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Detta ar Sobis ars- och hallbarhetsredovisning

fér 2018. Den formella arsredovisningen omfattar
sidorna 50-106. Hallbarhetsrapporten som ingar
pasidorna 12-13,15-17, 30-31, 34-41, 58-63 och
123-133 utgor bolagets och koncernens lagstadgade
héllbarhetsrapport som kravs enligt Arsredovisnings-
lagen 6 kap. 116. Redovisningen utgdr ocksa var
rapportering till FN:s Global Compact,
Communication on Progress.




Ett specialiserat biofarmaceutiskt foretag
inriktat pa sallsynta sjukdomar

Pa Sobi tillfér vi nagot sallsynt till omradet for sallsynta sjukdomar.
Genom att omvandla klinisk forskning till behandlingar som
forandrar livet for patienter, och utan drojsmal tillhandahalla
lakemedel till manniskor som behdver dem, bidrar vi till att gora

lakemedel mer tillgangliga och skapar mojligheter for patienter
och deras vardgivare.




DET HAR AR SOBI

Det har ar Sobi

Sobi ar ett internationellt biofarmaceutiskt foretag inriktat pa sallsynta sjukdomar.
Som ett integrerat foretag har vi omfattande formagor som stracker sig over hela
vardekedjan, fran upptackt, utveckling och tillverkning av lakemedel, till tillhanda-
hallande och stod at patienter. Var plan ar att fortsatta skapa en bredare, men

samtidigt fokuserad forsknings-och utvecklingsportfol).

Haemophilia, Immunology

och Specialty Care

Vara behandlingar finns inom omradena
hemofili, immunologi och nischlakemedel.
Anvandningen av vara rekombinanta
behandlingar med férlangd halveringstid
fér hemofili A respektive hemofili B, som ar
utvecklade tillsammans med Sanofi (tidigare
Bioverativ), 6kar snabbt i takt med att de blir
accepterade som standardbehandling i allt
fler ldnder. Under 2018 har vi aven skapat
en stark immunologiportfolj och har viktiga
nischlakemedelsbehandlingar inom omra-
dena for genetik och metabolism.

Patienter i 6ver 70 lander

Utifran vart globala huvudkontor i Stockholm
omfattar organisationen 19 lander och
levererar behandlingar till patienter i dver
70 lander runt om i varlden. Europa och
Mellandstern — som tillsammans med
Nordafrika och Ryssland utgér EMENAR-
regionen — ar karnmarknaderna for

var hemofiliverksamhet. Samtidigt har
forvarven under 2018 kraftigt starkt var
affarsverksamhet och narvaro i Nord-
amerika, vilket skapar balans till vara
framgangar i Europa.

Vi tillhandahaller medicin till
patienter i dver 70 lander

Ett integrerat biofarmaceutiskt féretag

Vi tacker hela vardekedjan, fran idéskapande
och forskning till preklinisk och klinisk
utveckling, tillverkning och tillhandahallande
av biologiska lakemedel, reglerings- och till-
synsfragor, till distribution och tillganglighet
for patienterna. Var kommersiella framgang
innebar att vi kan aterinvestera i forskning
och utveckling av nya behandlingsmetoder
som férandrar livet for personer med sall-
synta sjukdomar.

Genom att effektivt omvandla var kliniska
forskning till banbrytande behandlingar
bidrar vi till att gora lakemedel tillgangliga
snabbare och éppnar nya mojligheter for
patienter, anhdriga och vardgivare.

Vart fokus, vart kunnande och var fram-
gangsrika erfarenhet av att féra lakemedel
for sallsynta sjukdomar till marknaden
tillsammans med var férmaga att finna
kreativa affarsutvecklings- och licensierings-
ldsningar, gor oss till en idealisk partner for
bioteknikforetag med lovande lakemedels-
kandidater som har betydande effektisma
patientpopulationer.

Patienternas behov framst

| alla vara partnerskap satter vi patienternas
behov framst, med vetskapen om att bra

Medarbetare

lakemedel blir bra affarer. Genom strategiska
partnerskap kan vi skapa varde for alla parter
— patienter och deras anhdriga, halso- och
sjukvardssystem, betalande myndigheter,
vara medarbetare, investerare och lakeme-
delsindustrin — och leverera nya behand-
lingar till de manniskor som behdver dem.

Ansvarsfull prissattning

Ansvarsfull prissattning ar en avgoérande
faktor for tillgang till behandling. Det innebar
att balansera rollen som ett hallbart foretag
med att vara en hallbar del av halso- och
sjukvardssystemet. Var kontinuerliga dialog
med intressenter for sallsynta sjukdomar,
tillsynsmyndigheter och betalande myndig-
heter gor att vi kan skapa kraftfulla varde-
erbjudanden och produktvalideringar som
gor det mojligt att effektivt och ansvarsfullt
tillhandahalla behandlingar till patienter.

Tillsammans med vara partners och
intressenter sakerstaller vi att vara losningar
tillgodoser behoven hos personer som lever
med sallsynta sjukdomar samtidigt som vi
bidrar till hallbar tillvaxt.

Vi tillfér nagot sallsynt till sallsynta sjuk-
domar — en tro pa styrkan av fokus, kraften
av att vara snabbtankta och potentialen hos
de manniskor vi finns till for.

MSEK i intakter
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DET HAR AR SOBI

Fokus ar styrka

Som ett specialiserat biofarmaceutiskt foretag ar vi inriktade pa sallsynta sjukdomar.
Detta fokus ser vi som en styrka. Med 6ver 80 ars erfarenhet har Sobi mycket att
erbjuda inom utveckling och kommersialisering av lakemedel.

Forskning
Forskning och utveckling gor det maojligt att utveckla
o ) . innovativa behandlingar samt att utvardera externa projekt
Kommersialisering FOrSkﬂlﬂg och produkter fér att sedan vidareutveckla dem internt.

Utveckling

Vi tacker hela utvecklingsprocessen fran preklinisk
och klinisk utveckling, till studier i klinisk vardag efter
godkannandet.

Tillverkning
Utdver var egen biologiska lakemedelstillverkning arbetar
vi med 15 kontraktstillverkare i Europa och USA.

Utveckling Regelverk och sikerhet
Patientsakerhet ar av yttersta vikt och vagledande i reg-
leringsfragor, inklusive fragor avseende distribution och
tillhandahallande. Stringenta system for biverkningsrap-
portering och produktsakerhet stddjer patientsakerheten.

Regelverk
och sakerhet

Kommersialisering och patientens tillgang

till behandling, 6ver hela varlden

Var salj- och marknadsorganisation fortsatter att 6ka sin
marknadsnarvaro och ansvarar for fragor sasom tillgang
till behandling, ansvarsfull prissattning och utbildning
av vardpersonal.

Tillverkning

Andel av totala intakter, per affirsomrade

W 66% Haemophilia
B varav 5% fran lakemedelstillverkning

+40%

Intaktstillvaxt 2018 [ 34% Specialty Care

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018 3
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Aret i siffror

2018 var ett ar avimponerande tillvaxt. Intakterna steg med mer an 40 procent jamfort med
foregaende ar, och rorelseresultatet, EBITA, okade med 74 procent. Produktforsaljningen inom
Haemophilia mer an fordubblades och vi uppnadde dubbelsiffrig tillvaxt inom Specialty Care.

Nyckeltal

MSEK 2014 2015 2016 2017 2018

Totala intakter 2607 3228 5204 6511 9139 O/

Bruttovinst 1548 2007 3651 4657 6723 e

Bruttomarginal, % 59 62 70 72 74 o

Rorelsekostnader 1873 1861 2518 3057 3601 . -
Intaktstillvaxt

EBITA -44 433 1543 2053 3571

EBIT -325 146 1133 1600 3122

Arets resultat -270 83 802 1149 2418

Resultat per aktie, SEK -1,01 0,31 2,99 4,27 8,97

Kassafléde fran den l6pande o

verksamheten 234 507 343 1333 2090

Eget kapital per aktie, SEK 16,6 17,3 19,8 24,6 33,1 /o

Soliditet, % 71 56 54 61 53

Utdelning 0 0 0 0 0 EBITA-tillvaxt

Antal heltidstjanster 589 702 760 800 902

Oversikt 6ver de storsta produkterna med hansyn till intakter

Haemophilia Specialty Care
MSEK 2018 2017 Férandring, % MSEK 2018 2017 Férandring, %
Elocta® 3261 1557 109 Kineret® 1320 1142 16
Alprolix® 974 363 168 Orfadin® 899 862 4
Manufacturing 436 559 -22 Ovrigt 908 825 10
Royalty! 1341 1203 12 Summa 3127 2829 11
Summa 6012 3682 63
1. Se sidan 82 fér detaljer. Specialty Care

Specialty Care visade en stark utveckling éver hela portfoljen. Kinerets
Haemophilia stabila tillvaxt fortsatte i alla regioner for helaret 2018.

