och &r beroende av att partners
anldggningar uppfyller GMP krav samt underhalls och ar till-
gangliga.

GMP-krav géller fér Sobi och dess aterférséljare, kontraktslabora-
torier och leverantérer. Sobi gér omfattande kontroller av sina
aterforsaljare, kontraktslaboratorier och leverantérer. Fér Sobis
externa natverk har totalt 54 GXP revisioner genomférts under
2017. Samtliga revisioner har resulterat i att den reviderade parten
har godkants som leverantér.

Bolagets produktion samt forskning och utveckling innefattas
av en kontrollerad anvandning av biologiskt och farligt material
och avfall.

Sobi omfattas av lagar och férordningar som styr anvandning, till-
verkning, férvaring, hantering och bortskaffande av sadant farligt
material och avfall.

Omvérldsrisker

Konkurrens

Marknaden for specialistidkemedel kdnnetecknas av bety-
dande konkurrens och snabb teknologiutveckling. Sobis kon-
kurrenter utgérs bland annat av internationella lakemedels-,
bioteknik och specialistidkemedelsféretag. Vissa konkurrenter
har betydande ekonomiska, tekniska och personella resurser
liksom stor tillverknings-, distributions-, férsaljnings- och
marknadsféringskapacitet.

For att sékerstélla att man ligger i framkant nér det géller teknolo-
giutveckling samarbetar Sobi med manga olika grupperingar,
exempelvis inom ramen f6r det svenska strategiska samverkans-
program inom life science fér att stédja framtida utveckling och
produktion av biologiska ldkemedel.

Bolagets produkter kan under utveckling komma att utsattas
for konkurrens av en liknande produkt eller av helt nya produkt-
koncept som visar sig ha hégre varde.

Sobi initierar samarbeten med externa forskningsgrupper i den
medicinska utvecklingens framkant for att 6ka méjligheterna att fa
tillgang till malproteiner som kan utvecklas till konkurrenskraftiga
medicinska behandlingsalternativ.

Produktférfalskning

Receptbelagda lékemedel méter i allt stérre utstrackning
utmaningar i form av olagligt producerade lakemedelspro-
dukter (och av tillgang till piratkopierade produkter i vissa
distributionsled).

Sobis produkter har &nnu inte varit utsatta for piratkopiering. Sobi
deltar i det globala arbetet avseende sparbarhet av produkter som
har initierats. For att minimera risken for forfalskningar, anvands
god distributionspraxis fér all distribution hos Sobi.

Sobi anvénder sedan 2017, TraceLink system for att hantera
serienummer for samtliga produkter. Detta system uppfyller myn-
dighetskrav pa de marknader vi r verksamma. Till 2019 kommer
alla Sobis produkter att férses med en unik identitetskod.

Etiska risker och
efterlevnadsrisker

Omraden som samhallsansvar och héllbart féretagande
spelar en allt viktigare roll fér féretagens konkurrenskraft
och I6nsamhet.

Kommittén for risker och regelefterlevnad pa Sobi féljer fortls-
pande upp utvecklingen och implementeringen av Sobis program
for regelefterlevnad, som syftar till minska risken fér att bolaget
inte foljer lagar och regler. De viktigaste delarna i efterlevnads-
programmet ar bland annat identifiering av risker, framjandet av
tydliga budskap, att etablera tydliga riktlinjer och processer, samt
utbildning och fortlépande uppfdljning.

Finansiella risker

Valutarisker

Bolagets verksamhet &r utsatt for valutakursrisker. Huvuddelen
av kostnaderna uppkommer i svenska kronor medan en bety-
dande del av intdkterna &r i andra valutor. Till féljd av bolagets
internationella expansion skulle sénkta valutakurser av framfér
allt euro, men &ven av andra valutor i vilka intakter intjanas
kunna ha en negativ paverkan pa Sobis resultat och finansiella
stallning.

Narmare information om finansiella risker aterfinns i not 3.
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RAPPORTERING / FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport over totalresultat

BELOPP | KSEK Not 2017 2016
14 Rérelsens intakter, MSEK
Rérelsens intakter 5-6 6510831 5204 340
Kostnad for salda varor och tjanster -1853 998 -1553823 8000
Bruttoresultat 4656833 3650517 o
6000
Forséljnings- och administrationskostnader 12 -2096 470 -1776 261 4000
Forsknings- och utvecklingskostnader -907 721 -777 587
Ovriga rérelseintakter 8 471 36 670 2000
Ovriga rérelsekostnader 9 -52748 -225
7,10,11,13, 0
Rérelseresultat 17,18, 29 1600365 1133114 2013 2014 2015 2016 2017
Rérelsens intakter
Finansiella intakter 14 1219 7925 For helaret uppgick intakterna till 6 511
Finansiella kostnader 15 -69 161 -93 060 MSEK (5 204), en 8kning med 25 procent.
Finansiella poster, netto -67 942 -85135
Resultat fére skatt 1532423 1047 979
EBITA?, MSEK
Sﬂkatt pa arets resultat 16 -383811 -246 344 2500
Arets resultat’ 1148 612 801 635 2053
Ovrigt totalresultat? 2000 1543
Poster som inte kommer att omklassificeras till vinst/f6rlust 1500
Aktuariella vinster/férluster pa férmansbestamd plan -1042 1231 1000
Poster som kan omklassificeras senare till vinst/férlust 433
500 211
Omrékningsdifferenser -1258 4869 o - i -
Kassaflédessakring 191856 -226 019
%katteef'fekt kassaflodessakring 42208 49724 S00 013 2014 2015 2016 2017
Ovrigt totalresultat 147 348 -170195
Totalresultat fér aret? 1295960 631440 EBITA
EBITA for aret 6kade med 33 procent till
Resultat per aktie, SEK 33 4,27 2,99 2053 MSEK jéamfért med 2016.
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 33 4,25 2,98
Antal aktier (stamaktier) 272507 708 270389770 Resultat/aktie!, SEK
Genomsnittligt antal aktier 269020363 268362041 5 427
Antal C-aktier i eget férvar — 1621178 4
Antal stamaktier i eget forvar 3249870 1610086 3 2,99
Antal aktier efter utspadning 269975826 269252883 )
Genomsnitt antal aktier efter utspadning 270003546 269218052

0,31
1. Allt hanférligt till moderbolagets aktieagare. 0 -0,35 -1,01
2. | enlighet med reviderad IAS 1 ska alla férandringar i eget kapital som inte uppkommer fran transaktioner med dgarna redovisas — -
i koncernens rapport dver totalresultat. Omrakningsdifferenser ar helt och hallet relaterade till aktier i utlandska dotterféretag. -1
-2
2013 2014 2015 2016 2017

1. Alternativa nyckeltal.
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v)
LR L] E
Koncernens balansrakning :
>
£
w
o
@©
BELOPP | KSEK Not 2017-12-31 2016-12-31
TILLGANGAR 1-4 >
Soliditet?, % e
Anlaggningstillgangar =
Immateriella anliggningstillgangar 17 6445071 6806010 8 73 g
Materiella anlaggningstillgangar 18 134182 121023 ‘o 5
Finansiella anlaggningstillgangar 20 35155 1956 §
Uppskjuten skattefordran 21 131429 133897 2 z
Summa anlaggningstillgangar 6745 837 7 062 886
20
Omsiéttningstillgangar =
Varulager 22 1053 268 870046 0 P4
2013 2014 2015 2016 2017 Q
Kundfordringar 23,26 1129016 768765 s
Ovriga fordringar 23 63 964 75543 8
Foérutbetalda kostnader och upplupna intakter 24 432326 411109 Nettokassa® (+) / nettoskuld (-), MSEK z
Likvida medel 25,26 1478 496 785790 1472
1500
Summa omsattningstillgangar 4157 070 2911253
SUMMA TILLGANGAR 10902907 9974139 1200
900 T
=
EGET KAPITAL OCH SKULDER 600 2o 5
i 300 >
Eget kapital Z352 208 82 - g
Aktiekapital 149 527 149 254 0 - - m
Ovrigt tillskjutet kapital 5023557 4983 959 -300
Andra reserver -20 386 -167734 -600 2013 2014 2015 2016 2017
Balanserat resultat 399214 -402 148 n
Arets resultat 1148 612 801 635 )Z>
Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 6700524 5364966 Nettokassa . . . . 5 %
Nettokassan 6kade under aret fran 282 till m3
1472 MSEK. =3
Skulder 9 >
Langfristiga skulder E &
Uppskjuten skatteskuld 21 667 733 495558 3
Skuld till Bioverativ 26,27 1066833 1808916 Nettokassa (+)/nettoskuld (-)
Skulder till kreditinstitut 26,27 5044 502 216
— MSEK 2013 2014 2015 2016 2017 =
Avsattningar 29,30 97 955 44 389 %
Summa langfristiga skulder 1837565 2851079 Likvida medel 445 519 904 786 1478 3
Réantebarande 3
m
Kortfristiga skulder skulder 798 818 822 504 7 %
Leverantbrsskulder 26 358 449 280173 Nettokassa o
(+)/netto-
Skatteskulder 225579 15801 skuld () -352 -298 82 282 1472
Skuld till Bioverativ 26,28 579 895 496 697
Ovriga skulder 26,28 82217 156 123 8
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 31 1118 678 809 300 c%
Summa kortfristiga skulder 2364818 1758 094 A
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 10902907 9974139 A Altetnativa myckakal 2
Avseende stallda sakerheter och eventualférpliktelser, se not 32. %
(0]
=
w0 =
315
z%
ZI
&0
2
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Koncernens rapport over forandringar i eget kapital

Ovrigt till- Andra Balanserade Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital  skjutet kapital reserver vinstmedel eget kapital
Ingaende eget kapital . .
per 1 jan 2016 149150 4928765 2461  -4020447 4678332 Eget kapital/aktie, SEK
25
Totalresultat
Arets resultat — — — 801 635" 801635 20
Ovrigt totalresultat
15
Kassaflodessakringar — — -176 295 — -176 295
Aktuariell forlust/vinst — — 1231 — 1231 10
Valutakursdifferenser — — 4869 — 4869
5
Summa totalresultat — — -170195 801 635 631440
Transaktioner med 072013 2014 2015 2016 2017
aktiedgare
Emission/aterkép av aktier 104 — — -104 —
Forsaljning av stamaktier — 23500 — — 23500 Avkastning pa eget kapital’, %
Aktieprogram — 31694 — — 31694
- 20 19,0
Summa transaktioner 16,0
med aktiedgare 104 55194 — -104 55194 15
Utgaende eget kapital 10
31dec2016 149 254 4983 959 -167 734 399 487 5364 966
ey 58w
Ingaende eget kapital [ . —
per 1jan 2017 149 254 4983959 -167 734 399 487 5364 966 -
-5
Totalresultat 0 o013 2014 2015 2016 2017
Arets resultat — — — 1148 612 1148 612
Ovrigt totalresultat Avkastni N + kapital
vkastning pa eget kapita
Kassaflodessakringar — — 149 648 — 149 648 . 9 po 9 P . .
— : Avkastning pa eget kapital 6kade fran 16,0
Aktuariell férlust/vinst — — -1042 - oz till 19,0 procent fran féregaende ar.
Valutakursdifferenser — — -1258 — -1258
Summa totalresultat — — 147 348 1148612 1295960
Transaktioner med 1. Alternativa nyckeltal.
aktiedgare
Emission/aterkép av aktier 273 — — -273 —
Aktieprogram — 39598 — — 39 598
Summa transaktioner
med aktiedgare 273 39598 — -273 39598
Utgaende eget kapital
31 dec 2017 149 527 5023 557 —20 3862 1547 826 6700524

1. Uppskjuten skatt har under aret justerats avseende byte av avskrivningsmetod samt kassaflédessékring. Justeringarna har redovisats mot
balanserade vinstmedel och har paverkat uppskjuten skatt i bade koncernen och moderbolaget, men har inte haft nagon effekt pa betalad

skatt. Se not 21.

2Andra reserver

KSEK 2017 2016
Valutakursdifferenser -21453 -20195
Pensioner enligt IAS 19 -26273 -25231
Kassaflédessakringar 27543 -122105
Ovrigt -203 -203
Utgaende balans 31 dec 2017 -20386 -167734

Kassaflédessakringar

KSEK 2017 2016
Ingdende balans kassaflédessakringar -122105 54190
Arets vardeforandring sakringsinstrument 149 648 176295
Utgaende balans kassaflédessakringar 27 543 -122105

Avseende kassaflddessékringar har 12 662 KSEK (-4 955) 6verforts till resultatrékningen.
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Koncernens kassaflodesanalys

BELOPP | KSEK Not 2017 2016
Den |I8pande verksamheten Kassafléde/aktiel, MSEK
Arets resultat 1148612 801635
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet 282377 -159175 2,5 2>
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 2,0
fore forandringar av rérelsekapital 1430989 642460
1,5 1,4

Kassaflode fran férandringar i rérelsekapital 1,0
Minskning (+) / Okning (-) av varulager -183222 -94 192 0,5 03
Minskning (+) / Okning (-) av rérelsefordringar -369 889 -618765 000 | | -0,5
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 455 064 413354 ' -
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 1332942 342 857 05 2013 2014 2015 2016 2017
Investeringsverksamheten
Farvarv avimmateriella anlaggningstillgéngar? 17 -91922 -118 657 Kassafléde fran verksamheten, MSEK
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 18 -47 523 -45808
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar 20 -737 -100 1500 1333
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 18 1204 6555 1200
Kassafléde fran investeringsverksamheten -138978 -158010

900
Finansieringsverksamheten 600 07
Forséljning av aktier — 23500 343
Upptagande av lan 27 — 496914 300 185 234
Amortering av laneskulder? 27 -500 000 -828 000
Kassafldde fran finansieringsverksamheten -500 000 -307 586 2013 2014 2015 2016 2017
Férandring i likvida medel 693 964 -122739 o
Likvida m:del vid arets bérjan 785790 903 660 Arets kassaflsde o

Arets kassafldde blev 694 MSEK inklusive

Kursdifferens i kassaflodet -1258 4869 amortering av banklan med 500 MSEK.
Likvida medel vid arets slut 1478 496 785790

1. Storsta investeringarna under aret avser rattigheten att delta i rFIXFc-XTEN programmet, uppgaende till 56 MSEK, samt LMS

(utbildningssystem) fér 7 MSEK, se not 17.

2. Amortering av laneskulder avser |6sen av ett lan om 500 MSEK fran Handelsbanken och Danske Bank.

1. Alternativa nyckeltal.
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RAPPORTERING / FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens kassaflodesanalys, forts.

Tillaggsupplysningar till koncernens rapport 6ver kassafléden

BELOPP KSEK Not 2017 2016
Betald och erhallen rénta

Erhallen ranta 1219 1427
Erlagd rénta 13886 27772
Betald inkomstskatt 28421 10812
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet

Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgangar 7,17,18 485977 440710
Omvaérdering langfristig skuld — 670
Pensioner 29 -1042 2851
Kostnad for aktieprogram? 39598 31694
Uppskjuten skatt 21 174 683 164190
Elocta och Alprolix2 -437 660 -811832
Ovriga poster 20821 12542
Summa 282 377 -159 175

1. IFRS 2-kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas 6ver eget kapital.

2. Avser royaltyintakter med vilka skulden har reglerats samt rantekostnader avseende skulden till Bioverativ.
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O

oo L] ﬂ

Moderbolagets resultatrakning :

>

£

w

o

w
BELOPP | KSEK Not 2017 2016

1-4 >

Rérelsens intakter 5-6 5756370 4593940 2

Kostnader for salda varor och tjanster -1861398 -1469 991 8

Bruttoresultat 3894972 3123949 %

g

Forséljnings- och administrationskostnader 12 -1400 380 -1218 391 z
Forsknings- och utvecklingskostnader -854 862 729 241
Ovriga rérelseintakter 8 120 29922

Ovriga rérelsekostnader 9 -39824 — =

Rérelseresultat 7,10,11,13,17,18 1600 026 1206 239 %

>

Resultat fran andelar i koncernféretag 19 -1000 000 — e}

Finansiella intakter 14 11 656 21883 2
Finansiella kostnader 15 -76 299 -94 819
Finansiella poster, netto -1 064 643 -72936
Resultat efter finansiella poster 535383 1133303

=[5

>

Koncernbidrag 58 956 105334 =

Overavskrivningar -970 000 -1154 000 %

I

Bokslutsdispositioner -911044 -1048 666 m
Resultat fére skatt -375 661 84 637
Skatt pa arets resultat 16 -132175 -33380
Arets resultat -507 836 51 257

IAISYIAQ T1FISNVNIL
B VIYOLSIH

Moderbolagets rapport over totalresultatet

o
>
BELOPP | KSEK 2017 2016 g
Arets resultat 507 836 51257 3
Poster som senare kan aterféras i resultatrakningen g
Kassaflédessakring 191856 -226 019 o

Skatteeffekt kassaflodessakring -42208 49724
Ovrigt totalresultat 149 648 -176 295

Totalresultat for aret -358188  -125038 3
>
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Moderbolagets balansrakning

BELOPP | KSEK Not 2017-12-31 2016-12-31
TILLGANGAR 1-4

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar 17

Patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter 4057718 4261999
Materiella anlédggningstillgangar 18

Maskiner och andra tekniska anlaggningar 72441 58536
Inventarier verktyg och installationer 20579 29891
Pagaende anlaggningar 21041 14770
Finansiella anléggningstillgangar

Andelar i koncernféretag 19 2882333 3882138
Andra finansiella anlaggningstillgangar 20 32392 1
Summa anléggningstillgangar 7 086 504 8247 335

Omséttningstillgangar

Varulager 22

Ravaror och férnédenheter 20 905 25557
Varor under tillverkning 536 603 433243
Fardiga varor och handelsvaror 336 166 307 584
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 23 405702 280 249
Ovriga fordringar 23 53092 54532
Fordringar hos koncernféretag 901936 725626
Férutbetalda kostnader och upplupna intékter 24 418194 399373
Likvida medel 25 1381369 662 110
Summa omséttningstillgdngar 4053967 2888274
SUMMA TILLGANGAR 11140471 11135609
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BELOPP | KSEK Not 2017-12-31 2016-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER _|>i|

Eget kapital %

Bundet eget kapital 8

Aktiekapital 149 527 149 254 %

Reservfond 800 257 800 257 §

Summa bundet eget kapital 949784 949 511 z

Fritt eget kapital

Overkursfond 4231347 4191749 =

Balanserade vinstmedel 763083 562451 %

Arets resultat -507 836 51257 _§|

Summa fritt eget kapital 4486 594 4 805 457 o)

Summa eget kapital 5436 378 5754968 z

Obeskattade reserver

Overavskrivningar 2124 000 1154 000

Summa obeskattade reserver 2124 000 1154 000 j:;
Pae
w

Skulder Z

Langfristiga skulder ﬁ

Uppskjuten skatteskuld 21 10196 24813

Skuld till Bioverativ 27 1066833 1808916

Skulder till kreditinstitut 27 — 496914

Ovriga avsattningar 30 82443 33060

Summa langfristiga skulder 1159 472 2363703

Kortfristiga skulder

IAISYIAQ T1FISNVNIL
B VIYOLSIH

Leverantérsskulder 312771 257 038

Skulder till koncernféretag 628 848 549753

Skatteskulder 189 064 40

Skuld till Bioverativ 28 579 895 496 697

Ovriga skulder 28 27 213 100 484 g

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 31 682830 458 926 8

Summa kortfristiga skulder 2420621 1862938 a

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 11 140 471 11135 609 g
@

Avseende stallda sikerheter och eventualférpliktelser, se not 32.
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Moderbolagets rapport 6ver forandringar i eget kapital

Bundet eget kapital Fritt eget kapital

. Balanserad vinst Summa
BELOPP | KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond  och arets resultat eget kapital
Ingaende eget kapital 1 jan 2016 149 150 800 257 4156 272 715 350" 5821029
Kassaflodessakringar — — — -176 295 -176 295
Emission/aterkop av aktier 104 — — -104 —
Forsaljning av egna aktier — — — 23500 23500
Aktieprogram — — 35477 — 35477
Arets resultat — — — 512571 51257
Utgaende eget kapital 31 dec 2016 149 254 800 257 4191749 6137082 5754968
Ingadende eget kapital 1 jan 2017 149 254 800 257 4191749 613708 5754968
Kassaflédessakringar — — — 149 648 149 648
Emission/aterkép av aktier 273 — — -273 —
Forséljning av egna aktier — — — — —
Aktieprogram — — 39598 — 39598
Arets resultat — — — -507 836 -507 836
Utgaende eget kapital 31 dec 2017 149 527 800 257 4231347 255 2472 5436 378

1. Uppskjuten skatt har under aret justerats avseende byte av avskrivningsmetod samt kassaflddessékring. Justeringarna har redovisats mot balanserade vinstmedel och har paverkat skatten
ibade koncernen och moderbolaget, men har inte haft nagon effekt pa betalad skatt. Se not 21.

*Kassaflsdessakringar 2017 2016
Ingaende balans kassaflédesséakringar -122105 54 190
Arets virdeférandring sékringsinstrument 149 648 -176 295
Utgaende balans kassaflédessakringar 27 543 -122105

Avseende kassaflédessékringar har 12 662 KSEK (-4 955) dverférts till resultatrékningen.

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 526 711 SEK fordelat pa 272 507 708 stamaktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55
SEK och ett rostvarde om 1. Bolaget innehar 3 249 870 stamaktier i eget forvar per balansdagen. Posten egna aktier motsvarar
1,2 procent av det totala antalet aktier i bolaget.
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Moderbolagets kassaflodesanalys >
>
£
w
o
@
BELOPP | KSEK Not 2017 2016
Den I6pande verksamheten >
Arets resultat -507 836 51257 %
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet 1897033 305109 8
Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére %
férandringar av rérelsekapital 1389197 356 366 :5"
z
Kassaflode fran férandringar i rérelsekapital
Minskning (+) / Okning () av varulager -127 290 -92 829
Minskning (+) / Okning (-) av rérelsefordringar -319 144 —431 145 _
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 406 024 537 676 %
Kassafléde fran den I6pande verksamheten 1348787 370068 g
=
o
Investeringsverksamheten z
Investering i dotterféretag -195 —
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar? 17 -91922 -118 657
Foérvarv av materiella anlaggningstillgangar 18 -37411 -36315
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar — 4202 i
Kassafléde fran investeringsverksamheten -129 528 -150770 =
3
£}
Finansieringsverksamheten as
Upptagande av lan 27 — 496914 B
Amortering av laneskuld? 27 -500 000 -828 000
Forséljning av aktier — 23500 -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -500 000 -307 586 %
Gz
Férandring i likvida medel 719 259 -88 288 E 8
Likvida medel vid arets bérjan 662110 750 398 9 g
Likvida medel vid &rets slut 1381369 662110 LSS
on
1. Storsta investeringen under aret avser rattigheten att delta i rFIXFc-XTEN programmet, uppgaende till 56 MSEK samt LMS (utbildningssystem) fér 7 MSEK, se not 17. 5

2. Amortering av laneskulder avser |6sen av ett lan om 500 MSEK fran Handelsbanken och Danske Bank.

Tillaggsupplysningar till kassaflédesanalys - moderbolaget g
o
o
BELOPP | KSEK Not 2017 2016 JOU
_'
Betald och erhallen ranta 3
Erhallen rénta 11656 17 252 3
Erlagd rénta 22831 30822

Betald inkomstskatt — —

8
>
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet 9
Av- och nedskrivningar av tillgangar 7,17,18 322750 269323 3
Omvardering langfristig skuld — 670 Z
Nedskrivning av andelar i dotterféretag 19 1000 000 — %
Uppskjuten skatt 21 -14616 -16 354
Kostnad for aktieprogram’ 39598 35477
Overavskrivningar 970000 1154000 .
Elocta och Alprolix2 -437690  -1150850 0
Ovriga poster 16 991 12843 § %
1897 033 305109 Z I
1. IFRS 2-kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas éver eget kapital. @ t?"t

2. Avser royaltyintakter med vilka skulden har reglerats samt réntekostnader avseende skulden till Bioverativ.
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Noter

Not 1

Allman information

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), organisationsnummer 556038-9321, moder-
bolaget och dess dotterféretag, sammantaget koncernen, ar ett publikt bérsnote-
rat internationellt Idkemedelsbolag inriktat pa sallsynta sjukdomar.

Moderbolaget &r ett registrerat aktiebolag med sate i Stockholm, Sverige.
Adressen till huvudkontoret ar Tomtebodavagen 23A, Solna.

Bolaget &r sedan 15 september 2006 noterat vid Stockholmsbérsen Nasdag
Stockholm och sedan 2 januari 2014 noterat pa storbolagslistan.

Not 2

Viktiga redovisningsprinciper samt férutséttningar
vid uppréattandet av moderbolagets och koncernens
finansiella rapporter

Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper fér koncerner

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar denna koncernredovis-
ning upprattats anges nedan. Dessa principer har tillampats konsekvent fér alla
presenterade ar, om inte annat anges. Koncernredovisningen upprattas i enlighet
med Arsredovisningslagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler fér koncer-
ner samt International Financial Reporting Standards (IFRS) och International
Financial Reporting Interpretations Committee (IFRIC)-tolkningar sasom de anta-
gits av EU. Koncernredovisningen har uppréttats enligt anskaffningsvérdesmeto-
den férutom nar det géller finansiella tillgangar och skulder (inklusive derivat-
instrument) som beraknas till verkligt véarde via resultatrakningen.

Nya och dndrade standarder som tilldmpas av koncernen
Tillampade redovisningsprinciper éverensstimmer med dem som tillampades
féregaende ar.

Nya standarder, andringar och tolkningar av befintliga standarder som &nnu
inte har tilldmpats av koncernen

Standarden IFRS 15 Intaktsredovisning trader ikraft den 1 januari 2018 och ers&t-
ter samtliga tidigare utgivna standarder och tolkningar som avser intaktsredovis-
ning, till exempel IAS 18. Syftet med den nya intaktsredovisningsstandarden &r att
tillhandahalla en heltackande och principbaserad standard for all intaktsredovis-
ning, det vill séga for alla slags transaktioner, i alla branscher.

Standarden utgar ifran att allt tar sin bérjan i ett avtal om férséljning av en vara
eller tjanst, mellan tva parter. Inledningsvis ska ett kundavtal identifieras, vilket hos
séljaren genererar en tillgang (rattigheter, det vill sdga ett |16fte om erhallande av
ersattning) och en skuld (adtagande, det vill saga ett I6fte om dverféring av varor/
tjanster). Bolaget redovisar enligt standarden sedan en intékt nar man uppfyller
atagandet att leverera utlovade varor eller tjanster till kunden. En principiell skill-
nad jamfort med tidigare standarder och tolkningar &r att IFRS 15 fokuserar pa
kontroll snarare &n risker och férmaner. Overféringen av kontrollen éver en vara
eller tjanst (och darmed uppfyllandet av prestationsatagandet) ar det som utldser
intaktsredovisningen snarare an éverféringen av risker och férmaner.

Sobis kundavtal stipulerar bade rattigheter och skyldigheter, ratt att fa betalt
och skyldighet att leverera, samt réttigheter och skyldigheter f6r kunderna, dvs.
ratt att fa leverans och skyldighet att betala. De &taganden som ar forknippade
med kontrakten mellan Sobi och kunderna ar kortfristiga och bestar huvudsakli-
gen av distinkta varor, egna produkter, som levereras mot betalning. Kundavtalen
ar saledes av karaktaren att dtagandena under normala omsténdigheter avslutas
vid leverans av varor till kunderna och erhallen betalning.

Sobi har gjort en grundlig analys av effekterna pa koncernens rékenskaper av
inférandet av IFRS 15 och gjort bedémningen att den inte medfér nagon vasentlig
paverkan pa vare sig resultat eller finansiell stallning. Fér att komma fram till denna
konklusion har avtal och transaktioner gatts igenom och prévats mot standardens
femstegsmodell for intaktsredovisning.

Intéktsredovisningen enligt IFRS 15, som kommer att tillampas i sin helhet, blir
séledes oférandrad mot nuvarande standard. Som dvergangsmetod har Sobi

valt att tillampa begrénsad (framatriktad) retroaktivitet, vilket innebér att bolaget
tillampar IFRS 15 framatriktat pa de kontrakt som féreligger vid évergangstid-
punkten. Da intaktsredovisningen, i och med 6vergangen till den nya standarden,
forblir oférandrad far val av dvergdngsmetod ingen betydelse.

For ytterligare information avseende koncernens redovisningsprinciper for
intakter hanvisas till stycke “Intékter” langre ner i denna not.

IFRS 9 Finansiella instrument trader i kraft for rakenskapsar som inleds 1 januari
2018 eller senare och ersatter da IAS 39 Finansiella instrument: Redovisning och
vérdering. Standarden omfattar regler for klassificering och vardering av finansiella
tillgangar och skulder, nedskrivning av finansiella instrument samt regler for sak-
ringsredovisning.

En av férandringarna avser skulder redovisade till verkligt vérde. Den del av
férandringen som galler verkligt varde hanférlig till den egna kreditrisken ska
redovisas i dvrigt totalresultat istéllet for i resultatet, savida inte detta orsakar
inkonsekvens i redovisningen. Sobi har inga skulder varderade till verkligt vérde
och paverkas darfér inte av férandringen. En annan férandring avser sakrings-
redovisning och kréver utékade upplysningar om riskhantering och effekten av
sékringsredovisningen. Sobis sakringsredovisning kommer tillsvidare att géras i
enlighet med IAS 39 med upplysningar enligt IFRS 9. Slutligen har nya principer
introducerats avseende nedskrivningar av finansiella tillgangar, dar modellen
baseras pa férvantade forluster.

Sobi har analyserat effekterna pa koncernens rakenskaper av inférandet av IFRS
9 och gjort bedémningen att den inte medfér nagon vésentlig paverkan pa vare
sig resultat eller finansiell stallning. Sobi kommer att tillampa retroaktiv dvergangs-
metod, vilket innebér att ackumulerad effekt av 6vergangen kommer att redovi-
sas som en féréndring mot balanserade vinstmedel per 1 januari 2018. | enlighet
med IFRS 9 har Sobi valt att inte rdkna om jamférelsetal.

IFRS 16 Leasing trader i kraft 1 januari 2019 och ersatter IAS 17 Leasingavtal.
Standarden innebér férandrade redovisningskrav for leasetagare och gér géllande
att den nuvarande klassificeringen i operationell och finansiell leasing kommer att
ersatts av en modell dér tillgangar och skulder for alla leasingavtal ska redovisas i
balansrakningen. Alla leasingkontrakt, utom kortfristiga och mindre leasingkon-
trakt, ska redovisas som en tillgang med nyttjanderatt och som en motsvarande
skuld i leasetagarens balansrakning. Betalningarna av leasingen ska redovisas som
amortering, avskrivning och réantekostnad. Redovisningskraven fér leasegivare &r
oférandrade. IFRS 16 kommer att medfdra viss paverkan pa Sobis rakenskaper,
framfor allt avseende materiella anlaggningstillgangar och langfristiga skulder,
men omfattningen &r &nnu inte faststalld. Se not 10 for mer information.

KONCERNREDOVISNING
Allmant
Koncernredovisningen omfattar moderbolag och dotterféretag.

Dotterféretag

Koncernredovisningen har uppréttats enligt férvarvsmetoden. Darmed betraktas
ett rérelseforvary som en transaktion i vilken koncernen direkt férvarvar dotter-
foretagets tillgangar och dvertar dess skulder. Koncernens resultat- och balans-
rékningar omfattar alla féretag éver vilka bolaget direkt eller indirekt utdvar ett
bestdammande inflytande. Ett bestdammande inflytande féreligger nar bolaget har
kontroll 6ver ett féretag, exponeras for, eller har ratten till rérlig avkastning fran
sitt engagemang i féretaget och kan paverka avkastningen med hjalp av sitt
bestammande inflytande.

Dotterféretag inkluderas i koncernredovisningen fran och med den dag da
det bestammande inflytandet 6verférs till koncernen. De exkluderas ur koncern-
redovisningen fran och med den dag da det bestdmmande inflytandet upphor.

Varje villkorad betalning redovisas till verkligt varde vid forvarvstidpunkten.
Efterféljande dndringar av verkligt varde av en villkorad kdpeskilling som klassifi-
cerats som avséattning redovisas i rapporten dver totalresultatet. Alla transaktions-
kostnader avseende férvarv kostnadsférs. Identifierbara forvarvade tillgangar och
Svertagna skulder och eventualférpliktelser i ett rérelseférvary varderas till verk-
liga vérden pa férvarvsdagen.

Skillnaden mellan anskaffningskostnaden och det verkliga vérdet pa koncer-
nens andel av férvarvade tillgangar, skulder och eventualforpliktelser redovisas
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som goodwill. Vid stegvisa férvérv faststalls goodwill vid férvarvstidpunkten da
bestammande inflytande erhalls och inte i samband med tidigare forvarv. For att
faststélla goodwill vid stegvisa férvarv ska det tidigare innehavet av eget kapita-
landelar i det férvarvade féretaget inkluderas, justerat till verkligt varde, och alla
vinster eller férluster som uppkommer till f6ljd av omvarderingen ska redovisas i
resultatrékningen. For varje forvarv avgér koncernen om innehav utan bestam-
mande inflytande i det forvarvade féretaget redovisas till verkligt vérde eller till
innehavets proportionella andel av det férvarvade foretagets nettotillgangar.
Gooduwill skrivs inte av enligt plan, utan testas arligen fér eventuell nedskrivning.
Om det verkliga vardet netto pa den forvérvade verksamhetens identifierbara till-
gangar, skulder och eventualférpliktelser 6verstiger anskaffningsvardet redovisas
Sverskottet (negativ goodwill) omedelbart i resultatrakningen.

Koncerninterna transaktioner och balansposter samt orealiserade vinster och fér-
luster pa transaktioner mellan koncernféretag elimineras. Eventuella forluster betrak-
tas som en indikation pa ett nedskrivningsbehov fér den évertagna tillgangen.

Segmentrapportering

Rérelsesegment presenteras utifran ledningens perspektiv, vilket innebér att de
presenteras pa det satt som de anvéands i den interna rapporteringen. Utgangs-
punkten for identifiering av rapporterbara segment ar den interna rapporteringen
sasom den rapporteras till och féljs upp av den hégste verkstéllande beslutsfatta-
ren. Koncernen har som hégste verkstéllande beslutsfattare identifierat koncer-
nens vd. | den interna rapporteringen till vd anvénds endast ett segment. Se vidare
inot 6.

Valuta

Funktionell valuta- och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna fér de olika enheterna inom koncer-
nen ar varderade i den valuta som anvénds i den ekonomiska miljé dar respektive
féretag huvudsakligen &r verksamt (funktionell valuta). | koncernredovisningen
anvénds svenska kronor (SEK), som &r moderbolagets funktionella valuta och
rapportvaluta.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omréknas till den funktionella valutan till den valu-
takurs som géller pa transaktionsdagen. Valutakursdifferenser som uppkommer
vid betalning av sadana transaktioner och vid omrakning av monetéra tillgangar
och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas i rapporten éver
totalresultatet. Poster av rérelsekaraktér redovisas inom rérelseresultatet, medan
Svriga poster redovisas som finansiell intakt eller kostnad.

Omrékning av utléndska dotterféretag
Utlandska dotterféretags tillgangar och skulder faststalls i respektive funktionell
valuta, d.v.s. i den priméra ekonomiska miljé i vilken féretaget befinner sig. For
Sobis utldndska dotterféretag réknas samtliga tillgangar, avsattningar och dvriga
skulder om till balansdagens kurs till koncernens rapporteringsvaluta (SEK) och
uppkomna valutakursdifferenser redovisas mot dvrigt totalresultat. Samtliga
poster i resultatrakningen omraknas till arets genomsnittskurs.

Goodwill och justeringar av verkligt véarde som uppkommer vid férvérv av en
utlandsverksamhet behandlas som tillgangar och skulder hos denna verksamhet
och omréknas till balansdagens kurs.

Intakter

Intakter innefattar det verkliga vardet av sélda varor och tjanster exklusive mervar-
deskatt, rabatter och returer samt efter eliminering av koncernintern férsaljning.
Intakter redovisas enligt foljande:

Rérelsens intskter

Intékter fran lakemedelsférsaljning redovisas nér Sobi har uppfyllt sitt prestations-
atagande, vilket innebér att kunden har fatt kontroll dver varan. Detta intréffar nar
kunden tar 6ver ansvaret av varan och har en ovillkorad skyldighet att betala, samt
att risker och férmaner kopplat till varan har évergatt till kdparen. Detta intraffar i
normalfallet nar varorna har levererats fran bolagets konsignationslager till slutkund.

Kontraktstillverkningsintakter (ReFacto) redovisas nar varorna har levererats till
kunden, det vill sdga nar kunden har fatt kontroll 6ver varorna.

Intdkter omfattar dven intékter fran licensavtal, sdsom utlicensieringsintakter
samt royalties fran tredje part och milstolpsersattningar. Milstolpsersattning avser
erhallna delbetalningar fran samarbetspartners som styrs av uppfyllandet av en
specifik del av ett partnerkontrakt, exempelvis regulatoriskt godkadnnande av en
gemensamt utvecklad produkt. Intakter av denna typ bokférs nar den avtalade
héndelsen har &gt rum och intékten med sakerhet kommer att falla ut.

Initial licensintakt kan till fdljd av olika avtalsformuleringar redovisas pa tva satt.
Antingen redovisas intakten direkt da licensintékten erhalls, eller sa periodiseras
intakten éver den berdknade I6ptiden.

Intéktsredovisningen av tjansteuppdrag sker nér det ekonomiska utfallet fér
utfort arbete kan beréknas pa ett tillforlitligt satt och de ekonomiska férdelarna
tillfaller koncernen.

N&r koncernen har ett dtagande att utféra forsknings- och utvecklingsuppgifter
och ersattningen avser tjanster som koncernen tillhandahaller intéktsfors dessa i
takt med att arbetet utfors. Intékter fran forskningssamarbeten redovisas i den
period arbetet utfors.

Statligt stéd
Statligt stdd redovisas nér féretaget uppfyller de villkor som ar férknippade med
bidragen samt att det med sékerhet kan faststéllas att bidragen kommer att erhal-
las. Erhéllna bidrag redovisas i balansrékningen som férutbetalda intékter och
resultatférs i den period da kostnaden som bidraget avser redovisas.

Sobi erhaller statliga stod fréamst i form av sénkt arbetsgivaravgift fér forskning
i kommersiellt syfte, vilket nyttjas till fullo, samt genom forskningsbidrag fran EU.
En obetydlig del av Sobis projekt finansieras med statligt stod.

Ovriga rérelseintékter/kostnader

Ovriga rérelseintakter ar intakter fran aktiviteter utanfor den ordinarie verksam-
heten. | posten ingar valutakurseffekter pa rorelsefordringar och -skulder. Ovriga
rorelsekostnader &r kostnader fran aktiviteter utanfér den ordinarie verksamheten.
| posten ingar bland annat valutakurseffekter pa rérelsefordringar- och skulder.
Ackumulerad vinst eller forlust av kassaflédessakringar i eget kapital aterférs till
ovriga rérelseintakter/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- respektive langfristiga.
Kortfristiga fordringar och skulder forfaller till betalning inom ett ar fran balans-
dagen. Langfristiga fordringar och skulder bestar i allt vésentligt av belopp som
férvantas forfalla till betalning senare &n ett ar fran balansdagen.

Immateriella anlaggningstillgangar

Avskrivningar avimmateriella anldggningstillgangar

Avskrivningar fér produktrattigheter, férvarvad forskning och utveckling belastar
forsaljnings- och administrationsomkostnader. Aven avskrivning av programvaror
belastar forsaljnings- och administrationskostnader. Se vidare i not 7.

Goodwill

Goodwill utgérs av det belopp varmed anskaffningsvardet éverstiger verkligt
vérde pa koncernens andel av det férvéarvade dotterféretagets/intressebolagets
identifierbara nettotillgangar vid forvarvstillfallet. Goodwill pa forvarv av dotter-
féretag redovisas som immateriell tillgang. Vid férvérv av intresseféretag ingar
dessa i vardet pa innehav i intresseféretag. Goodwill testas arligen for att identi-
fiera eventuellt nedskrivningsbehov och redovisas till anskaffningsvarde minskat
med eventuellt ackumulerade nedskrivningar. Vinst eller forlust vid avyttring av
en enhet inkluderar kvarvarande redovisat vérde pa den goodwill som avser den
avyttrade enheten.

Produkt och marknadsrattigheter

Produkt- och marknadsréattigheter redovisas till anskaffningsvarde minskat med
ackumulerade avskrivningar. De har en begransad nyttjandeperiod och avskriv-
ningar gors for att férdela kostnaden 6ver denna period (5 till 20 ar). Avskrivning-
arna tas linjart under nyttjandeperioden efter den férvantande intjaningen av res-
pektive produkt- respektive marknadsréattighet. Avskrivningarna klassificeras som
forséljningskostnader. Se dven not 4.

Kostnader fér forskning och utveckling

Utgifter for utvecklingsprojekt redovisas som immateriell anldggningstillgang om
féretaget kan visa att det ar tekniskt méjligt att fullfélja och I6nsamt att kommer-
sialisera resultatet och endast om utgifterna for detta projekt kan matas pa ett till-
forlitligt satt. Detta innebar i praktiken att utgifterna inte aktiveras innan att ameri-
kanska lakemedelsmyndigheten FDA eller Europeiska kommissionen gett sitt god-
kannande. Férvarvade utvecklingsprojekt aktiveras vid forvarvstillfallet. Avskriv-
ningar gors for att férdela kostnaden for utvecklingsprojekt éver deras bedémda
nyttjandeperiod och pabérjas nar projektet borjar generera intakter. Ovriga forsk-
nings- och utvecklingsutgifter som inte uppfyller redovisningskriteriet enligt IAS
38 kostnadsfors nar de uppkommer.
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Programvara och pagaende IT-projekt

Foérvarvade programvarulicenser aktiveras pa basis av de kostnader 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 programvara redovisas
som kostnad da de uppkommer. Kostnader som har direkt samband med identi-
fierbara och for Sobi specialutvecklade programvaruprodukter, vilka kontrolleras
av féretaget och som sannolikt kommer att generera ekonomiska férdelar som
Sverstiger kostnaderna under en langre period &n ett ar, redovisas som immate-
riell anlaggningstillgang. Direkta kostnader inkluderar kostnader fér dem som
arbetar med utvecklingen av dataprogrammet och en rimlig andel av overhead-
kostnader.

Utgifter som férhdjer en programvaras prestanda eller forlanger en program-
varas nyttjandeperiod (utvecklingskostnader) utéver ursprunglig plan aktiveras
och laggs till ursprungligt anskaffningsvérde fér programvaran.

Avskrivningar enligt plan fér programvara som har redovisats som anlaggnings-
tillgang skrivs av linjart under nyttjandeperioden, dock inte dverstigande tre ar.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas som tillgang i balansrakningen om det
ar sannolikt att framtida ekonomiska férdelar kommer att komma bolaget till del
och anskaffningsvardet for tillgangen kan beréknas pa ett tillforlitligt satt.

Alla materiella anlaggningstillgangar tas upp till anskaffningsvarde med avdrag
for avskrivningar. | anskaffningsvérdet ingar utgifter som direkt kan hanféras till
forvarvet av tillgangen. Tillkommande utgifter laggs till tillgangens redovisade
vérde eller redovisas som separat tillgang, beroende pa vilket som ar lampligt,
endast da det ar sannolikt att de framtida ekonomiska férmaner som &r férknip-
pade med tillgdngen kommer koncernen tillgodo och tillgdngens anskaffnings-
varde kan matas pa ett tillforlitligt satt. Alla andra former av reparationer och
underhall redovisas som kostnader i resultatrakningen da de uppkommer.

Avskrivningar av materiella anldggningstillgangar

Avskrivningar enligt plan pa materiella anldggningstillgdngar baseras pa den fast-
stallda nyttjandeperioden. Avskrivning sker linjart 6ver tillgangarnas beraknade
nyttjandeperiod och med beaktande av restvérde. Foljande avskrivningsperioder
tillampas:

Maskiner och tekniska anldggningar

e Laboratorieutrustning och 6vriga investeringar 3-7ar
e Ovriga storre investeringar, till exempel ombyggnation i fastighet 5-20 ar
Inventarier, verktyg och installationer

e Servrar och annan stérre datorhardvara 3-5ar
® Mobler och installationer 5-10ar
Byggnader och mark

® Byggnader 20 ar
* Mark obegrénsad nyttjandeperiod

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

En tillgangs redovisade vérde skrivs genast ner till dess atervinningsvarde om
tillgangens redovisade varde dverstiger dess bedémda atervinningsvarde.

Vinst eller férlust som uppkommer vid avyttring eller utrangering av materiella
anlaggningstillgangar utgérs av skillnaden mellan forséljningspriset och redovisat
véarde med avdrag for direkta férsaljningskostnader. Resultatposten redovisas som
Svrig rorelseintakt respektive dvrig rorelsekostnad.

Leasade tillgangar klassificeras i koncernredovisningen antingen som finansiell
eller operationell leasing. Leasade anlaggningstillgangar dar Sobi star fér samma
risker och férmaner som vid direkt 4gande klassificeras som finansiell leasing. Till-
gangen redovisas som en anlaggningstillgang i balansrékningen. Motsvarande
forpliktelse av framtida leasingavgifter redovisas som kort- respektive langfristig
skuld. De leasade tillgangarna skrivs av enligt plan medan leasingbetalningarna
redovisas som rénta och amortering av skulderna. Leasing av tillgangar dér uthyra-
ren i allt vasentligt kvarstar som agare till tillgangen klassificeras som operationell
leasing och leasingavgiften kostnadsférs linjart ver leasingperioden. Se vidare
inot 10.

Nedskrivningar av materiella och immateriella tillgéngar
Goodwill, som har en obestdmd nyttjandeperiod, samt immateriella tillgangar,
vilka dnnu inte tagits i bruk, skrivs inte av utan provas arligen avseende eventuellt

nedskrivningsbehov eller nér indikationer féreligger att en tillgang har minskat i
vérde. Produkt- och marknadsrattigheter som skrivs av, prévas ocksa arligen avse-
ende eventuellt nedskrivningsbehov eftersom det redovisade vardet &r vasentligt
for koncernen. Ovriga tillgdngar som skrivs av bedéms med avseende pa varde-
minskning nérhelst handelser eller férandringar i férhallanden indikerar att det
redovisade vardet kanske inte &r atervinningsbart. En tillgang ska skrivas ned om
dess redovisade varde 6verstiger dess atervinningsvarde. En nedskrivning utgér
saledes skillnaden mellan redovisat varde och atervinningsvarde dar atervinnings-
vérde definieras som det hégsta av en tillgangs nettoférsaljningsvarde och nyttjan-
devérde. Vid berékning av nyttjandevardet diskonteras framtida kassafléden som
tillgangen bedéms generera, med en rantesats som motsvarar Sobis véagda kapi-
talkostnad (WACC).

Vid bedédmning av nedskrivningsbehov pa goodwill grupperas denna pa de
lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafléden. Sobi gér bedém-
ningen att koncernens verksamhet som helhet utgér en kassagenererande enhet.
En eventuell nedskrivning pa goodwill reverseras inte. Nedskrivningar av andra till-
gangar an goodwill reverseras om det har skett en férandring av forutsattningarna
som anvéands for att bestdmma atervinningsvérdet. 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. Nedskriv-
ningsprévning pa goodwill, produkt och marknadsrattigheter och utvecklings-
projekt beskrivs i not 17.

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 fére-

tag. Finansiella instrument omfattar ocksa till exempel kontraktsbaserade rattig-

heter 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 s&kringsinstrument)

3. Ovriga finansiella skulder

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

Klassificeringen ar beroende av i vilket syfte instrumenten férvarvades. Ledningen
faststéller klassificering av instrumenten vid den férsta redovisningen och ompré-
var detta beslut vid varje rapporteringstillfalle.

Finansiella instrument redovisas pa affarsdagen, till verkligt vérde plus transak-
tionskostnader, vilket géller alla finansiella instrument som inte redovisas till verk-
ligt varde via resultatrékningen. Finansiella instrument varderade till verkligt vérde
via resultatrakningen redovisas forsta gangen till verkligt varde, medan hanférliga
transaktionskostnader redovisas i resultatrakningen.

Finansiella instrument som redovisas i balansrékningen inkluderar pa tillgangs-
sidan likvida medel, kundfordringar och kapitalférsakringar. Bland finansiella skul-
der &terfinns leverantdrsskulder, eget kapitalinstrument samt laneskulder.

1. Lanefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar &r finansiella tillgangar som inte ar derivat, som
har faststallda eller faststallbara betalningar och som inte ar noterade pa en aktiv
marknad. De ingar i omsattningstillgdngar med undantag fér poster med forfallo-
dag 6ver tolv manader efter balansdagen, vilka istéllet klassificeras som anlagg-
ningstillgangar. Koncernens lanefordringar och kundfordringar utgérs av kund-
fordringar och andra fordringar samt likvida medel i balansrakningen.

Lane- och kundfordringar varderas till upplupet anskaffningsvérde minskat med
eventuell nedskrivning. Kundfordringarnas férvantade [6ptid 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 vérderade till verkligt vérde via resultatrdkningen
(inklusive derivat som inte sékringsredovisas)
Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde via resultatrakningen ar finan-
siella tillgdngar som inte utgér sakringsinstrument. En finansiell tillgang klassifi-
ceras i denna kategori om den férvarvas huvudsakligen i syfte att saljas inom kort.
Tillgangar i denna kategori klassificeras som omséttningstillgangar om de férvan-
tas att séljas inom tolv manader, annars klassificeras de som anlaggningstillgangar.
Derivat klassificeras i denna kategori om de inte &r identifierade som sékringar.
Derivat som innehas for att hantera risker for den finansiella verksamheten redo-
visas i finansnettot och derivat som innehas for att hantera risker i det operativa
resultatet redovisas i dvriga kostnader/intakter.
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Derivat redovisas antingen som tillgang eller skuld beroende pa om det verkliga
vérdet &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 varderas till upplupet anskaffningsvérde med tillampning av effektiv-
rantemetoden.

Upplaning redovisas inledningsvis till verkligt varde, netto efter transaktions-
kostnader. Upplaning redovisas darefter till upplupet anskaffningsvéarde och even-
tuell skillnad mellan erhallet belopp och aterbetalningsbeloppet redovisas i resultat-
rakningen fordelat dver laneperioden, med tillampning av effektivrantemetoden.

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

4. Finansiella instrument som kan séljas

(inklusive derivat som &r klassificerade som sakringsinstrument)

Finansiella tillgdngar som kan séljas ar tillgangar som identifierats som att de kan
séljas eller inte har klassificerats i nagon av 6vriga kategorier. De ingar i anlagg-
ningstillgdngar 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. Nar tillgangar i denna kategori saljs eller skrivs ner, férs ackumule-
rade justeringar av verkligt vérde fran eget kapital till resultatrdkningen som vin-
ster 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 vérdet ar positivt eller negativt. Sakrings-
redovisning av finansiella instrument specificeras i stycket nedan.

Finansiella instrument och sékringsatgérder

Koncernen anvander derivatinstrument och lan for att hantera valutakursrisker
och derivatinstrument for rénterisker i finansieringen. Samtliga derivat marknads-
vérderas och redovisas i balansrékningen till verkligt vérde, bade initialt och vid
efterfdljande omvéarderingar. Metoden for att redovisa den vinst eller férlust som
uppkommer vid omvardering beror pa om derivatet identifierats som ett sakrings-
instrument, och om s &r fallet, karaktaren hos den post som sakrats. Vid fallet att
ett an utgdr sékringsinstrument fér valutakursrisk, varderas lanet till upplupet
anskaffningsvarde i balansrékningen.

Derivat med en kvarvarande |16ptid langre &n tolv manader klassificeras som
anlaggningstillgang eller langfristig skuld, medan derivat med en kvarvarande
|16ptid som &r kortare an tolv manader klassificeras som omsattningstillgang eller
kortfristig skuld.

Kassaflédessakring

Den effektiva delen av féréandringar i verkligt varde pa ett derivat som identifieras
som kassaflédessakring redovisas i dvrigt totalresultat. Den vinst eller férlust som
h&nfor sig till den ineffektiva delen redovisas omedelbart i resultatrékningen. Ack-
umulerad vinst eller férlust i eget kapital aterférs till resultatrakningen i de perio-
der da den sakrade posten paverkar resultatet. Om ett sékringsinstrument forfaller
eller séljs, eller om sékringen inte langre uppfyller kriterierna fér sékringsredovis-
ning och ackumulerade vinster, eller férluster avseende sakringen finns i eget kapi-
tal, kvarstar dessa vinster eller forluster i eget kapital och resultatférs samtidigt
som den sakrade posten slutligen redovisas i resultatrékningen. | det fall ett lan
utgdr sakringsinstrument for valutakursrisk, redovisas den effektiva delen av omvér-
deringseffekten avseende valutakursférandringar pa motsvarande sétt som for
derivat, och 6vriga delar av lanet redovisas som ett |an som inte ingar i en sékring.

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

Varulager

Varulagret vérderas till det lagsta av anskaffningsvérdet och nettoférsaljnings-
vardet. Anskaffningsvérdet berdknas genom tillampning av férst in forst ut
principen (FIFO). Nettoforsaljningsvardet ar det férvantade forsaljningspriset i
den [6pande verksamheten med avdrag for férsaljningskostnader. Inkuransrisk
och konstaterad inkurans har beaktats i varderingen.

Likvida medel

| moderbolagets och koncernens likvida medel ingar koncernens behallning pa
koncernkonton och 6vriga bankkonton samt placeringar som har en 16ptid kortare
an tre manader fran anskaffningsdatum.

Eget kapital

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

Avséttningar

Avsattningar redovisas i balansrakningen nar Sobi har ett legalt eller informellt
atagande som en féljd av en intréffad handelse och nar det &r troligt att ett utflode

av resurser krévs for att reglera atagandet. Dessutom ska en tillférlitlig uppskattning
av beloppet kunna goéras. Avséttning redovisas med det belopp som motsvarar den
basta uppskattningen av den utbetalning som krévs for att reglera atagandet. Nar
utflédet av resurser bedéms ske langt fram i tiden diskonteras det forvantade fram-
tida kassaflédet och avsattningen redovisas till ett nuvéarde. Diskonteringsrantan mot-
svarar marknadsrantan fére skatt samt de risker som ar foérknippade med skulden.
Avsattningar redovisas i balansrakningen under évriga kort- och langfristiga skulder.

Avséttningar fér omstruktureringar, vilka vasentligt andrar det sétt pa vilket
Sobi verkar, redovisas nar en utférlig och formell omstruktureringsplan har fast-
stéllts och denna har blivit offentligt tillkdnnagiven, varvid tydliga férvéntningar
skapas pa att planen kommer att genomf6ras. Avsattningar fér omstruktureringar
inkluderar ofta ersattningar vid uppségningar, vilka kan vara antingen frivilliga eller
ofrivilliga. Ersattningar vid uppsagningar redovisas i enlighet med ovanstaende,
utom i de fall det finns ett krav om tjanstgéring kopplat till erséttningen, varvid
kostnader fordelas 6ver den period tjansterna utfors. Avsattningar for omstruktu-
reringar innebar uppskattningar om tidpunkten och kostnaden fér de planerade,
framtida aktiviteterna. De mest betydande uppskattningarna avser de kostnader
som krévs for avgangsvederlag eller andra férpliktelser i samband med uppség-
ning, liksom kostnader fér uppsagning av avtal och andra kostnader for uttrade.
Sadana uppskattningar baseras pa aktuellt Iage i férhandlingar med de inblan-
dade parterna och/eller deras representanter. Lon som harrér till period efter
upphdrande av arbetsplikt kostnadsférs nér beslutet tas och kommuniceras.

Sobi bruttoredovisar kapitalforsakringar dver balansrékningen som en finansiell
tillgang och en avsattning. Tidigare ar har dessa nettoredovisats.

Sobi har en avsattning for aterstallningsreserv avseende aterstallning av den
hyrda fastigheten Paradiset 14 vid kontraktstidens utgéng. Bolaget redovisar
aterstallningsreserven som en avsattning i balansrakningen.

Kontantbaserade program riktade till de anstéllda hanteras som en avsattning
tills programmet forfaller.

Skatter

Skatter i rapport dver totalresultatet utgdr aktuell skatt och uppskjuten skatt.
Aktuell skatt &r skatt som skall betalas eller erhallas avseende aktuellt ar. Uppskju-
ten skatt berdknas enligt balansrékningsmetoden med utgangspunkt i temporéara
skillnader mellan redovisade och skattemassiga véarden pa tillgangar och skulder,
med tillampning av de skattesatser och skatteregler som &r beslutade eller i prak-
tiken beslutade per balansdagen.

Uppskjuten skatt beaktas inte fér koncernméssig goodwill och inte heller fér
skillnader hanférliga till andelar i dotterféretag, dd moderbolaget kan styra tid-
punkten for aterférandet av de temporara skillnaderna samt att det ar sannolikt
att en sadan dverféring inte sker inom &verskédlig framtid. | koncernredovisningen
delas obeskattade reserver upp pa uppskjuten skatteskuld och eget kapital.
Uppskjuten skattefordran avseende avdragsgilla temporara skillnader och under-
skottsavdrag redovisas endast i den man det ar sannolikt att dessa kommer att
kunna utnyttjas. Vérdet pa uppskjutna skattefordringar reduceras nér det inte
langre bedéms sannolikt att de kan utnyttjas. Skatt redovisas under rubriken Skatt
pa arets resultat i rapport 6ver totalresultatet utom fér de poster som redovisas
under Svrigt totalresultat eller eget kapital. Se dven not 16 och 21.

Ersattningar till anstéllda

Pensioner

Inom Sobi finns saval avgiftsbestamda som férmansbestédmda pensionsplaner.

Vd och ledning omfattas i huvudsak av avgiftsbestédmda planer. En avgiftsbestamd
pensionsplan ger en premie 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 avgiftsbestdmda planerna belastar resultatet i takt
med att de tjanas in. Forpliktelserna beraknas utan diskontering da betalningarna
for dessa planer forfaller till betalning inom tolv manader.

| férmansbestamda planer bestdms pensionen som en andel av den pensions-
grundande slutlénen, med hansyn tagen till den anstélldes tjanstetid och genom-
snittliga slutlén. Koncernen bér risken for att de utfésta ersattningarna utbetalas.
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| balansrékningen redovisas férmansbestéamda pensionsataganden som nettot av
beraknat nuvérde av forpliktelserna och verkligt varde pa férvaltningstillgangarna
som en avsattning eller en langfristig finansiell fordran.

Betraffande formansbestamda planer beréknas pensionskostnaden och pen-
sionsforpliktelsen enligt géllande principer i IAS19. Berékningen utfors arligen av
oberoende aktuarier.

Foéretagets ataganden varderas till nuvardet av forvantade framtida utbetal-
ningar. Vid diskontering av atagandena i Sverige anvands en diskonteringsranta
som motsvarar rantan pa bostadsobligationer med en 16ptid som motsvarar de
aktuella atagandena. De viktigaste aktuariella antagandena anges i not 29.

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

Réntekostnad med avrakning fér beraknad avkastning pa forvaltningstillgangar
klassificeras som en finansiell kostnad. Ovriga kostnadsposter i pensionskostna-
den belastar rérelseresultatet.

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

Ataganden fér &lderspension och familjepension for tjansteman i Sverige tryg-
gas genom en férsakring i Alecta. Enligt ett uttalande frén Radet for Finansiell
Rapportering, UFR3, &r detta en férmansbestamd plan som omfattar flera arbets-
givare. For rakenskapsaren 2005-2017 har bolaget inte haft tillgang till sddan
information som gor det méjligt att redovisa denna plan som en férmansbestamd
plan. Pensionsplanen enligt ITP som tryggas genom en férsakring i Alecta redo-
visas darfér som en avgiftsbestdamd plan.

Sarskild I6neskatt beréknas pa avdragsgilla pensionspremier. For vissa ledande
befattningshavare har pensionsplanen kompletterats med utfastelser om direkt-
pensioner. Moderbolaget har i dessa fall, dver tiden, tecknat kapitalférsakringar
som pantsatts till den anstallde som sakerhet for avtalet. Kapitalférsakringarna,
tecknade av moderbolaget, klassificeras i balansrakningen som en finansiell till-
gang, da det ar fraga om ett langsiktigt innehav, och redovisas till verkligt varde.

Pensionsatagandet till den anstéllde aterfinns under avsattningar till pensioner.
For kapitalférsakringarna har aven reserv for sarskild I6neskatt redovisats.
Inbetalda premier till kapitalférsékringarna ar ej avdragsgilla. Utbetalningen till
férmanstagaren ar daremot avdragsgill.

Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi har fér narvarande fem aktiva aktieprogram. Det verkliga vardet pa tilldelade
aktieprogram beréknas vid utstallandetidpunkten med vedertagen varderings-
modell, sa kallad Monte Carlo-simuleringsmodell, varvid hansyn tas till villkor som
ar marknadsrelaterade. For aktieprogram 2017 som omfattar vd, ledande befatt-
ningshavare och chefer finns en intéktskomponent dér verkligt varde av de tillde-
lade aktierna kan fluktuera beroende pa antaganden om maluppfylinad. Det totala
belopp som ska kostnadsféras baseras pa verkligt vérde av de tilldelade aktierna.

Det totala beloppet redovisas som en personalkostnad i resultatrakningen, for-
delat 6ver intjanandeperioden, och motsvarande justeringar gors i eget kapital.
Vid varje kvartalsbokslut omprévar koncernen sina bedémningar av hur manga
aktier som férvantas bli intjanade baserat pa tjanstgoringsvillkoret. Vid intjanande
inom ramen f6r programmen sker leverans av aktier till den anstéllde.

Koncernen har dven fyra langsiktiga kontantbaserade incitamentsprogram,
vilka inte utgér aktierelaterade ersattningar. Tre av dessa omfattar samtliga
anstéllda i USA och ett av dem avser ett antal ledande befattningshavare i Sverige.
Da ersattningar i dessa program ar villkorade av fortsatt anstéllning redovisas kost-
naderna I6pande under intjaningsperioden. En skuld beréknas vid varje boksluts-
tillfélle utifran marknadsvardet, férnyade bedémningar kring maluppfyllelse samt
hur mycket som har intjanats. Nettot av dessa effekter redovisas som personal-
kostnad i koncernens resultatrakning.

Kostnader fér sociala avgifter omvarderas vid varje bokslutstillfalle fram till reg-
lering sker och periodiseras enligt samma principer som kostnaden for aktierna.

Utférligare beskrivning av de langsiktiga incitamentsprogrammen finns under
not 11.

Erséttning vid uppsédgning

En avsattning redovisas i samband med uppsagningar av personal endast om
foretaget ar bevisligen forpliktigat att avsluta en anstéllning fére den normala
tidpunkten eller nar ersattningar Iamnas som ett erbjudande fér att uppmuntra fri-
villig avgang, till exempel avgangspension. | de fall féretaget sager upp personal

upprattas en detaljerad plan som minst innehaller uppgifter om arbetsplats,
befattningar och ungefarligt antal berérda personer samt erséttningarna for varje
personalkategori eller befattning och tiden fér planens genomférande.

Eventualférpliktelser

Eventualférpliktelser redovisas nér det finns ett majligt dtagande som harrér fran
intraffade handelser och vars férekomst bekraftas endast av en eller flera osakra
framtida handelser, eller nér det finns ett atagande som inte redovisas som en
skuld eller avsattning pa grund av att det inte ar troligt att ett utfldde av resurser
kommer att krévas.

Moderbolagets redovisningsprinciper

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

Erséttningar till anstéllda/férmansbestamda planer

Vid berékningen av férmansbestamda pensionsplaner fljer moderbolaget Tryg-
gandelagens foreskrifter eftersom detta ar en forutsattning for skattemassig
avdragsrétt. De vasentligaste skillnaderna jamfért med reglerna i IAS 19 &r hur dis-
konteringsfaktorn faststélls, att berékning av den férmansbestamda forpliktelsen
sker utifran nuvarande l6neniva, utan antaganden om framtida I6nedkningar, och
att alla aktuariella vinster och férluster redovisas i dvrigt totalresultat i koncernen
nér de uppstar. Se vidare i not 29 for ytterligare information.

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

Skatter
| juridisk person redovisas obeskattade reserver inklusive uppskjuten skatteskuld.

Dotterféretag

Andelar i dotterféretag redovisas enligt anskaffningsvéardesmetoden. Prévning av
vardet pa dotterféretag sker nar det finns indikation pa vardenedgang. Erhallen
utdelning fran dotterféretagen redovisas som intakt. Transaktionskostnader i sam-
band med forvarv av bolag kostnadsférs. Villkorade képeskillingar redovisas som
en del av anskaffningsvérdet om det &r sannolikt att de kommer att utfalla. Om det
i efterfoljande perioder visar sig att den initiala bedémningen behéver revideras
ska anskaffningsvéardet justeras.

Koncernbidrag
Sobi tillampar alternativregeln och redovisar dérmed erhéllna/ldmnade koncern-
bidrag som bokslutsdisposition.

Férutsattningar vid upprattandet av moderbolagets och koncernens
finansiella rapporter

Moderbolagets funktionella valuta &r svenska kronor (SEK) som &ven utgér rap-
porteringsvalutan fér moderbolaget och koncernen. De finansiella rapporterna
presenteras darmed i svenska kronor.

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

For att uppréatta de finansiella rapporterna enligt god redovisningssed gor sty-
relsen och féretagsledningen bedémningar och antaganden som paverkar féreta-
gets resultat och stéllning samt lamnad information i dvrigt. Bedémningarna och
antagandena baseras pa historiska erfarenheter och en 6versyn gérs regelbundet.

Beddmningar gjorda av féretagsledningen vid tillampningen av IFRS som har
en betydande inverkan pa de finansiella rapporterna och gjorda uppskattningar
har inte medfért vasentliga justeringar i paféljande ars finansiella rapporter. De
ovan angivna redovisningsprinciperna tillampas konsekvent pa de finansiella
rapporter som ldmnas och som grundar sig pa IFRS.

Tidigare ars belopp i tabeller och noter har justerats med anledning av férand-
ring i aktuell och uppskjuten skatt, som avser tidigare ar men som har identifierats
under aret.

Angivna belopp och siffror inom parentes avser jamférelsesiffror for 2016.

Se dven not 4.
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Not 3

Finansiell riskhantering

Finansiella risker och riskhantering

Sobi ar genom sin verksamhet exponerad fér olika typer av risker som kan paverka
resultatet och den finansiella stéllningen. Riskerna kan indelas i verksamhetsrelate-
rade risker och finansiella risker. Med finansiella risker avses en potentiell negativ
paverkan pa den finansiella stallningen till foljd av féréndringar i de finansiella risk-
faktorerna. Nedan beskrivs de finansiella riskfaktorer som bedéms ha stérst bety-
delse for Sobi samt hanteringen av dessa. Verksamhetsrelaterade risker finns
beskrivna i ett eget avsnitt i forvaltningsberattelsen.

Den finansiella riskhanteringen hanteras centralt av Sobis treasuryfunktion, som
férutom detta bland annat ansvarar for att tillhandahalla 16sningar for likviditets-
hantering samt stédja affarsverksamheten i finansrelaterade fragor.

Finanspolicyn, som faststalls av styrelsen, redogér fér 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 féresla
férandringar for styrelsen. Huvudmalet med finanspolicyn ar att de finansiella
riskerna ska hallas pa en lag niva och hanteras pa ett sékert s&tt.

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 dotterféretagen till storsta delen har kommersiella
fléden i sina lokala valutor &r denna risk begransad, férutom i moderbolaget,
som har betydande utlandska kommersiella floden i framférallt EUR och USD.

Denna risk hanteras genom att begransa nettoexponeringen, dvs. nettot av
alla positiva och negativa exponeringar i respektive valuta, och hanteras genom
att inga avtal i finansiella instrument som till exempel valutaterminer.

En del av denna transaktionsrisk hanteras genom att tillampa sakringsredo-
visning via kassaflodessakringar fran hégst sannolika infléden i USD, primért rela-
terade till produkterna Elocta och Alprolix. Detta innebar att effekten fran omvar-
deringarna av skulderna avseende Elocta och Alprolix till Bioverativ redovisas i
Svrigt totalresultat och ackumulerad vinst eller férlust fran dessa omvérderingar
aterfors till resultatrakningen nér de sakrade inflddena paverkar resultatrékningen.
Se not 17 och not 27 fér ytterligare information om dessa skulder.

Valutorna med de stérsta nettoexponeringarna framgar av nedanstaende graf.
Beloppen som redovisas i grafen motsvarar de nettobelopp som omvérderas i det
operativa resultatet. Exponeringen per 31 december 2017 var linjar och uppgick
till =114 MSEK (159). En momentan och permanent férstarkning av samtliga kurser
mot SEK med +/-10 procent skulle paverka det operativa resultatet fére skatt med
=11 MSEK (16).

Kommersiell transaktionsexponering
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Valutarisk — Finansiell transaktionsrisk

Med finansiell transaktionsrisk avses risken att féréndringar i valutakurser paverkar
finansnettot pa ett negativt satt. Lan och placeringar hos dotterféretagen hanteras
via gruppens treasuryfunktion och gérs generellt i dotterféretagens lokala valutor.
P& sa vis centraliseras den finansiella transaktionsrisken till moderbolaget.

Denna risk hanteras genom att alla transaktioner i respektive valuta, inklusive
fordringar, skulder och andra poster som omvérderas i finansnettot, matchas och
en eventuell nettoexponering som har ett tillréckligt stort belopp, jamfért med ett
faststallt matt, begransas genom att inga avtal i finansiella instrument som till

exempel valutaterminer. Valutorna med de stérsta nettoexponeringarna framgar
av nedanstaende graf. Beloppen som redovisas i grafen motsvarar de nettobe-
lopp (inklusive derivat) som omvéarderas i finansnettot. Exponeringen per den 31
december 2017 var linjér och uppgick till 271 MSEK (151). En momentan och per-
manent férandring av samtliga kurser mot SEK med +/- 10 procent skulle paverka
det finansiella resultatet fore skatt med +/- 27 MSEK (15). De utestdende derivat
som fanns per balansdagen framgar av tabell.

Finansiell transaktionsexponering
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Utestaende derivat (nominella belopp i miljoner, lokal valuta)

2017 2016
usD -30 =21
EUR -29 -23
CAD -5 —
GBP -1 -1
CzZK — -24

Valutarisk - Omréakningsrisk

Med omrakningsrisk avses risken att férandringar i valutakurser paverkar det egna
kapitalet pa ett negativt satt nar de utlandska dotterféretagens balans- och resul-
tatrakningar omréknas till svenska kronor. Denna risk bedéms vara lag och hante-
ras darfor inte. Grafen dver omrakningsrisk visar bolagets kanslighet f6r denna
risk. Grafen visar att omrékningseffekten pa koncernens egna kapital skulle bli
positiv om SEK férsvagas och vice versa. Om SEK till exempel skulle férsvagas
med 2 procent mot 6vriga valutor, s skulle omrékningseffekten pa koncernens
egna kapital uppga till 3,4 MSEK (1,8).

Omrékningsrisk
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Rénterisk

Med réanterisk avses risken att Sobi paverkas negativt genom féréandringar av
rantenivan, bade i resultatet genom férandringar i det allmanna rantelaget och i
instrument som |6per med fast rénta genom férandringar i marknadsvarden. For-
andringar i marknadsvérden anses vara acceptabla da Sobis generella princip &r
att minimera volatiliteten i resultatet.

Sobis finansieringskallor utgérs i huvudsak av eget kapital, kassaflode fran den
|6pande verksamheten och upplaning. Upplaning som &r réntebarande medfér
att koncernen utséatts for en ranterisk. Sobis langsiktiga rantebarande finansiering
bestar av en outnyttjad revolverande kreditfacilitet om 1 000 MSEK med Svenska
Handelsbanken AB (publ) och Danske Bank A/S, Danmark, Sverige filial. Denna

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017

81

190S ¥y vL13d

NIAYINOSHYH4V

NOILVAONNI

13IHIVETIYH

IAISYIAQ T1FISNVNIL

ONRIFLIOLdVY

B VI4OLSIH

ONINYALSSOV1O4d

ONINYALS
-S13HYVETIYH



RAPPORTERING / NOTER

facilitet I6pte ursprungligen éver tre ar men under aret utnyttjades méjligheten
att férlanga avtalet med ett ar till det nya forfallodatumet 27 juni 2020. Under aret
omstrukturerades dven avtalet fran att tidigare ha innefattat en utnyttjad kreditfa-
cilitet pa 500 MSEK och en revolverande kreditfacilitet om 500 MSEK till att besta
av en revolverande kreditfacilitet om 1 000 MSEK som hittills &r outnyttjad. Vid
balansdagen fanns inga utestaende réntederivat. Skulden till Bioverativ [6per
enligt avtal utan rénta, men diskonteras i redovisningen och medfér darfér en
redovisningsmassig rantekostnad.

Kansligheten for ranteférandringar pa resultatet mats genom att anta en var-
aktig ranteférandring om 1 procentenhet. Per 31 december 2017 skulle en sadan
férandring ha en arlig paverkan pa finansnettot om 0 MSEK (3). Sobis rante-
barande skulder per 31 december 2017 uppgick till 7 MSEK (504).

Kreditrisk
Med kreditrisk avses risken for férluster om en motpart inte uppfyller sina atagan-
den. Kreditrisken kan delas upp i kreditrisk i kundfordringar och finansiell kreditrisk.

Sobis kreditrisk &r framst kopplad till kundfordringar. Per balansdagen uppgick
dessa till 1 129 MSEK (769) varav 290 MSEK (272) var férfallna till betalning, se not 23
fér information rérande férfallna kundfordringar. Sobis kunder &r framst sjukhus och
statlig forvaltning vilket medfér att dessa finansieras till stor del av staten i respektive
land. Om Sobi gér bedémningen att en fordran inte kommer att betalas skall reserve-
ringar géras och per 31 december 2017 uppgick dessa till 35 MSEK (49). Normalt finns
inga sakerheter for kreditrisken i kundfordringar.

Kreditupplysningar tas, saval vid distributionsavtal som vid enstaka affarer, da kun-
den inte tidigare &r kand eller da andra omstandigheter gor att osakerhet féreligger
betraffande kreditvardighet. Kreditupplysningar ska inhdmtas fran ett pa marknaden
erkant kreditbedémningsinstitut.

Sobi har faststéllda principer som begrénsar storleken av den finansiella kredit-
risken. For att begransa den finansiella kreditrisken ytterligare sker finansiella trans-
aktioner primart med banker med hdg officiell kreditrating.