Produktférsaljningen mer an férdubblades. De lander som i huvudsak
bidrog till denna tillvaxt var Frankrike, Italien, Storbritannien och Tyskland.
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Aret i korthet

Forvarv bidrog till att lyfta Sobi till en ny niva 2018. Synagise kommer att starka var narvaro
pa den nordamerikanska marknaden, dar verksamheten nastan kommer trefaldigas jam-
fort med 2018. Forvarvet av rattigheterna till emapalumab och Synagis skapar ett starkt

andra ben inom immunologi som balans till var framgang inom hemofili.

Haemophilia

KV1

Irland blir férsta landet i Europa
dar varje person med hemofili
har tillgang till behandling med
férlangd halveringstid (EHL) efter
att nya leveransavtal tecknats
med Sobi.

Sobi blir det forsta foretaget i
Frankrike att tillhandahalla EHL-
behandlingar fér bade hemofili A
och hemofili B.

KV 2

Data som publicerats pa WFH:s,
World Federation of Hemophilia,
varldskongress i Glasgow visar
pa férbattring av livskvaliteten
for patienter som behandlas
profylaktiskt med Elocta och
Alprolix, hemofilibehandlingar
med férlangd halveringstid.

KV 4

Data som presenterats vid ASH:s,
American Society of Hematology,
60:e arliga kongress bekraftar
EHL-behandlingarna Elocta och
Alprolix bevisade effekt och val-
karakteriserade sakerhet dver
fyraar.

Specialty Care

KV1

Sobi lanserar Ravicti® i Europa
och gor framsteg i varden for
patienter med ureacykelrubb-
ningar.

KV 2

Kineret godkanns for behandling
av Stills sjukdom i EU.

KV 3

Sobi starker verksamheten inom
immunologi genom att forvarva
de globala rattigheterna till

emapalumab fran Novimmune.

KV 4

Sobi forvarvar USA-rattigheterna
till Synagis fran AstraZeneca och
skapar en plattform fér global
tillvaxt. Forvarvet slutfordes i
januari 2019.

Amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA godkanner
Gamifant® (emapalumab) i USA,
den forsta godkanda behand-
lingen mot primar hemofago-
cyterande lymfohistiocytos
(HLH).

Forskning &
utveckling

KV1

FDA godkanner klinisk
prévningsansdkan och beviljar
Fast Track-status for lakemedels-
kandidaten SOBIO03 vid behand-
ling av MPS lIIA.

KV 2

Preliminara fas 1/2a-data for
BIVVOO1 (rFVIIIFc-VWF-XTEN)?,

presenteras vid WFH-kongressen.

KV 3

Forsta patienten doseras i fas
1/2-studien som utvarderar
SOBI0O03 vid behandling av
MPS I11A.

Resultat presenteras fran fas
2-studien anaGO med anakinra
hos patienter med akut gikt.

KV 4

Fas 1/2a data fér BIVV001l som
understryker potentialen for
veckovis dosering med bibehal-
len hog faktorniva vid hemofili A
presenteras pa ASH-kongressen.

Data som stodjer emapalumab
som ett innovativt och specifikt
riktat behandlingsalternativ for
primar HLH presenteras pa
ASH-kongressen.

DET HAR AR SOBI

Organisation

KV1

Torbjorn Hallberg tilltrader som
ny chefsjurist och Head of Legal
Affairs pa Sobi.

Pa Sallsynta dagen (Rare Disease
Day) presenteras ett nytt hallbar-
hetsprogram som har en stark
koppling till bolagets strategi att
tillhandahalla hallbar tillgang till
behandlingar for sallsynta sjuk-
domar.

KV 2

Henrik Stenqvist tilltrader som
CFO och Fredrik Wetterlundh
tilltrader som Head of Human
Resources.

KV 3

Anne Marie de Jonge
Schuermans tilltrader som
Head of Technical Operations.

Totala forsaljningsintakter:
4235 MSEK

Forsaljningstillvaxt: 145%
Antal nya marknader: 10

Elocta and Alprolix —
marknadsledare i Frankrike.

Totala forsaljningsintakter:
3127 MSEK

Forsaljningstillvaxt: 11%

Totalt antal produkter
i preklinisk fas: 3

Totalt antal produkter
klinisk fas: 14

1. Ett utvecklingsprogram fran Sanofi. Sobi har valt att addera BIVOOL1 till samarbetsavtalet med Sanofi, men har dnnu inte utnyttjat optionsratten.

2. Antal medarbetare i Sobi vid arets slut.

Antal medarbetare2:

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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Global tillvaxt

2018 var ett ar av stor forandring for Sobi. Med framstegen inom Haemophilia, for-
varven inom Immunology och forsaljningstillvaxten inom Specialty Care ar bolaget
idag, pa pro forma basis, i princip tva och en halv ganger storre an i slutet av 2016.
Men det ar viktigt att forsta att detta ser vi bara som borjan av var tillvaxtresa.

Vara framgangar visar att vi levererar pa
samtliga aspekter av strategin. Vi sakerstaller
den fortsatta tillvaxten for bolaget — genom
att fortsatta vaxa starkt inom hemofili, utdka
Specialty Care-portfolien med en utdkad
immunologiverksamhet, expandera i Nord-
amerika och fortsatta vaxa i EMENAR, samt
genom att starka var utvecklingsportfol;.
Dessa delar ar avgdrande for att na var
vision om att ses som en global ledare i att
tillhandahalla innovativa behandlingar som
gor betydande skillnad for manniskor som
lever med sallsynta sjukdomar.

De mest forskrivna EHL-behandlingarna

Vi har positionerat Sobi som en ledande
aktdr inom hemofili pa flertalet marknader.
Elocta (saljs av Sanofi som Eloctate® i Sanofis
territorium) och Alprolix ar nu de mest for-
skrivna behandlingarna med forlangd halve-
ringstid (EHL) i varlden?. Vi har tagit ett stort
steg framat avseende marknadsandelar for
att bli ett av de tre storsta foretagen i Europa,
inom saval hemofili A som B.

Vi — tillsammans med patienter, deras
anhoriga, behandlande ldkare och betalande
myndigheter — har sett hur vara produkter
bidrar till att personer med hemofili kan leva
ett liv med fler mojligheter och stalla stérre
krav pa sin behandling. Och vi ser positiva
resultat fran fas 1/2a data med BIVVOO01. Jag
forvantar mig att den starka tillvaxten fér
hemofiliverksamheten kommer att fortsatta

1. Interna data.

i takt med att fler manniskor séker och far
tillgang till vara behandlingar.

Vi har kunnat accelerera Kineret ytterligare
och en tillvaxt om 16 procent 2018 ar ett
bevis pa detta. Godkannandet av Kineret i
Europa for behandling mot Stills sjukdom
har bidragit till utvecklingen. Vi forvantar
oss ytterligare tillvaxt fran satsningarna pa
Kineret i USA.

Dessutom har vi lyckats bibehalla mark-
nadandelarna for Orfadin trots tilltagande
generisk konkurrens.

Tonvikt pa immunologi

Forvarven under 2018 var ett stort steg
framat fér bolaget. De hjalper oss definiera
vad vi menar med nischlakemedel, och ger
bolaget en stark tonvikt pa immunologi.

P& proforma-basis innebar férvarven av
rattigheterna till Synagis och emapalumab
att mer an 70 procent av Specialty Care-
verksamheten kommer att utgoras av
immunologi. Detta ger koncernen ett starkt
andra ben som jamvikt till vara framgangar
inom hemofili.