Likviditetsrisk
Med likviditetsrisk avses risken att Sobi inte kan ta upp finansiering pa acceptabla
villkor, eller inte kan mata sina betalningsforpliktelser pa grund av faktorer som
Sobi inte kan paverka. Hur likviditetsrisken ska hanteras finns beskrivet i finanspoli-
cyn. Bade korta och langsiktiga prognoser éver koncernens likviditet sammanstalls
|8pande for att sakerstalla att det kommer att finnas tillrackligt med likvida medel
foér att méta behovet i den 16pande verksamheten. Placering av eventuell 6ver-
skottslikviditet skall ske i instrument med lag kreditrisk och hég likviditet. Place-
ringar tillats endast i instrument utgivna av svenska staten samt banker, finansinsti-
tut och féretag som har lagst kreditrating A- hos Standard & Poor’s eller motsva-
rande rating hos annat ratinginstitut. Med hog likviditet menas placeringar som
kan omsattas till likvida medel vid varje given tidpunkt. Enligt policyn ska det aven
finnas en likviditetsreserv vars storlek ska baseras pa en andel av den arliga forsalj-
ningen. Likviditetsreserven bestar av banktillgodohavanden, kortfristiga place-
ringar samt den outnyttjade delen av bekraftade lanefaciliteter. Bolaget hade
per den 31 december 2017 outnyttjade bekraftade lanefaciliteter uppgaende
till totalt 1 135 MSEK (635).

Den langsiktiga finansieringen bestar av en revolverande kreditfacilitet om
1000 MSEK med Handelsbanken och Danske Bank som férfaller 27 juni 2020.
| kreditavtalet finns sedvanliga villkor avseende begransningar i koncernens
nettolaneskuld i férhallande till rérelseresultat fére réntor, skatt, avskrivningar
och nedskrivningar (EBITDA), soliditeten och rantetéckningsgrad. Kreditavtalet
innehaller dven begrénsningar avseende en eventuell markant férandring av
bolagets dgarstruktur, sa kallad change-of-control.

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

Léptidsanalys

Mindre Mellan Mellan Mer an
PER 31 DECEMBER 2017 an1ar 1och2ar 2och5ar 5ar
Derivat 2624 — — —
Leverantdrsskulder 358449 — — —
Ovriga skulder? 1624 3700 1707761 —
Summa 362967 3700 1707761 —

Mindre Mellan Mellan Mer &n
PER 31 DECEMBER 2016 an1ar 1o0ch2ar 2och5ar 5ar
Laneskuld 7 351 7531 502 920 —
Leverantdrsskulder 280173 — — —
Ovriga skulder? 1800 3502 2426195 —
Summa 289 323 10853 2929115 —

1. Ovriga skulder avser till stérsta delen skuld till Bioverativ. Skulden till Bioverativ &r upptagen till nomi-
nellt belopp pa det kontraktuella slutférfallodatumet. Amortering av skulden i USD till Bioverativ sker
till stérsta delen via royaltyintékter i USD, se not 17.

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

Kapitalstrukturen bedéms i koncernen pa basis av koncernens soliditet.
Bolagets mal &r att ha minst 40 procent soliditet. Soliditet per 31 december 2017
var som foljer:

2017 2016
Eget kapital 6700 524 5364 966
Summa tillgangar 10902 907 9974139
Soliditet, % 61,5 53,8

Finansiella instrument beréknade till verkligt varde

Tabellen nedan visar finansiella instrument varderade till verkligt varde, utifran hur
klassificeringen i verkligt vérdehierarkin 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 tillgangen eller skulden som inte baseras pa observerbara
marknadsdata.

PER 31 DECEMBER 2017 Niva 1 Niva 2 Niva 3 Summa
Finansiella tillgangar vérderade till

verkligt varde via resultatrakningen

Derivatinstrument som innehas

for handel — 2471 — 2471
Summa tillgangar — 2471 — 2471
PER 31 DECEMBER 2016 Niva 1 Niva 2 Niva 3 Summa
Finansiella tillgangar vérderade till

verkligt varde via resultatrakningen

Derivatinstrument som innehas foér

handel — 3901 — 3901
Summa tillgangar — 3901 — 3901

Alla derivat &r varderade till verkligt vérde baserat pa marknadsdata i enlighet
med IFRS. Per 31 december 2017 uppgick det rapporterade vérdet i balans-
rékningen for derivaten till 2 MSEK (4), se dven not 26.
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Not 4

Viktiga uppskattningar och antaganden samt
beddmningar fér redovisningsandamal

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om framtiden samt bedémningar
foér redovisningséandamal. Viktiga bedémningar fér redovisningsandamal samt de
uppskattningar och antaganden som innebér en betydande risk for vasentliga
justeringar i redovisade varden for tillgangar och skulder under nastkommande
rakenskapsar redogérs fér nedan.

BEDOMNINGAR FOR REDOVISNINGSANDAMAL

Intakter

Koncernen bedémer sannolikheten av att framtida ekonomisk nytta kommer att till-
falla koncernen pa basis av ett flertal faktorer, inklusive kundens betalningshistorik
och kreditvardighet. Om koncernen bedémer en fordran som osaker gors en reser-
vering for detta tills det gar att avgdra om koncernen kommer att erhélla betalning
eller inte. Forskottsbetalningar enligt koncernens férskottsrutin redovisas som
Svriga kortfristiga skulder tills de &r intjdnade. Vid intéktsredovisningen tolkas varje
avtal fér sig och féretaget gor en bedémning av kvarvarande ataganden.

Intékter redovisas nar kontrollen fér varan évergar till képaren. Intékterna
beraknas som fakturerad bruttointdkt med avdrag fér faktiska och uppskattade
rabatter till offentliga och privata kunder, justeringar fér leveranser dar kontrollen
annu inte 6vergatt till kdparen, royaltykostnader till partners samt ersattningar till
grossister och distributdrer. Da faktiska och slutliga férhallanden avseende rabat-
ter pa foérséljning i innevarande period inte alltid ar kdnda vid bokslutet baseras
vissa av avrakningarna fran bruttointakterna pa uppskattningar. Se dven not 2
avseende intaktsredovisning av licensavgifter och milstolpsintakter.

Varulager

Produktionskostnader

Kostnader fér produktion bestar av direkta produktionskostnader sdsom ramate-
rial, férbrukningsartiklar, media och arbetskraft samt av indirekta kostnader sdsom
personalkostnader, avskrivningar, underhall etc.

Berédkningen av de indirekta produktionskostnaderna baseras pa en metod fér
berakning av standardkostnader. Denna metod revideras regelbundet fér att
sakerstélla rimlig berakning av nyttjandegrad, ledtider och andra relevanta fakto-
rer. Andringar av metod for berékning av de indirekta produktionskostnaderna,
inklusive nyttjandegrad, ledtider etc. kan ha en paverkan pa bruttomarginal och
den 6vergripande varderingen av lagret.

Forsknings- och utvecklingskostnader
Bolaget bedriver forskning och utveckling dels i interna projekt och dels tillsam-
mans med externa partners. | de fall bolaget bedriver projekt med extern partner
och bada parterna delar pa vissa kostnader gérs en uppskattning av kostnaderna i
samband med start av projektet. Denna kostnad ligger sedan till grund fér avrak-
ning med den externa partnern. En utvardering och uppdatering av berakningen
utférs regelbundet. | vissa samarbetsavtal traffar bolaget avtal om att erldgga en
sa kallad milstolpsersattning. Denna ersattning balanseras som forskning och
utveckling och avskrivning pabérjas férst da projektet natt kommersialiseringsfas
och uppfyller kriterierna enligt IAS 38 Immateriella tillgangar. Utvérdering av pro-
jektets utveckling och test av nedskrivning utférs regelbundet, minst en gang per
ar. Nedskrivning har skett pa ett av de kliniska programmen i tidig fas om 12 MSEK.
Kostnaderna fér intern utveckling och betalningar som avser projekt och sub-
stanser enligt avtal med tredje part, kostnadsférs [6pande om de inte uppfyller
kraven enligt IAS 38. Regelverk och osékerhet medfér i regel att kriterierna inte
uppfylls. | de fall dar kriterierna emellertid ar uppfyllda, aktiveras immateriella till-
gangar och skrivs av enligt plan. Aktivering pabarjas da foretaget kan visa att det
ar tekniskt mojligt och I6nsamt att kommersialisera resultatet. For kénslighets-
analys se not 17.

UPPSKATTNINGAR OCH ANTAGANDEN

Immateriella tillgangar

Immateriella tillgdngar i koncernen hanfér sig i allt vasentligt till goodwill, utveck-
lingsprojekt, produktrattigheter och marknadsrattigheter. Goodwill har uppkom-
mit vid férvarvet av Swedish Orphan. Fér goodwill, utvecklingsprojekt, produkt-
rattigheter och marknadsrattigheter gérs arligen en nedskrivningsprévning som
baseras pa atervinningsvérden med vésentliga antaganden om bland annat for-
saljningsutveckling, marginal och diskonteringsrénta, se nedan samt not 17.

Goodwill

Koncernen undersoker regelbundet om nedskrivningsbehov féreligger fér good-
will i enlighet med den princip som beskrivs i not 2. Atervinningsvérdet for den
kassagenererande enheten har faststéllts genom berakning av nyttjandevérdet.
Vid berékning av nyttjandevérdet maste vissa uppskattningar géras, se not 17.
Sobis goodwill uppgick per 31 december 2017 till 1 554 MSEK (1 554). Genom-
férda nedskrivningsprévningar visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Férvérvade utvecklingsprojekt

Koncernen undersoker arligen om nedskrivningsbehov féreligger for férvarvade
utvecklingsprojekt i enlighet med principen i not 2. Vid bedémning av eventuellt
nedskrivningsbehov gérs ett antal antaganden. Dessa antaganden specificeras i
not 17.

Produkt- och marknadsrattigheter

Produkt- och marknadsrattigheter har en begrénsad nyttjandeperiod och avskriv-
ningar sker for att férdela kostnaden 6ver denna period. Avskrivningstiden ligger
i intervallet 5-20 ar och &r anpassad till den férvantade intjaningen hos respektive
produktréttighet.

Till foljd av att produkt- och marknadsrattigheternas redovisade vérde ar hégst
vasentliga for koncernen, prévas dessa arligen for eventuellt nedskrivningsbehov.
Bolaget har bedémt att merparten av dessa avskrivningar ar hanférbara till forsalj-
ningskostnaderna da de immateriella tillgangar som &r klassificerade som produk-
trattigheter avser framst marknadsrattigheter. Produktréattigheterna och licens-
rattigheterna ar inte relaterade till nagon varulagercykel eller produktion och ar
inte heller n6dvéandiga for att pa annat satt bringa varan till dess aktuella plats och
skick. Rattigheterna gor att Sobi kan marknadsfdra och sélja vissa produkter. Nyt-
tan av rattigheterna konsumeras inte i en tillverkningsprocess utan snarare dver en
nyttjandeperiod som avser hur lange den relaterade produkten ar relevant pa
marknaden.

Det antagande som har storst paverkan pa det framtida vardet &r den prognos-
tiserade forsaljningsutvecklingen. Den baseras pa antaganden om den underlig-
gande tillvaxten samt framtida produktutveckling och utdkade anvandningsomra-
den for lakemedlet. Skulle det visa sig att bolagets antagande om produktutveck-
ling och utékade anvandningsomraden fér nagot lakemedel inte infrias kan det
medféra nedskrivning av denna produktrattighet. De dvriga antaganden som gérs
vid nedskrivningsprévningen av produktréttigheter framgar i not 17.

Skatter

Uppskjuten skatt beréknas enligt balansrakningsmetoden med utgangspunkt i
temporéra skillnader mellan redovisade och skattemassiga véarden pa tillgangar
och skulder. Beloppen beréknas med tillampning av de skattesatser och skatte-
regler som &r beslutade eller i praktiken beslutade pa balansdagen. Underskotten
forfaller aldrig enligt gallande skattelagstiftning i Sverige. For tillféllet finns inga
underskott i koncernen.

Antagande vid berakning av pensionsersattningar
Den férsakringstekniska berakningen av pensionsforpliktelser och pensionskost-
nader baseras pa aktuariella antaganden som specificeras i not 2 och 29.

Varulager

Inkurans

Lager bestar av ramaterial for tillverkning, tillverkat halvfabrikat och fardiga pro-
dukter av Alprolix, Ammonaps, Elocta, Kepivance, Kineret, Orfadin och Xiapex
samt fardigvarulager for dvriga produkter. Pa detta lager gérs ingen schablonav-
sattning for inkurans. Lagerhallningen fér Kepivance &r beraknad att racka for flera
ar. De lagerlagda produkternas hallbarhet kan variera 6ver tiden. Detta kan leda
till en &kad risk for inkurans da en kraftigt andrad efterfragan pa en produkt alter-
nativt férandrad hallbarhet skulle kunna leda till ett nedskrivningsbehov. Produk-
ter som inte blir godkénda vid kvalitetskontroll kostnadsférs direkt.

Ovrigt lager bestar huvudsakligen av ReFacto. Produktionen av ReFacto sker i
tvd moment: odling och rening. Om en viss del av lagret inte godkanns av Sobis
och/eller Pfizers kvalitetsavdelning, kostnadsférs materialet direkt. Inkuransbe-
démningen 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 utlandska externa parter som kontrollerar och utvarderar verksamheten. Alla
fardigvarulager vérderas |6pande med hénsyn till begrénsningar i hallbarheten
hos lakemedel.
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RAPPORTERING / NOTER

N ot 5 Intakter per produktionsomrade (koncern)
. . . o KSEK 2017 2016
Férdelning av rérelsens intdkter
Elocta 1557476 267198
Alprolix 362798 60416
KONCERNEN 2017 2016
Royaltyintékter 1168 207 1525085
Rérelsens intékter per vasentligt intaktsslag Haemophilia 3088 481 1852 699
Produktférsaljning 4746175 2990343 Orfadin 861 866 769 992
Tillverkning och kontraktsutveckling 559 295 568 684 Kineret 1141938 1001 302
Royaltyintakter 1202 660 1598 887 Xiapex 164 146 152720
Utlicensierings- och milstolpsintakter> — 13783 Ovriga 660 652 771 347
Service fee 2701 32643 Sspecialty Care 2828602 2695362
Summa 6510831 5204340  Tillverkningsintakter 559 295 568 684
Royaltyintakter 34453 87 595
KONCERNEN 2017 2016 ReFacto 593748 656 279
Intikter férdelade pa geografiska marknader? Totala intakter 6510831 5204 340
Europa? 3784036 2221801
MENAR3 271 806 301513
Nordamerika 1168279 1002 050
Ovriga vérlden 84050 w305 Not 6
Summa 5308171 3591670 .
— Segmentrapportering
Royaltyintakter4 1202 660 1598 887
Utlicensierings- och milstolpsintékter> = 13783 Koncernen redovisar ett rérelsesegment, lakemedelsférsaljning. Utgadngspunkten
Summa 6510 831 5204 340 for identifiering av rapporterbara segment &r den interna rapporteringen sdsom
} ) ) o ) den rapporteras till och f6ljs upp av den hégste verkstallande beslutsfattaren.
Irﬁtakterna 2017 fér moderbolaget, Swedish Orphan B'OY'”}_JT“.AB (_IOUbDr uppgick Koncernen har som hégste verkstallande beslutsfattare identifierat koncernens vd.
t!!l 5756 MSEK (4 594) varav 2 732 MSEK (1 472) avsag férséljning till koncern- Sobi redovisar intikterna fordelade pé& geografiska omraden. Se not 5 for informa-
foretag. tion géllande intakternas férdelning pa vasentliga intaktsslag och geografiska
omraden.
MODERBOLAGET 2017 2016

Sobis storsta kunder 2017 &r Bioverativ till vilken férséljningen uppgar till
691 MSEK (1 176) och Pfizer till vilken forsaljningen uppgar till 594 MSEK (656),
vilket motsvarar 11 respektive 9 procent av féretagets totala intakter 2017.

Rérelsens intakter per vasentligt intaktsslag

Produktf6rsaljning AL 2379943 Sobi har inte haft nagon annan kund fér vilka intékterna 6verstiger 10 procent
Tillverkning och kontraktsutveckling 559 295 568684 4y foretagets totala intékter under &ren 2017 och 2016. Av anléggningstill-
Royaltyintakter4 1202 660 1598 887 gangarna aterfinns merparten i Sverige.

Utlicensierings- och milstolpsintakter> — 13783

Service fee 2701 32643

Summa 5756 370 4593940

MODERBOLAGET 2017 2016

Intikter férdelade pa geografiska marknader?

Europa? 3453619 1882846

MENARS3 157 498 200 862

Nordamerika 857 941 830 642

Ovriga varlden 84 652 66920

Summa 4553710 2981270

Royaltyintakter4 1202 660 1598 887

Utlicensierings- och milstolpsintékter> — 13783

Summa 5756 370 4593940

1. Den geografiska férdelningen baseras pa var kunden befinner sig.

2. Omsattningen i Sverige uppgick till 165 MSEK (128).

3. Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland.

4. Royaltyintakter innehéller royalties avseende vara hemofiliprodukter som ej ar hanférbara till en speci-
fik region enligt indelning ovan; royalty pa Bioverativs férséljning av Eloctate och Alprolix uppgick till
1168 MSEK (803). Engangsintakter fran Bioverativ i samband med godkannandet av Elocta och
Alprolix uppgick 2016 till 708 MSEK. Royaltyintékter pa Pfizers férsaljning av ReFacto uppgick till
34 MSEK (88).

5. Milstolpsintakt om 14 MSEK erhdlls 2016 i samband med EU-kommissionens godkannande
av Alprolix.
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O
-
Not 7 Not 8 2
>
Av- och nedskrivningar pa immateriella och materiella Ovriga rérelseintdkter 2
anlaggningstillgangar ®
99 g gang KONCERNEN 2017 2016 -
KONCERNEN 2017 2016
Avyttring av fastighet — 4166
Avskrivningar enligt plan férdelade per tillgang Valutakursvinster! — 30807 =
Balanserade utgifter fér mjukvara -15492 -14 458 Ovrigt 471 1697 2y
Licenser och patent -38766 -39 200 Summa 471 36 670 g
Produkt- och marknadsrattigheter -386594 -356 479 g
Byggnader och mark _ _56  MODERBOLAGET 2017 2016 z
Maskiner och andra tekniska anlaggningar -15001 -10241 Avyttring av fastighet _ 4166 E
Inventarier, verktyg och installationer -15599 -17 571 Valutakursvinster! _ 24 256
Ovriga anlaggningstillgdngar -2525 -2705 Ovrigt 120 1500
Summa -473 977 -440710 Summa 120 29922
Avskrivningar enligt plan fordelade per funktion 1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgér 2017 en férlust, se not 9. %
Kostnad for salda varor och tjanster -14412 -13995 g
Forséljnings- och administrationskostnader -453 538 -422 848 (:)'
Utvecklingskostnader -6 027 -3867 N Ot 9 z
Summa -473 977 -440710
Nedskrivningar fordelade per tillgang’ Ovriga rdrelsekostnader
Licenser och patent -12 000 — KONCERNEN 2017 2016
s 12 000 =
umma - - Kursférluster pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar! -52 541 — ,:E"
=
Nedskrivningar férdelade per funktion’ Ovrigt -207 -225 S
Forséljnings- och administrationskostnader -12 000 — Summa -52748 -225 %
Summa -12 000 — =
MODERBOLAGET 2017 2016
MODERBOLAGET 2017 2016 Kursférluster pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar? -39824 —
!
Avskrivningar enligt plan férdelade per tillgang Summa -39824 - )Z>
Balanserade utgifter for mjukvara -15321 ~14 458 1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgér 2017 en férlust, féregaende ar utgjordes de av en vinst, a I
- vilka &r angivna under not 8. m !}
Licenser och patent -6 669 -5193 C o
Produkt- och marknadsréttigheter -262213 -224 747 9 g
Byggnader och mark — -56 L
Maskiner och andra tekniska anlaggningar -14 652 -10241 N ot 1 0 %
A
Inventarier, verktyg och installationer -11371 -14108 L . it d ti I .
Ovriga anlaggningstillgangar 504 520 easingavdgirter avseende operationell leasing
Summa -310 750 —269 323 Avtalade framtida hyresavgifter for lokaler avseende icke uppsagningsbara §
kontrakt forfaller till betalning: =
Avskrivningar enligt plan férdelade per funktion Koncernen Moderbolaget [e)
el
Kostnad for salda varor och tjanster -14 355 -13938 2017 2016 2017 2016 =
Forséljnings- och administrationskostnader -290553 -251733 Inom ett &r 69 395 68476 59 144 58119 %
. @
Utvecklingskostnader -5842 —3652  Mellan 1-5 &r 251080 263 663 224121 222225
Summa -310750  -269323  Senare &n fem ar 64492 103 450 64492 103 450
Nedskrivningar fordelade per tillgang’ Summa 384 967 435589 347 757 383794 .
Licenser och patent —-12 000 —  Arets hyreskostnader 72530 62942 58 120 52980 g
Summa -12 000 — [9)
Andra avtalade framtida minimileasingavgifter avseende icke uppsagningsbara A
Nedskrivningar férdelade per funktion’ kontrakt férfaller till betalning: g
Forsaljnings- och administrationskostnader -12000 — Koncernen Moderbolaget z
4
Summa e — 2017 2016 2017 2016 z
Inom ett ar 6082 8215 318 324
1. Se not 17 fér ytterligare information. N
Mellan 1-5 ar 8898 8742 477 —
Summa 14 980 16 957 795 324 .
Arets leasingavgifter 11 565 10552 323 279 n >
1k
>
Zx
ZI
&m
i
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Avgérande for klassificeringen av leasingavtal &r i vilken omfattning de ekonomiska
risker och férdelar som ar forknippade med dgande av det aktuella leasingobjektet
finns hos leasegivaren eller hos leasetagaren. Avseende fastigheter sa skall en bedém-
ning av leasingkontraktet géras dels for byggnaden och dels fér marken. Sobi baserar
sitt stéllningstagande framfér allt pa att nuvéardet av minimileasingsavgifterna ej upp-
gar till en véasentlig del av det verkliga vardet pa fastigheten samt att det i Gvrigt inte
finns nagra 6vertygande indikationer pa att ett finansiellt leasingavtal existerar.

Not 11

Anstéllda, personalkostnader, erséttningar till styrelse
och ledande befattningshavare

Antal anstéllda’

varav varav varav varav
kvinnor, man, kvinnor, man,
KONCERNEN 2017 % % 2016 % %
Sverige 451 64 36 433 63 37
Danmark 14 59 41 16 64 36
Finland/Baltikum 9 57 43 13 54 46
Norge 7 71 29 7 71 29
Storbritannien 51 47 53 47 44 56
Frankrike 38 63 37 36 71 29
Tyskland 35 66 34 33 58 42
Italien 36 47 53 30 50 50
Grekland? 2 100 0 - - -
Spanien 29 52 48 25 48 52
Belgien 16 38 62 15 45 55
Ryssland 6 83 17 6 67 33
Schweiz 9 42 58 5 26 74
Osterrike 4 71 29 6 87 13
Central- och
Osteuropa 16 50 50 18 51 49
USA 48 54 46 47 48 52
Kanada 6 33 67 4 44 56
Forenade
Arabemiraten 23 17 83 19 17 83
Totalt 800 59 41 760 58 42

1. Antalet anstallda omraknat till heltidstjanster per den 31 december 2017 uppgick till 800 personer,
medan antalet anstéllda personer per samma datum uppgick till 850.
2. Det grekiska bolaget bildades den 20 april 2017.

Kénsfordelning i styrelse och féretagsledning
| uppgifterna i tabellen ingar ej arbetstagarrepresentanterna. Uppgifterna avser
férhallandet pa balansdagen.

KONCERNEN 2017 2016
Styrelse

Mén 4 5
Kvinnor 2 3
Summa 6 8
Vd och ledande befattningshavare

Man 7

Kvinnor

Summa 9 12

KONSFORDELNING ANSTALLDA

599% Q 41%

Léner, andra ers&ttningar och sociala kostnader

2017 2016
KONCERNEN OCH Léner och Sociala Léner och Sociala
MODERBOLAGET ersattningar  kostnader ersattningar kostnader
Moderbolaget 427 440 243525 366 986 198 808
(varav pensionskostnad) (78 864) (65047)
Dotterféretag 500 024 91861 426 043 79102
(varav pensionskostnad) (24 050) (25 100)
Koncernen totalt 927 464 335386 793029 277 910
(varav pensionskostnad) (102 914) (90 147)

Léner och andra ersattningar férdelade mellan styrelseledaméter och vd samt
Svriga anstéllda

2017 2016
Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
och vd anstéllda och vd anstéllda
Moderbolaget
Ldner och andra ersattningar 165731 410 867 65651 360421
(varav bonus) (4 065)! (52312) (772)1 (44711)
Dotterféretag
Léner och andra ersattningar 147321 485292 10 090! 415953
(varav bonus) (1841) (84 261) (3090) (70 340)
Koncernen totalt 31 305 896 159 16 655 776 374
(varav bonus) (5906) (136 573) (3862) (115051)

1. 2017 inkluderar bade tidigare vd Geoffrey McDonaugh och nuvarande vd Guido Oelkers. Tidigare vd:s
16n, bonus och avgangsvederlag har till strre delen utbetalats av det amerikanska dotterféretaget,
dar tidigare vd ocksa hade sin hemvist.

Riktlinjer och ersattningar 2017
Arsstamman 2017 antog nedanstaende riktlinjer for ersattning till ledande befatt-
ningshavare.

Styrelsen féreslog och arsstamman beslét att godkénna styrelsens forslag gal-
lande riktlinjer for ersattning till bolagets ledande befattningshavare enligt nedan-
stdende att gélla intill tiden for arsstamman 2018. Med ledande befattningshavare
avses i detta sammanhang Swedish Orphan Biovitrum AB:s verkstallande direktor
och de chefer som rapporterar till den verkstallande direktéren och som ingar i
féretagets ledning samt styrelseledaméter for det fall anstélinings- eller konsult-
avtal ingas.

Riktlinjer fér ersattning till ledande befattningshavare

Syfte

Syftet med riktlinjerna &r att sakerstalla att bolaget kan attrahera och behalla de
basta medarbetarna for att understédja bolagets vision och strategi. Utgangs-
punkten for ersattning till de ledande befattningshavarna skall vara den totala
ersattningen. Den totala ersattningen skall vara marknadsmassig utan att vara
ledande i férhallande till konkurrenter pa respektive lokal marknad. Marknads-
jamforelserna skall géras i forhallande till en grupp av jamférbara bolag med
liknande storlek, verksamma i liknande bransch och med liknande komplexitet.
Riktlinjerna skall méjliggora anstéllningar i en internationell kontext och under-
stédja en mangfald bland de ledande befattningshavarna.

Ersattningen kan besta av féljande komponenter:

o A, Fast grundlén

e B, Rérlig ersattning — sa kallat kortsiktiga incitament

¢ C, Langsiktiga incitament

e D, Pensioner

o E, Ovriga férmaner

| den man styrelseledamot utfér arbete for bolagets eller annat koncernbolags
rékning, vid sidan av styrelsearbetet, skall konsultarvode och/eller annan ersatt-
ning fér sadant arbete kunna utga.
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Ersattningar och andra férmaner till styrelse, vd och andra ledande befattningshavare!

Grundlén/arvode Bonus  Pensionskostnad  Ovriga formaner Aktieprogram Summa
2017
Styrelsens ordférande
Hakan Bjorklund? 1327 1327
Ovriga ledaméter i styrelsen
Helena Saxon 518 513
Hans GCP Schikan 558 558
Lennart Johansson 522 522
Matthew Gantz 502 502
Annette Clancy?3 510 510
Jeffrey Jonas# 145 145
Theresa Heggies 110 110
Koncernledning, 2017
Guido Oelkers, Verkstallande direktor fran den 22 maj 2017 5126 3585 1497 171 2772 13151
Andra ledande befattningshavare (8 personer)® 7765 3953 1069 901 3777 17 465
Tidigare verkstéllande direktér och dvriga ledande
befattningshavare
Geoffrey McDonough, Verkstallande direktor till
den 21 maj 2017 151418 2321 144 780 57857 24171
Tidigare andra ledande befattningshavare (7 personer)é 167637 5046 74149 546 36327 33402
Summa 48 977 14905 10124 2398 15966 92370

avgifter). Ytterligare information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

Ledamoten Theresa Heggie har per 7 april 2017 lamnat styrelsen.

s rwN

Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp (Executive Committee) per den 31 december 2017, i vilken 8 personer férutom vd ingar. Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive sociala
Arvodet innefattar ordférandearvode exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseordférandens bolag uppgar till 1 744 KSEK, och innefattar ersattning fér sociala avgifter.
Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 670 KSEK, vilket innefattar ersattning fér sociala avgifter.

Ledamoten Jeffrey Jonas har i samband med arsstamman i maj 2017 lamnat styrelsen.

Under 2017 inrattade Sobi en ny ledningsstruktur; en verkstéllande ledning (Executive Committee), fér att ersatta den tidigare ledningsgruppen (Executive Leadership Team) i sin da befintliga form. Den verkstal-

lande ledningen ar Sobis beslutsfattande organ. Erséttningar till ledande befattningshavare under 2017 inkluderar medlemmar i Executive Leadership Team, till och med tidpunkt for inrattande av den nya led-
ningsstrukturen, och medlemmar i Executive Committee, fér tiden darefter fram till arsskiftet.

~

Se &ven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2014.

8.1 grundlon ingér avgangsvederlag enligt avtal om 11 757 KSEK.
9.1 grundldn och pensionskostnad ingar avgangsvederlag enligt avtal om 10 066 KSEK.

Grundlén/arvode Bonus  Pensionskostnad ~ Ovriga férmaner Aktieprogram Summa
2016
Styrelsens ordférande
Hakan Bjorklund2.3 847 847
Bo Jesper Hansen2.4 812 812
Ovriga ledaméter i styrelsen$
Helena Saxon 477 477
Hans GCP Schikan 505 505
Adine Grate Axén5.6 178 178
Lennart Johansson 484 484
Hans Wigzell> 158 158
Matthew Gantz 457 457
Annette Clancy” 653 653
Jeffrey Jonas® 330 330
Theresa Heggie® 297 297
Verkstallande direktdr
Geoffrey McDonough 5837 3862 272 1755 67698 18495
Andra ledande befattningshavare! 20819 8204 6054 983 53938 41453
Summa 31854 12066 6326 2738 12162 65146

Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp per 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.

Nowu,swN

Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgar till 658 KSEK, vilket innefattar ersattning for sociala avgifter.

©

Se aven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2013.

Hékan Bjorklund valdes vid arsstamman 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.
Bo Jesper Hansens anstéllning och den ménadslén han uppbar under sin ordférandetid var ej kopplat till hans ordférandeskap i styrelsen.
Vid arsstamman 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 erséttning for sociala avgifter.
Arvodet innefattar styrelsearvodet samt tillaggsarvode om 200 KSEK fér extraordinéra insatser utférda under 2015, enligt beslut pa arsstamman 2016 exklusive sociala avgifter.
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Fast grundlén

De ledande befattningshavarnas fasta grund|on ska baseras pa kompetens, ansvar
och prestation. Bolaget anvander sig av ett internationellt utvarderingssystem for
att utvardera de olika positionernas omfattning och ansvar.

Rérlig erséattning

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet ar baserat pa uppfyllandet av arliga
prestationsmal (bolagsbaserade, avdelningsbaserade’ och individuella). Utbetal-
ning baseras pa uppfyllandet av férutbestamda mal. De arliga prestationsmalen
faststalls i forvag av ersattningskommittén och godkanns av styrelsen.

Dessa mal satts i syfte att framja bolagets utveckling, vérdeskapande och finan-
siella tillvaxt pa lang sikt och ska vara utformade sa att de inte uppmuntrar till ett
Sverdrivet risktagande. Kortsiktiga incitament &r begransade till 75 procent av den
arliga bruttolénen fér den verkstéllande direktéren och 50 procent av den fasta
arslonen for 6vriga ledande befattningshavare (fér den verkstéllande direktéren
kan pensionsersattning inga i den arliga bruttolénen och dédrmed aven i den
bonusgrundande ersattningen).

Langsiktiga incitament

Bolaget kan inféra langsiktiga incitamentsprogram for samtliga eller vissa av sina
anstallda. Syftena med ett sddant program ska vara att férena de anstalldas och
aktiedgarnas intressen, att skapa ett langsiktigt engagemang i bolaget, att vara ett
verktyg for att behalla och attrahera chefer och topptalanger, att ge deltagarna
majlighet att ta del av bolagets langsiktiga framgéng och vardeskapande samt att
bidra till att erbjuda en konkurrenskraftig total erséttning.

Pensioner

Den féredragna formen pa bolagets pensionsplaner ar avgiftsbestamda2. For-
mansbestamda pensionsplaner kan uppréattas om det kravs enligt lag eller annan
reglering. Den férmansbestamda nivan ska i sadana fall vara begransad till den
obligatoriska nivan.

Ovriga férméner

Fast 16n under uppsagningstid och avgangsvederlag, inklusive ersattning for even-
tuell konkurrensbegransning, ska sammantaget inte verstiga ett belopp motsva-
rande den fasta grundlénen for tva ar. | tillagg till denna begrénsning ska det
totala avgangsvederlaget vara begrénsat till gallande manadslon fér de ater-
staende manaderna fram till 65 ars alder.

Ytterligare erséttning kan &ven utga vid extraordinara omstandigheter, forutsatt
att sddana arrangemang har till syfte att rekrytera eller behalla ledande befatt-
ningshavare och att de avtalas enbart i enskilda fall. Sddana extraordinéra arrange-
mang ska vara marknadsmassiga och kan till exempel inkludera en kontant
engangsutbetalning, ett férmanspaket i form av flyttstdd, deklarationshjalp, sa
kallad retention bonus eller avgangsvederlag i héandelse av en dgarférandring,
eller liknande.

Avvikelse fran riktlinjerna

Styrelsen kan besluta att avvika fran ovanstaende riktlinjer om styrelsen bedémer
att det i ett enskilt fall finns sérskilda skél som motiverar det, exempelvis om styrel-
sen anser att en avvikelse ar nddvandig eller [amplig for att rekrytera den mest
kompetenta individen som ny verkstallande direktor.

Avwvikelser fran 2016 ars riktlinjer

| samband med inférandet av bolagets langsiktiga incitamentsprogram 2016 (LTI
2016) var flertalet anstallda, inklusive ledande befattningshavare, legalt férhin-
drade att delta i programmet eftersom de vid tidpunkten ifraga forfogade 6ver
insiderinformation. Mot bakgrund av det beslut som arsstamman 2016 fattade om
att godkanna forslaget till LTI 2016, vilket innebar att, bland andra, ledande befatt-
ningshavare avsags delta i LTI 2016, och eftersom styrelsen anser att langsiktiga
incitamentsprogram utgdr en central del i ett ssmmantaget konkurrenskraftigt
ersattningspaket &mnat att attrahera och behalla ledande befattningshavare och
hégre chefer som ar avgérande fér bolagets langsiktiga framgang, beslutade
styrelsen om en avvikelse fran riktlinjerna foér att mojliggéra for anstallda som var
legalt férhindrade att delta i LTI 2016 att istallet delta i ett langsiktigt kontantbase-
rat incitamentsprogram (LCI). Avvikelsen gjordes i enlighet med vad som anges i
de riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare som antogs av arsstam-

1. Avdelningsbaserade mal ar inte tillampliga for den verkstéllande direktéren.

man 2016. | likhet med LTI 2016 &r LCI ett tredrigt program med faststéllda pres-
tationsvillkor som maste uppnas fér att nagon ersattning ska kunna utga till de
ledande befattningshavarna. Fér de ledande befattningshavarna &r prestations-
villkoren relaterade till I6nsamhet och omséttningstillvéxt. Bolagets maximala
kostnader fér LCl kan pa individuell basis inte verstiga de maximala kostnader
som annars hade kunnat uppsta i enlighet med LTI 2016.

Vidare har bolaget, med anledning av att den verkstallande direktéren Geoffrey
McDonough lamnade bolaget i juli 2017, ingatt ett avtal med honom som avviker
fran de riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare som antogs av ars-
stdmman 2016. Avvikelsen bestod i att fast 16n under uppségningstiden och
avgangsvederlag sammantaget uppgick till ett belopp som sammantaget motsva-
rar den fasta grundlénen fér cirka 27 manader, dvs. mer &n de tva ar som féreskrivs
enligt riktlinjerna. Mot bakgrund av att det lag i bolagets och aktiedgarnas intresse
att behalla den verkstéllande direktéren sa lange som méjligt medan bolaget
arbetade med att rekrytera en eftertradare samt att Geoffrey McDonough under
hela uppsagningstiden fram till 1 juli 2017 avsag vara i tjanst, beslutade styrelsen
att i detta enskilda fall avvika fran de riktlinjer for erséttning till ledande befatt-
ningshavare som antogs av arsstamman 2016.

Ledande befattningshavares villkor och ersattningar

Sobi ska erbjuda marknadsmassiga villkor som gér att bolaget kan rekrytera och
behalla kompetent personal (for fullstandiga riktlinjer se férvaltningsberattelsen).
Till drsstammovalda styrelseledaméter utgar arvode enligt beslut av arsstémman
2017. Inga pensioner utgar till styrelsen.

Vd:s ersattning granskas och féreslas av styrelseordférande tillsammans med
ersattningskommittén och godkénns av styrelsen. Ersattningar till vriga medlem-
mar i koncernledningen féreslas av vd i ndra samarbete med ersattningskommit-
tén och godkanns av styrelsen. Ers&ttning till vd och 6vriga ledande befattnings-
havare utgérs av fast 16n, rorlig ersattning pa kort och lang sikt, dvriga férmaner
samt pension. Med 6vriga ledande befattningshavare avses de personer som
tillsammans med vd utgdr koncernledningen.