Forvarvet av de globala rattigheterna till
emapalumab férra sommaren var det forsta
stora steget till férandringen. Behandlingen
blev godkand som Gamifant i USAi slutet av
forra aret som den férsta godkanda behand-
ling f&r primar hemofagocyterande lymfohis-
tiocytos (HLH). Kliniska data har visat goda
resultat. Det ar mycket gladjande att vi har
en produkt som ar sa livsavgérande och som

samtidigt har ekonomisk potential att ytter-
ligare forandra bolaget.

Emapalumab skapar betydande tillvaxt-
mojligheter fér bolaget, men innebar ocksa
ytterligare investeringar. Lanseringskost-
naderna for USA tog vi i fjarde kvartalet,
medan framtida investeringar kommer att
inriktas pa kommersialisering, ansékan om
godkannande for primar HLH i EU samt
vidareutveckling av emapalumab. Aktiviteter
for att utdka indikationerna for emapalumab
sasom for sekundar HLH pagar.

Trefaldigad storlek i Nordamerika
Med forvarvet av Synagis-rattigheterna
som offentliggjordes i november 2018 och
blev klart i januari 2019, har vi nu ett mycket
starkt team i USA pa &ver 270 personer.
Detta placerar Sobi pa en helt annan skala
pa den nordamerikanska marknaden, dar
verksamheten i princip kommer att trefaldi-
gas jamfért med 2018. Under en engagerad
ledning har vi ett kompetent team som med
ett starkt fokus inom pediatrik kommer att
gagna oss val framdver. Det gladde mig
sarskilt att samtliga 133 medarbetare fran
AstraZeneca som erbjdds anstallning pa Sobi
i samband med Synagis-forvarvet tackade
ja. Det ser jag som bevis pa att Sobi aren
attraktiv arbetsplats.

| bada affarerna kunde vi visa att vi inte
enbart ar en attraktiv partner, men ocksa att
vi kan erbjuda kreativa l&sningar som ser till

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018



»V1 har lagt grunden och nu maste
vibygga. Med var kompetens,
engagemang, strategi och finan-
siella styrka ar jag overtygad om
att vi kommer att lyckas.«

vara affarspartners behov och skapar varde
f&ér bada parter.

Den samlade effekten av var framgang
pa den kommersiella sidan tryggar en bety-
dande intjaningsférmaga som kan investera
i forskning och utveckling, sarskilt utveckling
i sen fas.

Inom FoU glads jag dver att SOBIO03 nu
overgatt till klinisk fas 1/2-studie och att vi
rekryterar framgangsrikt till studien. Hela
organisationen har gjort ett fantastiskt jobb i
att na denna viktiga milstolpe och jag ar stolt
over teamet som visar att vi kan ta en mole-
kyl och potentiell behandling hela vagen fran
idé till patient.

Som en del av vart samarbetsavtal med
Sanofi har vi sett positiva resultat fran fas
1/2-studien med uppféljningsprodukt-
kandidaten BIVV001! som anvander Fc
fusionsteknik och visar odvertraffade nivaer
av skydd i faktor-Vlll-terapi. Detta lakemedel
under klinisk utveckling visar potential att bli
en av de framsta produkterna vid behandling
av hemofili A. Resultaten bekraftar vart
atagande att ta en mycket aktiv roll i partner-
skapet med Sanofi.

Starkare organisation

Under 2018 har vi ocksa starkt var lednings-
grupp med Torbjoérn Hallberg, Chefsjurist
och Head of Legal Affairs, Henrik Stenqvist,
CFO samt Fredrik Wetterlundh, Head of
Human Resources. | oktober valkomnade vi
Anne Marie De Jonge Schuermans som chef
for var nya enhet for Technical Operations
vilken samlar en rad funktioner, sasom
utveckling, tillverkning och distribution av
lakemedel. Anne Marie bygger en teknisk
organisation med stark disciplin, bra fokus pa
kostnader och i en skala som ar noédvandig
fér Sobis framtida verksamhet.

Hela organisationen fortsatter att utvecklas
med sarskild tonvikt vid utveckling och beva-
randet av hogpresterande team. Samtidigt
som vi bibehaller vart grundlaggande fokus
pa patienter blir vi battre pa att havda oss
som foretag for att konkurrera pa markna-
den. Detta ar en egenskap som vi behover
an mer i takt med att vi ser fler konkurrenter
trada in pa hemofiliomradet. De vidareut-
vecklade karnvardena for Sobi som vi inforde
under 2017 och implementerade under
2018 - Care, Ambition, Urgency, Ownership
och Partnership — ar vagledande principer
for vart dagliga arbete. Det glader mig att se
att medarbetare dver hela organisationen
har tagit dem till sig i sitt arbete. Karnvardena
visar vagen och ger oss drivkraft och de

har avgdrande betydelse for Sobis fortsatta
tillvaxtresa.

Tillvaxten ger oss kraft att ta vart ansvar
att trygga tillgangen till vara behandlingar
for de manniskor som behover dem. Detta
ar den mest uppenbara aspekten av vart
hallbarhetsarbete, men vi fortsatter ocksa att
utvecklas inom omraden sasom bolagsstyr-
ning, framjande av etiska partnerskap och
etiskt uppférande samt att vara en god sam-
hallsmedborgare pa de platser dar vi verkar.

Det glader mig att bekrafta att Sobi fort-
satter stoddja de tio principerna i FN:s Global
Compact inom omradena manskliga rat-
tigheter, arbetskraft, miljo och antikorruption
och att vi ar engagerade i Global Compact
och anvander dess principer som del av var
strategi, kultur och dagliga verksamhet.

Uppbyggnad av utvecklingsportféljen

Vi stakar ut riktningen for att utdka portfoljen
och hitta fler vardeskapande forvarv som

kan accelerera tillvaxten. Var vision ar att bli
ansedda som en global ledare inom omradet
sallsynta sjukdomar. Vi har gjort betydande

VD-ORD

framsteg, men vi har fortfarande mer att gora
fér att na var vision.

Vi har nu en forsknings- och utvecklings-
portfélj med ett betydande antal tillgangar
i sen fas, inklusive BIVV0OQ1, finansiella rattig-
heter till MEDI8897, ytterligare indikationer
fér emapalumab och fler mojligheter med
Kineret. Vi har ocksa stora férhoppningar pa
SOBIO03.

Utdver de genomgripande férandringarna
pa FoU-sidan har vi Gamifant i lanseringsfas i
USA och betydande potential inom hemofili
och for Kineret. Dessutom férvantar vi oss
att Synagis kan vaxa ytterligare i var ago.

Under kommande manader och ar kom-
mer vi fortsatta sOka efter fler tillgangar i
sen fas som kommer att diversifiera bolaget
ytterligare, framforallt inom omradena
hematologi och immunologi.

Jag ar stolt dver att arbeta med alla fantas-
tiska medarbetare har pa Sobi. Jag vill tacka
mina kollegor for allt arbete de har lagt ner
under detta kravande och handelserika ar
och fér deras fortsatta driv och engagemang.

Och jag vill tacka vara aktieagare for deras
stdd och fortroende under 2018 och framat.

Vi har lagt grunden, nu maste vi bygga.
Det ar en stor utmaning som vi star infor.
Med var kompetens, engagemang, strategi
och finansiella styrka ar jag 6vertygad om
att vi kommer att lyckas.

Sammanfattningsvis var 2018 ett fram-
gangsar da vi tog stora steg framat mot var
vision. Men det var bara b&rjan.

Guido Oelkers
Verkstallande direktor

1. Ett utvecklingsprogram tillhérande Sanofi. Sobi har valt att addera BIVV0OL1 till samarbetsavtalet med Sanofi, men har annu inte utnyttjat optionsratten.
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SOBIS MARKNAD INOM SALLSYNTA SJUKDOMAR

allsynta sjukdomar

Det finns uppskattningsvis 6 000-8 000 sallsynta sjukdomar i varlden och over
300 miljoner manniskor! som lever med en sallsynt sjukdom. Eftersom bara cirka
500 av dessa sjukdomar har godkanda behandlingar finns stora medicinska behowv.
P& Sobi ar vi specialiserade pa sallsynta sjukdomar eftersom det ar dar vi kan gora
storst skillnad i manniskors liv.

Omradet for sallsynta sjukdomar ar olikt

alla andra medicinska omraden. En sallsynt
sjukdom definieras i Europa som en sjukdom
som paverkar farre an en person per 2 000.

| USA definieras en sallsynt sjukdom som ett
tillstand som drabbar farre an 200 000 per-
soner enligt Orphan Drug Act 1983 (USA:s
sarlékemedelslagstiftning). Eftersom lakare
kanske aldrig tidigare sett tillstandet, kan
manga ga odiagnostiserade under lang tid.

Cirka 75 procent? av de identifierade
sallsynta sjukdomarna drabbar barn, och
manga har en férédande effekt pa férvantad
livslangd och livskvalitet. Uppskattningsvis
35 procent av barnen med en sallsynt sjuk-
dom kommer inte att uppleva sin femte
fédelsedag, och sallsynta sjukdomar tros
svara for cirka 35 procent av dodsfallen
under det férsta levnadsaret.

Omkring 80 procent av de sallsynta
sjukdomarna ar arftliga, med nagon defekt i
generna som styr hur vara kroppar fungerar.
Till foljd av detta kan kroppen till exempel
inte tillverka ett viktigt enzym eller ett pro-
tein, eller sa kan det egna immunfdrsvaret
angripa kroppens system.

Eftersom sallsynta sjukdomar oftast ar
genetiska sjukdomar, tenderar de att vara

1. Global Genes, www.globalgenes.org
2. EURORDIS, www.eurordis.org

livslanga. Behandlingen ar ofta fokuserad
pa att l6sa problemet som orsakas av den
defekta genen och att lindra symptomen sa
att den berérda personen ska kunna leva ett
mer normailt liv.

Priset for sarlakemedel ar relativt hogt
jamfért med behandlingar riktade mot stoérre
patientgrupper. Den totala kostnaden for
sarlakemedel inom sjukvardssystemet ar
emellertid inte sa hdg som den kan upp-
fattas, sarskilt med tanke pa det stora varde
de tillfér patienterna.

Séllsynta utmaningar

Omradet for sallsynta sjukdomar medfor
ocksa sarskilda utmaningar — vetenskapliga,
medicinska och kommersiella. De stracker
sig fran att forsta en sjukdoms biologi, att
identifiera molekyler som kan bli framgangs-
rika behandlingar, utveckla de komplexa
biofarmaceutiska processerna for att tillverka
lakemedlet, utforma och utfora kliniska
prévningar i extremt sma patientgrupper,
erhalla myndighetsgodkannanden, for-
handla om prissattning och subvention, till
att arbeta med halso-och sjukvardspersonal
och patienter for att garantera tillgang till
lakemedel for de manniskor som behover

behandling. | varje skede drar vi nytta av var
kompetens och erfarenhet, arbetar tvarfunk-
tionellt och med externa intressenter for att
uppna basta maojliga resultat.

Ett exempel ar vart satt att arbeta med
tillsynsmyndigheter fér att fa ut behandlingar
till patienter sa snabbt som majligt. | sma
studier, kan processen paskyndas om en
kandidatbehandling visar betydande fordel-
aktiga resultat for patienterna i studien. Bade
den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA och den europeiska lakemedels-
myndigheten EMA kan tillata sadana
genombrottsterapier att snabbehandlas i
godkannandeprocessen genom att ge dem
prioritet vid prévningsforfarandet. SOBIO03
ar ett exempel pa detta och har beviljats
Fast Track-status av FDA.

Den tillvaxt vi har upplevt under de senaste
aren visar att det som gynnar patienter ocksa
kan gynna verksamheten. Vi fokuserar pa
sma patientgrupper och ar dimensionerade i
férhallande till det. Vi kan sallsynta sjukdomar,
darfér koncentrerar vi vara anstrangningar
pa dem. Vid beddmningen av en potentiell
behandling tittar vi pa hur vart kunnande och
var kapacitet kan spela en betydande roll,
och hur vi kan skilja oss fran mangden.
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SOBIS MARKNAD INOM SALLSYNTA SJUKDOMAR

Att vara forst med att tillhandahalla ett nytt
sarlakemedel till patienter ger fordelar.
Tillsynsmyndigheterna kan bevilja ensamratt
pa marknaden for en viss tid, vilket gér att
féretaget kan fa avkastning pa sina inves-
teringar i forskning och utveckling samt
den regulatoriska processen. Med stod i en
solid vetenskaplig grund, och kunskap kring
mekanismerna for godkdnnande, prissatt-
ning och ersattning, kan en ny behandling
lanseras utan fordrdjning och na patienter
pa kortast mojliga tid.

Var storlek ar en styrka

Vi ar tillrackligt stora for att investeraiinno-
vation och ge omfattande stod pa alla mark-
nader dar vi finns, men har flexibilitet och
smidighet for att kunna agera snabbt. Som
ett integrerat biofarmaceutiskt foretag arbe-
tar vii tvarfunktionella team mellan vara dis-
cipliner. Genom att tidigt ha med specialister
som jobbar med tillganglighet for patienter,

i exempelvis utvecklingsprocesser, myndig-
hetsgodkannanden och prissattningsfor-
handlingar, kan vi snabbare forse patienter
med behandling. Vara team inom kommersi-
ell och medicinsk verksamhet samt forskning
arbetar tillsammans med vardpersonal,

1. www.sobi.com
2. www.igvia.com

externa forskare och andra intressenter for
att Oka forstaelsen av patienters och vard-
givares féranderliga behov. Detta ger oss
ocksa mojlighet att exempelvis lara oss hur
nya beredningsformer battre kan uppfylla
nya patientbehov. Vi aterinvesterar ocksa
intakter for att utveckla nya behandlingar.

Var nara kontakt med patienter och
vardgivare gor det méjligt att identifiera
andra icke-medicinska atgarder for att
mota otillfredsstallda behov. Det kan handla
om utbildningsprogram, kannedom om
sjukdomen och éverbryggande finansie-
ringsinitiativ.t

Behandlingar som nar fler

Vetenskapliga framsteg gor att vi och andra
féretag i branschen kan identifiera och
utveckla nya behandlingar for fler av dessa
6 000-8 000 identifierade sallsynta sjuk-
domar. | USA godkande FDA 80 nya sarlake-
medelsbehandlingar under 2017, med 59
godkannanden inom de forsta atta mana-
derna av 20182, de hogsta siffrorna sedan
inférandet av lagstiftningen Orphan Drug
Act 1983. Detta i sin tur uppmuntrar vard-
personal att identifiera fler patienter.

Den lilla storleken pa enskilda patientgrupper
med sallsynta sjukdomar, och den oftast
hoga graden av engagemang bland patien-
terna, anhdriga och vardgivare, kan ocksa
stimulera anvandningen av nya behand-
lingar. Sadana valinformerade och tatt nat-
verkande intressentgrupper kring sjukdomar
delar information om nya behandlingar,
och valinformerade patienter har lattare for
att diskutera tillgangliga behandlingar med
sin lakare. Manga manniskor med sallsynta
sjukdomar — som historiskt varit, och ofta
fortfarande ar asidosatta inom sina halso-
och sjukvardssystem — far allt storre moj-
ligheter att fa tillgang till behandlingar som
kan forbattra deras liv.

I manga lander med mindre utvecklade
vardsystem, leder forbattrad ekonomi och
battre infrastruktur till utbyggnad av screen-
ingprogram, som majliggdr upptackten av
sallsynta sjukdomar. | manga fall kan tidig
diagnos och behandling forhindra langsik-
tiga skador och forsamrad livskvalitet.
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STRATEGI

V1 gor verklighet av
var tillvaxtstrateqgi

Sobis strategi bygger pa bolagets vision att bli en global ledare i att tillhandahalla
behandlingar som forandrar livet for manniskor som lever med sallsynta sjukdomar.
Under 2018 gjorde vi stora framsteg inom samtliga fyra strategiomraden.

Var tillvaxtstrategi bygger pa fyra hornstenar:
« Oka tillgangligheten till vara hemofili-
behandlingar
o Utvidga Specialty Care-verksamheten
o Starka positionen i EMENAR och vaxa
i Nordamerika
o Starka forskningsportfoljen.

Strategin bygger pa var starka stallning
som ett integrerat biofarmaceutiskt foretag
som tacker hela vardekedjan foér behand-
ling av sallsynta sjukdomar i EMENAR och
Nordamerika.