En ny ledningsstruktur inréttades per 1 november 2017. Den nya lednings-
gruppen bestar utav atta ledande befattningshavare férutom vd.

Fast 16n
Vid faststéllande av den fasta I6nen har den enskilda befattningshavarens ansvars-
omrade, erfarenhet och prestation beaktas. Den fasta |&énen revideras varje ar.

Kortsiktig rérlig erséattning

For vd och tidigare vd var den kortsiktiga rérliga ersattningen 2017 maximerad till
75 procent av den arliga bruttolénen. Tidigare vd var beréttigad kortsiktigt rorlig
ersattning for forsta halvaret 2017 fram till att anstaliningen vid bolaget upphérde.
Den rérliga ersattningen baserades pa koncernmal samt individuella mal fast-
stallda av styrelsen. For 6vriga ledande befattningshavare var den kortsiktiga rér-
liga ersattningen maximerad till 50 procent av den fasta I6nen och baseras pa mal
pa koncern- och divisionsniva samt individuella mal. Det férvantade utfallet stdms
av I6pande under aret och justering av reserv sker manadsvis. Vid varje rapport-
tillfélle gérs en bedémning av utfall av rérlig 16n.

Pensionsvillkor

Vd &r beréttigad till en premiebestamd pensionslésning som uppgar till 30
procent av grund|én. Sobi har fér 2017 reserverat en premie om 1497 KSEK.
Pensionsaldern ar 65 ar.

Tidigare vd hade ett avgiftsbestamt pensionsavtal dér Sobi fér 2017 erlade
en premie om 144 KSEK (272). Bruttolon, exklusive avgangsvederlag, inklusive
pensionsavsattning uppgick ar 2017 till 3 503 KSEK (6 109).

Ovriga ledande befattningshavare som &r anstallda i Sverige omfattas av ITP-
planen med 65 ars pensionsalder. De omfattas &ven av ett kompletterande premie-
bestamt pensionsatagande pa 27 procent av pensionsmedférande 16n inklusive
ITP. Den pensionsmedfdrande I6nen ar begrénsad till 50 inkomstbasbelopp.

| samband med &vergéngen fran formansbestamd till premiebestamd pension
har nagra individuella dverenskommelser med tidigare koncernledningsmedlemmar
med hdgre procentsatser an 27 procent traffats. Medlemmar i koncernledningen
som ar anstallda i andra lander erhaller pensionsvillkor enligt marknadspraxis i
anstallningslandet.

2. En avgiftsbestamd pensionsplan faststaller den avgiftsniva som betalas till pensionsplanen fér varje anstalld.
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Incitamentsprogram

Sobi har per balansdagen fem aktiva aktieprogram. For att fa delta i aktieprogram-
men behdver medarbetaren vara tillsvidareanstalld. Samtliga program har tre ars
|16ptid. Bolaget har dven tre kontantbaserade program fér anstallda i USA. Pro-
grammet fér 2015 har tre ars 16ptid och 6vriga program har fyra ars 16ptid.

Langsiktiga incitamentsprogram

Arsstammorna 2014-2017 har i enlighet med styrelsens férslag fattat beslut om

att inratta langsiktiga incitamentsprogram. Syftet har varit att skapa ett langsiktigt

engagemang i Sobi, att ge deltagarna méjlighet att ta del av Sobis langsiktiga
framgang och vardeskapande liksom att skapa méjligheter for att attrahera och
behalla ledande befattningshavare och hogre chefer. Nedan féljer en redogérelse

Sver de langsiktiga aktierelaterade ersattningsprogram som finns i bolaget.

Prestationsaktieprogrammen ar 2014-2017 &r strukturerade enligt liknande
principer.

® Programmen har en trearig intjanadeperiod.

e Programmen forutsétter egen investering i Sobiaktier, dock ej i lednings-
programmet 2017 dér ingen egen investering i Sobiaktier forutsatts.

e Medarbetarna kan erhalla matchningsaktier vederlagsfritt. En del medarbetare
kan erhalla prestationsaktier om villkoren i programmet uppfylls. Antalet pres-
tationsaktier som medarbetaren har méjlighet att erhalla skiljer sig mellan de
organisatoriska nivaerna.

® Medarbetaren maste vara tillsvidareanstalld under hela intjdnandeperioden
samt vid krav pa investeringsaktier behalla dessa under denna period fér att
erhalla matchnings- och potentiella prestationsaktier.

e Prestationsmalen &r att aktiekursen ska 6ka med en viss procentsats under en
tredrsperiod, samt tillagt till 2017 &rs ledningsprogram &r att de faktiska arliga
intakterna under intjanandeperioden ska méta eller dverstiga budgeten fér de
arliga intakterna.

e Vilka medarbetare som ar beréattigade skiljer sig mellan programmen samt exakt
hur prestationsmalet har formulerats.

Aktieprogram 2014 (utbetalt 2017)

Aktieprogrammen 2014A och 2014B |6pte ut under 2017. Fér 2014A fastslog
styrelsen att nedanstaende prestationsvillkor samt 6vriga villkor fér intjanande
uppfyllts fullt ut i samband med att aktieprogrammet 2014A |&stes den 9 maj
2017. | ledningsprogrammet fér ledande befattningshavare och chefer tilldelades
249 209 aktier till ett marknadsvéarde om 34,5 MSEK. | personalprogrammet till-
delades 95 076 aktier till ett marknadsvarde om 13,2 MSEK. Prestationsmalet var
att aktiekursen skulle 6ka mellan 15 och 75 procent fran den volymviktade aktie-
kursen tio dagar fér programmets utrullning. Under 15 procent blir prestations-
utfallet 0 och mellan 15 procent och 75 procent sker linjar tilldelning.

Under utrullningen av aktieprogrammet 2014A blev ett antal medarbetare insi-
ders och fick darfor inte delta i programmet. For att kompensera for eventuell for-
lust beslutade styrelsen att prestationsutfallet i aktieprogrammet 2014B for dessa
individer skulle beraknas pa den volymviktade aktiekursen tio dagar fére utrullning
av aktieprogrammet 2014A.

For 2014B fastslog styrelsen att 6vriga villkor métts samt att nedanstaende
prestationsvillkor for intjanande uppfyllts for ett utfall av 45,121 procent
(89,919 procent for insiders) i samband med att aktieprogrammet 2014B |6stes den
17 november 2017. | ledningsprogrammet f6r ledande befattningshavare och
chefer tilldelades 128 010 aktier till ett marknadsvarde om 14,5 MSEK, varav
tidigare vd:s andel utgjorde 52 296 aktier till ett marknadsvérde av 5,9 MSEK.
| personalprogrammet tilldelades 5 859 aktier till ett marknadsvarde om 665
KSEK. Prestationsmalet var att aktiekursen skulle 6ka mellan 15 och 75 procent
fran den volymviktade aktiekursen tio dagar fér programmets utrullning. Under
15 procent blir prestationsutfallet 0 och mellan 15 procent och 75 procent sker
linjar tilldelning.

Kontantbaserat program 2014 (utbetalt 2018)

P& arsstamman 2014 godkandes ett langsiktigt kontantbaserat program som
omfattade samtliga anstéllda i USA. Prestationsmalet var att aktiekursen skulle
6ka mellan 15 och 75 procent fran den volymviktade aktiekursen tio dagar fére
programmets utrullning. Under 15 procent blir prestationsutfallet 0 och mellan

15 procent och 75 procent sker en linjér tilldelning. Dessutom skulle omsattningen
ligga pa 95 till 105 procent i relation till genomsnittlig budget dver en trearsperiod.
Programet |6pte ut under 2017 och utfallet relaterat till aktiekursutvecklingen
uppgick till 50 procent, utfallet relaterat till omsattningen uppfylldes helt.

Aktieprogram 2015

Pa arsstdmman 2015 godkandes ett langsiktigt aktieprogram for tidigare vd, ett
program som omfattar ledande befattningshavare och chefer samt ett program
for dvriga medarbetare.

Deltagande férutsatter en egen investering i stamaktier i Sobi, i programmet
refererat till som “sparaktier”.

Efter en trearig inlasningsperiod: Tidigare vd tilldelas prestationsaktier (inga
matchningsaktier) férutsatt att en viss aktiekursutveckling uppnas. For att tilldel-
ning av prestationsaktier ska intraffa i vd-programmet galler att aktiekursen, jus-
terat for eventuella utdelningar, 6kar éver tréskelvardet pa 20 procent. Vid 6kad
aktiekursutveckling mellan 20 och 100 procent sker proportionerlig tilldelning av
prestationsaktier. 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 prestationsaktier ska ske, maste aktiekursen f6r Sobis stam-
aktie, justerad for eventuella utdelningar, 6ka med minst 75 procent. Om aktie-
kursen, justerad for eventuella utdelningar, har ékat mellan 15 till 75 procent
kommer programdeltagarna att erhalla linjar tilldelning av prestationsaktier.

Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva matchningsaktier for varje spar-
aktie. En forutsattning for att programdeltagaren ska ha majlighet att tilldelas
matchningsaktier ar att denne har behallit de sparaktier som férvarvats.

Maximal méjlig tilldelning i lednings- och personalprogrammet uppgar till
398 004 prestationsaktier och 111 288 matchningsaktier.

Kontantbaserat program 2015

Pa arsstdmman 2015 godkandes ett langsiktigt kontantbaserat program som
omfattar samtliga anstallda i USA. Prestationsmalet &r att aktiekursen ska ka mel-
lan 15 och 75 procent fran den volymviktade aktiekursen tio dagar fére program-
mets 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- Virde

aktier aktier i SEK
Andra ledande befattningshavare i
koncernen, 4 st. 32650 2697 1724 411
Tidigare vd och tidigare andra ledande
befattningshavare i koncernen, 5 st. 452794 3771 17 359 645
Summa 485 444 6468 19084056
Aktieprogram 2016

P& &rsstamman 2016 godkandes ett langsiktigt aktieprogram som omfattar
tidigare vd, ledande befattningshavare och chefer samt ett program fér 6vriga
medarbetare. Deltagande férutsatter en egen investering i stamaktier i Sobi,

i programmet refererat till som “sparaktier”.

Efter en trearig inlasningsperiod: Deltagare i ledningsprogrammet tilldelas en
matchningsaktie for varje sparaktie samt ytterligare prestationsaktier férutsatt en
viss aktiekursutveckling. For att maximal tilldelning av prestationsaktier skall ske,
maste aktiekursen for Sobis stamaktie, justerad for eventuella utdelningar, 6ka
med minst 75 procent. Om aktiekursen, justerad fér eventuella utdelningar, har
Skat mellan 15 till 75 procent kommer programdeltagarna att erhalla linjar tilldel-
ning av prestationsaktier.

Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva matchningsaktier for varje spar-
aktie. En férutsattning for att programdeltagaren skall ha méjlighet att tilldelas
matchningsaktier &r att denne har behallit de sparaktier som forvérvats.

Maximal méjlig tilldelning i lednings- och personalprogrammet uppgar till
203 091 prestationsaktier och 103 097 matchningsaktier.

| samband med inférandet av Sobis aktieprogram 2016 var ett antal anstallda,
inklusive tidigare vd och andra ledande befattningshavare i koncernen, legalt for-
hindrade att delta i programmet eftersom de vid tidpunkten ifraga férfogade 6ver
insiderinformation. Mot bakgrund av de legala hindren, och fér att sékerstélla
Sobis m&jlighet att attrahera och behalla ledande befattningshavare, beslutade
styrelsen att istéllet inratta ett Iangsiktigt kontantbaserat incitamentsprogram
att trada i kraft fran och med den 1 januari 2017. Fér ytterligare information se
arsredovisningen 2016.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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RAPPORTERING / NOTER

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 tidsbaserad komponent (50 procent) och en prestationsbaserad
komponent (50 procent) som baseras pa tva prestationsmal.

Det forsta prestationsmalet (50 procent) ar att aktiekursen ska 6ka med 10 pro-
cent per ar under en fyradrsperiod. Det andra prestationsmalet (50 procent) ar
att omsattningen i Nordamerika ska ligga pa minst 95 procent per ar i relation till
budget 6ver en fyraadrsperiod.

Aktieprogram 2017
Pa arsstamman 2017 godkandes ett langsiktigt aktieprogram som omfattar vd,

Kontantbaserat program 2017

Pa arsstdamman 2017 godkandes ett langsiktigt kontantbaserade program som
omfattar samtliga medarbetare i USA och Kanada varav en ledande befattnings-
havare deltar i detta program. Programmet bestar av tva komponenter; en tidsba-
serad komponent (50 procent) och en prestationsbaserad komponent (50 procent)
som baseras pa tva prestationsmal.

Det forsta prestationsmalet (50 procent) ar att aktiekursen ska 6ka med 10 pro-
cent per ar under en fyradrsperiod. Det andra prestationsmalet (50 procent) &r att
omséttningen i Nordamerika ska ligga pa minst 95 procent per ar i relation till
budget 6ver en fyraarsperiod.

Aktieprogram 2017

ledande befattningshavare och chefer samt ett program for 6vriga medarbetare. Antal Antal
Deltagande i programmet fér évriga medarbetare férutsatter en egen investering prestations-  matchnings- Vérde
i stamaktier i Sobi, i programmet refererat till som sparaktier. aktier aktier LSEIS
Efter en treérig Fr\lésningspe.riod: I?eltagare i Lefiningfprogramrnet ti.IIde|a§ Vd och andra ledande befattnings-
prestationsaktier forutsatt en viss aktiekursutveckling. Fér att maximal tilldelning havare i koncernen, 6 st. 230777 _ 7608718
av 60 procent prestationsaktier skall ske, maste aktiekursen fér Sobis stamaktie,
justerad for eventuella utdelningar, 6ka med minst 50 procent. Om aktiekursen, Tidigare andra ledande befattnings-
justerad for eventuella utdelningar, har kat mellan 15 till 50 procent kommer pro- ~ havare i koncernen, 5 st. 75485 = 2488740
gramdeltagarna att erhalla linjar tilldelning av prestationsaktier. For att maximal Summa 306 262 — 10097 458
tilldelning av 6vriga 40 procent av prestationsaktier ska ske maste de faktiska
arliga intékterna under intjanandeperioden méta eller dverstiga budgeten for de
arliga intdkterna. Prestationsmalet for 2017 &r uppnatt. Maximal méjlig tilldelning
uppgar till 912 539 aktier. Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva match-
ningsaktier for varje sparaktie. En férutséattning for att programdeltagaren skall ha
majlighet att tilldelas matchningsaktier ar att denne har behallit de sparaktier som
foérvarvats. Maximal méjlig tilldelning uppgar till 47 138 aktier.
Kostnadsféring av Aktieprogrammen 2015-2017 bersknas utifran féljande parametrar:
Verkligt Verkligt Verkligt ~ Férvéantad For-
Antal Antal vérde per vérde per vérde per personal- Max  verkade
matchnings- prestations- Intjdning  matchnings-  prestations- prestations- omsattning,  tilldelning aktier
Startdatum Slutdatum aktier aktier i manader aktie aktie? aktie? % av aktier 2017
Aktieprogram 2015 19aug 2015 19 aug 2018 111288 398 004 36 116,40 43,20 e/t 12 509 292 6944
Aktieprogram 2015 CEQO 24 sep 2015 24 sep 2018 e/t 400 000 36 e/t 36,60 e/t — 400000 —
Aktieprogram 2016 28 okt 2016 28 okt 2019 103 097 203 091 36 94,05 33,34 e/t 5 306188 4342
Aktieprogram 2017:1 All
employee 9maj 2017 9 maj2020 47 138 e/t 36 136,85 e/t e/t 5 47 138 210
Aktieprogram 2017:2
Management 9maj2017 9 maj 2020 e/t 912539 36 e/t 54,95 136,85 5 912539 12193

1. Verkligt varde per prestationsaktier kopplat till aktiekursutvecklingen, se ovan under aktieprogram 2017.

2. Verkligt vérde per prestationsaktier kopplat till intakterna, se ovan under aktieprogram 2017.

Volatiliteten matt som standardavvikelsen fér férvantad avkastning pa aktiepriset baseras pa en statistisk analys av dagliga aktiekurser fér Sobi-stamaktien under de senaste tre aren.
Varderingsmodellen inkluderar dven motsvarande historisk volatilitet for jamférelsebolagens aktiekurser under samma period samt korrelationen mellan samtliga aktiekurser.
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O
-
Not 12 Not 14 >
=
Ersattning till revisorer Finansiella intékter 4
@
KONCERNEN 2017 2016 KONCERNEN 2017 2016 -
EY Ranteintakter, dvriga 1219 1427
Revisionsuppdrag’ -4782 -4 164 Valutakursvinster? — 6498 >
Revisionsverksamhet utéver revisionsuppdraget -681 -1412 Summa 1219 7925 i
Skatteradgivning -81 -1299 3
Ovriga tjanster _332 _285  MODERBOLAGET 2017 2016 g
Summa EY _5851 ~7160 Ranteintakter, koncernféretag 11258 16 329 3.
O
Rénteintakter, dvriga 398 923 E
MODERBOLAGET 2017 2016  Valutakursvinster? — 4631
EY Summa 11 656 21883
RevisionsuppdragW ~1921 2026 1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgér 2017 en férlust, se not 15.
z
Revisionsverksamhet utéver revisionsuppdraget -593 -1308 z
Skatteradgivning -81 -1287 ()%
. =
Ovriga tjanster -332 — N ot 1 5 3
Summa EY -2927 -4 621 z
1. Med revisionsuppdrag avses den lagstadgade revisionen fér att kunna avge revisionsberéttelse samt FlnanSIe"a kOStnader
revisionsradgivning.
KONCERNEN 2017 2016
Rantekostnader, upplaning? -13886 -27722 -
N 1 3 Rantekostnader, vriga? -50 085 -50824 =
Ot Valutakursférluster3 -3389 — E
. o - . >
Kostnader férdelade pa kostnadsslag Férvaltningskostnader -1277 -2319 T
Ovrigt -524 -12194 =
KONCERNEN 2017 2016 Summa 69161 —93060
Ramaterial och férnédenheter -1509 077 -1228 611
Ovriga externa kostnader -1499 690 -1265018 MODERBOLAGET 2017 2016 %
Kostnader fér ersattning till anstéllda -1363445 -1173332 Rantekostnader, koncernféretag -8 945 -3100 ]Z> o
Avskrivningar och nedskrivningar? -485 977 -440710 Réntekostnader, upplaning’ -13 886 -27722 % Z"
. . . . =
Ovriga rérelsekostnader -145 226 -81746 Réntekostnader, 6vriga? -50 085 -50 824 5 g
Summa -5003415 -4189417 Valutakursférluster3 -1588 — = Q);
Forvaltningskostnader -1277 -2319 (2
- N
MODERBOLAGET 2017 2016 Ovrigt -518 -10854 —
Rématerial och férnédenheter -1516485  -1144774 Summa =B —94819
Ovriga externa kostnader —1565730 _1387 869 1. De lagre réantekostnaderna under 2017 &r hanférliga till refinansieringen under 2016 déar den =
davarande obligationen ersattes med ett banklan med betydligt lagre rénta. %
Kostnader for ersattning till anstallda -711 675 -615 657 2. Avser réntekostnader pa lan fran Bioverativ. 8
.. . 3. Valutakurseffekter nettoredovisas och ar 2017 en férlust, féregaende ar utgjordes de av en vinst,
éVSkrlvnmgar och nedSkrlvmngar1 -322750 -269323 vilka &r angivna under not 14. | dessa ingar realiserade och orealiserade valutakurseffekter fran 3
Ovriga rorelsekostnader -133824 -81631 derivat om 8 MSEK (-17). 5
Summa -4250464 -3499254 %

1. 2017 inkluderar en nedskrivning avseende ett av de kliniska programmen i tidig fas om 12 MSEK.

Ovanstaende kostnader motsvaras av: Kostnad fér salda varor och tjanster, forsélj-
nings- och administrationskostnader, forsknings- och utvecklingskostnader och
ovriga rorelsekostnader i den funktionsindelade resultatrédkningen.
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Not 16

Inkomstskatt Avstdmning av effektiv skatt
KONCERNEN 2017 2016 KONCERNEN 2017 2016
Aktuell skattekostnad (-) / skatteintikt (+) Resultat fére skatt 1532423 1047 979
Periodens skattekostnad/skatteintakt -209 067 -79993 Skatt enligt gallande skattesats for moderbolaget -337133 -230555
Justering av skatt hanforlig till tidigare ar -61 -2161 Effekt av utlandska skattesatser -10 254 7 699
Summa aktuell skatt i koncernen -209 128 -82154 Effekt justerad skattesats i USA! -30311 —
Uppskjuten skatt avseende: Byt? av .avsk.nvnmg.smetod — -33495
Férandring éveravskrivningar 213400 111684  Avsattning till pensioner 6608 =
Restvirdesavskrivning _ 40702 EJ. avdragsglll.a k?stTader -19318 -8761
Byte av avskrivningsmetod 19729 -39 458 Ej skattepliktiga intakter 22l 3648
. Avdragsgilla kostnader, ej redovisade
IrT.ter?V|nst| lager — 4331 43327 i resultatrékningen 1710 7274
Iiorvarvade produktrattigheter 38148 38148 Skattepliktiga intakter, ej redovisade
Ovriga immateriella anlaggningstillgangar -3720 -144 367 i resultatrikningen -19 ~1571
Avséttning till pensioner 8299 636 Justering skatt tidigare ar -61 -2161
Underskottsavdrag -15447 15110 Uppskjuten skatt p& underskott
Ovrigt 3961 6 604 som tidigare ej redovisats — 15050
Summa uppskjuten skatt i koncernen -174 683 -164 190 Ovrigt 2726 -3472
Summa skatt i koncernen -383811 246 344 Redovisad effektiv skatt -383811 -246 344
MODERBOLAGET 2017 2016  MODERBOLAGET 2017 2016
Aktuell skattekostnad (-) / skatteintakt (+) Resultat fére skatt -375 662 84 637
Periodens skattekostnad/skatteintakt —146 855 49724 Skatt enligt gallande skattesats for moderbolaget 82 646 -18 620
Justering av skatt hanforlig till tidigare &r 64 -10  Nedskrivning dotterfdretag -220 000 —
Summa aktuell skatt i moderbolaget -146 791 -49734  Byte avavskrivningsmetod — -33494
Uppski h u Avséttning till pensioner 6608 —
t tt :
ppsiguten skatt avseende Ej avdragsgilla kostnader -1897 -2026
Restvérdesavskrivning — 40702 § VI
Ej skattepliktiga intakter 1 17
Byte av avskrivningsmetod 19729 -39 458 . . .
— - Avdragsgilla kostnader, ej redovisade
Avsattning till pensioner 9094 —  iresultatrékningen 468 7274
Underskottsavdrag -15447 15110 Skattepliktiga intakter, ej redovisade
Ovrigt 1240 —  iresultatrékningen — -1571
Summa uppskjuten skatt i moderbolaget 14616 16354  Justering skatt tidigare ar — -10
Summa skatt i moderbolaget -132175 -33380  Uppskjuten skatt p& underskott som
tidigare e] redovisats — 15050
Redovisad effektiv skatt -132175 -33380

1. Skattesatsen fér vart amerikanska dotterféretag har sankts frén 34 till 21 procent per 1 januari 2018.

Gallande skattesats for moderbolaget uppgar till 22 procent (22).
Uppskjuten skatt har justerats under aret avseende 2016, f6r mer information se

not 21.
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R
Not 17 5
>
Immateriella tillgangar och nedskrivningstest 3
Produkt- & Balanserade 2
Licenser & marknads- Férskotts- utgifter Pagaende
KONCERNEN Goodwill patent rattigheter betalningar  dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2016 >
Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 1554158 546 233 5276018 82400 104787 29 460 7 593 056 T
Idrifttagande av pagaende anléggningar — — — — 30584 -30584 — g
Forvarv! — 15067 1382384 — — 31196 1428 647 %
Omklassificering — 11797 79 988 -82400 -8 945 — 440 )6"
Kursdifferenser — - 25 — — - 25 E
Utgaende anskaffningsvarde 1554158 573097 6738415 — 126 426 30072 9022168
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar — -308 241 -1429172 — -68 608 — -1806 021
Avskrivningar — -39 200 -356 479 — -14 458 — -410137 _
OmKlassificering — 1592 — — 1592 — — z
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar — -349033 1785651 — -81474 — -2216158 g
Utgaende bokfort varde 1554158 224 064 4952764 — 44952 30072 6806010 (:)'
1 januari-31 december 2017 <
Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 1554 158 573097 6738415 — 126 426 30072 9022168
Forvarv2 — — 59017 — 12414 20491 91922
Nedskrivningar/utrangeringar3 — -12000 — — — — -12.000
Kursdifferenser — 15 — — —-69 — -54 ':IZE:-’
Utgaende anskaffningsvérde 1554158 561112 6797 432 — 138771 50563 9102036 E
Ingadende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar — -349 033 -1785 651 — -81474 — -2216 158 =
Avskrivningar — -38766 -386 594 — -15492 — —440 852 0
Kursdifferenser — -13 — — 58 — 45
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar — -387812 -2172245 — -96 908 — -2656965
Utgaende bokfért virde 1554158 173 300 4625187 — 41863 50563 6445071

1. Férvarven 2016 avser Alprolix Opt-in 1 348 MSEK, Kineret milstolpsersattning 72 MSEK och 6vrigt 8 MSEK férdelade mellan de olika immateriella posterna.

2. Forvarven 2017 avser rattigheten att delta i rFIXFc-XTEN programmet 56 MSEK, LMS (utbildningssystem) for 7 MSEK samt &vriga mindre investeringar om totalt 29 MSEK férdelade mellan de olika immateriella
posterna.

3. Avser nedskrivning/utrangering av ett av de kliniska programmen i tidig fas.
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Produkt- & Balanserade
Licenser marknads Férskotts- utgifter Pagaende

MODERBOLAGET & patent rattigheter betalningar ~ dataprogram IT-mjukvara Summa
1 januari-31 december 2016

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 49921 2991318 82400 97 878 29376 3250893
Idrifttagande av pagaende anlaggningar — — — 30584 -30584 —
Forvarvt 15067 1721037 — — 31196 1767 300
Omklassificering 11797 79998 -82 400 -8 945 — 440
Utgaende anskaffningsvarde 76785 4792343 — 119517 29988 5018633
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -11663 -435811 — -64762 — -512236
Avskrivningar -5193 -224747 — -14 458 — -244 398
Omklassificerade ackumulerade avskrivningar -1592 — — 1592 — —
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -18 448 -660 558 — -77 628 — -756 634
Utgaende bokfért varde 58 337 4131785 — 41889 29988 4261999
1 januari-31 december 2017

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 76785 4792343 — 119517 29988 5018633
Forvarv2 — 59017 — 12414 20491 91922
Nedskrivningar/utrangeringar3 -12000 — — — — -12000
Utgaende anskaffningsvarde 64785 4851 360 — 131931 50479 5098 555
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -18448 —-660 558 — -77 628 — -756 634
Avskrivningar -6 669 -262213 — -15321 — -284 203
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -25117 -922771 — -92 949 — -1040837
Utgaende bokfért virde 39 668 3928589 — 38982 50479 4057718

1. Férvarven 2016 avser Alprolix Opt-in 1 348 MSEK, Faktor IX 339 MSEK, Kineret milstolpsersattning 72 MSEK, och 6vrigt 8 MSEK férdelade mellan de olika immateriella posterna.
2. Férvarven 2017 avser rattigheten att delta i rFIXFc-XTEN programmet 56 MSEK, LMS (utbildningssystem) fér 7 MSEK samt &vriga mindre investeringar om totalt 29 MSEK férdelade mellan de olika immateriella

posterna.
3. Avser nedskrivning/utrangering av ett av de kliniska programmen i tidig fas.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella anldggningstillgangar
Goodwill

Bedémningen av vardet pa koncernens goodwill sker utifran nyttjandevérde pa
den minsta kassagenererande enheten, som fér Sobi bedéms vara koncernen
(exklusive ReFacto).

Kassaflédena baseras pa uppréattade finansiella planer som har faststéllts av
féretagsledningen och tacker en femarsperiod. De finansiella planerna har fast-
stallts baserat pa tidigare resultat, erfarenheter och férvantningar pa marknaden.
Planerna inkluderar bland annat antaganden om nuvarande produkters utveckling
och kommande produktlanseringar. Vidare innehaller de finansiella planerna anta-
ganden om prisutveckling, forséljningsutveckling och kostnadsutveckling. Kassa-
flodet bortom fem- till tioarsperioder har extrapolerats med en bedémd tillvéxt-
takt om 2 procent. Sobis goodwill uppgick per 31 december 2017 till 1 554 MSEK
(1 554). Det finns ingen indikation pa nedskrivningar av goodwill pa koncernniva.

I nedan tabell framgar tillvéxttakt samt den diskonteringsrénta fére och efter
skatt som anvénts:

PARAMETER, % 2017 2016
Tillvaxttakt bortom den initiala femarsperioden 2 2
Diskonteringsranta fore skatt 11,9 11,8
Diskonteringsrénta efter skatt 9,2 9,2

Antaganden avseende Sobis vagda kapitalkostnad (WACC):

e Riskfri rénta: tioarig statsskuldsvaxel eller motsvarande finansiell placering med
lagsta mojliga risk.

® Marknadens riskpremie: 6,3 procent (6,1).

® Betavéarde: Sobis betavarde har beraknats till 1,31 (1,30).

® Réantekostnad: enligt Sobis kostnad fér upplaning.

e Skattesats: enligt skattesatser i Sverige.

Sobi har gjort en kanslighetsanalys avseende féljande variabler i nedskrivnings-
prévningen av goodwill: diskonteringsrénta, marginal, férsaljningsvolym och evig till-
vaxttakt. Kénslighetsanalysen indikerar att det finns goda marginaler i bergkningen.

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. Nyttjandevardet bygger pa de
kassafléden som bedéms genereras under tillgangens aterstaende livslangd. Vid
diskontering av framtida kassafléden anvands den diskonteringsranta som angetts
i tabellen.

Vid nedskrivningsprévning av utvecklingsprojekt &r nyckelparametrar framtida
kassafloden fran den individuella tillgangen, sannolikheten for att na positiva utfall
vid kliniska studier samt antaganden om basta kommersiella utfall. Framtida kassa-
fléden 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 fér att na marknaden.
Beddmningen av sannolikheten fér att ett projekt genomgar den aktuella utveck-
lingsfasen med framgang gors utifran den vetenskapliga potentialen for att pro-
jektet kan uppvisa positivt utfall vid den enskilda fasen av utvecklingsprocessen.
Basta mojliga antaganden, sa kallade best case assumption, gors utifran de para-
metrar som har storst paverkan pa om projektet utvecklas till ett Idkemedel med
hégsta méjliga kommersiella potential och utifran vad som &r rimligt att anta om
projektets vetenskapliga profil med den information som finns tillganglig idag.
Prognosperioden baseras pa produktens estimerade livslangd pa marknaden.

Vid nedskrivningsprévning av produkt- och marknadsrattigheter gérs ett antal
antaganden. Antagandena avser prognoser pa framtida forsaljningsintakter, kost-
nader hanforliga till respektive produkt, produktens livslangd och diskonterings-
rantan. | de fall da kontrakt eller patent avseende produkt och marknadsrattig-
heter |6per pa langre tid an fem ar anvands kontraktets respektive patentets 16p-
tid som aterstaende livslangd. Genomfdrda nedskrivningsprévningar av produkt-
och marknadsréattigheter visar inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Nedskrivningar under 2017

Sobi har under 2017 utvérderat vardet pa ett av de kliniska programmen i tidig
fas och beddémt att vardet pa tillgangarna maste skrivas ned med 12 MSEK.
Nedskrivningarna har paverkat de immateriella tillgangarna.
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AVTALSENLIGA ATAGANDEN OM FORVARV AV IMMATERIELLA TILLGANGAR
| samband med vissa forvérvs- och licensieringsavtal, har Sobi atagit sig att erlagga
ytterligare betalningar (ofta benamnda milstolpsersattningar) under férutsattning

att vissa forutbestdmda mal uppnas. Nedan redogdrs fér de mest vasentliga avtalen.

AVTALET MED BIOVERATIV

Bioverativ skapades som en avknoppning av Biogens hemofiliverksamhet och
skildes fran Biogen 1 februari 2017. Bioverativ &r ett Sanofiféretag med kontor i
Massachusetts, USA. Bioverativ och Sobi kommer att fortsatta samarbetet inom
ramen for vara utvecklingsprogram.

Enligt avtalet mellan Sobi och Bioverativ avseende utvecklingen och kommer-
sialiseringen av Elocta och Alprolix tog Bioverativ fullt ansvar fér utvecklingen
och tillverkningen, samt kostnaderna for detta fram till dess att Sobi utnyttjade sin
optionsratt till programmen. Liknande upplégg finns fér XTEN-projekten BIVV0O01
och BIVW002 med Bioverativ.

Sobis optionsratt till utvecklingen och kommersialiseringen av programmen
innebar att Sobi erhéll de kommersiella rattigheterna fér Europa, Nordafrika, Ryss-
land och vissa lander i Mellandstern (Sobis territorium). Bioverativ har de kommer-
siella rattigheterna fér Nordamerika (Bioverativs nordamerikanska territorium) och
for resten av varlden utanfor Sobis territorium (Bioverativs direkta territorium och
Bioverativs distributionsterritorium). Sobi och Bioverativ erhaller en royalty pa var-
andras forséljning av Elocta/Eloctate och Alprolix i respektive bolags territorium
enligt férutbestdamda royaltysatser, se tabellen pa nésta sida.

Sobi valde att ta 6ver den slutgiltiga regulatoriska processen och 6vriga aktivi-
teter for kommersialisering inom Sobis territorium genom att lagga en deposition
pa 10 MUSD per program, 2014 f6r Elocta och 2015 fér Alprolix.

Uppkommen skuld i samband med utvecklingsprogram

Vid évertagandet av kommersialiseringen och regulatoriska processen blev Sobi
skyldiga att ersétta Bioverativ fér 50 procent av uppkomna utvecklings- och pro-
duktionskostnader for respektive program fran 1 oktober 2009. Utvecklingsakti-
viteter som enbart gagnat Sobis territorium har Sobi ersatt med 100 procent.

Reglering av skuld

Sobis ersattning till Bioverativ for respektive utvecklingsprogram sker pa foljande

tre satt;

e | samband med regulatoriskt godkannande i EU dverférdes en deposition om
10 MUSD per produkt till Bioverativ och avréknades mot Sobis skuld.

e Vid Sobis férsta kommersiella forsaljning av respektive produkt kunde Sobi
tillgodorékna sig en retroaktiv royaltyintakt som var lika med skillnaden mellan
bassatsen och de 2 procent Sobi redan hade erhallit av Bioverativs férsaljning.
Detta belopp erhélls som en avrékning mot skulden och genererade en intakt
av engangskaraktér som ej paverkade kassaflédet.

e Fran och med Sobis férsta kommersiella forsaljning gérs en justering av royalty-
satserna mellan bolagen fram till dess att full aterbetalning av skulden har upp-
natts (se tabell).

Procentsatser fér royalty och ersattning mellan bolagen

Metod

Om full betalning inte har gjorts inom sex ar efter Bioverativs férsta kommersiella
forséljning for respektive program har Bioverativ ratt att begéra att Sobi betalar
resterande belopp inom 90 dagar, réknat fran sexarsdagen fran datumet for
Bioverativs férsta kommersiella férsaljningen.

Elocta

Den totala skulden fér utveckling och kommersialisering av Elocta har faststallts till
211 MUSD. Den 24 november 2015 tillkdnnagav Sobi och Bioverativ att EU-kom-
missionen godként Elocta fér behandling av hemofili A i alla 28 EU-lander samt
Island, Lichtenstein och Norge. | samband med godkénnandet 6verférdes deposi-
tionen till Bioverativ och avraknades mot skulden. Vid Sobis forsta kommersiella
forséljning i januari 2016 tillgodoréknade sig Sobi en retroaktiv royaltyintédkt om
322 MSEK som avréknades mot skulden. Resterande skuld per 31 december 2017
uppgar till 835 MSEK (101 MUSD) vilket motsvarar det diskonterade vérdet pa den
nominella skulden, som uppgick till 104 MUSD.

Alprolix

Den totala skulden fér utveckling och kommersialisering av Alprolix har faststéllts
till 185 MUSD. Den 13 maj 2016 tillkdnnagav Sobi och Bioverativ att EU-kommissi-
onen godkant Alprolix fér behandling av hemofili B i alla 28 EU-lander samt Island,
Lichtenstein och Norge. | samband med godkannandet éverférdes depositionen
till Bioverativ och avréknades mot skulden. Vid Sobis férsta kommersiella forsalj-
ning i juni 2016 tillgodoraknade sig Sobi en retroaktiv royaltyintdkt om 386 MSEK
som avraknades mot skulden. Resterande skuld per 31 december 2017 uppgar till
811 MSEK (99 MUSD) vilket motsvarar det diskonterade vardet pa den nominella
skulden, som uppgick till 103 MUSD.

BIVVO0O1 (rFVIIIFc-VWF-XTEN)

| september 2014 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska utvecklingspro-
grammet fér den potentiellt [angverkande hemofili A-behandlingen BIVV001
(rFVIIIFc-VWEF-XTEN), i avtalet med Bioverativ. | enlighet med avtalet mellan Sobi
och Bioverativ kommer Sobi dédrmed att ha en exklusiv optionsrattighet for pro-
grammet och méjligheten att erhalla de kommersiella rattigheterna i Sobis territo-
rium enligt principerna beskrivna ovan.