Vi fortsatter att investera i var starkt vaxande
marknadsposition inom hemofili. Efter att
ha sett de fordelar vara behandlingar med
forlangd halveringstid innebar f&r personer
med hemofili A och B, &r det en angelédgen-
het att fler manniskor far tillgang till dessa
behandlingar genom sina lokala halso-
och sjukvardssystem. Den fortsatt starka

kommersiella tillvaxten inom detta omrade
genererar betydande intakter och gor det
mojligt for oss att investera ytterligare inom
hemofiliomradet.

Genom att utvidga var Specialty Care-
portfélj skapar vi en battre balans for den
totala verksamheten, samtidigt som vi saker-
staller hallbar tillvaxt bade pa kort och lang
sikt. Under 2018 har vi genom forvarv skapat
en stark verksamhet inom immunologi:
dessa behandlingar kommer att, tillsammans
med vara andra produkter inom omradet
Specialty Care, dra nytta av var omfattande
kommersialiseringsplattform i Europa och
var starkta narvaro i Nordamerika. Med till-
skotten av nya behandlingar till vara Immuno-
logy- och Specialty Care-portfoljer kan vi
forse patienter med ytterligare behandlingar
som gor betydande skillnad.

Genom kraftig expansion i Nordamerika, i
kombination med fortsatt tillvaxt i EMENAR-

regionen, skapar vi en verksamhet som
battre speglar den geografiska balansen pa
den globala marknaden for sallsynta sjuk-
domar. Tillvaxten i bdda regionerna starker
var kommersiella plattform och bidrar till var
finansiella kapacitet.

Vi fortsatter att gora framsteg och expan-
dera var forsknings- och utvecklingsportfol;.
Med vara pagaende satsningar inom FoU
utvecklar vi nya behandlingar internt och tar
in externa lakemedelskandidater i sen fas
som riktar sig mot betydande otillfredsstallda
medicinska behov. Dessa skapar synergi-
effekter i var portfolj och utvecklar en
potential for framtida tillvaxt.

Kombinationen av var och vara partners
styrkor skapar unika mojligheter att tillfora
mervarde inom omradet sallsynta sjukdomar.
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STRATEGI

Vi forverkligar var strategi

Oka
tillgangligheten

till vara hemofili-
behandlingar

Utvidga
Specialty Care-
verksamheten

Starka
positionen i

EMENAR och vaxa
i Nordamerika

Starka
forskningsportféljen

Resultat

e 109 procent forsaljiningsdkning for Elocta.
¢ 168 procent forsaljningsékning for Alprolix.
¢ 10 nya marknader inom vart territorium erholl pris och subventionsgodkannanden.

e Forvarvet av Synagisrattigheter medfér ytterligare diversifiering inom immunologi.
e Forvarv av de globala rattigheterna till emapalumab.

e Emapalumab godkandes som Gamifant i USA.

e 16 procents &kning av Kineret-forsaljningen i NA och EMENAR.

¢ Kineret godkand for Stills sjukdom och lanserat i EU.

« Forvarvet av de globala rattigheterna till emapalumab starker var geografiska
narvaro, sarskilt i USA.

« Forvarvet av Synagis nastan trefaldigar var kommersiella verksamhet i USA
och gor det mojligt att utdka var narvaro utdver Synagis.

« Starka data fran fas 1/2-studien med BIVV0O1 presenterades.

o Forvarvade rattigheterna till 50 procent av framtida avkastning fran
lakemedelskandidaten MEDI8897 i USA.

o Forsta patienten till SOBIO03 fas 1/2-studien registrerades i augusti 2018.

e Huvudresultaten fran fas 2-studien anaGO med anakinra offentliggjordes.

FINANSIELLA UTSIKTER 2018 FINANSIELLA RESULTAT 2018 UTSIKTER FOR 2019

Intékter: 7500-7 700 MSEK
EBITA: 2 500-2 700 MSEK

Bruttomarginal pa minst 70 procent

Intékter: 9 139 MSEK Intékter: 12 500-13 000 MSEK
EBITA: 3571 MSEK EBITA: 5000-5 300 MSEK
Bruttomarginal 74 procent

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018 11



STRATEGI

Sobis vardeskapande

Var vision och mission p

Vision

Var vision ar att bli ansedd som en global ledare i att tillhandahalla
innovativa behandlingar som betydligt férandrar livet fér manniskor
som lever med sallsynta sjukdomar.

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

e Sallsynta sjukdomar — stora otillfredsstallda medicinska behov,
gynnsam lagstiftning och vaxande marknad
Patientmedverkan och insikt i patienters erfarenhet
Kvalificerad personalstyrka med inriktning pa sallsynta
sjukdomar och biologiska lakemedel
Tillverkningsanlaggningar

Immateriella rattigheter och innovationskapital
Fértroendekapital — partnerskap och natverk
Patentskyddade och licensierade produkter

Stark intjaningsplattform och finansiella resurser
Geografisk narvaro i EMENAR och Nordamerika

Affarsmodell p

Vi erbjuder behandlingar som férandrar livet fér manniskor med
sallsynta sjukdomar. Dessa personer, deras anhoriga, halso-och
sjukvarden och samhallet i stort gagnas av en hallbar tillgang till
behandling.

Genom god affarsutdvning genererar vi en stabil avkastning
pa investeringarna och aterinvesterar i ytterligare FoU och
affarsutveckling.

Intressenter p

« Patienter, anhdriga, vardgivare och patientorganisationer
Tillsynsmyndigheter samt halso-och sjukvardssystem
Betalande myndigheter och férsakringsbolag
Lakemedelsforetag

Halso- och sjukvardspersonal samt experter
Kapitalmarknaden

Aktieagare

+

uhupPR

EN INTEGRERAD PROCESS

— Vianvander en integrerad process, fran egen forskning inom
proteinkarakterisering, utveckling och industriell tillverkning av
biologiska ldkemedel, till att tillhandahalla varaktig tillgang till
behandlingar for sallsynta sjukdomar.

Insikter om patientens resa, och patientféretradares samt halso-
och sjukvardssystemens behov férs kontinuerligt tillbaka in
i processen for att férbattra vart behandlingsutbud.

Forskning

Utveckling

Tillverkning

Regelverk och sakerhet

Kommersialisering och patientens tillgang till behandling

12
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¢ Tillgang till behandlingar som vasentligen
férandrar livet avsevart for personer med
sallsynta sjukdomar.

¢ Behandlingar med stark evidensgrund och
Okat kunskapsutbyte med intressegrupper

for patienter och sallsynta sjukdomar.

O7MSEK

Total bolagsskatt for 2017,
erlaggs 2018

35 88%

Antal Sobi-anstallda vid
arsskiftet 2018

MAL FOR HALLBAR UTVECKLING

Fler patienter som far
vara hemofilibehandlingar

STRATEGI

¢ Minskade ojamlikheter och betydande
forbattringar i tillvaron for personer
som lever med sallsynta sjukdomar.

e God affarssed bidrar till att motverka
korruption.

» Strategiska partnerskap och integrerade,
effektiva och innovativa processer som
skapar varde for aktieagare.

12%

Procentuell andel av intakter som

aterinvesteras i FoU for att leverera

potentiella framtida behandlingar
mot sallsynta sjukdomar

¢ Finansiell styrka skapar varde samt

mojliggor aterinvestering i forskning
& utveckling.

o Hallbar tillvaxt pa kort och lang sikt.
¢ Engagerade och kompetenta med-

arbetare. Skapar arbetstillfallen och
kvalificerad arbetskraft.

>/0)

Antal lander med tillgang
till Sobis behandlingar

89/ /2%

Resultat per aktie, SEK

Aktiekursutveckling

FN definierar sina 17 mal for hallbar utveckling for att skapa universiella principer for att stoppa alla former av
fattigdom, skydda var planet samt bekampa ojamlikhet och orattvisa. Féretag kan och maste spela en viktig roll for
att uppna dessa mal. Samtidigt som var verksamhet stodjer flera av malen, baserat pa var vasentlighetsanalys och
tillvaxtstrategi, har vi under 2018 fokuserat pa tre av dessa mal:

GODHALSA OCH
VALBEFINNANDE

4

Att forbattra global halsa genom att gora behand-
lingar for sallsynta sjukdomar mer tillgangliga ar
vart dagliga arbete. Vi bidrar till att astadkomma
forbattrad halso- och sjukvard, som aven skyddar
mot ekonomisk risk, tillgang till grundldaggande
halso- och sjukvard av god kvalitet liksom tillgang
till sakra, effektiva och ekonomiskt dverkomliga
grundlaggande lakemedel och vaccin for alla
manniskor.

1 FREDLIGA OCH
INKLUDERANDE
SAMHALLEN

(%4

>,

Oppenhet vad géller affarsetik och korruption
utgor grunden for starka samarbeten kring
kvalitativ forskning, utveckling och tillverkning.
Vi arbetar aktivt for att férhindra korruption i alla
former och med att sakerstalla efterlevnad av
vara etiska normer i alla vara affarsforbindelser.

1 GENOMFORANDE
OCH PARTNERSKAP

Genom strategiska partnerskap kan vi skapa varde
for flera olika parter i samhallet — patienter och
deras anhoriga, halso- och sjukvardssystem,
betalande myndigheter och férsakringsbolag,
vara medarbetare, investerare och lakemedels-
industrin. Vi ser partnerskap — med halsovards-
myndigheter, patientorganisationer och andra
intressenter — som en nédvandighet fér att ge
varaktig tillgang till behandling.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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STRATEGI

Grundlaggande principer

Viktiga parametrar att ta hansyn till nar vi utvecklar nya behandlingar

mot sallsynta sjukdomar

fterfragan/behov p

Incidens och prevalens

Finns det ett stort otillfredsstallt medicinskt
behov? Ar tillstandet livshotande eller
funktionsnedsattande? Hur manga personer
paverkar det? Hur kan patienter identifieras?
Finns det kunskap om biologin? Ar tillstandet
en sjukdom eller ett syndrom av relaterade
sjukdomar? Hur uppkommer och utvecklas
rubbningen? Vad ar prognosen foér patienter?
Pa vilket satt skulle den nya behandlingen
kunna gora betydande skillnad?

enomforbarhet p

Nuvarande standardbehandling

Finns det nagon behandling som anvands
idag? Om sa ar fallet, vad ar deras saker-
hets- och effektprofiler? Finns det allvarliga
biverkningar? Gér nuvarande behandlingar
betydande skillnad, eller lindrar de sym-
tomen? Skulle en ny behandling innebara
ett komplement till eller ersatta befintlig
behandling?

Framtidsanalys

Finns det nagra andra potentiella behand-
lingar under utveckling fér narvarande? Kan
var potentiella behandling utvecklas ytter-
ligare? Finns det mojlighet att utvidga det
godkénda anvandningsomradet tillandra
indikationer eller patientgrupper?

FoU kapacitet

Stammer den nya behandlingen dverens
med profilen for var expertis inom forskning
och utveckling? Ar detta nagot vi kan forska
pa och utveckla internt? Skulle vi kunna
genomfora den FoU som kravs genom
partnerskap?

Klinisk och regulatorisk planering

Finns det nagra kliniska hinder att bedriva
studier? Vilka ar de validerade effektmatten
som mater klinisk nytta? Finns det histo-
riska kliniska data att tillga, inom Sobi eller
externt? Vilka nya data kravs? Ar det sannolikt
att behandlingen kommer att godkannas av
tillsynsmyndigheterna? Vilka kliniska effekt-
matt kraver de? Kommer studierna att vara
blindade eller inte? Vilka sakerhetskrav stalls?
Hur lang tid tar studierna?

arknadspotential och kommersialisering (ekonomisk barighet) p

Forsorjningskapacitet

Har vi egen tillverkningskapacitet for denna
behandling? Ar det nagot vi kan tillverka till-
sammans med en partner? Kan vi garantera
leverans pa bade kort och lang sikt?

Potential

Hur manga patienter kommer att fa nytta

av denna behandling? Hur manga ar berat-
tigade till behandling? Hur lange kommer de
vara i behov av behandling?

Position

Vad ar radande behandlingsparadigm? Hur
ser konkurrenssituationen ut? Kommer
denna produkt att vara den forsta pa mark-
naden? Hur forvantas konkurrenssituationen
att utvecklas?

Hallbar och varaktig tillgang till lakemedel
Hur kan vi samarbeta med patientgrup-

per, tillsynsmyndigheter samt betalande
myndigheter och férsakringsbolag for att
sakerstalla att patienter far varaktig tillgang
till behandling? Hur kan var prissattning

och vara subventionsansokningar hjalpa

fler manniskor att fa tillgang till behandling?
Ar det en hallbar intaktskalla pa lang sikt?

14
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MOTA PATIENTENS BEHOV

Behandlingen maste
na hela vagen fram
till patienten

Vara patienter kan inte vanta. Manga sallsynta sjukdomar gor det absolut
nodvandigt att behandlingen nar patienterna, for att radda och forandra liv.
Var erfarenhet inom sallsynta sjukdomar har hjalpt oss att forbattra vara
processer och system for att fa ut lakemedel utan fordrojning till de manniskor
som behover dem. Samtidigt ar patientsakerheten alltid hogsta prioritet.

Pa Sobi ar vi fast beslutna att hjalpa man-
niskor som lever med sallsynta sjukdomar
och vi samarbetar med halso-och sjukvards-
systemen for att gdra vara lakemedel till-
gangliga for de utsatta patientgrupper som
de ar avsedda for.

Insikt och férstaelse

De speciella omstandigheter som rader kring
sallsynta sjukdomar ger upphouv till sarskilda
utmaningar med att fa ut behandlingarna till
patienterna. Att féra innovativa behandlingar
som moter otillfredsstallda medicinska
behov till marknaden kraver insikt och for-

staelse, engagemang for partnerskapet samt,

handlingskraft.

Som vi ser det, bygger denna process pa
férstaelsen av behoven hos manniskor med
sallsynta sjukdomar. Fran tidig forskning och
vidare genom prissattnings- och subven-
tionsférhandlingar arbetar vi i nara samrad
med intressenter i syfte att forbattra livet for
patienter och deras anhoriga.

Exempelvis vad galler klinisk forskning sa
samarbetar vi med patientféreningar och

vardpersonal redan fran start. Det innebar att
vidiskuterar den verkliga sjukdomsbdrdan
for patienter, anhériga och vardgivare, for
att belysa vad som ar viktigt for dem.

Genom att na dessa insikter tidigt, kan
vi sakerstalla de ratta kliniska effektmatten
for studien samt att en eventuell framtida
behandling verkligen svarar mot det medi-
cinska behovet.

Parallellt arbetar vi med halso- och
sjukvarden och tillsynsmyndigheter, for att
ge en allsidig bild av vad som éar relevant for
patienter, ldkare och betalande myndig-
heter. Vart Regulatory Affairs team — med
en sammanlagd erfarenhet pa 400 ar fran
lakemedelsindustrin, reglerande organ
och relevanta konsulttjanster — bidrar med
sin kunskap till utveckling, godkénnande
och forvaltning av vara produkter. Tidig
dialog med olika organ sasom EUnetHTA,
EU-natverket fér medicinsk teknologi-
utvardering, sakerstaller kvalitetsdata som
mojliggor snabba avancemang genom
myndighetsgodkannanden och processer
for prissattning och lakemedelssubventioner.

Detta innebar att hela processen samspelar
och att forseningar for att inhamta ytterligare
information i senare skeden kan undvikas. En
smidigare process innebar snabbare tillgang
till livraddande behandling.

Ansvarsfull prissattning

Vi bedriver omfattande intressentunder-
sokningar for att sakerstalla att vi anpassar
prissattningen pa vara lakemedel till det
varde som det tillfér patienter, halso-och
sjukvardssystem och betalande myndig-
heter. Sadan analys omfattar diskussioner
kring den godkanda anvandningen och
evidenssamlingen med kliniska experter,
betalande myndigheter och halsoekonomi-
organ, liksom utvardering av andra jamfor-
bara lakemedel mot mycket sallsynta,
livshotande sjukdomar.

Kombinerat med forstaelse for patient-
behoven, ar inblick i halso- och sjukvards-
systemens efterfragan och kravstallningar
avgorande for att sakerstalla att prisnivaerna
forhandlas sa att de mojliggor verklig hallbar
tillgang till behandling.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018

15



MOTA PATIENTENS BEHOV

:

o i’ﬁ.“v; .