BIVV002 (rFIXFc-XTEN)

| februari 2017 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska utvecklingsprogram-
met fér den potentiellt langverkande hemofili B-behandlingen BIVVO02 (rFIXFc-
XTEN), i avtalet med Bioverativ. | enlighet med avtalet mellan Sobi och Bioverativ
kommer Sobi dérmed att ha en exklusiv optionsrattighet fér programmet och
mdjligheten att erhalla de kommersiella rattigheterna i Sobis territorium enligt
principerna beskrivna ovan.

Procentsatser efter férsta kommersiella férséljning
i Sobis territorium om Sobi nyttjar sin option3

Justerad
royalty under
aterbetalningsperioden3

Nettoroyaltybetalning
under aterbetalnings-

Bassats, %3 perioden?, %

Fran Sobi till Bioverativ baserat pa Royalty pa forséljning

nettoférsaljning inom Sobis territorium 12 Bassats plus 5% 17
Bioverativ till Sobi baserat pa nettofdrséljning Royalty pa férséljning
i Nordamerika 12 Bassats minus 5% 7
Bioverativ till Sobi baserat pa nettoférsaljning Royalty pa férsaljning
i Bioverativs territorium utanfér Nordamerika 17 Bassats minus 5% 12
Bioverativ till Sobi baserat pa nettovinsten’ Royalty pa nettovinst
fran Bioverativs distributionsterritorium 2 50 Bassats minus 15% 35

1. Nettovinsten avser Bioverativs intakter fore skatt fran distributér (tredje part), med avdrag fér kostnader som Bioverativ haft for att stédja denna férséljning.

2. Bioverativs distributérsterritorium avser det territorium dar férséljningen sker genom en tredje part.

3. Bassats paverkar resulatet. Skillnaden mellan bassats och justerad royalty utgér avbetalning av skulden.

4. Faktiska betalningar som paverkar kassaflédet.
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Not 18

Materiella anlaggningstillgangar

Maskiner & Inventarier, C')vriga
Byggnader andra tekniska verktyg & anlaggnings- Pagaende

KONCERNEN & mark anlaggningar installationer tillgangar anlaggningar Summa
1 januari-31 december 2016

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 6728 409 544 216517 15439 10902 659130
Férvarv — 27 274 9742 4474 3868 45808
Omklassificering — -440 -317 — — -757
Avyttringar och utrangeringar -6728 -1819 -1010 -4 552 — -14109
Kursdifferenser — — 789 — — 789
Utgaende anskaffningsvarde — 435 449 225281 15361 14770 690 861
Ingadende ackumulerade avskrivningar

och nedskrivningar -2 801 -368720 -170765 -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 -4436 — -569 838
Utgaende bokfért varde — 57536 37792 10925 14770 121023
1 januari-31 december 2017

Ingaende ackumulerat anskaffningsvérde — 435449 225281 15361 14770 690 861
Forvarv — 28 636 9854 2762 6271 47 523
Omklassificering — — 542 — — 542
Avyttringar och utrangeringar — -922 -1752 -2886 — -5560
Kursdifferenser — 36 9 — — 45
Utgaende anskaffningsvarde — 463 199 233934 15237 21041 733411
Ingaende ackumulerade avskrivningar

och nedskrivningar — -377 473 -187 929 -4 436 — -569 838
Avskrivningar — -15001 -15599 -2525 — -33125
Omklassificeringar — — -542 — — -542
Avyttringar och utrangeringar — 922 1713 1721 — 4356
Kursdifferenser — -13 -67 — — -80
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar — -391 565 -202 424 -5240 — -599 229
Utgaende bokfért virde — 71634 31510 9997 21041 134182
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O
m
Maskiner & Inventarier, évriga :’
Byggnader andra tekniska verktyg & anlaggnings- Pagaende J;
MODERBOLAGET & mark anléaggningar installationer tillgangar anlaggningar Summa o)
%3
1 januari-31 december 2016 8
Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 6728 404721 194740 5210 10 902 622 301
Forvarv — 27724 4723 — 3868 36315
Omklassificering — -440 — — — -440 >
Avyttringar och utrangeringar -6728 -1819 — — — -8 547 E
Utgaende anskaffningsvarde — 430186 199 463 5210 14770 649 629 @
Ingadende ackumulerade 2
avskrivningar och nedskrivningar -2 801 -362897 -159114 -1040 — -525852 z
Avskrivningar -56 -10241 -14108 -520 — -24 925 g
Avyttringar och utrangeringar 2857 1488 — — — 4345 =
Utgaende ackumulerade
av- och nedskrivningar — -371 650 -173 222 -1560 — -546 432
Utgaende bokfért varde — 58536 26 241 3650 14770 103197 =
1 januari-31 december 2017 %
<
Ingédende ackumulerat anskaffningsvarde — 430186 199 463 5210 14770 649 629 2
Forvarv — 28 557 2583 — 6271 37411 g
Avyttringar och utrangeringar — -922 — — — -922
Utgaende anskaffningsvarde — 457 821 202 046 5210 21041 686118
Ingadende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar — -371 650 -173222 -1560 — -546 432
Avskrivningar — -14 652 -11371 -524 — -26 547 j:;
Avyttringar och utrangeringar — 922 — — — 922 g
Utgaende ackumulerade ;
av- och nedskrivningar — -385 380 -184 593 -2084 — -572 057 as
—
Utgaende bokfért varde — 72441 17 453 3126 21041 114 061
!
Z
>
Gz
m
= O
Not 19 o2
< >
. . M
Andelar i koncernféretag 3
A
MODERBOLAGET 2017 2016 -
Ackumulerade anskaffningsvérden
Vid érets borjan 4059573 4059573 §
T
Investering’ 195 — 8
Summa 4059768 4059573 3
m
)
Ackumulerade nedskrivningar 4
Vid arets bérjan —177 435 —177 435 @
Arets nedskrivningar? -1 000 000 —
Summa -1177 435 -177 435
w
Redovisat vérde vid periodens slut 2882333 3882138 g
1. Arets investering avser ett nybildat dotterféretag i Grekland. (9]
2. Moderbolaget har skrivit ner vérdet pa aktierna i dotterféretaget Swedish Orphan Biovitrum International AB med %
1000 MSEK. Nedskrivningen &r ett resultat fran revidering av det underliggande prognostiserade kassaflodet fran j
vissa produkter som &gs av Swedish Orphan Biovitrum International AB, vilket har paverkat vardet av moderbola- Pl
gets aktier i dotterféretaget negativt. Nedskrivningen paverkar inte koncernens resultat eller finansiella stallning, Z
eftersom Gvervarden i form av tillgangar i koncernen skrivs av arligen enligt plan. %
z
w0 =
1k
>
Zx
Z I
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Specifikation av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernféretag

DOTTERFORETAG / ORG NR / SATE Antal andelar Andel i %' Bokfért virde
Swedish Orphan Biovitrum International AB (publ), 556329-5624, Stockholm, Sverige 100 100 2655588

Swedish Orphan Biovitrum A/S, 19179079, Képenhamn, Danmark

Swedish Orphan Biovitrum SARL, 490259405, Paris, Frankrike

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., 28171276, Prag, Tjeckien

Oy Swedish Orphan Biovitrum AB, 1024811, Abo, Finland

Swedish Orphan Biovitrum s.r.l., 5288990962, Parma, Italien

OOO Swedish Orphan Biovitrum, 5087746194520, Moskva, Ryssland

Swedish Orphan Biovitrum AS, 976313682, Trollasen, Norge

Swedish Orphan Biovitrum S.L., B84710623, Madrid, Spanien

Swedish Orphan Biovitrum Ltd, 4369760, Cambridgeshire, Storbritannien

Swedish Orphan Biovitrum GmbH, HRB 226770, Martinsried, Tyskland
SOBI Middle East FZ-LLC, 91193, Dubai, Férenade Arabemiraten 1000 100 132
Arexis AB, 556573-5130, Stockholm, Sverige 1000 100 225137
Sobi, Inc EIN 68-0682244, Delaware, USA 1000 100 7
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., 28171276, Prag, Tjeckien? 1 1 8
BVBA Swedish Orphan Biovitrum, 0536.217.087, Bryssel, Belgien 100 100 162
Swedish Orphan Biovitrum AG, 284.917.678, Luzern, Schweiz 100 100 723
Swedish Orphan Biovitrum GmbH, 416986, Wien, Osterrike 100 100 313
Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) Canada, Inc. 949375-1, Oakville, Kanada 10000 100 69
Sobi Single Member I.K.E, 142300401000, Aten, Grekland 20000 100 195
Summa 2882333

1. Agarandelen av kapitalet avses, vilket dven dverensstammer med andelen av résterna.
2. Resterande ags av Swedish Orphan Biovitrum International AB.

Not 20

Finansiella anldggningstillgangar

Not 21

Uppskjuten skattefordran och uppskjuten skatteskuld

KONCERNEN 2017 2016 Redovisade uppskjutna skattefordringar och -skulder
Ackumulerade anskaffningsvarden Uppekjuten Uppekjuten
Vid arets bérjan 1956 1791 KONCERNEN 2017 skattefordran skatteskuld Netto
Avyttring Akinion — Overavskrivningar = -467 280 —467 280
Kapitalférsakring! 32391 .
Finansiell fordran 1356 158 Byte av avskrivningsmetod — -19729 -19729
Aterlamnad deposition -619 -67 Internvinst i lager 115929 — 115929
Ovrigt 71 95 Forvarvade produktrattigheter — -251906 -251906
Ackumulerade anskaffningsvarden 35155 1956 Ovriga immateriella
Redovisat vérde vid periodens utgang 35155 1956  2aniéggningstillgangar 68613 — 68613
Avsattning till pensioner 11390 — 11390
MODERBOLAGET 2017 2016  Aterstéliningsreserv — -689 -689
X . Derivat — -544 -544
Avck?muler"atvzle anskaffningsvérden Osékra kundfordringar 1671 — 1671
Vid aréts bor'Ja.n 1 21 Ourigt 6242 — 6242
A"yt_t”l’;? Af(k'”.'°“1 aor 2 Summa 203845 740149  -536303
Kapitaliorsakring Pre—- 32391 — Kvittning 72416 72416 —
Ackumulerade anskaffningsvérden 32392 T Skattefordringar/-skulder netto 131429  -667733  -536303
Redovisat varde vid periodens utgang 32392 1

1. Sobi har valt att bruttoredovisa kapitalférsakringen Gver balansrakningen, tidigare ar har kapital-
forsakringarna nettoredovisats. | samband med &ndringen gjordes dven en justering av av avsattning

for sarskild Ioneskatt.
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JUSTERING AV UPPSKJUTEN SKATT

Uppskjuten Uppskjuten
KONCERNEN 2016 skattefordran skatteskuld Netto Uppskjuten skatt har under aret justerats avseende byte av avskrivningsmetod,
Overavskrivningar _ _253 880 _253880  dvs. belopp att aterfora till beskattning pa grund av atergangen till rakenskapsen-
Byte av avskrivningsmetod — 39458 39458 lig avskrlvmrlg frar?.de.n resﬁyardesayskr|vn|ng som inleddes avndra kvartalet 2016,
samt kassaflddessékring, dar uppskjuten skatt tidigare redovisats trots att effekten
Internvinst i lager 120 260 _ 120 260 inte kan anses temporar och dérmed endast bor ha paverkat aktuell skatt. Juste-
Férvarvade produktrittigheter — 290054 990054 ringarna h:a\r redovisats mot balanserade vinstmedel .och har paﬂverkat uppskjnuten
ET— - skatt i saval koncernen som moderbolaget, men har inte haft nagon effekt pa
O‘?',','ga |r"nmatﬁr|we||a 72333 72333 betalad skatt. Utgaende balans for 2016 har totalt justerats med ett belopp om 11
anlaggningstillgangar - MSEK, férdelat enligt nedan, varav -7 MSEK har justerats mot 2016 ars resultat
Avsittning till pensioner 2805 — 2805  och 18 MSEK mot 2015 &rs resultat.
Aterstéllningsreserv — -803 -803
Underskottsavdrag 15368 _ 15368 Utgaende balans netto samt férandring mot tidigare rapporterat
Ovrigt 11768 — 11768 Tidigare
Summa 222534  -584195  -361661 rapporterat Justerat )
K 88637 88637 KONCERNEN 2016 belopp belopp Differens
ittni — — "
viTning Overavskrivningar 253 880 253 880 —
Skattefordringar/-skulder netto 133897 -495 558 -361 661 .
Byte av avskrivningsmetod -69 475 -39458 30017
Moderbczlagets tota'la uppskjutna skatteskuld/-fordran uppg:ér t'iII -10 MSEK (-25), Internvinst i lager 120 260 120 260 _
och bestar av upps‘kjuten skatteskuld avseende byte“av z?vskr-lvnlngs-metod om-20 Forvirvade produktrattigheter 290054 2290054 —
MSEK (-40), uppskjuten skattefordran avseende avsattning till pensioner om 9 . - - -
MSEK (0), uppskjuten skattefordran avseende osékra kundfordringar om 2 MSEK erlga immateriella anlaggnings-
(0), uppskjuten skatteskuld avseende aterstéllningsreserv om -1 MSEK (-1) samt tillgangar 72333 72333 -
uppskjuten skatteskuld avseende valutakursderivat om —1 MSEK. Moderbolagets Avsattning till pensioner 2805 2805 —
helainrullade und?rskott om 70 MSE"K anvél?ds iar Of:h avréknas dérn’:ed mot . Aterstallningsreserv -803 -803 —
bolégets beskattningsbara vinster. Vardet fran uppskjuten skatt efter arets utgang Kassaflédessakring 34439 — 34439
berdknas med en skattesats om 22 procent (22).
Underskottsavdrag 258 15368 15110
Ovrigt 11768 11768 —
Summa -372 349 -361 661 10 688
Férandring av uppskjuten skatt i temporéra skillnader och underskottsavdrag
Redovisat Redovisat
Belopp vid Sver resultat- iévrigt Belopp vid arets
KONCERNEN 2017 arets ingang rakningen totalresultat utgang
Overavskrivningar -253 880 -213 400 — -467 280
Byte av avskrivningsmetod -39458 19729 — -19729
Internvinst i lager 120 260 -4 331 — 115929
Férvarvade produktrattigheter -290 054 38148 — -251906
Ovriga immateriella anlaggningstillgdngar 72333 -3720 — 68613
Avsattning till pensioner 23805 8299 286 11390
Aterstallningsreserv -803 115 — -689
Derivat — -544 — -544
Osakra kundfordringar — 1671 — 1671
Underskottsavdrag 15368 -15447 79 —
Ovrigt 11768 -5202 -326 6242
Summa -361 661 -174 683 39 -536 303
Redovisat Redovisat
Belopp vid Sver resultat- idvrigt Belopp vid arets
KONCERNEN 2016 arets ingang rakningen totalresultat utgang
Overavskrivningar 142196 111 684 — 253880
Restvérdesavskrivning -40702 40702 — —
Byte av avskrivningsmetod — -39458 — -39 458
Internvinst i lager 76933 43327 — 120260
Férvarvade produktrattigheter -328 202 38148 — -290 054
Ovriga immateriella anlaggningstillgangar 216700 -144 367 — 72333
Avséttning till pensioner 2500 636 -331 2805
Aterstéllningsreserv -803 — — -803
Underskottsavdrag 258 15110 — 15368
Ovrigt 18047 -6 604 325 11768
Summa -197 465 -164 190 -6 -361 661
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RAPPORTERING / NOTER

Justering i koncernens rakningar

Not 23

Tidigare . . .
rapporterat susterat  Kundfordringar och 8vriga fordringar
belopp belopp

KONCERNEN 2016 2016 KONCERNEN 2017 2016
Balansrékning Kundfordringar 1164 054 818043
Eget kapital 5354 5365 Minus:
Uppskjuten skatteskuld 506 496 Reservering osékra fordringar -35038 -49 279
Summa eget kapital och skulder 9974 9974  Kundfordringar, netto 1129016 768765
Resultatrakning Skattefordringar 25232 3501
Skatt pa arets resultat -239 —246  Ovriga fordringar 38732 40532
Periodens resultat 809 802 Summa &vriga fordringar 63964 75543
Resultateffekt av justerad uppskjuten skatt -7 Summa kundfordringar och &vriga fordringar 1192980 844 307

MODERBOLAGET 2017 2016

Kundfordringar 413296 293048
N Ot 2 2 Minus:

Reservering osakra fordringar -7 594 -12799
Varulager Kundfordringar, netto 405 702 280 249
KONCERNEN 2017 2016 Skattefordringar 22261 27 203
Ravaror och férnédenheter 20905 25557 Ovriga fc:rdflng:r = 53;)33; SZZ zjz
Varor under tillverkning 536 603 433244 ~ Summa ‘;"”9: orerigar ———
Fardiga varor och handelsvaror 495 760 411 245 Summa kundfordringar och &vriga fordringar 458794 334781
Summa 1053 268 870 046 Arets resultat har belastats med konstaterade kundférluster uppgaende till 5 271

Den utgift fér varulagret som kostnadsforts ingar i posten kostnader for salda
varor och uppgar till 1 516 822 KSEK (1 145 708). 2017 inkluderar en positiv
engangsjustering av lager om 59 MSEK med anledning av férsenad frislappning av
|akemedelsubstansen for Kineret tillverkad 2016.

MODERBOLAGET 2017 2016
Ravaror och férnédenheter 20 905 25557
Varor under tillverkning 536 603 433244
Fardiga varor och handelsvaror 336166 307 584
Summa 893 674 766 384

Den utgift fér varulagret som kostnadsforts ingar i posten kostnader for sélda
varor och uppgar till 1 516 485 KSEK (1 144 773). 2017 inkluderar en engangsjus-
tering av lager om 59 MSEK med anledning av férsenad frislappning av ldkeme-
delsubstansen for Kineret tillverkad 2016.

KSEK, varav 4 167 KSEK &r hanforliga till moderbolaget.

Per 31 december 2017 uppgick férfallna kundfordringar till 291 MSEK (272) i
koncernen, varav 35 MSEK (49) betraktas som osakra.

Ny redovisningsstandard IFRS 9 Finansiella instrument trader i kraft 1 januari
2018 och omfattar regler for klassificering och vardering av finansiella tillgangar/
skulder och nedskrivning av finansiella instrument. Sobi har analyserat effekterna
pa koncernens rékenskaper av inférandet av IFRS 9 och gjort bedémningen att
den inte medfér nagon vasentlig paverkan pa vare sig resultat eller finansiell stall-
ning. Se vidare under not 2.

Férandringar i reserven for osékra kundfordringar &r som féljer:
Osakra fordringar

KONCERNEN 2017 2016
Vid arets borjan -49 279 -25280
Reserv osakra kundfordringar -10566 -25219
Aterférda reserver 24807 1220
Vid arets slut -35038 -49 279
MODERBOLAGET 2017 2016
Vid arets borjan -12799 -13171
Reserv osékra kundfordringar -2 296 -849
Aterforda reserver 7501 1220
Vid arets slut -7 594 -12799

100

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017



RAPPORTERING / NOTER

v)

m
Forfallna kundfordringar N ot 24 )ZJ
KONCERNEN 2017 2016 >

o)
Ej forfallet 838737 497 161 Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 4
Forfallet 1-30 dagar 183050 150588 KONCERNEN 2017 2016 2
Forfallet 31-90 d 68 366 70830

orta’e agar Upplupna intékter royalty 327 390 285858
Forfallet 91-120 dagar 11954 21981 - ; :

- Forutbetalda leasingavgifter 176 88 >
Forfallet > 121 dagar 27 273 28 204 - £
. T o 768765 Forutbetalda hyror 16174 17412 ul

umma Forutbetalda forsékringskostnader 14 469 12233 &

Upplupna ranteintakter 2884 144 2
MODERBOLAGET 2017 2016 =
Forutbetalda [T-licenser 11229 15567 15
Ej forfallet 335870 212234 Forutbetalda avgifter tillsynsmyndigheter 16 975 10 066 2
Forfallet 1-30 dagar 62111 28 906 Ovriga upplupna intakter 179 _
Forfallet 31-90 dagar 5754 38383 Ovriga férutbetalda kostnader 42 850 69741
Forfallet 91-120 dagar - 128 Summa 432 326 411109
Forfallet > 121 dagar 1967 598 z
pd
Summa 405702 280249  MODERBOLAGET 2017 2016 Q
>
- =
Redovisade belopp, per valuta, fér kundfordringar Upplupna intakter royalty el 285858 o)
och andra fordringar Forutbetalda hyl’OI’ 15012 15134 z
Férutbetalda forsékringskostnader 13343 10 360
KONCERNEN 2017 2016 " .
Upplupna rénteintakter 23884 —
AUD 10459 12720 Forutbetalda IT licenser 11229 15567
CHF 20333 8414 Forutbetalda avgifter tillsynsmyndigheter 16975 10 066 J:;
CzZK 2088 5033 Ovriga férutbetalda kostnader 31361 62388 g
DKK 24786 95962 Summa 418 194 399373 %
EUR 661603 310339 ﬁ
GBP 101 106 58 223
NOK 35945 16 246
PLN 5129 s2 Not 25 -
RON 10248 13405 o z
SEK 167 292 152400  Likvida medel &I
UsD 150 155 161123 2017 2016 r3
Andra valutor 3834 4500 KONCERNEN Verkligt virde  Bokfértvirde  Verkligtvirde  Bokfort virde 9 g
m g
Summa IRI525750 844307 |ikvida medel 1478496 1478496 785790 785790 3
Summa 1478 496 1478 496 785790 785790 &
MODERBOLAGET 2017 2016
AUD 10459 12720 2017 2016
CHF 20333 8414 MODERBOLAGET Verkligt virde  Bokfért virde  Verkligt virde  Bokfért virde %
el
CzK 1799 1640 Likvida medel 1381369 1381369 662110 662110 o
DKK 24619 16425 summa 1381369 1381369 662110 662110 o
EUR 172013 84446 Likvid del behallni del pa bankk %
GBP — 087 ikvida medel avser behallning av medel pa bankkonto. 5
NOK 35404 15745
PLN 5129 5942
RON 10248 13405 3
SEK 167 292 152 400 %
usb 9631 20555 A
Andra valutor 1865 2202 3
Summa 458 794 334781 %
(9]
=
3E
o
Z =
L
2
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Not 26

Finansiella tillgangar och skulder per kategori (koncernen)

Tillgangar
vérderade till
Lane- och verkligt vérde via Tillgangar
kundfordringar resultatrdkningen som kan séljas Summa
31 december 2017
Tillgangar i balansrakningen
Kundfordringar 1129016 — — 1129016
Kapitalférsakring — 32391 — 32 391
Derivat — 5095 — 5095
Likvida medel 1478 496 — — 1478 496
Summa 2 607 512 37476 — 2 644998
31 december 2016
Tillgangar i balansrakningen
Kundfordringar 768765 — — 768765
Derivat — 3901 — 3901
Likvida medel 785790 — — 785790
Summa 1554 555 3901 — 1558456
Skulder virderade Ovriga
till verkligt varde via finansiella Skulder som
resultatrakningen skulder kan siljas Summa
31 december 2017
Skulder i balansrékningen
Finansiell leasing — 6668 — 6668
Derivat 2624 — — 2624
Leverantérsskulder — 358 449 — 358 449
Ovriga skulder — 1646728 — 1646728
Summa 2624 2011 845 — 2014469
31 december 2016
Skulder i balansrékningen
Upplaning — 496914 — 496914
Finansiell leasing — 7102 — 7102
Leverantorsskulder — 280173 — 280173
Ovriga skulder — 2305613 — 2305613
Summa — 3089 802 — 3089 802

Se not 2 fér ytterligare information om vad som ingar i de olika kategorierna. Férskottsbetalningar &r exkluderade fran kundfordringar och andra fordringar eftersom
analysen endast kravs for finansiella instrument. Av samma anledning &r till exempel upplupna sociala avgifter exkluderade i denna tabell.

Avstdmning av skulder som uppstar fran finansieringsverksamheten

Skulder till kreditinstitut

Finansiell leasing

2016 496 914 7102
Kassafloden -500 000 —
Upplésnig av férutbetalda lanekostnader 3086 —
Ovrigt — -434
2017 — 6 668
102 SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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Not 27

Ovriga skulder, langfristiga

KONCERNEN 2017 2016
Skuld till Bioverativ 1066833 1808916
Skulder till kreditinstitut — 496914
Finansiell leasing 5044 5302
Summa 1071877 2311132
MODERBOLAGET 2017 2016
Skuld till Bioverativ 1066833 1808916
Skulder till kreditinstitut — 496914
Summa 1066 833 2305830

Efter EU-godkannandet av Elocta och Alprolix har Sobi férvarvat ratten att mark-
nadsféra produkterna pa vissa marknader. Kostnaden for marknadsrattigheterna
motsvarar 50 procent av Bioverativs utvecklingskostnader fér respektive produkt.
De ursprungliga nominella beloppen uppgick efter revidering till 211 MUSD for
Elocta och 185 MUSD fér Alprolix. Da dessa skulder kommer att betalas av under
ett antal ar &r det de diskonterade vardena efter gjorda amorteringar som ater-
speglas i balansrékningen (101 MUSD fér Elocta och 99 MUSD fér Alprolix). Réatten
att marknadsféra produkterna pa vissa marknader, som bokférts som immateriella
tillgangar, redovisades initialt till samma vérde som skulderna. Anskaffningsvér-
dena motsvarar diskonterad skuld och skillnaden jamfért med nominella belopp
leder till uppskjuten skatt i de finansiella rapporterna. Risken i samband med valu-
taeffekter pa dessa skulder minskas med att tillampa sakringsredovisning genom
att sakra framtida hogst sannolika infléden i USD via kassaflédessékringar, och
effekten fran omvérderingarna av skulderna aterspeglas i vrigt totalresultat.
Om full betalning inte har gjorts inom sex ar fran férsta kommersiella férséljning
for respektive produkt, har Bioverativ ratt att begara att Sobi betalar resterande
belopp inom 90 dagar fran den sjatte arsdagen av Bioverativs férsta kommersiella
forsaljningen.

Under aret har krediten om 500 MSEK fran Svenska Handelsbanken AB (publ)
och Danske Bank aterbetalats. Se dven not 26.

Not 28

Ovriga skulder, kortfristiga

KONCERNEN 2017 2016
Skuld till Bioverativ 579 895 496 697
Ej fakturerade mottagna varor 14 678 58 367
Owrigt 67539 97756
Summa 662112 652 820
MODERBOLAGET 2017 2016
Skuld till Bioverativ 579 895 496 697
Ej fakturerade mottagna varor 14678 58 367
Ovrigt 12535 42117
Summa 607 108 597 181

Skuld till Bioverativ avser den kortfristiga delen av skulden som beskrivs i not 27.

Not 29

Ersattningar till anstéllda efter avslutad anstéllning

De anstéllda inom koncernen har olika former av pensionsférmaner, antingen i
form av avgiftsbestamda eller férmansbestamda planer. | Sverige utgérs ersatt-
ning efter avslutad anstallning framférallt av avgiftsbestamda planer.

Pensionsforpliktelserna beréknas arligen, per balansdagen, pa aktuariella
grunder. Sobi har en férmansbestamd pensionsplan for dotterféretaget i Norge
samt for tva personer i moderbolaget i Sverige.

I nuvardet av forpliktelsen ingar sérskild I6neskatt i enlighet med IAS 19 for
den svenska och den norska pensionsplanen.

Pensionskostnader redovisas under posterna forsaljningskostnader,
administrationskostnader och forsknings- och utvecklingskostnader.

Risker kopplade till férmansbestdmda pensionsplaner
Genom sina férmansbestdmda pensionsplaner efter avslutad anstélining &r
koncernen exponerad for ett antal risker. De mest véasentliga riskerna ar:

Livsléngdsantagandet: Merparten av pensionsforpliktelserna innebar att de
anstallda som omfattas av planen skall erhalla férmanerna livet ut vilket medfér
att hojda livslangdsantaganden resulterar i hogre pensionsskulder. Detta ar fram-
forallt vasentligt i den svenska planen i vilka inflationsékningar medfér hogre
kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsforpliktelser ar kopplade till inflationen,
hégre inflation leder till hogre skulder (dven om det i de flesta fall satts ett tak for
nivan pa inflationen for att skydda planen mot exceptionella inflationsékningar).
De flesta férvaltningstillgangarna &r antingen opaverkade av (fast rénta pa obliga-
tioner) eller svagt korrelerade med (aktier) inflationen, vilket innebér att en 6kning
av inflationen ocksa kommer att 6ka underskottet.

Diskonteringsréntan: En minskning av réantan pa foretagsobligationer kommer
att innebéra en dkning av skulderna i planen, d&ven om detta delvis kommer att
uppvagas av en 6kning av vardet pa innehavet av obligationer.

Pensionsférmaner

For tjansteman i Sverige tryggas ITP 2-planens formansbestamda pensionsataganden
for alders- och familjepension genom en forsékring i Alecta. Enligt ett uttalande
fran Radet for finansiell rapportering, UFR 10 Redovisning av pensionsplanen i ITP
2 som finansieras genom férsékring i Alecta, ar detta en formansbestamd plan
som omfattar flera arbetsgivare. For rédkenskapsaret 2017 har bolaget inte haft till-
gang till information fér att kunna redovisa sin proportionella andel av planens for-
pliktelser, férvaltningstillgangar och kostnader vilket medfért att planen inte varit
mojlig att redovisa som en férmansbestamd plan. Pensionsplanen ITP 2 redovisas
darfér som en avgiftsbestdamd plan. Premien for den férmansbestamda alders- och
familjepensionen ar individuellt berdknad och &r bland annat beroende av 16n, tidi-
gare intjanad pension och férvantad aterstaende tjanstgoringstid. Férvantade
avgifter nésta rapportperiod for ITP 2-forsakringar som ar tecknade i Alecta uppgar
till 25 MSEK (21). Koncernens andel av de sammanlagda avgifterna till planen och
koncernens andel av det totala antalet aktiva medlemmar i planen &r ovasentligt.

Den kollektiva konsolideringsnivan utgdrs av marknadsvérdet pa Alectas till-
gangar i procent av forsakringsatagandena beréknade enligt Alectas férsakrings-
tekniska metoder och antaganden, vilka inte éverensstimmer med IAS 19. Den
kollektiva konsolideringsnivan ska normalt tillatas variera mellan 125 och 155
procent. Om Alectas kollektiva konsolideringsniva understiger 125 procent eller
Sverstiger 155 procent ska atgarder vidtas i syfte att skapa férutsattningar for att
konsolideringsnivan atergar till normalintervallet. Vid 1ag konsolidering kan en
atgérd vara att hdja det avtalade priset fér nyteckning och utékning av befintliga
férmaner. Vid hég konsolidering kan en atgérd vara att inféra premiereduktioner.
Vid utgangen av 2017 uppgick Alectas 6verskott i form av den kollektiva konso-
lideringsnivan till 154 procent (149).

For ett visst antal nuvarande och tidigare befattningshavare ryms inte tjanste-
pensionspremien inom den sa kallade huvudregeln varfér en sa kallad direkt-
pension anvands fér den del av premien som inte ar avdragsgill. Direktpensionen
sékerstalls genom att féretaget tecknar en kapitalférsékring som pantforskrivs till
den hégre befattningshavaren.

Den norska pensionsplanen omfattas av féretagspensionslagen (Foretags-
pensjonsloven) och den svenska pensionsplanen omfattas av Lagen om tryggande
av pensionsutfastelser och konsortieavtalet. Enligt konsortieavtalet skall Sobi
avsatta de erforderliga medel som krévs for att pensionstillgangarna skall mot-
svara Sobis andel av pensionsskulden.

Bade den norska och den svenska planen baseras pa slutlon.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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RAPPORTERING / NOTER

Férandringar i férpliktelsen fér formansbestdamda pensioner under aret ar
féljande:

Aktuariella antaganden pa balansdagen

Verkligt vérde SVENSK PENSIONSPLAN 2017 2016
1 januari- Nuvédrdetav  pa férvaltnings
31 december 2017 férpliktelser tillgadngar Summa Diskonteringsranta, % 2,5 2,8
Vid érets bérjan 40 639 29679 -10960  Forvantad arlig inflation, % =l 2,0
Kostnader fér tjénstgéring Atfrstffaende livslangd efter pensionsalder,
under innevarande ar -1859 — -1859 man, ar 20,8 20,8
Rantekostnad 983 _ 983 Atgrstéepde livslangd efter pensionsalder,
kvinnor, ar 23,4 23,4
Omvarderingar:
Avkastning pa férvaltnings-
tillgéngar, exkl. belopp som NORSK PENSIONSPLAN 2017 2016
ingar i rantekostnader — 732 732 Diskonteringsrénta, % 23 2,1
Forandrade finansiella Foérvantad arlig inflation, % 1,5 1,5
antaganden -1251 20 -1231 Aterstaende livslangd efter
Erfarenhetsbaserade pensionsalder, mén, ar 21,3 21,3
antaganden 1447 1362 2808 Aterstaende livslangd efter
Avgifter: pensionsalder, kvinnor, ar 24,4 24,4
Arbetsgivaren 1020 1658 2678
Regleringar — -219 -219  Demografiska antaganden
Valutakursdifferenser 852 -456 395  Dédlighetsantagandet ar detsamma som foreslagits av Finansinspektionen att gélla
Vid arets slut _41414 32775 _8639 frén ;31 december 2007 for den"svenska pensionsplanen och fér den noréka har
dédlighetstabell K2013 BE anvénts. Norge hade sju yrkesaktiva och Sverige hade
noll yrkesaktiv och tva pensionérer pa balansdagen. Pensionsaldern &r beraknad
Verkligt vérde il ar.
1 januari- Nuvédrdetav  pa férvaltnings till 65 ar.
31 december 2016 forpliktelser tillgédngar Summa . . o
Férdelning per tillgangsslag
Vid arets bérjan -37874 28 300 -9576
Kostnader fér tjénstgéring 2017 noteratse 2016 noterarse
under innevarande ar -1866 — -1866
Rantekostnad ~1094 _ -1094 Aktiefonder! 10878 100 8601 100
Omvérderingar: Réntebarande vardepapper 18070 100 17 281 100
Avkastning pa férvaltnings- Fastigheter 1016 — 527 —
tillgéngar, exkl. belopp som Ovriga fonder 2669 — 3243 —
ingar i rantekostnader 2177 -135 2041 Bvrigt 142 — 27 —
Foérandrade finansiella
antaganden 2350 36 2386  Totalt s 29 679
Erfarenhetsbaserade 1. Pensionen och dess tillgangar férvaltas av Procordias Pensionsstiftelse. | vissa av deras valda aktie-
antaganden _1400 1791 391 fonder s& som exempelvis AMF Aktiefond Sverige, finns innehav av aktier i Sobi.
Avgifter: Kanslighetsanalys
arbetsgivaren 3328 -712 2616
regleringar — =277 =277 2011 2016
Valutakursdifferenser -1599 749 -810  Pensionsforpliktelse enligt gallande antaganden 41413 40 639
Vid arets slut -40 639 29 679 -10 960 Diskonteringsranta -0,5% 45870 45018
Diskonteringsrénta +0,5% 37482 36767
Férdelning av nettoférpliktelsen per land Inflation +0,5% 45 699 43558
2017 2016 Inflation -0,5% 39489 37839
Livslangd efter pension -1 ar 38867 38257
Sverige -744 -3088 Livslangd efter pension +1 ar 43 335 42403
Norge -7 895 -7872
Tot glt Ry 10960 Ovanstaende kanslighetsanalyser baseras pa en féréandring i ett antagande medan
ota - —

alla andra antaganden halls konstanta. | praktiken ar det osannolikt att detta intraffar
och nagra av férandringarna i antagandena kan vara korrelerade. Vid berakning av
kansligheten i den férmansbestamda forpliktelsen fér vésentliga aktuariella anta-
ganden anvénds samma metod (nuvérdet av den férmansbestamda forpliktelsen
med tilldmpning av den sa kallade projected unit credit method vid slutet av
rapportperioden) som vid berékning av pensionsskulden vilken redovisas i rappor-
ten Sver finansiell stéllning.

Ovrig information

Avgifter till planer for ersattningar efter avslutad anstéllning férvantas for raken-
skapsaret 2018 uppga till 1 362 KSEK (1 336). Den vagda genomsnittliga 16ptiden
for forpliktelsen uppskattas till 29,8 ar.
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O
m
N ot 3 0 MODERBOLAGET 2017 2016 ):J
Upplupna réantekostnader 175 253 >
Avsattningar Lakemedelsskatter 45150 1390 8
Koncernen Moderbolag Upplupna konsult- och resekostnader 7 295 4893 &z
2017 2016 2017 2016  Upplupna kostnader for revision
och arsredovisning 2756 2149
Avséttning vid arets ingang 44389 41966 33060 32390 (vriga upplupna kostnader 205 552 180 904 =
Kapitalférsakring! 32391 — 32391 —  Summa 682 830 458 926 E
Kontantbaserat incitamentprogram? 16817 — 16817 — a
Forpliktelse hyresavtal 2725 — — — g
Aterstaliningsreserv3 171 1039 175 670 3.
Foérandringar i pensionsforpliktelser -2 321 1384 — — N ot 3 2 E
Ovrigt 3783 — — —
Avsittningar vid arets utgang 97955 44389 82443 33060 Otalldasdkerheter och eventualférpliktelser
1. Sobi har valt att bruttoredovisa kapitalférsakringen &ver balansrakningen, tidigare ar har kapitalférsak-
ringarna nettoredovisats. | ssmband med andringen gjordes dven en justering av avsattning for KONCERNEN 2017 2016 >
sérskild I16neskatt. Per balansdagen uppgick kapitalférsakringen till 32 MSEK. Z
2. Langsiktigt kontantbaserat incitamentsprogram uppgick per 2017-12-31 till 17 MSEK. Se not 11. 2 o (e}
3. Sobi ska aterstalla den hyrda fastigheten Paradiset 14 i godtagbart skick med beaktande av den verk- Stéllda sikerheter §
samhet bolaget har bedrivit enligt Hyresavtal (IAS38). Bolaget redovisar en avsattning om 33 MSEK i Kapitalférsakring 32391 — (:)'
balansrakningen per 2017-12-31. Ovriga pantsatta tillgangar 686 2298 z
Total 33077 2298
Koncernen Moderbolag
2017 2016 2017 2016 MODERBOLAGET 2017 2016
Langfristig del 94172 44 389 82443 33060 Stillda sikerheter I
Kortfristig del 3783 — — — PR =
Kapitalférsakring 32391 — 5
Summa avsattningar 97 955 44389 82443 33060 Ovriga pantsatta tillgangar 43 43 %
Total 32434 43 ﬁ

N t 3 1 MODERBOLAGET 2017 2016

Eventualférpliktelser =
. o aes Z
Upplupna kostnader och férutbetalda intdkter Borgensatagande 36 835 19915 -
&L
KONCERNEN 2017 2016 1ot ELILED 19915 m g
Reservering semesterléner Borgensataganden 2017 for dotterféretag avser generell borgen upp till ett speci- 6; x
och bonus inklusive sociala avgifter 239 469 239037 fikt angivet belopp och avser alla olika typer av krediter, sasom hyresgarantier, kre- S Q);
Upplupna sociala avgifter 89 205 48334 ditkort m.m, som aktuellt dotterféretag har. o
A
Upplupen royaltykostnad 112 849 26614 . =
Upplupna tillverkningskostnader 46014 41143 Skatter. och Iegala tvister
Upplupna FoU-kostnad 64960 45787 cgaatvister
pPplupna “o “Kostnader Sobi har mottagit ett krav fran en distributér i samband med att avtalet upphort i
Upplupna réntekostnader 175 253 for forluster/skador de anser sig ha haft. Sobis preliminéra bedémning &r att mot- &
Upplupna konsult- och resekostnader 23 351 14738 parten saknar grund for sina krav och Sobi férvantas inkomma med svar den 10 %
Upplupna rabatter 145 446 176435  april 2018 till domstolen. ﬁ
Lakemedelsskatter 141 894 12198 g
Upplupna kostnader fér revision
och arsredovisning 4700 3762
Upplupna kostnader fér sald vara 10426 —
Ovriga upplupna kostnader 240189 201004 8
Summa 1118 678 809 300 %
@
(%]
MODERBOLAGET 2017 2016 g
zZ
Reservering semesterléner och bonus z
inklusive sociala avgifter 146 223 134 958 ®
Upplupna sociala avgifter 51856 34676
Upplupen royaltykostnad 112 849 26189
Upplupna tillverkningskostnader 46014 27731 %
(%]
Upplupna FoU-kostnader 64 960 45782 3 g
2>
Zx
ZI
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Not 33

Aktien

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 527 MSEK férdelat pa 272 507 708
aktier med ett kvotvérde pa cirka 0,55 SEK. Under 2017 har tidigare utgivna
C-aktier omvandlats till stamaktier, varfér samtliga utgivna aktier ar stamaktier.
Stamaktiens rostvarde &r 1. Bolaget innehar 3 249 870 stamaktier i eget férvar per
balansdagen. Posten egna aktier motsvarar 1,2 procent av det totala antalet aktier
ibolaget.

Resultat per aktie
Resultat per aktie fére utspadning beraknas genom att det resultat som &r
hanforligt till moderbolagets aktiedgare divideras med ett vagt genomsnittligt
antal utestdende stamaktier under perioden exklusive aktier i eget forvar.

For berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda genom-
snittliga antalet utestdende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga
potentiella stamaktier.

2017 2016
Resultat som &r hanforligt till moderbolagets
aktiedgare 1148612 801635
Vagt genomsnittligt antal utestdende
stamaktier (tusental) 269 020 268 362
Resultat per aktie fére utspadning
(SEK per aktie) 4,27 2,99
Resultat per aktie efter utspadning
(SEK per aktie) 4,25 2,98

Not 34

Transaktioner med nérstaende

Med undantag av det som redovisas i noterna om ersattningar till ledande befatt-
ningshavare och transaktioner mellan koncernbolag har det inte férekommit nagra
narstaende transaktioner.

Se not 5 for interna transaktioner mellan koncernens dotterféretag.

Not 35

Férslag till vinstdisposition

Till arsstammans férfogande star féljande vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4231346 499
Balanserade vinstmedel 763083789
Arets resultat -507 835 892
Summa 4486 594 396

Styrelsen foreslar ingen utdelning for rékenskapsaret 2017.
Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel, 4 486 594 396 SEK,
balanseras i ny rakning.

Not 36

Héndelser efter balansdagens utgang,
till och med 27 mars 2018

e FDA godkénde klinisk prévningsansdkan och beviljade Fast Track-status for
ldkemedelskandidaten SOBIO03 vid behandling av MPS II1A.

o Lakemedelssubvention for Elocta beviljades i Polen och Slovakien.

e Sobi tecknade ett tvaarsavtal med Health Services Executive pa Irland for att
tillhandahalla Elocta och Alprolix till alla patienter som tidigare behandlats
med faktorersattningspreparat.

e Kineret (anakinra) erhéll positivt yttrande fran CHMP fér behandling av Stills
sjukdom.

e Henrik Stenqvist utsags till ny Chief Financial Officer (CFO).

e Sobi lanserade Ravicti i Europa och férbattrar varden for patienter med
ureacykelrubbningar.

o Efter rakenskapsarets utgang har ny preliminér marknadsdata fran lakemedels-
bolagens branschférening i Frankrike erhallits som indikerar att den avsattning
som Sobis franska dotterbolag gjort avseende lakemedelsskatt kan vara for hég.
En komponent i berakningen av lakemedelsskatt baseras pa marknadsutveck-
lingen pa den franska marknaden. Under rakenskapsaret lamnas preliminara
prognoser fran en oberoende organisation i Frankrike till lakemedelsféretagen
och utgdr ett underlag fér avsattning for lakemedelsskatt. | februari 2018 infor-
merade ldkemedelsbolagens branschférening att tillvéxtstatistiken som de
erhallna prognoserna bygger pa kan vara felaktig och fér héga. Slutlig faststalld
ladkemedelsskatt kommer att erhallas under andra kvartalet 2018 varvid eventuell
justering av avsattningen i arsbokslutet kommer att redovisas da.

Se aven forvaltningsberattelsen for mer information.
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Styrelsen och verkstéllande direktéren férsékrar att koncernredo-
visningen har uppréttats i enlighet med internationella redovisnings-
standarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en rattvisande bild
av koncernens stillning och resultat. Arsredovisningen har upprittats
i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av
moderbolagets stéllning och resultat.

Forvaltningsberéattelsen for koncernen och moderbolaget ger en réatt-
visande 6versikt dver utvecklingen av koncernens och moderbolagets
verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och
oséakerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingar i
koncernen star infor.

Resultat- och balansrékningarna kommer att forelaggas arsstémman
den 9 maj 2018 for faststéllelse.

Stockholm den 27 mars 2018

Hakan Bjérklund
Ordférande

Lennart Johansson
Styrelseledamot

Pia Axelsson

Arbetstagarrepresentant

Annette Clancy
Styrelseledamot

Helena Saxon
Styrelseledamot

Matthew Gantz
Styrelseledamot

Hans GCP Schikan
Styrelseledamot

Bo-Gunnar Rosenbrand
Arbetstagarrepresentant

Guido Oelkers
Verkstéllande direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 10 april 2018
Ernst & Young AB

Bjoérn Ohlsson
Auktoriserad revisor

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017

107

190S ¥y vL13d

NIAYINOSHYH4V

NOILVAONNI

13IHIVETIYH

IAISYIAQ T1FISNVNIL

ONRIFLIOLdVY

B VI4OLSIH

ONINYALSSOV1O4d

ONINYALS
-S13HYVETIYH



BOLAGSSTYRNING / BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Sobi bolagsstyrning

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) “Sobi”
ar ett svenskt publikt aktiebolag med séte i
Stockholm. Sobi &r noterat pa Nasdaq Stock-
holm. Utéver de regler som féljer av lag eller
annan férfattning tillampar Sobi Svensk kod
fér bolagsstyrning, utan avvikelser. Denna
rapport avser verksamhetsaret 2017, ar en
del av Sobis férvaltningsberattelse och ar
granskad av bolagets revisorer.

1. Arsstamma

Sobis hégsta beslutande organ ar arsstamman,
dér samtliga aktiedgare har ratt att vélja leda-
moter till styrelsen samt styrelsens ordférande.
Denna ska hallas inom sex manader efter réken-
skapsarets slut och ska bland annat besluta om
faststéllande av resultat- och balansrakning
samt om vinstdisposition. Arsstamman valjer
ocksa bolagets revisor.

Bolaget tillampar inte nagra sarskilda arran-
gemang i fraga om bolagsstdammans funktion,
varken pa grund av bestammelser i bolags-
ordningen eller, sa vitt ar kant fér bolaget,
aktiedgaravtal.

Av bolagsordningen framgar att arsstdmma
ska hallas i Stockholm eller Solna. Sobi har inte
funnit att aktiedgarkretsens sammansattning
motiverar sarskilda atgarder for att aktiedgare
ska kunna félja arsstdmman pa distans. Kallelse

till arsstdmman sker genom annonsering i
Post- och Inrikes Tidningar samt pa bolagets
hemsida. Att kallelse skett ska annonseras i
Svenska Dagbladet.

Arsstamma 2017
Arstamman dgde rum den 4 maj 2017 i Stock-
holm. Vid stdmman narvarade 169 aktiedgare
(208), personligen eller genom ombud. Dessa
representerade 65,2 procent (60,0) av de
totala antalet roster. Till stammans ordférande
valdes advokat Eva Hagg.

Fullstandigt protokoll och information fran
arsstémman 2017 finns tillgangligt pa
www.sobi.com.

Arsstimma 2018

Arsstamma kommer att hallas onsdagen den
9 maj 2018 pa Naringslivets Hus, Stockholm.
For mer information om arsstamman, se
sidan 134.

Aktiedgare, aktiekapital, aktie och réstratt
Sobi hade vid arets slut totalt 22 938 (32 397)
aktiedgare. Investor AB var den stérsta dgaren
med 39,5 procent (39,6) av aktiekapitalet och
39,5 procent (39,8) av rosterna. De 15 storsta
aktiedgarna svarade tillsammans fér 73,2 pro-
cent (68,3) av aktiekapitalet och 73,2 procent

VALBEREDNING I ARSSTAMMA REVISORER
STYRELSE-
VETENSKAPLIG Py -
KOMMITTE 3 ORDFORANDE REVISIONSKOMMITTE

7

KONCERNCHEF

OCH STYRELSE

ERSATTNINGS-
KOMMITTE

VD OCH

LEDNINGSGRUPP

(68,2) av rosterna. Ingen annan agare an Inves-
tor AB har ett direkt eller indirekt aktieinnehav
som representerar minst en tiondel av rosteta-
let fér samtliga aktier i bolaget. Sobis bolags-
ordning innehaller inga begrénsningar nar det
géller hur manga roster varje aktiedgare kan
avge vid en bolagsstamma.

Bolagsordningen saknar sérskilda bestam-
melser avseende tillsattande och entledigande
av styrelseledaméter samt om andring av
bolagsordningen.

Konvertering av aktier

Arsstamman den 4 maj 2017 bemyndigade
Sobis styrelse att besluta om emission av
C-aktier och aterkép av de emitterade
C-aktierna, for sékringsatgéarder av langsiktiga
incitamentsprogram. Vidare beslutade ars-
stdmman att godkanna styrelsens férslag om
Sverlatelse av aktier. Den 31 december 2017
innehade Sobi 3 249 870 stamaktier i eget
forvar. Samtliga tidigare utgivna C-aktier har
omvandlats till stamaktier under 2017. Fér
utforligare information avseende det totala
antalet aktier i bolaget, antalet aktier av olika
slag samt vilka rattigheter aktierna ger i bola-
get se aktieavsnittet pa sidan 50.
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Utdelningspolicy

Ett av de viktigaste malen fér Sobis verksamhet

&r att skapa ett langsiktigt varde for aktie-

dgarna. Det kan ske dels genom 6kat aktie-

varde, dels i form av aktieutdelning. N&r Sobis

styrelse utvérderar framtida aktieutdelningar

gor den det baserat pa en rad faktorer, bland

annat:

¢ bolagets uthalliga resultatutveckling;

e bolagets expansionsméjligheter och
tillgang till kapital;

® bolagets rorelserisk;

¢ utdelningens paverkan pa likviditeten; och

* bolagets soliditetsmal.

Fér 2017 foreslar styrelsen ingen utdelning. Pa
kort sikt avser féretaget anvanda uppkommen
vinst for att finansiera fortsatt verksamhets-
utveckling och expansion.

Viktiga interna regelverk

® Bolagsordning

e Styrelsens arbetsordning

e Vd-instruktion

e Policydokument

e |Instruktioner till styrelsekommittéer

Viktiga externa regelverk

e Svensk aktiebolagslag

® Svensk och internationell
redovisningslagstiftning

¢ Nasdaq Stockholms regelverk

e Svensk kod fér bolagsstyrning

2. Valberedning
Valberedningen representerar Sobis aktie-
agare och har till enda uppgift att bereda ars-
stdmmans beslut i val- och ersattningsfragor.
Valberedningen ska, enligt de instruktioner
och stadgar som antogs av arsstamman 26 april
2013, besta av fyra ledaméter, varav tre ska
representera de tre storsta &garna i bolaget
per den sista bankdagen i augusti, enligt aktie-
boken fran Euroclear Sweden AB. Den fjarde
personen ska enligt samma beslut vara styrel-
sens ordférande. Valberedningens samman-

Valberedningen infér arsstamman 2018

Namn/Representerade

sattning ska offentliggéras senast sex manader
fére arsstdmman. Valberedningen iakttar de
regler som galler fér styrelseledaméters obero-
ende enligt Svensk kod fér bolagsstyrning.
Infér arsstdmman 2018 har valberedningen
féljande sammansattning: Petra Hedengran,
Investor AB, valberedningens ordférande,
Lennart Francke, Swedbank Robur Fonder AB,
Thomas Ehlin, Fjarde AP-fonden och Hakan
Bjorklund, styrelseordférande i Sobi. Valbered-
ningen infér 2018 ars stdmma har haft tre sam-
mantréden samt kontakt via telefon daremellan
och har darutover tréffat och intervjuat ett
antal potentiella styrelsekandidater. Som under-
lag for arbetet har valberedningen bland annat
tagit del av styrelseordférandens redogorelse
for styrelsens arbete. Valberedningen har
berett férslag till arsstdmman avseende bland
annat forslag till styrelseledaméter, ersattning
till styrelse- respektive kommittéledaméter,
férslag till revisorer och arvode till revisorer
samt forslag till ordférande for arsstémman.

3. Styrelse/styrelseordférande

Sobi ar ett Idkemedelsféretag med inriktning
pa marknadsféring, utveckling och tillverkning
av ldkemedel fér behandling av séllsynta sjuk-
domar. Produktportféljen innehaller bade pro-
dukter som marknadsférs och som befinner sig
i olika kliniska och prekliniska utvecklingsfaser.
Det &r darfér 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 férvaltning.
Vidare beslutar styrelsen om 6vergripande
mal, strategier, finansiell struktur, policys, till-
sattande av vd, ersattning till ledningen, for-
véry, forséljningar och storre investeringar.
Styrelsen godkanner och faststéller arsredo-
visning och delarsrapporter och féreslar
eventuell utdelning till drsstdmman.

Till grund ligger arbetsordningen fér styrelsen,
vd-instruktionen och de principer fér arbets-
férdelning mellan vd, styrelseordférande,
styrelse och olika kommittéer som styrelsen

Andel av réster
2017-08-31, %

Andel av réster
2017-12-31,%

Petra Hedengran (Ordférande valberedningen)

Investor AB 39,5 39,5
Lennart Francke

Swedbank Robur Fonder AB 5,5 5,0
Tomas Ehlin

Fjarde AP-fonden 4,3 3,8
Hakan Bjoérklund

Styrelsens ordférande i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 0,0 0,0
Summa 49,3 48,3

fastslagit. Styrelsens arbetsordning och vd-
instruktionen revideras och uppdateras en
gang per ar.

Styrelsens sammanséttning

Bolagets styrelse skall besta av lagst tre och
hégst tolv ledaméter. Valberedningen repre-
senterar aktiedgarna och svarar fér nominering
av styrelseledaméter till arsstdmman. Som
mangfaldspolicy har valberedningen tillampat
Bolagsstyrningskodens regel 4.1. Malet med
policyn &r att styrelsen ska ha en med hansyn
till bolagets verksamhet, utvecklingsskede och
férhallanden i 6vrigt andamalsenlig samman-
sattning, praglad av méangsidighet och bredd
avseende de bolagsstdmmovalda ledaméter-
nas kompetens, erfarenhet och bakgrund samt
att en jamn kdnsférdelning ska efterstréavas.
Som framgar av valberedningens motiverade
yttrande infér arsstdamman 2017 har valbered-
ningen i sitt arbete beaktat vikten av en val
fungerande sammanséttning av styrelsen nér
det géller méngfald, avseende bland annat
kon, nationalitet och yrkeserfarenheter, samt
ansett att det ar viktigt att uppna och uppratt-
hélla en jamn kdnsférdelning.

Arsstamman 2017 beslutade i enlighet med
valberedningens reviderade férslag, inneba-
rande att styrelsen fran arsstdmman 2017 har
bestatt av sex bolagsstémmovalda ledamoter
(samtliga omvalda vid arsstamman 2017) samt
tva arbetstagarrepresentanter som utsetts av
de fackliga organisationerna (jamte tva supple-
anter for arbetstagarrepresentanterna). Av de
bolagsstémmovalda ledaméterna ar en tredje-
del kvinnor.

F&r nédrmare information om styrelsen,
se sidorna 116-117.

Beslut Arsstamman 2017
Stamman 2017 fattade bland annat beslut om:
e Omval av sex styrelseledaméter.
e Omval av styrelsens ordférande,
Hakan Bjorklund.
e Omval av EY som revisorer.
e Faststéllande av ersattning till styrelse
och revisor.
¢ Godkannande av foreslagna riktlinjer fér
ersattning till ledande befattningshavare.
e Ansvarsfrihet for styrelse och vd fér raken-
skapsaret 2016.

Styrelsens ordférande

Styrelsens ordférande har till uppgift att, for-
utom att leda styrelsearbetet, félja bolagets
utveckling och tillse att viktiga fragor utéver
de redan schemalagda tas upp till behandling
vid behov. Styrelsens ordférande ska samrada
med vd i strategiska fragor, medverka i viktiga
externa kontakter och féretréda bolaget i
agarfragor. Ordféranden har dessutom ansvar
for att tillse att styrelsens arbete regelbundet
utvérderas och att nya styrelseledaméter far
adekvat utbildning.
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Oberoende

Bolaget uppfyller kraven i Svensk kod for
bolagsstyrning genom att en majoritet av de
arsstammovalda ledamdterna &r oberoende av
bolaget och bolagsledningen, samt att minst
tva av dessa ar oberoende i férhallande till
storre aktiedgare. | tabellen pa sidan 111 redo-
visas ledaméternas oberoende vid tidpunkten
fér publiceringen av denna rapport.

Antal méten

Styrelsen ska sammantréda minst fyra till sex
ganger per ar, oftast i samband med offentlig-
gorandet av delars- och helarsbokslut samt ars-
stdmman. Vid behov inplaneras ytterligare
méten eller telefonkonferenser. Vid minst ett av
styrelsem&tena per ar gors en djupare strate-
gisk genomgang av verksamheten. Fér 2018
har styrelsen sammanlagt planerat in nio méten.

Styrelsens arbete under 2017

Styrelsen har under 2017 haft totalt 16 méten,
varav tio ordinarie och sex extraméten. Sobis
vd, tillika koncernchef, deltar vid styrelse-
mdten liksom Sobis chefsjurist, som har varit

Viktiga handelser i styrelsearbetet 2017

sekreterare vid métena. Andra tjansteman i
Sobi har deltagit som féredragande. Antalet
extra styrelsemdten motiverades bland annat
av diskussioner kring strategiska projekt och
férlangning av produkt- och distributionsavtal.
Arenden som behandlas framgar i illustratio-
nen nedan.

Styrelsens arvoden

Arsstamman den 4 maj 2017 beslutade att sty-
relsens arvoden fér tiden intill nésta arsstdmma
totalt ska utga med 3 995 KSEK, varav ett arv-
ode pa 425 KSEK ska utga till de av stdmman
valda ledaméterna med undantag av styrel-
sens ordférande som erhaller ett arvode pa
1275 KSEK. Arvode fér arbete i revisionskom-
mittén ska utgd med 125 KSEK till ordférande
och 75 KSEK vardera till 6vriga ledaméter.
Arvode for arbete i ersattningskommittén ska
utga med 80 KSEK till ordférande och 40 KSEK
vardera till de 6vriga ledaméterna. Arvode fér
arbete i den vetenskapliga kommittén ska utga
med 80 KSEK till ordférande och 40 KSEK var-
dera till de 6vriga ledamdterna. Styrelsens
arvode har utgatt med 4 212 KSEK under 2017

2 STYRELSEMOTEN

STYRELSEMOTE
* Godkannande av
budget 2018

STYRELSEMOTE

o Strategiska
fragor och nya
affarsméjligheter

REVISIONSKOMMITTE

* Personaloptionsprogram

¢ Interna finansiella riktlinjer

o Slutlig revisionsrapport
for kvartal 3

® Finansrapport

2 STYRELSEMOTEN
Godkénnande av delars- Ve
rapport fér kvartal 3.

STYRELSEMOTE
* Godkannande av
strategiprojekt

REVISIONSKOMMITTE

® Rapportering internkontroll

* Genomgang av delars-
rapport kvartal 3

* Finansrapport

* Preliminar revisionsrapport
for kvartal 3

och Sobi

REVISIONSKOMMITTE

® Revisionsrapport
¢ Finansrapport

® Bokslutskommuniké 2016

e Plan for arsredovisningen

inklusive ersattning foér arbete i kommittéerna.
Det beslutades vidare att for varje fysiskt mote
i styrelsen ska utga ett arvode pa 10 KSEK till
de styrelseledamdter som bor i Europa men
utanfér Norden, samt ett arvode pa 3 KUSD
till styrelseledaméter som bor utanfér Europa.

For mer information om ersé&ttningen till
styrelseledaméterna, se not 11 samt tabell
pasidan 111.

4. Revisionskommitté

Kommitténs huvudsakliga uppgift ar att han-
tera fragor avseende redovisning, revision och
finansiell rapportering i bolaget samt fragor
relaterade till intern styrning och kontroll.
Sobis revisionskommitté bestar av tre leda-
méter som samtliga &r oberoende i férhallande
till ledningen:

e Lennart Johansson (ordforande)

e Hans GCP Schikan

e Helena Saxon

Sobis CFO &r féredragande och sekreterare
i kommittén, men inte ledamot. Sobis vd har
detagit pa métena men &r inte formell leda-

* Godkannande av avslut av anstallningen
mellan tidigare vd, Geoffrey McDonough

STYRELSEMOTE

* Godkannande av bokslutskommuniké 2016

® Beslut om att ldgga till en ny produkt-
kandidat (rFIXFc-XTEN) fér potentiell
behandling av hemofili B till samarbets-
avtalet med Bioverativ

h REVISIONSKOMMITTE

kvartal 1

* Godkénnande av delarsrapport

STYRELSEMOTE o Skattefragor
* Godkannande av arsredo- e Arsredovisning 2016
visning 2016 ® Finansrapport
N .
REVISIONSKOMMITTE
* Genomgang av delars-
rapport for kvartal 1
STYRELSEMOTE « Finansrapport

® Revisionsplan 2017

3 STYRELSEMOTEN

STYRELSEMOTE
* Godkannande

av delarsrapport kvartal 2
* Emission och aterkép av egna
aktier for LTl-programmet

avtal for ny vd
® Arsstamma

* Godkénnande av anstallnings-

2 STYRELSEMOTEN
o Diskussion kring affarsomradet

REVISIONSKOMMITTE

 Skattefragor

Partner Products
.

* Genomgang av deléarsrapport

kvartal 2
® Finansrapport
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mot. Kommittén har sammantrétt sex ganger incitamentsprogrammet. Kommittén rapporte-  méjligheter till inlicensering av externa forsk-
under aret. Sobis valda revisor har deltagit vid rar sitt arbete regelbundet till styrelsen. Férslag  nings- och utvecklingsprogram. Kommittén
fem av sammantradena. Arenden som behand- till riktlinjer for erséttningar till vd och ledande  rapporterar sitt arbete regelbundet till styrelsen.
las framgar av illustrationen pa sidan 110. befattningshavare kommer att presenteras vid ﬁ
Kommittén rapporterar sitt arbete regelbun- arsstdmman i maj 2018, for aktiedgarnas god- 7.Vd/Ledningsgrupp >
det till styrelsen. Ledam&ternas nérvaro och kénnande. Ledaméternas nérvaro vid kommitté-  Fram till och med oktober 2017 bestod kon- 8
ersattning vid kommittémaotena framgar av mdtena framgar av tabellen nedan. cernledningen av tolv medlemmar inklusive =
tabellen nedan. For information om |6ner och erséttningar till ~ koncernchefen. 3
vd och ledande befattningshavare se not 11. Den 1 november 2017 bildades en ny led- 2
5. Ersattningskommitté ningsgrupp, Executive Committee, som bestar
Ersattningskommitténs uppgift ar att féresla 6. Vetenskaplig kommitté av vd samt atta chefer fér de viktigaste funktio-
riktlinjer och principer fér de ersattningspro- Vetenskapliga kommitténs uppgift &r att vara nerna och regionerna. Den nya ledningsgrup-
gram som finns inom Sobi. | uppgiften ingar radgivare i vetenskapliga fragor, utvardera pen har en bred sammansattning av personer >
bland annat éversyn och férslag till erséttning bolagets forskningsstrategier samt félja upp med gedigen erfarenhet fran forskning och %
till ledande befattningshavare och férslag till och rapportera till styrelsen om vetenskapliga utveckling, de marknader Sobi agerar pa samt s
langsiktiga incitamentsprogram, pensionspla-  trender och nya forskningsomraden. Den fran produktion och férsaljning av lakemedel. (:3'
ner och andra drenden som berér ersattning vetenskapliga kommittén bestar av tva leda- Vidare har ledningsgruppens medlemmar erfor- z
till bolagets anstallda. Sobis ers&ttningskom- mdter, som bada &r oberoende av ledningen: derlig kompetens inom ekonomi, finans och juri-
mitté bestar av tva ledaméter som bada ar e Annette Clancy (ordférande) dik. Under 2017 sammantrédde ledningsgrup-
oberoende i férhallande till ledningen: e Hans GCP Schikan. pen en gang per manad. For ytterligare informa-
e Hakan Bjorklund (ordférande) tion om ledningsgruppen, se sidorna 118-119.
e Helena Saxon Annette Clancy har varit ordférande i veten- Styrelsen faststaller arligen arbetsfordel- E‘,
skapliga kommittén sedan maj 2017 da tidigare ~ ningen mellan styrelsen, styrelsens ordférande o
Tidigare ledamot, Theresa Heggie avgick den ordférande Jeffrey Jonas avgick fran styrelsen. och den verkstallande direktéren. Den opera- Z
31 mars 2017 som ledamot i styrelsen och dar- Sobis vd samt Head of Research and Deve- tiva ledningen &r baserad pa den beslutsord- rf-u|
med &ven i ersattningskommittén. lopment/Chief Medical Officer har deltagit pa ning som styrelsen har faststallt, vilken ater-
Sobis tillférordnade chef fr HR &r féredra- mdtena men ar inte formella ledaméter. Head speglas i den organisationsform och styr-
gande och sekreterare i kommittén, men inte of RD/CMO ar sekreterare i kommittén, men modell som Sobi arbetar och styrs efter.
ledamot. Ersattningskommittén har samman- inte ledamot. Vid styrelsesammantrédena ar vd och, i =
trétt sju ganger under aret. Vid dessa samman- Under 2017 har kommittén hallit fem méten.  férekommande fall, &ven CFO, chefsjuristen > =
tréden har kommittén diskuterat och fljt upp P& dessa méten diskuterades utvecklingen av samt 6vriga befattningshavare féredragande )
arlig I6nerevision och bonusutfall f6r vd och féretagets forsknings- och utvecklingspipeline, i drenden som kraver styrelsens behandling. -Q
ledande befattningshavare samt féreslagit Sversyn av enskilda projekt, aterkoppling fran 25
riktlinjer och tilldelning i det langsiktiga expertnatverk, mal f6r 2018, budget samt E &)
A
Ersattning (KSEK) Narvaro ! o
Veten- Veten- %
Revisions- Ersattnings- skapliga Revisions- Erséttnings- skapliga o
Oberoende Arvode kommittén kommittén kommittén Ovrigt Total Styrelse kommittén kommittén kommittén %
Hakan Bjsrklund ¢ . 1250 - 77 - - 1327 16 - 7 - ﬁ
Lennart Johansson 2 405 117 - - - 522 16 6 - - z
Helena Saxon 2 405 70 38 - - 513 15 6 7 - @
Hans GCP Schikan . 405 70 - 38 50 553 14 6 - 5
Matthew Gantz . 405 - - - 116 502 15 - - - o
Annette Clancy ¢ 3 405 - - 65 40 510 15 - - 5 O
Theresa Heggie 3 3 91 - 9 - 10 110 3 - 2 - (%
Jeffrey Jonas 3 . 122 - - 23 - 145 1 - - 2 %
Pia Axelsson 5 4 - - - - - - 15 - - - g
Bo-Gunnar Rosenbrand 4 - - - - - — 16 _ _ _ >
Catarina Larsson 5 4 - - - - - - 3 - - - @

- Tabellsiffrorna visar totalt antal narvaro/méten. Styrelsen har under 2017 haft totalt 16 méten, varav tio ordinarie och sex extra méten.

Under 2017 har revisionskommittén haft sex méten, ersattningskommittén sju méten samt vetenskapliga kommittén fem méten.

Ledamot &r att anse som beroende till stérre aktiedgare.

Theresa Heggie och Jeffrey Jonas avgick som styrelseledaméter i april respektive maj 2017.

Arbetstagarrepresentant.

P& arsstamman 2017 utsags Pia Axelsson till ny arbetstagarrepresentant i styrelsen att ersatta avgaende Catarina Larsson.

Arvodet i tabellen inkluderar inte sociala avgifter. Summan inklusive sociala avgifter for Hakan Bjérklund uppgar till 1 744 KSEK samt fér Annette Clancy 670 KSEK.
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Ersattning till ledande befattningshavare
For att attrahera och behalla kompetent och
motiverad personal har Sobi langsiktiga incita-
mentsprogram. Samtliga medarbetare har
bade fast och rérlig I6n. Den rérliga delen, som
foljer ett av styrelsen antaget system, baseras
bade pa foretagsovergripande och individuella
mal. Utfallet av den rérliga delen kan for
ledande befattningshavare, férutom vd, maxi-
malt uppga till 10-50 procent av arslénen.

For mer information, se not 11.

8. Revisorer

Sobis revisor &r revisionsfirman Ernst & Young
(EY), med auktoriserade revisorn Bjérn Ohlsson
som huvudansvarig revisor. EY valdes till revisor

i

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor

<

Féretagskultur

Tonen pa toppen viktig,
dvs. ledningens agerande

£

Overvakning

Utvérdering, 6vervakning och uppféljning

1. Implementera en process for [6pande
uppféljning

2. Utvardering samt rapportering av
identifierade avvikelser

Intern
Tydlig fungerande tvavagskommunikation
mellan ledningen och verksamheten

Extern
Korrekt information inom utsatt tid till
externa intressenter

i Sobi fram till slutet av arsstdmman 2018 och
ar revisorer sedan arsstamman 2014. De
externa revisorerna diskuterar den externa
revisionsplanen och hantering av risker med
revisionskommittén. Revisorerna genomfdr en
Sversiktlig granskning av kvartalsrapporten for
tredje kvartalet samt reviderar arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Revisorerna
uttalar sig vidare om huruvida denna bolags-
styrningsrapport har uppréttats samt om vissa
upplysningar hari ar férenliga med ars- och
koncernredovisningen. Revisorerna rappor-
terar resultatet av sin revision av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen och sin
genomgang av bolagsstyrningsrapporten
genom revisionsberéattelsen samt ett sarskilt
yttrande om bolagsstyrningsrapporten, som
de framlagger for arsstdamman. Dértill avger
revisorerna detaljerade redogérelser dver
utférda granskningar infér revisionskommittén
tre ganger om aret samt till styrelsen i dess
helhet en gang om aret.

For information om erséttningen till bola-
gets revisorer se not 12.

Styrande dokument
Overgripande ramverk
samt policyer finns pa plats
och &rimplementerade

1

Kontrollmiljé

2

Beslutade mal

\. ./

Information och
kommunikation

i

Kontrollaktivitet

Riskbedémning

Intern kontroll och riskhantering
avseende den finansiella
rapporteringen

Styrelsen ansvarar enligt Aktiebolagslagen och
Svensk kod fér bolagsstyrning fér den interna
kontrollen. Styrelsen redovisar har de vikti-
gaste inslagen i Sobis system fér intern kontroll
och riskhantering i samband med finansiell
rapportering.

2017 inrattades en ny tjanst och en person
med uppgift att stérka den interna kontrollen
inom koncernen anstalldes. Funktionen rap-
porterar till CFO och upprattar arligen en
internkontrollplan som godkanns och f6ljs
upp av CFO.

COSOs ramverk

Den interna kontrollmiljén inom Sobi féljer
det etablerade COSO-ramverket, som bestar
av fem sammanhéngande komponenter:

1. Kontrollmiljé

2. Riskbedémning

3. Kontrollaktiviteter

4. Information och kommunikation

5. Overvakning inklusive uppfdljning
och utvérdering

lllustration nedan visar hur COSO-modellens
fem komponenter samarbetar fér att 6ka
mdjligheten for verksamheten att na satta mal.

1. Kontrollmiljé

Kontrollmiljén utgér grunden fér Sobis
interna kontroll. Kontrollmiljon innefattar
huvudsakligen den kultur som styrelse och

1. Identifiera och analysera risker
som kan hindra méluppfyllelse

2. Identifiera vilka risker som har
en vasentlig paverkan pa verk-
samheten

3. Besluta om atgarder samt
ansvariga

Implementera kontrollaktiviteter som
reducerar, eliminerar eller &vervakar
vasentliga identifierade risker.
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féretagsledning kommunicerar och verkar

utifrén. Den &r grunden for alla andra kom-

ponenter for intern styrning och kontroll och
innebér ordning och struktur med manualer,
processer och policys.

Basen fér den interna kontrollen av den
finansiella rapporteringen utgdrs av tydlig
organisationsstruktur, beslutsvagar, befogen-
heter och ansvar som dokumenteras och
kommuniceras i styrande dokument.

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

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

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

¢ Organisationsstruktur och befattnings-
beskrivningar.

e Administrativa processer, riktlinjer och
instruktioner sa som befogenheter, attest-
instruktioner, riskhanteringspolicy, inképs-
och investeringspolicy, sékerhetspolicy samt
redovisnings- och rapporteringsinstruk-
tioner med mera.

¢ Information om bolagets etik och varde-
grund, kompetensfragor samt den regle-
rade miljé inom vilken bolaget &r verksamt.

2. Riskbeddmning

En effektiv riskhantering férenar Sobis affars-
mojligheter och resultat med aktiedgarnas och
andra intressenters krav pa stabil och langsik-
tig vardeutveckling och kontroll. Syftet med
riskhanteringsprocessen pa Sobi ar att stédja
verksamheten i att skapa I6nsamma affarsmoj-
ligheter férenat med god kontroll éver riskta-
gandet och sakra samt forstarka intressenters
fértroende fér Sobi for att darigenom stédja
verksamheten i att genomféra beslutad affars-
strategi. Riskhanteringsprocessen bidrar med
struktur och systematik fér att proaktivt identi-
fiera och hantera risker som kan ha en negativ
paverkan pa verksamhetens férmaga att na
uppsatta mal.

Som en del i riskhanteringen genomférs
riskbedémning dar risker identifieras och
analyseras for att besluta om atgérder for att
sakerstalla god kontroll av identifierade risker
och vid behov atgarder fér att minska risk-
tagandet. Avseende den finansiella rappor-
teringen genomfér de operativa enheterna
riskbeddmning tillsammans med ansvariga
controllers fér att identifiera, analysera och
sakerstalla kontroll av risker inom redovisnings-
och rapporteringsprocesserna.

Riskhanteringen under 2017 fokuserade
pa uppfoéljning av enheternas arbete med pro-
cessbaserad kontroll och rapportering av den
interna styrningen och kontrollen. Riskhante-
ringsarbetet rapporteras kvartalsvis till lednings-
gruppen, riskkommittén, revisionskommittén
och styrelsen.

3. Kontrollaktiviteter
Kontrollaktiviteterna syftar till att férebygga
och upptécka fel och avvikelser samt att foresla
korrigerande atgarder for identifierade brister.
Aktiviteterna omfattar bland annat analytisk
uppfdljning och jamforelse av resultatutveck-
ling, kontoavstamningar, uppfdljningar,
avstdmning av styrelsebeslut, godkannande
och redovisning av afférstransaktioner och sam-
arbetsavtal, fullmakts- och attestinstruktioner
samt redovisnings- och varderingsprinciper.