Vid alla prissattningsbeslut vager viin tre

grundlaggande principer:

¢ Den nytta som innovationen ger patienter

e Paverkan pa halso-och sjukvardssystemet

¢ Kostnaderna som kravs for fortsatt inno-
vation och att méta medicinska behov i
framtiden.

Vara hemofilibehandlingar ar ett bra exem-
pel. For att fordelarna med vara behandlingar
med férlangd halveringstid skulle goras
tillgangliga for sa manga som majligt, har vi
samarbetat med halso- och sjukvardssyste-
men for att tillampa en prissattning baserad
pa arlig paritet med de konventionella
behandlingar som finns pa marknaden. Detta
innebar att vara produkter kan na alla med
hemofili utan betydande merkostnad och
utan ytterligare hinder.

Trygga global tillgang till behandling
Genom nara samarbete med patient-
organisationer, halsovardsmyndigheter och

betalande myndigheter har vi fatt en djupare
forstaelse for de specifika utmaningar som
omradet sallsynta sjukdomar star infor i olika
lander och regioner runt om i varlden.

Med kontor i 19 lander som betjanar fler
an 70 nationella marknader, har vi experter
pa plats som vet vilka problem som kan
uppsta och som arbetar for att sakerstalla
att patienter far de lakemedel de behdver.

Nar det galler sallsynta sjukdomar ar
patientgrupperna per definition sma. | vissa
fall finns det ingen regional patientorgani-
sation, endast en pa nationell niva; i dessa
situationer ar kunskap om lokala utmaningar
avgorande.

Med var flexibla organisation och var djupa
forstaelse kan vi stodja patienter dver hela
spektrat av sallsynta sjukdomar — fran ultra-
sallsynta tillstand sasom MPS llIA till den
jamforelsevis stora gruppen manniskor som
lever med hemofili. Vare sig behandlingen ar
den forsta godkanda sdsom emapalumab,
eller ett innovativt alternativ till befintliga

behandlingar, ar det vart engagemang for
personer med sallsynta sjukdomar som
driver oss att finna det basta sattet att forse
patienten med behandling.

Partnerskap och samarbete

Vi anser att partnerskap ar absolut néd-
vandiga i var stravan att ge hallbar tillgang
till behandling runt om i varlden. Vart sam-
arbete med Novimmune resulterade i att
emapalumab snabbt godkandes i USA i
slutet av 2018 och lanserades under namnet
Gamifant, som varldens forsta godkanda
behandling fér primar HLH. Vi samarbetar
med flera andra lakemedelsféretag for att
féra deras behandlingar till patienter i

vara territorier.

Foérutom en rad halsovardsmyndigheter,
betalande myndigheter, forskare och andra
organ arbetar vi ocksa med patientféreningar
for att stodja initiativ att gdra behandlingar
tillgangliga i utvecklingslander och utveck-
lingsregioner.
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Elocta ar en rekombinant, l&ngtidsverkande koagulationsfaktor-VIII terapi.
Elocta (i orange) ar en faktor VIII-molekyl som ar bunden till Fc-doménen'av
gammaimmunogloblin (i blatt). Elocta binder till FcRn-receptorer (i gratt) pa
ytan av blodkarlscellerna och initierar pa sa-satt en atervinningsbana vilket
driver férlangningen av halveringstiden tack vare Fc.

Vart stérsta sadant atagande ar donationen
tillsammans med Sanofi Genzyme, Sanofis
nischlakemedelsverksamhet, av 1 miljard
internationella enheter av koagulations-
faktorpreparat med forlangd halveringstid
fér anvandning i utvecklingslander: 500
miljoner internationella enheter (IE) har
tilldelats World Federation of Hemophilia's
Humanitarian Donation Program over en
period pa fem ar med start 2015. Vi var ocksa
med som en av de allra férsta sponsorerna av
European Haemophilia Consortium’s PART-
NERS program, som ska férbattra tillgangen
till hemofilibehandlingar i europeiska lander
som for narvarande ger liten eller ingen
sadan behandling.

Genom ett patientcentrerat tillvagagangs-
satt, var formaga att arbeta i partnerskap,
intern expertis och kapacitet, kan vi uppfylla
vart l6fte att tillhandahalla hallbar tillgang till
livsférandrande behandlingar f&r personer
med sallsynta sjukdomar.

Patientsakerhet och produktkvalitet

Att trygga patientsakerheten under hela produktlivscykeln ar en av vara viktigaste upp-
gifter. Vi har ett tillforlitligt system for rapportering av biverkningar, farmakovigilans,
for vara lakemedel och ser fortlopande dver vara produkters fordelar och riskprofiler.
Farmakovigilanssystemet uppfyller alla globala, nationella och lokala regelverk. Det
huvudsakliga syftet med systemet ar att garantera patientsakerheten for vara produkter.

Vi tillhandahaller arlig utbildning for alla vara medarbetare for att sakerstalla att all
sakerhetsinformation for vara produkter redovisas. Genom att samla in och analysera
sakerhetsdata fran alla tillgangliga kallor amnar vi tillhandahalla korrekt och upp-
daterad information till myndigheter, sjukvardspersonal och patienter.
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Vart mal ar detsamma i varje land:
att ge snabb och hallbar tillgang till
livsférandrande behandling till varje |
person med hemofili. =



http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-1714.pdf

Haemophila
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Allt fler manniskor som lever med hemofili A respektive B och deras
vardgivare upptacker att behandling med Elocta och Alprolix forbattrar
livskvaliteten. Det ar den framsta orsaken till den fortsatt starka tillvaxten
for hemofiliverksamheten under 2018.

mbitionen inom Haemophilia

star fast: vikommer att géra vart

basta for att tillhandahalla vara

behandlingar for alla i vara terri-
torier som har ett behov. Allt fler ménniskor
far tillgang till Elocta (efmoroctogoc alfa) och
Alprolix (eftrenonacog alfa), och allt fler valjer
att ga over till dem. Forsaljningen av bada
produkterna visade en jdmn och stark tillvaxt
pa kvartalsbasis under 2018.

Den plattform som vi och Sanofi har
utvecklat genom Elocta och Alprolix har for-
andrat de férvantningar som personer med
hemofili A och B staller pa livet.

Leva ett liv med fler méjligheter
For manga personer med hemofili har det
huvudsakliga malet med behandling under
arens lopp varit sakert skydd mot blédningar.
Detta ar naturligtvis hogsta prioritet, men
faktorersattningsbehandling har idag
utvecklats bortom enbart blédningsskydd.
Utdver blédningsskydd for personer med
hemofili kan behandling med forlangd halv-
eringstid ocksa minska smartan och férbattra
ledhalsan (stoppa upprepade bléddningar
i en specifik led och aterstalla ledskadan).
Den innebar dessutom farre dagar med att
behdva oroa sig for sin behandling. Den
storsta fordelen med behandlingar med
féorlangd halveringstid ses inte langre enbart
som en bekvamlighetsfaktor, utan snarare
att dessa behandlingar gér det maojligt att
leva tryggt och valmaende med hemofili.
Under 2018 genomfdrde vi en omfattande
etnografisk studie av personer med hemofili.
Trots framsteg de senaste aren berattade
manga studiedeltagare att de lever med
kompromisser och begransningar. Unga

personer berattade hur de begransar sina
aktiviteter under dagar utan behandling, hur
de gar miste om majligheter att umgas med
vanner. Vuxna berattade om hur de lever
med vardaglig smarta, med stela leder och
med begransningar.

Studien visade att personer med hemofili
kan leva ett liv med fler mojligheter nar
behandlingen uppfyller fyra grundlaggande
mal. Behandlingen maste:

e (Gora sa att du kanner dig trygg

e Ge skydd mot alla slags blédningar

» Bevaraden langsiktiga ledhalsan och
minska smartan; samt

e Tabort den mentala bérdan av hemofili.

Vianser att varje person med hemofili har
ratt att leva val, att leva ett liv utan begrans-
ningar och kompromisser. Darfor har vi en
vision om att ge manniskor ett liv med fler
mojligheter.

Under de senaste aren har en 6kad grad
av forstaelse och erfarenhet av Elocta och
Alprolix hos personer i alla aldrar spridits 6ver
hela intressentsfaren fér hemofili. Patienter,
vardgivare och lakare utbyter erfarenheter
med varandra om lagre nivaer av smarta
och hogre livskvalitet. Detta har skapat en
drivkraft for forandring, vilket lett till att fler
manniskor gar over till vara behandlingar.