Kontrollerna utférs manuellt eller finns
inbyggda i de system som anvands (IFS,
Cognos, Business Intelligence etc.).

Controllers har ansvar for att uppratthalla
den interna kontrollen inom respektive omrade
och att denna utvecklas vid behov. De féljer upp
verksamheten genom ett flertal olika kontroll-
moment, till exempel prognos och budgetupp-
féljning, resultat och balansanalyser, avstam-
ningar samt analys av trender och omvarlds-
bevakning. Resultatet av detta arbete ater-
rapporteras till ledningen for respektive affars-
omrade, samt till féretagsledning och styrelse.

4. Information och kommunikation

Sobi har interna informations- och kommuni-

kationsvagar som syftar till att sakerstélla en

effektiv och korrekt informationsgivning avse-
ende den finansiella rapporteringen. Effektiv
kommunikation ar betydelsefull fér alla
anstallda i foretaget. Riktlinjer fér den finan-
siella rapporteringen anges i kommunikations-
policy och Social media guidelines, som kom-
municeras till de anstallda och finns tillgangliga
pa bolagets intranat.

Inom bolaget halls méten pa ledningsgrupps-
niva och sedan pa den niva respektive avdel-
ningschef finner lampligt. Férutom dessa
méten halls ett antal stormdten dar samtliga
anstallda deltar.

Styrelsen erhaller regelbundet finansiella
rapporter avseende koncernens stallning och
resultatutveckling.

Rutinerna for den externa informationsgiv-
ningen syftar till att férse marknaden med rele-
vant, tillférlitlig och korrekt information om
Sobis utveckling och finansiella stéllning. Sobi
har en kommunikationspolicy som uppfyller
de krav som stélls pa ett noterat bolag.

Finansiell information ldmnas regelbundet
i form av:

e Boksluts- och delarsrapporter.

e Arsredovisning.

e Pressmeddelanden om viktiga nyheter
och handelser som vasentligt kan paverka
vérderingen av bolaget och aktiekursen.

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

e Méten med investerare och finansanalytiker.

Rapporter, presentationer och pressmed-
delanden publiceras pa koncernens hemsida
www.sobi.com, samtidigt som de kommuni-
ceras till marknaden.

5. Overvakning inklusive uppféljning och
utvérdering

Formerna for 6vervakning av den interna
kontrollen beslutas av styrelsen och revisions-
kommittén. Sobis CFO &r ansvarig for att den
interna kontrollen uppratthalls i enlighet med
vad styrelsen beslutat. Uppf6ljning sker inom
hela koncernen, pa olika nivaer.

Styrelsen avhandlar samtliga delarsrapporter
samt arsredovisning innan dessa publiceras och
féljer via revisionskommittén upp granskningen
av den interna kontrollen. Regelbundet sker en
utvérdering av den information som publice-
rats. Bolagets externa revisorer avrapporterar
till revisionskommittén sina iakttagelser och sin
bedémning av den interna kontrollen.

Aktiviteter under 2017 som stéarker

den interna kontrollen

e Anstéllt ansvarig for att stérka den interna
kontrollen inom koncernen.

e Lokalt besok av internkontrollfunktionen
hos dotterféretagen i Danmark, Frankrike,
Italien och Storbritannien.

e Paborjad utrullning hos dotterbolag av det
nya inkdpssystemet.

¢ Upprattande av policyer fér koncernen.

e Processkartléaggningar upprattade inom
finansfunktionen.

Aktiviteter i fokus 2018 fér att ytterligare

stérka den interna kontrollen

¢ Implementeringen av nytt budgetsystem.

e Fortsatt utrullning hos dotterféretagen av
det nya inkdpssystemet.

e Uppratta och implementera en ekonomi-
handbok fér koncernen.

e Fortsatt arbete att uppratta processkart-
ladggningar inom finansfunktionen.

¢ |mplementera kontrollaktiviteter som mins-
kar, eliminerar eller bevakar identifierade
vasentliga risker.

Internrevision

Sobi har inte en separat internrevisionsfunk-
tion, utan har valt att utféra uppféljningen och
den arliga utvarderingen av efterlevnaden av
intern kontroll och riskhantering i samband
med den finansiella rapporteringen, genom
den befintliga organisationen. Styrelsen och
revisionskommittén prévar fortlépande fragan
om inrdttandet av en internrevisionsfunktion.

Overtradelser

Sobi har inte begatt nagra dvertrédelser av
regelverket vid den bors dar bolagets aktier
handlas eller av god sed pa aktiemarknaden.
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BOLAGSSTYRNING / REVISORS YTTRANDE OM BOLAGSSTYRNINGSRAPPORTEN

Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

Till bolagsstémman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), org. nr 556038-9021

Uppdrag och ansvarsférdelning
Det &r styrelsen som har ansvaret fér bolagsstyrningsrapporten fér ar 2017 pa sidorna 108-113 och for att den &r upprattad i enlighet
med arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var gransk-
ning av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning jamfért med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss
tillracklig grund fér véra uttalanden.

Uttalande

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6 arsredovisningslagen
samt 7 kap. 31 § andra stycket samma lag &r férenliga med arsredovisningen och koncernredovisningen samt &r i dverensstammelse
med arsredovisningslagen.

Stockholm, 10 april 2018
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor

114

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017



BOLAGSSTYRNING

DETTA AR SOBI

AFFARSOMRADEN

HISTORIA &

INNOVATION HALLBARHET FINANSIELL OVERSIKT

W
';r -r

VT

-

RAPPORTERING BOLAGSSTYRNING

HALLBARHETS-

STYRNING

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017

115



BOLAGSSTYRNING / STYRELSE

Styrelse

HELENA SAXON

Fodd 1970.
Styrelseledamot sedan 2011.

Civilekonom, Handelshégskolan
i Stockholm.

Ovriga uppdrag: CFO pé Investor
AB. Styrelseledamot i SEB.

Tidigare uppdrag: CFO, Hallvarsson
& Halvarsson, Vice President pa
Investor AB och finansanalytiker pa
Goldman Sachs. Styrelseledamot i
Aleris och Mélnlycke Health Care.

Aktier: 15 500

HAKAN BJORKLUND
Fodd 1956.

Ordférande och styrelsemedlem
sedan 2016.

Fil Dr. fran Karolinska Institutet.

Ovriga uppdrag: Industry Executive
pa Avista Capital Partners, styrelse-
ordférande i Bonesupport AB.

Tidigare uppdrag: Koncernchef for
Nycomed. Styrelseledamot i atskil-
liga internationella life science-bolag,
inklusive Alere, Coloplast, Danisco
och Lundbeck. Mellan 2001 och 2007
var Hakan Bjorklund ocksa styrelse-
ledamot i Biovitrum.

Aktier: 15 800

MATTHEW GANTZ

Fodd 1965.
Styrelseledamot sedan 2012.

BA examen fran Princeton University
och MBA examen fran Harvard
Business School.

Ovriga uppdrag: Verkstillande direk-
t6r i OxThera AB. Ledamot i styrelsen
fér Pennsylvania Life Sciences Associ-
ation och Marine Corps Scholarship
Foundation.

Tidigare uppdrag: Executive Vice
President i BTG. Grundare av och
tidigare verkstéllande direktor i
Acureon Pharmaceuticals, verkstal-
lande direktor i Hydrabiosciences
Inc, Vice President Europe i Chirons
Biopharmaceutical Division och
General Manager i PathoGenesis
Europe samt ett flertal befattningar
inom forséljning och marknadsféring
i USA inom Abbott Laboratories
Diagnostics Division.

Aktier: 0

PIA AXELSON

Fodd 1962.

Styrelseledamot sedan 2017.
Styrelsesuppleant sedan 2009.
Representerar PTK.

Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjér.

Aktier: 6 631

BO-GUNNAR
ROSENBRAND

Fodd 1963.

Styrelseledamot sedan 2006.
Styrelsesuppleant 2001-2005.
Representerar PTK.

Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjér.

Aktier: 9 148 st (inklusive innehav
av narstaende)
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HANS GCP SCHIKAN
Fédd 1958.

Styrelseledamot sedan 2011.
Pharma D, Utrecht Universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande
i Asceneuron, Schweiz, Interna,
Nederlanderna och Complix, Belgien.
Styrelseledamot i Hansa Medical

och Wilson Therapeutics, Sverige,
Therachon, Schweiz, samt i Dutch
Top Sector Life Sciences & Health,
Nederlanderna. Radgivare till olika
organisationer inom Life Science-
sektorn.

Tidigare uppdrag: Verkstallande
direktér i Prosensa och ledamot i
Prosensas Supervisory Board. Sty-
relseledamot i Top Institute Pharma.
Ordférande i Dutch Association of the
Innovative Pharmaceutical Industry,
Nefarma samt ett flertal ledande
befattningar inom tidigare Organon
och Genzyme.

Aktier: 4 000

ANNETTE CLANCY
Fodd 1954.
Styrelseledamot sedan 2014.

BSc-examen i farmakologi fran
Bath University i Storbritannien.

Ovriga uppdrag: Ordférande och
ledamot i styrelsen i Enyo SA och
Lysogene SA. Styrelseledamot i
Obseva SA.

Tidigare uppdrag: Senior European
Advisor, Biopharmaceutical Team
inom Frazier Healthcare Ventures.
Styrelseordférande i Genable Thera-
peutics. Ledamot i styrelsen for
Silence Therapeutics plc. och Clavis
Pharma. Chef fér Transaction and
Alliance Management, GlaxoSmith-
Kline (GSK).

Aktier: 3414

LENNART JOHANSSON
Fodd 1955.
Styrelseledamot sedan 2010.

Civilekonom, Handelshégskolan
i Stockholm.

Ovriga uppdrag: Medlem av led-
ningsgruppen och Senior Advisor i
Patricia Industries (en division inom
Investor AB). Styrelseordférande i
Fastighets AB Tingshuset 13, Styrel-
seledamot i Vectura Fastigheter AB,
Hi3G, Chalmers Ventures och Bone-
support AB samt styrelsesuppleant
i MdlInlycke Health Care.

Tidigare uppdrag: Styrelseordférande
i Vectura Fastigheter AB, Verkstal-
lande direktér i b-business partners
och Emerging Technologies AB.
Styrelseledamot i SAAB AB, IBX
Group AB och Gambro Holding AB.

Aktier: 20 000
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BOLAGSSTYRNING / LEDNING

Verkstallande

GUIDO OELKERS

GUIDO OELKERS

Verkstéllande direktor,
Chief Executive Officer

Fodd 1965
Anstalld sedan 2017

Doktorsexamen i Strategic manage-
ment, University of South Australia,

Masterexamen i ekonomi, South

Bank University, London, ekonomi-
studier, London School of Economics

and Political Science.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot
Sartorius AG

Tidigare befattningar: Vd, BSN Medi-
cal GmbH. Medlem i Medas styrelse.

Vd och koncernchef, Gambro AB.

Ledande befattningar inom Nycomed,

Invida Holding, DKSH Group och
Aventis.

Aktier: 0

MATS-OLOF WALL

MATS-OLOF WALLIN
Chief Financial Officer

Fédd 1951

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: 104 011

TORBJORN HALLBERG

PHILIP WOOD

TORBJORN HALLBERG

General Counsel and
Head of Legal Affairs

Fodd 1969
Anstalld sedan 2018
Juristexamen Lunds Universitet

Tidigare befattningar: Vice President,
General Counsel, Emerging Markets,
Takeda Pharmaceuticals. Senior
Director och Senior Corporate
Counsel, Takeda Pharmaceuticals.
Corporate Councel, Nycomed
Pharma. Corporate Councel, Ferring
Pharmaceuticals. Senior Associate/
Advokat, Advokatfirman Lindahl.

Aktier: 0

PHILIP WOOD
Head of Haemophilia
Fédd 1968

Anstélld sedan 2012

Fil. kand. i geologi och fysikalisk
geografi, Diplom fran Charted
Institute of Marketing.

Tidigare befattningar: Ansvarig
fér European strategic Asset Team
Haemophilia och Business Unit
Head Haemophilia, UK, Pfizer.

Aktier: 29 292
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NORBERT OPPITZ

NORBERT OPPITZ

Head of Specialty Care
Fodd 1967
Anstélld sedan 2017

Examen i féretagsadminis-
tration, FH Rhenania Pala-
tina/Mainz, Tyskland.

Tidigare befattningar: Verk-
stéllande ledningen ansvarig
for Latin America, BSN Medi-
cal. Verkstéllande ledningen
ansvarig fér Emerging Mar-
kets, Endo Pharmaceuticals.
Head of Latin America,
Takeda/Nycomed. Lands-
chefsroller, Roche Pharma-
ceuticals och Aventis
Pharma.

Aktier: 0

RAMI LEVIN

ARMIN REININGER
/)

HEGE HELLSTROM
Head of EMENAR

Fodd 1965

Anstalld sedan 2013

Fil Kand i bioteknik, Oslo,
Norge.

Tidigare befattningar:
Globalt ansvarig Cardio-
vascular, Sanofi, VP Renal
Europa och Head of Regional
Liaisons, Sanofi. VP Renal
och Endocrine Europe,
Genzyme, General Manager
Benelux Genzyme. 13 ar

pa Baxter i olika ledande
befattningar.

Aktier: 51 191

RAMI LEVIN

Head of North America
Fodd 1969

Anstalld sedan 2014

MBA, Rekanati Business
School, Tel-Aviv University,
Israel. Fil Kand biologi,
Tel-Aviv University, Israel.

Ovriga uppdrag: Radgivande
organ for “Life Science
Cares”, Corporate alliance
medlem fér Global Genes,
Corporate council medlem
fér National Organization

for Rare Disorders (NORD),
Regional representant for
Svenska Kammarkollegiet.

Tidigare befattningar: Vice
President of Marketing US,
Managing Director Scandina-
via, Global Marketing Head,
Business Unit Manager,
Merck. Product Manager,
Schering AG.

Aktier: 0

ARMIN REININGER

Head of Medical and
Scientific Affairs

Fodd 1957
Anstalld sedan 2017

MD, PhD, Ludwig-Maximilians
Universitat Minchen,
Tyskland, certifierad specia-
list inom transfusionsmedicin.

Tidigare befattningar: Head
of Medical Affairs EMEA
Hemophilia, Baxter. Head of
Global Medical Affairs
Hematology, Baxalta. Head
of Medical Affairs EMEA
Hematology, Baxalta/Shire.
Senior Physician Universitets-
kliniken Miinchen. Harvard
Medical School, Mass. Gene-
ral Hospital, Boston. The
Scripps Research Institute,
La Jolla, CA. Professori
Anatomi vid Ludwig Maximi-
lians Universitet i Minchen,
Tyskland.

Aktier: 0

MILAN ZDRAVKOVIC

Head of Research &
Development,
Chief Medical Officer

Fodd 1970
Anstalld sedan 2016

MD, PhD Univeritet i Aarhus,
Danmark, MsC i Farmacev-
tisk medicin, University of
Surrey, Storbritannien.

Ovriga uppdrag: DIA Advi-
sory Council Europe, Middle
East and Africa. Styrelseleda-
mot och medgrundare av
Selma Diagnostics Aps.

Tidigare befattningar:
Corporate Vice President,
Novo Nordisk. 18 ar i R&D
organisationen, Novo Nord-
isk, ansvarig foér diabetes,
medicinteknik, tillvaxthormo-
ner, fetma och immunologi.

Aktier: 0
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BOLAGSSTYRNING / REVISIONSBERATTELSE

Revisionsberattelse

TILL BOLAGSSTAMMAN | SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM AB (PUBL), ORG NR 556038-9321

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden
Vi har utfért en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
fér Swedish Orphan Biovitrum (publ) fér ar 2017. Bolagets arsredovisning
och koncernredovisning ingar pa sidorna 56-107 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden réttvisande
bild av moderbolagets finansiella stallning per den 31 december 2017 och
av dess finansiella resultat och kassafléde for aret enligt arsredovisnings-
lagen. Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med arsredovis-
ningslagen och ger eni alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stéllning per den 31 december 2017 och av dess
finansiella resultat och kassafléde fér aret enligt International Financial
Reporting Standards (IFRS), sa som de antagits av EU, och arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med arsredovisningens
och koncernredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman faststéller resultatrakningen
och balansrakningen fér moderbolaget och koncernen.

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen och koncern-
redovisningen &r férenliga med innehallet i den kompletterande rapport
som har éverlamnats till moderbolagets revisionsutskott i enlighet med
Revisorsférordningens (537/2014) artikel 11.

Grund fér uttalanden
Vi har utfért revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA)
och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder
beskrivs narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r oberoende i férhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige
och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta
innefattar att, baserat pa var basta kunskap och dvertygelse, inga for-
bjudna tjanster som avses i Revisorsférordningens (537/2014) artikel 5.1
har tillhandahallits det granskade bolaget eller, i férekommande fall,
dess moderféretag eller dess kontrollerade féretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrackliga och énda-
malsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omraden fér revisionen &r de omraden som enligt
var professionella bedémning var de mest betydelsefulla for revisionen
av arsredovisningen och koncernredovisningen fér den aktuella perioden.
Dessa omraden behandlades inom ramen for revisionen av, och i vart
stéllningstagande till, arsredovisningen och koncernredovisningen som
helhet, men vi gér inga separata uttalanden om dessa omraden. Beskriv-
ningen nedan av hur revisionen genomférdes inom dessa omraden ska
|asas i detta sammanhang.

Vi har fullgjort de skyldigheter som beskrivs i avsnittet Revisorns ansvar

i var rapport om arsredovisningen ocksa inom dessa omraden. Dérmed
genomfordes revisionsatgarder som utformats for att beakta var bedém-
ning av risk for vasentliga fel i arsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Utfallet av var granskning och de granskningsatgarder som
genomforts for att behandla de omraden som framgar nedan utgér
grunden fér var revisionsberattelse.

Vardering av produkt- och marknadsrattigheter, goodwill och andelar i dotterbolag

Beskrivning av omradet

Hur detta omrade beaktades i revisionen

Per den 31 december 2017 bestod stérre delen (55 % eller 6 179 MSEK) av kon-
cernens totala tillgangar av produkt- och marknadsrattigheter samt goodwill.
En vésentlig del (26 % eller 2 882 MSEK) av moderbolagets tillgangar utgjordes
av aktier i dotterbolag (hddanefter benamnda som tillgéngarna tillsammans med
produkt- och marknadsrattigheter samt goodwill). Bolaget prévar tillgangarna
fér nedskrivningsbehov arligen eller nér handelser eller andrade férutsattningar
indikerar att redovisat véarde for tillgangarna kan understiga atervinningsvardet.
Prévning av nedskrivningsbehov av tillgangarna involverar ett antal vasentliga
uppskattningar och bedémningar, bland annat att uppskatta nyttjandevéardet
genom att identifiera kassagenererande enheter, uppskatta férvantade framtida
kassafloden inklusive tillvaxttakt samt berakna vagd genomsnittlig kapitalkostnad
("WACC") for att kunna diskontera framtida kassafléden. Bolagets process for
prévning av nedskrivningsbehov inkluderar dven féretagsledningens och styrel-
sens affarsplaner och prognoser.

Vi fokuserade pa detta omrade da det redovisade vardet av tillgangarna ar
vasentligt och prévningar av nedskrivningsbehov &r kéansliga for férandringar i
antaganden och ar darfér ett sarskilt betydelsefullt omrade i var revision.

Var revision, genomférd tillsammans med vara varderingsspecialister, omfattade
féljande granskningsatgarder men var inte begrénsad till dessa:

e skapat oss en forstaelse for bolagets process for att identifiera indikatorer pa
nedskrivningsbehov,

utvardering av metoder som foretagsledningen anvande vid prévning av ned-
skrivningsbehov inklusive kéanslighetsanalyser och

granskning av de antaganden som bolaget gjort vid prévning av nedskrivnings-
behov med fokus pa de antaganden for vilka resultatet av nedskrivningsprévning
ar mest kénsliga.

Vi har bedémt om lamnade upplysningar i arsredovisningen ar andamalsenliga.
For ytterligare information hanvisas till koncernens redovisningsprinciper i not 2,
vasentliga uppskattningar och bedémningar i not 4 samt information om produkt-
och marknadsréattigheter, goodwill och andelar i dotterbolag i noterna 17 och 19.
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Redovisning av skulder till Bioverativ

Beskrivning av omradet

Hur detta omrade beaktades i revisionen

SOBI och Bioverativ samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av
hemofiliprodukterna Elocta och Alprolix. Samarbetet &r styrt av avtal och reglerar
saval rattigheter som skyldigheter under samarbetet. Det nominella vardet av
skulderna for utvecklingskostnader uppgick per 31 december 2017 till 207 MUSD.

Aterbetalningen av skulden fér utvecklingskostnaderna sker via justerade royal-
tyfldden, och baseras pa respektive avtalsparts forséljning, tills dess att full aterbe-
talning skett, se not 17 fér specifikation. Det redovisade vardena pa skulderna till
Bioverativ &r ett nuvérde av framtida aterbetalningar som baseras pa en prognos
for aterbetalningsperioden samt diskontering av aterbetalningarna. Da skulderna
&r nominerad i USD finns dven en valutaomvarderingseffekt fér de redovisade
skuldbeloppen. Bolaget har till foljd av att royaltyfloden fran Bioverativ ocksa ar
nominerade i USD, bedémt att det finns ett effektivt sakringsforhallande till skul-
derna. Valutaeffekter av omvérdering av skulderna redovisas saledes dérfor i
Svrigt totalresultat.

Pa grund av det vasentliga belopp som skulderna utgér i férhallande till Bola-
gets finansiella stallning och de avtalsméssigt och redovisningsmassigt komplice-
rade bedémningarna &r redovisning av skulderna till Bioverativ ett sarskilt betydel-
sefullt omrade i var revision.

Vi har granskat avtalet med Bioverativ och rimligheten i féretagsledningens prog-
nos for aterbetalningsperioden utifran var kinnedom om bolagets verksamhet
och tidigare férmaga att bedéma framtida utfall. Vi har dven bedémt rimligheten
i anvénd diskonteringsranta samt granskat bolagets berékningar av nuvardet.

Vi har utvarderat Bolagets egen berakning av effektiviteten i sékringsforhallandet
och granskat omrékningen av skulderna samt effekten av sakringsredovisningen pa
Svrigt totalresultat.

Se vidare under not 2 och 17 i arsredovisningen for en nadrmare beskrivning av
avtalet med Bioverativ samt de skulder som redovisats. Vi har bedémt om lamnade
upplysningar i arsredovisningen ar andamalsenliga.

Annan information &n drsredovisningen och koncernredovisningen
Detta dokument innehaller dven annan information &n arsredovisningen
och koncernredovisningen och aterfinns pa sidorna 1-11, 14-35, 48-55,
115-119 och 134-135. Det &r styrelsen och de verkstéllande direktéren
som har ansvaret fér denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovisningen
omfattar inte denna information och vi gor inget uttalande med bestyr-
kande avseende denna andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen &r det vart ansvar att lasa den information som identifieras ovan
och 6vervdaga om informationen i vasentlig utstrackning ar oférenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna genomgang
beaktar vi dven den kunskap vi i dvrigt inhdmtat under revisionen samt
bedémer om informationen i &vrigt verkar innehalla vasentliga felaktig-
heter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseende denna informa-
tion, drar slutsatsen att den andra informationen innehaller en vésentlig
felaktighet, &r vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rapportera
i det avseendet.

Styrelsens och verkstéllande direkt6rens ansvar

Det &r styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret for att ars-
redovisningen och koncernredovisningen upprattas och att den ger en
rattvisande bild enligt arsredovisningslagen och, vad géller koncernredo-
visningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU. Styrelsen och verkstal-
lande direktéren ansvarar dven fér den interna kontroll som de bedémer
ar nodvandig for att upprétta en arsredovisning och koncernredovisning
som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller pa fel.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredovisningen
ansvarar styrelsen och verkstéllande direktéren fér bedémningen av bola-
gets formaga att fortsatta verksamheten. De upplyser, nér sa ar tillamp-
ligt, om férhallanden som kan paverka férmagan att fortsatta verksamhe-
ten och att anvénda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt
drift tillampas dock inte om styrelsen och verkstéllande direktoren 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 styrelsens ansvar och
uppgifter i 6vrigt, bland annat 6vervaka bolagets finansiella rapportering.

Revisorns ansvar

Vara mal &r att uppna en rimlig grad av sékerhet om att arsredovisningen
och koncernredovisningen som helhet inte innehaller nagra véasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel, och att

|dmna en revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden. Rimlig séker-

het &r en hég grad av sdkerhet, men ar ingen garanti for att en revision

som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptécka en vasentlig felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan
uppsta pa grund av oegentligheter eller fel och anses vara vasentliga om
de enskilt eller tillsammans rimligen kan férvantas paverka de ekonomiska
beslut som anvéandare fattar med grund i arsredovisningen och koncern-
redovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk instéllning under hela revisionen.
Dessutom:
¢ identifierar och bedémer vi riskerna for vasentliga felaktigheter i

arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa beror pa

oegentligheter eller pa fel, utformar och utfér granskningsatgarder
bland annat utifran dessa risker och inhdmtar revisionsbevis som ér till-
rackliga och andamalsenliga for att utgéra en grund for vara uttalan-
den. Risken for att inte upptacka en vasentlig felaktighet till féljd av
oegentligheter ar hdgre an for en vasentlig felaktighet som beror pa
fel, eftersom oegentligheter kan innefatta agerande i maskopi, for-
falskning, avsiktliga uteldmnanden, felaktig information eller asido-
sattande av intern kontroll.

o skaffar vi oss en férstaelse av den del av bolagets interna kontroll som
har betydelse fér var revision for att utforma granskningsatgérder som
ar lampliga med hansyn till omsténdigheterna, men inte for att uttala
oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

e utvéarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som anvands och
rimligheten i styrelsens och verkstéallande direktérens uppskattningar i
redovisningen och tillhérande upplysningar.

e drar vi en slutsats om [dmpligheten i att styrelsen och verkstallande
direktéren anvander antagandet om fortsatt drift vid uppréttandet av
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vi drar ocksa en slutsats,
med grund i de inhdmtade revisionsbevisen, om det finns nagon
vésentlig osékerhetsfaktor som avser sadana handelser eller férhallan-
den som kan leda till betydande tvivel om bolagets férmaga att fort-
satta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det finns en vésentlig
osakerhetsfaktor, maste vi i revisionsberattelsen fasta uppméarksam-
heten pa upplysningarna i arsredovisningen om den vésentliga osaker-
hetsfaktorn eller, om sddana upplysningar &r otillrackliga, modifiera
uttalandet om arsredovisningen och koncernredovisningen. Vara slut-
satser baseras pa de revisionsbevis som inhdmtas fram till datumet for
revisionsberéttelsen. Dock kan framtida héndelser eller férhallanden
gora att ett bolag inte langre kan fortsétta verksamheten.

e utvérderar vi den dvergripande presentationen, strukturen och
innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen, daribland
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BOLAGSSTYRNING / REVISIONSBERATTELSE

upplysningarna, och om arsredovisningen och koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och handelserna pa ett satt
som ger en rattvisande bild.

e inhadmtar vitillrdckliga och andamalsenliga revisionsbevis avseende
den finansiella informationen fér enheterna eller affarsaktiviteterna
inom koncernen for att gdra ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, évervakning och utférande av
koncernrevisionen. Vi &r 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 de
eventuella betydande brister i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har féljt rele-
vanta 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
beddmda riskerna for vasentliga felaktigheter, och som darfor utgor
de for revisionen séarskilt betydelsefulla omradena. Vi beskriver dessa
omraden i revisionsberéttelsen savida inte lagar eller andra forfattningar
férhindrar upplysning om fragan.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra férfattningar

Uttalanden
Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven utfért en revision av
styrelsens och de verkstéllande direktérernas férvaltning av Swedish
Orphan Biovitrum (publ) fér ar 2017 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget
i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och de
verkstallande direktorernas ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt

denna beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r oberoende i fér-
hallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige
och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och dnda-
malsenliga som grund fér vara uttalanden.

Styrelsens och de verkstéllande direktdrernas ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner betréaf-
fande bolagets vinst eller férlust. Vid férslag till utdelning innefattar detta
bland annat en bedémning av om utdelningen &r férsvarlig med hansyn
till de krav som bolagets och koncernens verksamhetsart, omfattning och
risker stéller pa storleken av moderbolagets och koncernens egna kapital,
konsolideringsbehoy, likviditet och stéllning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organisation och férvaltningen av
bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland annat att fortldpande
bedéma bolagets och koncernens ekonomiska situation, och att tillse
att bolagets organisation &r utformad sa att bokféringen, medelsforvalt-
ningen och bolagets ekonomiska angelédgenheter i 6vrigt kontrolleras
pa ett betryggande satt. De verkstallande direktérerna ska skéta den
|6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och
bland annat vidta de atgarder som &r nédvandiga for att bolagets
bokféring ska fullgéras i dverensstdimmelse med lag och for att medels-
férvaltningen ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betréffande revisionen av férvaltningen, och ddrmed vart
uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhamta revisionsbevis for att med en
rimlig grad av sékerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller
de verkstallande direktérerna i ndgot vasentligt avseende:

o foretagit ndagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon férsummelse
som kan féranleda ers&ttningsskyldighet mot bolaget.

® panagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betréffande revisionen av férslaget till dispositioner av bolagets
vinst eller forlust, och dérmed vart uttalande om detta, &r att med rimlig
grad av sékerhet bedéma om forslaget &r férenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hég grad av sakerhet, men ingen garanti for att
en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptécka atgarder eller forsummelser som kan féranleda erséttnings-
skyldighet mot bolaget, eller att ett férslag till dispositioner av bolagets
vinst eller férlust inte &r férenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvéander
vi professionellt omddme och har en professionellt skeptisk instéllning
under hela revisionen. Granskningen av férvaltningen och férslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig framst pa revisio-
nen av rékenskaperna. Vilka tillkommande granskningsatgarder som
utférs baseras pa var professionella bedémning med utgangspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebér att vi fokuserar granskningen pa sadana
atgarder, omraden och férhallanden som &r véasentliga fér verksamheten
och dar avsteg och dvertradelser skulle ha sarskild betydelse fér bolagets
situation. Vi gar igenom och prévar fattade beslut, beslutsunderlag, vid-
tagna atgarder och andra forhallanden som é&r relevanta for vart uttalande
om ansvarsfrihet. Som underlag for vart uttalande om styrelsens férslag
till dispositioner betréffande bolagets vinst eller forlust har vi granskat
om férslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

Ernst & Young AB, Box 7850, 103 99 Stockholm med Bjérn Ohlsson
som huvudansvarig revisor utsags till Swedish Orphan Biovitrum ABs
revisor av bolagsstémman den 4 maj 2017 och har varit bolagets revisor
sedan 8 maj 2014.

Stockholm den 10 april 2018

Ernst & Young AB

Bjoérn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Sobis materiella hallbarhetsfragor baseras pa en analys av varde- Intressentdialog och vésentlighetsanalys >
skapande och kritiska fragor i relation till Sobi och vara intressenter. Sobis intressenter ar grupper och privatpersoner vars intressen direkt %
De fragor som identifierats &r en forbattrad global tillgang till Iakemedel  eller indirekt paverkar eller paverkas av féretagets agerande. Sobis 3
for sallsynta sjukdomar, strategisk forskning och utveckling samt kvalitet ~ ledning och styrelse har det dvergripande ansvaret for att beakta dessa g
och hantering av flédeskedjan (supply chain managment). Sobi har intressen, samtidigt som verksamhetens kontinuitet sakras. Darigenom =
ocksa beslutat att agera etiskt och efterleva lagar och férordningar avser Sobi att skapa langsiktigt vérde for alla intressentgrupper och o
under utveckling av var personal och endast inga i etiska samarbeten. vinna deras fértroende. For att sakerstélla en fortldpande dialog kom-
Inom ramen for Sobis ansvar, identifieras viktiga hallbarhetsfragor municerar Sobi med en mangd interna och externa intressentgrupper
sasom att minska féretagets miljopaverkan, skydda patienters och genom flera olika kanaler. | samband med en omfattande vasentlighets-
kunders integritet, sakerstélla ansvarsfull skattebetalning samt att analys 2016 genomférdes webbenkater och riktade intervjuer dar bade =
motverka korruption och inte agera konkurrenshdmmande. interna och externa intressenter kunde lyfta relevanta fragor. %
=
=
o
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VIKTIGA EXTERNA INTRESSENTER >
=
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>
s
Dialogen med féljande externa intressent- e Vardsystem =
grupper ar viktig i vart hallbarhetsarbete: e Budgetansvariga och férsakringsbolag .
e Patientorganisationer e Akademiska forskare
e Anhdriga och personliga assistenter e Experter
o Lagstiftare e Specialistlakare och specialist- i
o |3kemedelsféretag sjukskéterskor > -
e Politiska beslutsfattare ¢ Investerare och analytiker z o
e Myndigheter o Aktiedgare Fo
2>
o
)
=
3

Sobis intressentgrupper tar upp féljande héllbarhetsomraden:

%
5
Tillgang till hélsovard och lakemedel Tillgang till hélsovard och lakemedel I.;—“;l
Produktsakerhet och kvalitet Hallbar flodeskedja g
Etik, sékerhet och transparens i kliniska férsok Etik, sékerhet och transparens i kliniska férsok @
Samverkan med patientgrupper Regulatorisk och legal miljé
Arbete mot mutor och korruption Ansvarsfull marknadsféring och férséljning w
Ansvarsfull marknadsféring och férséljning Produktsékerhet och kvalitet g
Forskning och utveckling Lakemedel i miljon g
Hallbar flodeskedja Samverkan med patientgrupper g
Mangfald och lika méjligheter Arbete mot mutor och korruption %
Rekrytering och utveckling av medarbetare Forskning och utveckling @
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HALLBARHETSSTYRNING / VASENTLIGA HALLBARHETSFRAGOR

Vasentlighetsanalysen vidareutvecklades under 2017 och anpassades
till den reviderade féretagsstrategin i syfte att skapa en mer hallbar till-
véxt pa bade kort och lang sikt. Viktiga aspekter att beakta var Sobis

Sobis vasentliga hallbarhetsfragor

Vérdeskapande Vasentliga fragor

Virde ° Forbattra global tillgang till behandlingar av
sallsynta sjukdomar
o Kvalitet och flédeskedja

e Strategisk forskning och utveckling

Regelefterlevnad e Regulatorisk och legal miljé

and etik e Utveckla vara medarbetare
e Etisk praxis och samarbeten
Ansvar * Miljdpaverkan

e Patient- och kundintegritet

e Ansvarsfulla skattebetalningar
e Antikorruption

e Konkurrensbegrénsande praxis

En detaljerad redogérelse for Sobis resultat i fraga om de vasentliga
hallbarhetsaspekterna finns i avsnittet Hallbarhetssidor 36-47.

Hallbarhetsstyrning och -organisation

Sobis styrelse har det 6vergripande ansvaret for Sobis hallbarhetsar-
bete, medan vd och ledningsgruppen ska godkénna Sobis hallbarhets-
program och sakerstélla att det foljs samt besluta om dvergripande mal
och genomférande av programmet. Det évergripande hallbarhetsarbe-
tet styrs av Sobis Code of Conduct and Ethics och vara andra policyer
pa omradet. Head of communication & engagement ansvarar fér kom-
munikation om och operativt genomférande av programmet i ndra sam-
arbete med afférsenheterna. Det godkénda hallbarhetsprogrammet
och héllbarhetsmalen bryts ner i konkreta delmal och initiativ fér att
sakerstélla att hallbarhetsmalen ar vél integrerade i Sobis évergripande
malsattningar och verksamhetsplaner. Hallbarhetsarbetet presenteras
arligen i Sobis &rs- och hallbarhetsredovisning.

modell fér vardeskapande samt nya krav pa hallbarhetsredovisning i ars-
redovisningslagen. Den uppdaterade vasentlighetsanalysen godkandes
av Sobis verkstallande ledning vid arets slut.

Policyer som vagleder Sobis hallbarhetsarbete

Antikorruptionspolicy

Arbetsmiljdpolicy

Forfarande for marknadsundersdkningar

Informationssakerhetspolicy

Insiderpolicy

IT-sékerhetspolicy

Kommunikationspolicy

Konkurrenspolicy

Krav och godkannandeprocess for annat material &n marknadsféring

Krav och godkénnandeprocess fér marknadsféring

Policy for erséttning till medarbetare i halso- och sjukvarden

Policy for forskningsavtal och stipendier

Policy for global riskhantering

Policy fér granskning av marknadsféring och forskningsinformation

Policy fér konsulter och talare

Policy fér program som syftar till att bereda patienter tillgang
till behandling dar avtal saknas

Policy fér samverkan med patientgrupper

Policy for stipendier

Policy fér vélgérenhet och sponsoravtal

Publikationspolicy

Sobi Incs policy for efterlevnad

Sobi Incs policy fér rapportering, undersékning och uppfdljning
av fragor som rér efterlevnad

Resepolicy

Uppférandekod

Upphandlingspolicy

Arliga gréanser for ersattning till medarbetare i halso- och sjukvarden
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HALLBARHETSSTYRNING / HALLBARHETSMAL OCH -PROGRAM

Hallbarhetsmal och -program

Sobis évergripande hallbarhetsmal &r starkt kopplade till bolagets
strategi att bidra till samhallet genom att forbattra tillgangen till
behandlingar fér sallsynta sjukdomar. Verklig tillgang till behandling

fér patienter genererar langsiktigt varde for patienterna, vara anstallda,
samarbetspartners och aktiedgare.

Hallbarhet &r en viktig del av var vision och dvergripande féretags-
strategi. En hallbar verksamhet innebér ett ansvarsatagande gentemot
patienter och medarbetare, minskad miljépaverkan fran verksamheten
och fran behandlingar, samt en langsiktigt hallbar [6nsamhet sa att vi
kan fortsatta aterinvestera i utveckling av nya behandlingar for séllsynta
sjukdomar och gora nytta fér vara intressentgrupper under manga
ar framdver.

Under aret har Sobi utvecklat ett utférligt hallbarhetsprogram.
Hallbarhetsprogrammet baseras pa Sobis vasentlighetsananalys

och kommer att utvecklas vidare i termer av aktiviteter, mal, nyckeltal
samt implementering under det innevarande aret. Hallbarhetsprog-
rammet kommer géra det mojligt for Sobi att f6lja utvecklingen av
hallbarhetsmalen och visionen.

Vasentliga fragor Overgripande hallbarhetsmal

e Forbattrad global tillgang till behandlingar e Sakerstélla att Sobis produkter blir tillgéng-

av séllsynta sjukdomar liga fér patienter inom ramen for lokala sjuk-
vardsbudgeten
e Strategisk forskning och utveckling o Investera i forskning och utveckling for att

skapa en sjélvbarande utvecklingsportfolj

¢ Hantering av kvalitet och férsérjningskedjan e Vara produkter ska férbattra livet for patien-
ter med sallsynta sjukdomar och deras familjer

Vasentliga hallbarhetsfragor Hallbarhetsmal

® Regulatorisk och legal miljo

Alltid félja lagar och regler

e Utveckla vara medarbetare e Engagerade och kompetenta medarbetare
som erbjuds en sadker och utvecklande

arbetsplats

e Etisk praxis och samarbeten

Alltid félja Sobis uppférandekod

e Miljdpaverkan

¢ Patient- och kundintegritet

o Ansvarsfulla skattebetalningar

e Antikorruption

¢ Konkurrensbegrénsande praxis uppférandekod

Minska Sobis miljdpaverkan

Alltid s&kra patientens integritet
Betala skatt dar inkomster genereras
Alltid félja lagar, regler och Sobis
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HALLBARHETSSTYRNING / HALLBARHETSRISKER

Hallbarhetsrisker

Hallbarhetsriskerna och bedémning av dess paverkan &r en vasentlig del av Sobis
riskhanteringsprocess. Hallbarhetsrisktabellen identifierar materiella risker i relation
till vara identifierade hallbarhetsstrategier. Fér de omraden som sammanfaller med
verksamhetsrisker hanvisas till tabellen pa sid. 64-65.

Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Global tillgang till Iskemedel
mot séllsynta sjukdomar

Marknaden paverkas i allt stdrre utstréckning av en kostnads-
medvetenhet till f6ljd av dkade kostnader fér hélso- och sjuk-
vard i manga lander.

Marknadsgodkannande av lakemedel i projektportféljen,
garanterar inte att dessa produkter erhaller godként pris och
status som subventionerat lskemedel i de nationella eller regi-
onala sjukvardssystemen.

Minskade intékter fran Sobis nyckelprodukter kan fa en bety-
dande negativ effekt pa Sobis verksamhet, resultat och finan-
siella stélning. Detta oavsett om det beror pa minskad efter-
fragan, 6kad konkurrens eller andra orsaker som exempelvis
andrade regler for statlig Idkemedelssubventionering.

Genom Sobis satt att samarbeta med flertalet intressenter genom
hela utvecklingsprocessen, arbetar vi for att férutse marknadens
behov och de krav som kommer att stéllas pa produkten av beta-
lande myndigheter vid ett eventuellt godkannande.

Anvandningen av lékemedel kan paverkas av att myndigheter
och organ publicerar behandlingsriktlinjer, rekommendationer
och studier. Produkterna maste erhalla marknadsacceptans
bland lakare, patienter och bestallarorganisationer.

Graden av marknadsacceptans for var och en av bolagets
produkter beror saledes pa ett antal faktorer. Manga av dessa
ligger utanfér bolagets kontroll och ar beroende av externa
beslutsférfaranden och beslutsfattande organ.

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

Sobi donerar lakemedel till patienter med séllsynta sjukdomar i
de fall dar ett humanitért bistand har bedémts nédvandigt.
Dessa donationer kréver att det finns en langsiktig plan for hur
tillgangen till Iakemedel kan sakerstéllas bortom donationen.

| utvecklingslander och tillvéxtmarknader arbetar Sobi i samrad
med myndigheter och internationella patientorganisationer fér
att uppfylla det humanitara behovet. Samtidigt arbetar Sobi med
nyckelintressenter for att bygga och lagga grunden fér en forflytt-
ning frén donationer till ett héllbart ersattningssystem som ags
av regeringar och/eller sjukvardssystem.

| de fall dar sjukvardssystem &nnu inte omfattar Sobis behand-
lingar verkar Sobi i samrad med myndigheter for att finna méjliga
vagar att sakerstalla att patienter far tillgang till Iikemedel genom
program som &verbryggar till dess att tillgang genom subvention
har erhallits.

Kvalitet och flédeskedja

Tillverkning av biologiska lakemedel och kvalitet
i Verksamhetsrisker, se sid. 64-65.

Strategisk forskning
och utveckling

Utveckla nya lakemedel i Verksamhetsrisker, se sid. 64-65.

Sobi utvecklar nya lakemedel f6r allvarliga sjukdomar dar ingen
behandling finns. Lékemedel i utveckling maste testas pa
patienter i forsta hand och kan inte testas pa friska frivilliga.

Att varna om sakerheten for de personer som deltar i vara studier
ar av yttersta vikt och bygger pa noggranna och vetenskapligt
grundade utvarderingar av var kliniska expertis i samarbete med
tillsynsmyndigheter, oberoende etiska kommittéer samt intressen-
ter. 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 for
god forskningssed, Good Clinical Practice (GCP).

Patienterna som behandlas med Sobis Iakemedel har ofta livs-
hotande kroniska sjukdomar och férvéntas behandlas med
Sobis lakemedel under lang tid. Produkternas sékerhet &r av
yttersta vikt. Att trygga patientsékerheten under produkternas
hela livscykel &r en av vara viktigaste uppgifter.

Sobi har ett omfattande sakerhetssystem for vara lakemedel och vi
Svervakar fortlépande nytto-riskprofilen fér vara produkter. Vi till-
handahaller arlig utbildning for alla vara medarbetare for att saker-
stalla att all sakerhetsinformation fér vara produkter redovisas. Vart
mal &r att tillhandahalla korrekt och uppdaterad information till
lagstiftare, sjukvardspersonal och patienter genom att samla in

och analysera sakerhetsdata fran alla tillgéngliga kéllor.
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Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Legalt ramverk

Sobi verkar i en starkt reglerad miljé och maste férhalla oss
till lagar och regler inom saval produktion som forskning och
marknadsforing. All férandring av lagstiftning och regler kan
paverka Sobi direkt genom att begrénsa tillgang pa markna-
den, tillverkningsmajligheter eller utvecklingsstrategier.

Sobi bevakar samtliga lagar och regleringar noggrant for att séker-
stélla att foretagets arbete foljer géllande lagstiftning. | de fall da
lagstiftningen ror krav fér godkannande av lakemedel tillampar vi
ett agilt férhallningssatt for att snabbt anpassa utvecklingsproces-
ser for att mote de nya kraven och pa sa satt inte riskera att den tid
det tar for lakemedlet att na patienten férlangs.

Hantering av kemikalier inom var FoU och vara tillverkningspro-
cesser omfattas av arliga riskbedémningar for att inte paverka
framtida mojlighet att leverera enligt avtal.

Utveckla vara anstéllda

Sobi verkar pa en konkurrensutsatt marknad dér vara medarbe-
tare ar utgangspunkten for att bolaget ska kunna utveckla spe-
ciallakemedel som méter vara patienters behov. Kan vi inte att-
rahera medarbetare som med olika kompetenser och erfaren-
heter kan bidra i detta arbeta riskerar vi att tappa i effektivitet
och att inte lyckas med att framstalla réatt lakemedel till ratt pris.

Sobi arbetar med en ldrande organisation och involverar med-
arbetarna i hgpresterande team for att uppna och leverera pa
en konkurrensutsatt marknad.

Antikorruption, anti-konkur-
rens och etiskt forhallningssatt
samt samarbeten

Risken fér korruption &r som stérst inom den verksamhet dar
Sobi interagerar med hélso- och sjukvarden.

For att motverka riskerna for korruption anvander Sobi program-
met Health Care Compliance (HCC) sedan flera ar. Health Care
Compliance definieras av Sobi som en etisk standard fér transpa-
rent marknadsférings- och informationsspridning gentemot sjuk-
vardsanstallda, leverantérer, kdpare och patientorganisationer.
Programmet innefattar processer och kontroll fér att motverka
riskerna fér bland annat korruption.

Miljspaverkan

Inom Sobis verksamhet sa férekommer tjénsteresor som ger
upphov till utslapp av véxthusgaser. Férbrukning av energi,
vatten, varor och tjanster samt hantering av kemikalier i
producerande anlaggning har ocksa miljdpaverkan.

Sobi bevakar lagstiftningen inom miljdomradet och for in krav i
styrande rutiner for berérd verksamhet. For den producerande
anlaggningen finns ett med myndigheterna avstamt kontrollpro-
gram. Riskbeddmningar av verksamheten sker arligen samt vid
férandringar och handlingsplaner upprattas vid behov.

Patient och kundintegritet

Sobi anvénder persondata i sin verksamhet. Sobi arbetar stén-
digt for att skydda och motverka att persondata hanforlig till
anstallda, kunder, leverantérer och andra kontraktsparter,
intresserad, subjekt och patienter i kliniska forsok sprids.

Sobi har implementerat ett program fér att leva upp till kraven
i kommande lagstiftning géllande persondata (GDPR).

Ansvarsfull
skattehantering

Sobi bedriver en decentraliserad verksamhet i manga olika
lander. Féranderliga lokala regler och tolkningar kan saledes
medféra felaktig skattehantering i de lokala bolagen. Det
aligger alla lokala bolag att se till att korrekt skatt betalas
irespektive land.

Sobis skattepolicy faststéller tydligt att skatt ska betalas i de
lander dér intakten uppstar i enlighet med faststallda intern-
prissattningsmetoder.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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HALLBARHETSSTYRNING / HALLBARHETSREDOVISNING

Hallbarhetsresultat 2017

Sobi har atagit sig att rapportera relevant data som visar pa ekonomiskt, miljdmassigt och socialt resultat.
Foretaget gér det genom att fokusera pa vasentliga hallbarhetsfragor och genom att kommunicera utveck-
lingen inom dessa. Hallbarhetsnoterna kompletterar resultatrapporteringen som finns i avsnittet Hallbarhet
i denna redovisning. Rapporterade data omfattar, om inget annat anges, hela Sobis verksamhet.

Hallbarhetsnoter

Ekonomiskt resultat

Férdelat ekonomiskt virde

(SEK Tusen) 2017
Intakter 6512521
Fordelat ekonomiskt varde

Kostnader -3632616
Léner, sociala avgifter, pensioner

och férmaner -1262850
Finansiella kostnader

(utdelningar och rantor) -69 161
Skatter och avgifter -251586
Samhéllsinvesteringar? -15471
Bibehallet ekonomiskt virde 1280 837

Berakningen &r baserad pa den konsoliderade resultatrakningen 2017.

1. Samhéllsinvesteringar baseras pa kostnader som rapporterades i maj 2017 och avser st&d till patient-
organisationer under 2016. Motsvarande kostnader fér 2017 rapporteras i var Transparency Rapport som
publiceras i maj 2018.

Fordelat indirekt ekonomiskt varde
Sobi och Bioverativ har férbundit sig att donera 1 miljard IUs koagulationsfaktor
till humanitér hjélp mellan 2015-2025.

500 miljoner IUs har donerats till férman fér World Federation of Haemophilia
(WFH) humanitéra insatser. Sobis indirekta ekonomiska vérde rapporteras i enlig-
het med WFH:s progress report fér programmet. Utfallet &r ett resultat av Sobis
och Bioverativs insatser till programmet.

2017 2016 2015
Totala MIE levererade 262 146 19
Antal nya patienter 15072 12311 2347
Antalet behandlade akuta blédningar 40557 33876 4984
Totala antalet kirurgiska ingrepp 709 719 78
Pediatriska patienter, % 39 28 14

| utvecklingslander och tillvéxtmarknader sa arbetar Sobi tillsammans med lag-
stiftare och internationella patientorganisationer for att méta humanitéra behov.
Sobi donerar ldkemedel till patienter med ovanliga sjukdomar i fall da humanitar
hjalp har bedémts som nédvéndig.

Miljoresultat

Koldioxidutslapp

(CO2 ton) 2017 2016
Indirekta utslapp fran energi (i ton) 221 222
Utslapp fran resor (i ton) 983 1112
Rapporterade utslapp avser endast fér Sverige. Utslapp fran resor omfattar
utslapp fran tjansteresor och tjanstebilar.

Avfall

Avfall (ton) 2017 2016 2015 2014 2013
Atervunnet avfall 50 46 68 52 42
Farligt avfall 22 16 13 13 16
Deponi 0,1 0,0 1,6 0,1 1.1
Sammanlagt avfall 72 62 82 65 59

Avfallsrapporteringen &r baserad pa data fran Sobis enda produktionsanléggning
i Solna, Stockholm.
Rapporteringen omfattar inte avfall fran marknadsférings- och séljverksamheten.
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Anstillda per region 2017 8
Region Nyanstallningar Kvinnor Man Anstillda 2017 %0
Sverige 67 41 26 451 2
EMENAR (Europa, Mellanéstern, Nordafrika, Ryssland) Z
(exklusive Sverige) 67 41 26 295
Nordamerika (USA & Kanada) 10 7 3 54
Totalt 144 89 55 8001 _
z
1. Vid érets slut var antalet heltidstjanster anstéllda 800. Antalet anstallda vid samma tidpunkt var 850 personer. %
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Nyanstéllningar =
Kvinnor Man g
Kvinnor Man
Region Under 30 ar 30-50ar  Over 50 ar Totalt Under 30 ar 30-50ar  Over 50 ar Totalt Totalt
Sverige 8 21 12 41 9 14 3 26 67
EMENAR (Europa, Mellanéstern,
Nordafrika, Ryssland) (exklusive Sverige) 4 29 8 41 2 20 6 28 67 T
Nordamerika (USA & Kanada) 1 5 1 7 2 1 3 10 E
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Anstillda 2017 2016 >
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Anstéllda, typ av tjanst och kontraktstyp 2017 2
Anstillda Min Kvinnor Totalt D
Heltidsanstillda 337 497 834 %
Tillfalligt anstallda 8 8 16 5
P
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Andra
Anstillda Sverige regioner Totalt
Heltidsanstallda 473 361 834
Tillfalligt anstalida 15 1 16 5
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Heltidsanstéllda avser antalet anstallda. Sobi har inga deltidstjanster. Medarbetare g
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Samtliga anstéllda inom svenska bolaget (ca 57 procent av Sobis anstallda) Z
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Global Reporting Initiative Index

Innehallet i Sobis hallbarhetsredovisning 2017 framgar av GRI-indexet
nedan. De viktigaste delarna finns i féljande avsnitt i ars- och hallbar-

hetsredovisningen 2017:

o Affarsmodellen beskrivs i avsnittet Sobis vardeskapande,

sidorna 12-13.

e Var hallbarhetsstyrning och aktiviteter pa omradet under 2017
beskrivs i avsnittet Hallbarhet pa sidorna 36-47.

o Overgripande resultat pa hallbarhetsomradet redovisas i avsnittet
Icke-finansiella noter, sidorna 128-129.

¢ Information om var hallbarhetsstyrning och hallbarhetsredovis-
ningens uppbyggnad finns i avsnittet Hallbarhetsstyrning,

sidorna 123-132.

GRI Standard

Hallbarhetsredovisningen har utarbetats i enlighet med GRI:s riktlinjer
fér niva Core. Den uppfyller dven kraven om hallbarhetsredovisning i

arsredovisningslagen. Hallbarhetsredovisningen fér ar 2016 publicera-

desiapril 2017.

Sobi rapporterar arligen kring sitt hallbarhetsarbete som en del av

Upplysning

Sidhanvisning

ars- och hallbarhetsredovisningen. De indikatorer som presenteras
nedan &r alla utvalda med utgangspunkt i en vasentlighetsanalys som
beskrivs utforligare pa sidorna 124-125. Alla referenser nedan avser
sidor i Sobis ars- och héllbarhetsredovisning 2017 eller pa www.sobi.com.
For fragor rérande Hallbarhetsrapporten, vanligen kontakta
info@sobi.com.

Kommentar

GRI 101: Foundation 2016

Sobi féljer rapporteringsprinci-
perna for att definiera rappor-
tens innehall och kvalitet enligt
GRI.

STANDARDUPPLYSNINGAR

Organisationsprofil

GRI 102: General Disclosures 102-1 Organisationens namn 76
102-2 Aktiviteter, varumarke, produkter och tjanster 7,10-13, 58
102-3 Lokalisering av huvudkontoret 76
102-4 Lander dar verksamhet bedrivs 20, 23, 86,98
102-5 Agarstruktur och bolagsform 76
102-6 Marknadsnarvaro 20, 23,98
102-7 Organisationens storlek 6-7,84
102-8 Information om anstallda 86,129
102-9 Organisationens leverantérskedja 12-13, 39

102-10 Vasentliga férandringar i organisationen
och dess leverantdrskedja

Inga vésentliga skillnader har
férekommit i organisationen
eller leverantérskedjan under
aret.

102-11 Férsiktighetsprincipens tillampning

64-65,126-127

102-12 Externa stadgor, principer och initiativ 43, 45,130 Sobi féljer European Federation
of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) Disclosure
Code i Europa och Physician
Payments Sunshine Act i USA.
Sobi féljer Europeiska lake-
medelsmyndighetens (EMAs)
riktlinjer fér publicering av data
fran kliniska studier.
102-13 Medlemskap i organisationer Se www.sobi.com for aktuell
lista 6ver medlemskap.
Strategi
GRI 102: General Disclosures 102-14 Vd-ord 8-9,55
Etik och integritet
GRI 102: General Disclosures 102-16 Varderingar, principer, standarder, uppférandekod 36,124
och etisk policy
Styrning
102-18 Styrningsstruktur 108-113, 124
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GRI Standard

Upplysning

Sidhéanvisning Kommentar

Intressentdialog

GRI 102: General Disclosures 102-40 Intressentgrupper 123
102-41 Andel anstéllda som omfattas av kollektiva férhandlingar 129
102-42 |dentifiering och urval av intressenter 37,123
102-43 Metoder fér samarbete med intressenter 37,123
102-44 Viktiga fragor som lyfts fram av intressenterna 37,123

Redovisningsprofil

GRI 102: General Disclosures 102-45 Affarsenheter som inkluderas i redovisningen 98
102-46 Process for att faststalla redovisningsinnehall 124-125, 130,

och avgransningar GRI101
102-47 Fragor som identifierats som vasentliga 37,124
102-48 Forklaring till korrigeringar fran tidigare rapporter 98
102-49 Andringar i redovisningen 123-124
102-50 Redovisningsperiod 130
102-51 Datum for senaste redovisning 130
102-52 Redovisningscykel 130
102-53 Kontaktuppgifter fér fragor om redovisningen 130
102-54 Val av rapporteringsniva 130
102-55 GRI innehéllsindex 130-133
102-56 Extern granskning Sobis hallbarhetsrapport har inte
genomgatt extern granskning.

VASENTLIGA FRAGOR

Ekonomi

Ekonomiska resultat

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124

GRI201: Economic Performance 201-1 Skapat och levererat direkt ekonomiskt varde 128

Indirekt ekonomisk paverkan

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124

GRI 203: Indirect Economic Impacts 203-2 Skapat och levererat indirekt ekonomiskt vérde 128

Anti-korruption

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 45,47,124

GRI 205: Anti-corruption 205-1 Andel och antal afférsenheter som analyserats avseende 47,127

risk for korruption

205-2 Kommunikation och utbildning avseende anti-korruption 45
205-1 Bekréaftade korruptionsincidenter och vidtagna atgarder 45

Konkurrenshammande aktiviteter

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 45,47,124

GRI 206: Anti-competitive Behavior 206-1 Rattsliga atgarder mot konkurrensbegransande 45
verksamhet

Miljé

Utslapp

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124

GRI 305: Emissions 305-2 Indirekta utslapp av vaxthusgaser (Scope 2) 128

Utslapp och avfall

GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124

GRI 306: Effluents and Waste 306-2 Totalt avfall per typ och hanteringsmetod 128

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017
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GRI Standard Upplysning Sidhéanvisning Kommentar
Socialt
Anstéllning
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 41-42,124
GRI401: Employment 401-1 Nyanstéllningar och personalomséttning 129
Arbetsmiljé, hilsa och sikerhet
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 42,124
GRI 403: Occupational Health and 403-2 Typ och andel av skador, arbetsrelaterade sjukdomar, for- 42
Safety lorade arbetsdagar, franvaro samt arbetsrelaterade dédsolyckor
Traning och utbildning
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 42
GRI 404: Training and Education 404-1 Genomsnittligt antal tranings- och utbildningstimmar per 42
anstalld
404-2 Program fér vidareutbildning och livslangt larande 42
404-3 Andel anstallda som far regelbunden utvérdering och upp- 42
féljning av prestation och karridrutveckling
Icke-diskriminering
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 42,124
GRI 406: Non-discrimination 406-1 Antal fall av diskriminering och hantering av dessa 42
Lokalsamhalle
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124
GRI 413: Local Communities 413-1 Verksamheter med program for lokalt engagemang, 19,38
konsekvensbedémningar och utveckling
Beddmning av sociala férhallanden
hos leverantérer
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 46,124
GRI 414: Supplier Social Assessment 414-1 Andel nya leverantérer som utvarderats enligt sociala 46
kriterier
Kundernas halsa och sakerhet
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124
GRI 416: Customer Health and Safety 416-1 Utvérdering av produkters och tjansters paverkan pa halsa 39,44
och sakerhet
Markning av produkter och tjanster
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124
GRI 417: Marketing and Labeling 417-2 Incidenter som ror Gvertradelser inom mérkning av 39
produkter och tjanster
417-3 Incidenter som rér Gvertradelser inom marknads- 41
kommunikation
Kundernas integritet
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 44,124
GRI 418: Customer Privacy 418-1 Klagomal rérande kundintegritet och férlust av kunddata 44
Efterlevnad
GRI 103: Management Approach 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 124
GRI 419: Socioeconomic Compliance 419-1 Bristande efterlevnad av lagar och regler pa det sociala 45

och ekonomiska omradet

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2017



HALLBARHETSSTYRNING / REVISORNS YTTRANDE

Revisorns yttrande avseende
den lagstadgade hallbarhetsrapporten

Till bolagsstémman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), org nr 556038-9321

Uppdrag och ansvarsférdelning
Det ar styrelsen som har ansvaret for hallbarhetsrapporten pa sidorna 12-13, 36-47 och 123-132 och fér att den &r uppréattad
i enlighet med arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs rekommendation RevR 12 Revisorns yttrande om den lagstadgade hallbarhetsrapporten.
Detta innebar att var granskning av hallbarhetsrapporten har en annan inriktning och en vésentligt mindre omfattning jamfért
med den inriktning och omfattning som en revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har.
Vi anser att denna granskning ger oss tillrdcklig grund fér vart uttalande.

Uttalande
En hallbarhetsrapport har upprattats.

Stockholm den 10 april 2018
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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ARSSTAMMA 2018

Arsstamma 2018

Arsstimma 2018
Arsstdmma i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) kommer att hallas
onsdagen den 9 maj 2018 i Naringslivets Hus, Storgatan 19, Stockholm.

For att delta
Aktiedgare som vill delta i stdmman ska vara registrerade i den av Euro-
clear Sweden AB férda aktieboken torsdagen den 3 maj 2018. Anmélan
gors senast torsdagen den 3 maj 2018 pa nagot av féljande satt:
e via webbplats www.sobi.com
e per telefon: 08-697 31 91, mandag till fredag kl 09.00-16.00
e per post: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), “Arsstdmma”,
112 76 Stockholm

Vid anmalan ska aktiedgare uppge:

® namn

® person-/organisationsnummer

e adress och telefonnummer dagtid

e antal aktier

e i fdrekommande fall uppgift om eventuella ombud/bitraden

Forvaltarregistrerade aktier

Aktiedgare som latit férvaltarregistrera sina aktier hos bank eller annan
férvaltare maste, for att dga ratt att deltaga i arsstémman, inregistrera
sina aktier i eget namn, sa att vederbdrande &r registrerad i den av
Euroclear Sweden AB férda aktieboken torsdagen den 3 maj 2018.
Aktiedgare som onskar inregistrera sina aktier i eget namn bér under-
ratta forvaltaren i god tid fére detta datum. Sadan registrering kan vara
tillfallig.

Ombud

Aktiedgare som ska foretradas genom ombud skall utfarda skriftlig och
daterad fullmakt féor ombudet. Om fullmakten utfardats av juridisk per-
son skall bestyrkt kopia av registreringsbevis eller motsvarande fér den
juridiska personen bifogas. Fullmakt géller ett ar fran utfardande eller
den langre giltighetstid som framgar av fullmakten, dock hégst fem ar.
Registreringsbevis skall utvisa de férhallanden som géller pa dagen for
arsstamman och bor i vart fall inte vara éldre an ett ar vid tidpunkten
foér arsstdmman. Fullmakten i original samt eventuellt registreringsbevis
borigod tid innan stdmman inséndas per brev till bolaget pa ovan
angivna adress. Formular for fullmakt tillhandahalls pa bolagets hemsida
www.sobi.com och kan dven skickas till aktiedgare som sa begar.

Kalendarium 2018

Delarsrapport januari-mars 26 april 2018
Arsstamma 9 maj 2018
Delarsrapport januari—juni 18juli 2018

Delarsrapport januari-september 31 oktober 2018
Arsredovisningen kan laddas ner i pdf-format fran

www.sobi.com liksom tidigare arsredovisningar, rapporter och press-
meddelanden.

Kontaktuppgifter

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

112 76 Stockholm, Sverige

Besoksadress: Tomtebodavégen 23A, Solna
Telefon: 08-697 20 00

E-post: info@sobi.com

Webbplats: www.sobi.com
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DEFINITIONER

Definitioner

Bruttoresultat
Rorelsens intakter minskat med kostnad for
salda varor och tjanster.

Heltidsanstalld

Enhet som indikerar arbetsomfattning fér en
anstalld pa ett satt som gor arbetsomfatt-
ningar jamférbara i olika sammanhang.

Resultat 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 ars-
redovisningen som inte definieras enligt IFRS.
Bolaget anser att dessa matt ger vardefull
kompletterande information till investerare
och bolagets ledning d& de mojliggdr utvérde-
ring och benchmarking av bolagets redovis-
ning. Eftersom inte alla féretag beréknar finan-
siella matt pa samma sétt, ar dessa inte alltid
jamférbara med matt som anvands av andra
féretag. Dessa finansiella matt ska darfor inte
ses som en ersattning fér matt som definieras
enligt IFRS. Féljande nyckeltal &r inte definie-
rade enligt IFRS om inte annat anges.

Avkastning pa eget kapital
Arets resultat delat med genomsnittligt eget
kapital.

Avkastning pa sysselsatt kapital
Resultat fore finansiella poster och skatt (EBIT)
delat med sysselsatt kapital.

Bruttomarginal
Bruttoresultat delat med summa intakter.

EBIT
Resultat fore finansiella poster och skatt
(Rorelseresultat).

EBITA
Rérelseresultat fére av- och nedskrivningar
av immateriella anléggningstillgangar.

EBITDA

Rérelseresultat fére av- och nedskrivningar
av materiella och immateriella anléggnings-
tillgangar.

Eget kapital per aktie
Eget kapital delat med antal aktier.

Kassafléde fran den I6pande
verksamheten per aktie

Kassafléde fran den I6pande verksamheten
delat med genomsnittligt antal aktier.

Kassafléde per aktie
Foéréndring i likvida medel delat med genom-
snittligt antal aktier.

Nettokassa/-skuld
Rantebarande langfristiga och kortsiktiga
skulder minus likvida medel i bank.

Skuldséattningsgrad
Totala skulder delat med eget kapital.

Soliditet
Eget kapital delat med totala tillgangar.

Sysselsatt kapital

Balansomslutning minus ej réntebarande
skulder. Skulden till Bioverativ och uppskjuten
skatt betraktas som ej rantebarande skulder,
liksom alla avsattningar utom pensionsavsétt-
ningar.

Vagd kapitalkostnad (WACC)

Riskfri ranta (1,0 %) plus Beta (1,31) multi-
plicerad med en riskpremie (6,28).

Den riskfria réntan &r ett genomsnitt av
10-arig statsskuldsvaxel de senaste fem aren.
Beta ar korrelationen mellan Sobis aktie och
borsens aktieindex. Riskpremien beréknas
som ett genomsnitt dver fem ar av markna-
dens férvantningar pa tillvaxt och avkastning.
En schablonskatt om 22% har anvants.
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ORDLISTA

Ordlista

Akut gikt

En autoinflammatorisk sjukdom och en inten-
sivt smartsam och handikappande inflammato-
risk artrit som omfattar en eller flera leder. Gikt
ar en sjukdom som ofta férekommer samtidigt
med andra sjukdomstillstand, vilket kan
begrénsa anvandningen av vissa konventio-
nella behandlingar.

Alprolix

Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant,
koagulationsfaktor-IX-terapi med férlangd
halveringstid godkand fér behandling av
hemofili B hos vuxna och barn i alla aldrar inom
EU, Island, Lichetenstein, Norge, Schweiz,
Kuwait och Saudiarabien. Den &r ocksa god-
kénd i USA, Kanada, Japan, Austrailien och
ytterligare lander.

anaGO

En randomiserad, dubbelblind, multicenter-
studie som genomférs i Nordamerika och
undersdker tva dosnivaer av anakinra som sub-
kutan injektion i jamférelse med intramuskulér
injektion av triamcinolon.

anaSTILLs

En randomiserad dubbelblind multicenter-
studie som genomférs i Nordamerika och
undersoker tva dosnivaer av anakinra, givet
som subkutan injektion, jamfért med placebo.

A-SURE

En multicenter-, icke-interventionsstudie for
att utvérdera effekten av Elocta jamfért med
konventionella faktor Vlll-produkter vid profy-
laktisk behandling av patienter med hemofili A.

Bioverativ

Bioverativ, ett Sanofi-féretag, bildades da
Biogens hemofiliverksamhet knoppades av.
Bioverativ och Sobi har ett samarbete
géllande bolagens hemofiliprodukter.

CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom
(CAPS) bestar av en grupp sallsynta autoin-
flammatoriska sjukdomar som uppskattnings-
vis drabbar en individ pa miljonen i vérlden.
CAPS karakteriseras av okontrollerad éverpro-
duktion av interleukin-1 (IL-1) som ger upphov
till ett antal inflammatoriska reaktioner sasom
feber, hudutslag, led- och huvudvark, bind-
hinneinflammation och en rad andra symtom.

CHMP

Committee for Medicinal Products for Human
Use. Europeiska lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommitté fér humanlakemedel.

Dupuytrens kontraktur

Dupuytrens kontraktur ar ett tillstand orsakad
av en fértjockning av vévnaderna under huden
i handflatan dar ett eller flera fingrar kroker sig
inat mot handflatan och inte helt kan rétas ut.

EHL (Extended half-life)
Forlangd halveringstid.

Elocta

Elocta (efmoroctocog alfa) ar en rekombinant
koagulationsfaktor-VllI-terapi med férlangd
halveringstid godkand fér behandling av
hemofili A hos vuxna och barn i alla aldrar inom
EU, Island, Lichetenstein, Norge, Schweiz,
Kuwait och Saudiarabien. Den &r ocksa god-
kand i USA, Japan, Kanada, Australien och
ytterligare marknader under varumarket
Eloctate.

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten
(European Medicines Agency).

EMENAR

En férkortning av regionen som inkluderar
Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryss-
land.

Evidens fran klinisk vardag

Evidens fran den kliniska vardagen (real world
evidence) fas genom att man studerar hur god-
kénda lakemedel anvénds och fungerar i hélso-
och sjukvardsystemet. Real world evidence
studier samlar in data fran kvalitetsregister,
sjukhus och primarvard. Dessa analyser kan
visa verkliga effekter och hélsoresultat av
behandlingar.

FDA
Amerikanska ldkemedelsmyndigheten
(US Food and Drug Administration).

Hemofili

Hemofili (blédarsjuka) ar en sallsynt arftlig
rubbning som gér att blodets koaguleringsfér-
maga &r nedsatt. Hemofili A upptréder i unge-
far en av 5 000 fédda pojkar varje ar och hemo-
fili B upptréder i ungefar en av 25 000 fédda
pojkar arligen. Bada upptrader mer séllan hos
kvinnor. Personer med hemofili kan fa bléd-
ningar i leder och muskler som orsakar smérta,
minskad rérlighet och oaterkallelig ledskada
samt i vérsta fall livshotande blédningar.

HT-1

Arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) ar en sallsynt
genetisk rubbning som kan orsaka lever-, njur-
och neurologiska komplikationer och kan vara
doédlig om den inte behandlas.
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IFRIC
Internationella finansiella rapporterings- och
tolkningskommitteén.

IL-1

Interleukin-1 (IL-1) ar en central formedlare av
inflammation och starkt bidragande till auto-
inflammatoriska sjukdomar.

Intraprendrskap

Intraprendrskap handlar om att ta ansvar for
och driva utveckling, férdndring och innova-
tion i det foretag eller den organisationen
dér man arbetar.

Il

Immuntoleransinduktion. Behandling da
hemofilipatienter utvecklar antikroppar mot
befintlig behandling. Faktorkoncentrat tills&tts
regelbundet och vid héga doser, under en tid
till dess att kroppen kénner igen preparatet
utan att reagera pa det.

Kineret

Kineret (anakinra) ar ett lakemedel som
anvénds fér behandling av inflammations-
sjukdomar.

MAH

Innehavare av marknadsféringstillstand
(Marketing authorisation holder) och darmed
ansvarig for alla fragor rérande produkten.

MPS IlIIA

Sanfilippos sjukdom (MPS llIA) &r en progres-
siv, livshotande och séllsynt arftlig sjukdom
som drabbar barn i unga aldrar. MPS IlIA tillhor
en grupp av sjukdomar som kallas fér Lysoso-
mala sjukdomar

Sobi, Elocta, Alprolix, Kineret, Orfadin och Kepivance ar varumarken
som tillhér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Alla varumarken
tillhérande tredje part tillhr sina respektive dgare. ©2018 Swedish
Orphan Biovitrum AB (publ). Eftertryck férbjudes.

Produktion: Sobi i samarbete med Hallvarsson & Halvarsson.
Tryck: Goteborgstryckeriet.

Foto: Martin Botvidsson, Malte Danielsson, Morten Lasskogen/
Kunde & Co, Thomas Nielsen, Jonathan Trace, Lacy Davillier, Sobi.
lllustration framsida: 4MHX (Sidhu NS et al. Acta Crystallogr D Biol
Crystallogr. 2014), glycans modelerade med ICM (Molsoft LLC).

NOMID

Systemisk multi-inflammatorisk sjukdom med
neonatal debut, den svaraste formen av CAPS,
ger upphov till kronisk hjarnhinneinflamma-
tion, hdrselnedsattning, missbildningar i
kranium och ansikte, skelettskador och férhéjd

dodlighet.

Orfadin

Orfadin (nitisinon) ar ett lakemedel som
anvénds fér behandling av arftlig tyrosinemi
typ 1 (HT-1).

Peyronies sjukdom

Peyronies sjukdom orsakas av en kollagenrik,
arrliknande vavnad som bildas under huden pa
penisskaftet. Arrvavnaden far ofta en plack-
liknande form langs penis, vilket kan orsaka
att penis bojs vid erektion.

relTlrate

En 6ppen, multicenterstudie avsedd att under-
soka Eloctas (efmoroctocog alfa) méjlighet att
inducera immuntolerans (ITl) hos patienter
med hemofili A som utvecklat neutraliserande
antikroppar som inte har kunnat behandlas
med andra terapier.

SOBI003

En kemiskt modifierad variant av en rekombi-
nant human sulfamidase, avsedd fér enzymer-
sattningsbehandling av sjukdomen MPS IIIA
for att reducera inlagringen av heparansulfat i
de paverkade cellerna.

Stills sjukdom

Stills sjukdom &r en autoinflammatorisk sjuk-
dom som paverkar bade barn och vuxna och
som kénnetecknas av héga febertoppar, ater-
kommande utslag och artrit. Stills sjukdom
kallas ocksa for systemisk juvenil idiopatisk
artrit (SJIA) eller vuxendebuterande Stills
sjukdom (AOSD).

uUcb

Rubbningar i ureaomsattningen (urea cycle
disorders) ar en grupp genetiska sjukdomar
som orsakas av brister i ett av enzymernaii
ureacykeln — den metaboliska process genom
vilken kroppen gér sig av med kvéve.

Xiapex

Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum),
ar en medicinsk behandling av Dupuytrens
kontraktur och Peyronies sjukdom.

XTEN
En teknologi som férlanger halveringstiden
for proteiner.

WFH

Vérldsorganisationen fér blédarsjuka (World
Federation of Hemophilia). En icke vinst-
drivande organisation.
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