Beprovad sakerhet och effekt
Den senaste forskningen! som publicerades
pa American Society of Hematology, ASH:s
arskongress i december 2018, bekraftar
effekt- och sakerhetsprofilerna for Elocta
och Alprolix.

Resultaten fran ASPIRE och B-YOND
studierna visar att profylaktisk langtids-

1. Sobis pressmeddelande: P4 ASH presenteras éver fyra ars val bibehallen sékerhet och effekt for Elocta och Alprolix, hemofiliterapier

med forlangd halveringstid. www.sobi.com

0 012 msex

Totala intakter, Haemophilia

+33%

Okning av patienter
som far Elocta och Alprolix

Andel av totala intakter,
per affairsomrade

M 66% Haemophilia
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behandling med Elocta och Alprolix konsek-
vent férbattrade den arliga blodningsfrek-
vensen, inklusive ledblédningar i alla patient-
grupper och vid utdkade doseringsintervall.
Inga antikroppar observerades hos nagon av
deltagarnaide tva studierna och den &ver-
gripande sakerhetsprofilen dverensstamde
med de pivotala fas 3-studierna.

Funktionsnedsattande ledsjukdom, som
orsakas av aterkommande blodningar i
lederna 6ver en langre tid, ar en av de van-
ligaste komplikationerna for personer med
hemofili. | ASPIRE och B-YOND, upplevde
personer pa profylaktisk behandling laga
arliga blédningsfrekvenser i lederna aven
gallande spontana blédningar oavsett dos-
regim. Dessa resultat stoder slutsatsen att
profylaktisk dosering med Elocta och Alpro-
lix ger effektivt skydd och kan kontrollera alla
typer av ledblédningar.

Forutom att tillhandahalla kliniska bevis
for att stddja den langsiktiga anvandningen
av vara behandlingar, fortsatter vi att
utforska effekten av Fc-fusion pa ledhalsa.
En interim post hoc analys av ASPIRE-
studien! som publicerades i Haemophilia
visar kontinuerligt forbattrad ledhalsa vid
profylaktisk behandling med efmoroctocog
alfa, oavsett tidigare behandlingsregim och

svarighetsgrad av ledskador samt aterkom-
mande blédningar i en och samma led.

Faktorersattningsterapi med EHL, en
grundpelare inom hemofilibehandling
Viar fortfarande dvertygade om att Alprolix
och Eloctas valetablerade sakerhets- och
effektprofiler som bekraftats med stéd

av flera ars data fran tusentals patienter i
klinisk vardag, samt deras lamplighet for alla
patientgrupper och aldrar, ger dem och Sobi
en stallning som val motstar konkurrensen
fran de behandlingar som nu trader in pa
marknaden (se ruta).

Vi anser att behandling med faktor-
ersattningspreparat ar grundlaggande for
valbefinnandet hos personer med hemofili
och foérvantar oss att detta kommer att
utgoéra huvudbehandlingen under en lang
tid framover. Vi ser betydande tillvaxtmojlig-
heter for behandling av hemofiliA och Bi
vara territorier, trots eventuell anvandning
av alternativa behandlingar.

Marknaden for hemofili A-behandlingar
varderas till runt 3,5 miljarder USD och 500
miljoner USD fér hemofili B-behandlingar
i vara territorier. Sobis marknadsandel upp-
skattas till mellan 15-20 procent.

1. Sobis pressmeddelande: Pa ASH presenteras dver fyra ars val bibehallen sakerhet och effekt fér Elocta och Alprolix,

hemofiliterapier med forlangd halveringstid. www.sobi.com

Okad tillgang till behandling 2018

Elocta finns nu tillgangligt med subvention

i 26 lander och Alprolix i 19 lander. Bada
produkterna erholl fem nya subventions-
godkannanden under 2018. Elocta i Kroatien,
Polen, Portugal, Slovakien och Tjeckien och
Alprolix i Frankrike, Slovakien, Sverige, Ungern
och Osterrike. En ansdkan om godkannande
for Elocta i Ryssland lamnades in i juli efter
framgangsrika GMP-inspektioner.

Vart mal — behandling for alla
Varje person med hemofili bor ha lika ratt till
behandling som leder till ett liv med fler m&j-
ligheter och battre livskvalitet. Manniskor i
olika lander star dock infor olika utmaningar.
Darfor arbetar vi aktivt for att finna satt att ge
hallbar behandling at sa manga personer
med hemofili som mojligt. Vart mal ar det-
samma i varje land: att ge snabb och hallbar
tillgang till livsférandrande behandling till
varje person med hemofili.

| varlden idag far dock endast 30 procent
av manniskor som diagnostiserats tillgang till
behandling med koagulationsfaktorpreparat.
For att andra pa detta arbetar vi med intres-
senter for att forbattra tillgangen till hallbar
behandling. Vart dtagande omfattar bland
andra tva viktiga initiativ: World Federation

Om Sobis och
Sanofis samarbete

Tillverkning av

Vi samarbetar med Sanofi kring utveckling och kommersialisering
av Elocta/Eloctate och Alprolix. Vi dger de slutliga utvecklings-

och kommersialiseringsrattigheterna i vart territorium — i huvudsak
Europa, de flesta marknaderna i Mellandstern, samt Nordafrika och
Ryssland.

Sanofi ansvarar for tillverkningen av produkterna samt ager de slut-
liga utvecklings- och kommersialiseringsrattigheterna i Nordamerika
och alla andra regioner i varlden utanfor Sobis territorium.

Vart samarbets- och kommersialiseringsavtal omfattar aven
BIVV0O01! (tillagt 2014), en faktor VIII-molekyl som anvénder Fc-fusion
och XTEN, en teknik for att forlanga halveringstiden, och BIVV002
(tillagt 2017), ett nytt faktor IX-fusionsprotein som ocksa anvander
Fc-fusion och XTEN.

BIVVO0OL1 ar ett Sanofi-utvecklingsprogram. Sobi har valt att lagga
till BIVVOOL1 till sitt samarbetsavtal med Sanofi men har annu inte
utnyttjat optionsratten.

1. De finansiella villkoren i avtalet presenteras utforligt i not 17.

koagulationsfaktorer

Som en del av vart atagande att tillhandahalla behandlingar for
hemofili, fortsatter vi att tillverka lakemedelssubstansen for Pfizers
hemofiliprodukt ReFacto AF, som tillverkas enligt god tillverknings-
sed (GMP) i var tillverkningsanlaggning for biologiska lakemedel

i Stockholm.

Vihar mer an 35 ars erfarenhet av att utveckla hemofili-
behandlingar. Baserat pa var erfarenhet fran tillverkning av
lakemedelssubstansen fér ReFacto AF, har vi tillsammans med
Biogen/Bioverativ (numera Sanofi) utvecklat processen for stor-
skalig tillverkning av Alprolix.

Som global leverantor erhaller vi tillverkningsintakter pa Pfizers
férsaljning av ReFacto AF. Volymen minskade under 2018, i enlighet
med Pfizers krav.

Las mer pa sidan 51.
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of Haemophilia's Humanitarian Donation
Program och European Haemophilia
Consortium’s PARTNERS program.

Som visionara bidragsgivare fér WFH:s
donationsprogram, har Sobi och Sanofi
Genzyme, Sanofis nischlakemedelsverksam-
het, atagit sig att donera 1 miljard internatio-
nella enheter, IU, av vara EHL-faktorbehand-
lingar till manniskor som lever med hemofili.
500 miljoner IU har ronmarkts till WFH:s
donationsprogram éver en femarsperiod
som startade 2015. Utéver behandlingar
och nédvandiga transporter stédjer vi dven
programmets satsningar pa att bygga upp
infrastruktur och kompetens i mottagarlan-
derna. Detta kommer géra det méjligt att
l6bpande och hallbart tillhandahalla behand-
ling till personer med hemofili.

Donationsprogrammet har hittills gett stor
effekt vilket ar mycket tillfredsstallande?:

« Over 16 800 personer har rapporterats

fa behandling i 45 lander
» Nastan 2 000 kirurgiska ingrepp inklusive

operationer som raddat liv och lem
e Meran 117 000 akuta blédningar har

behandlats.

Over 370 miljoner IU faktorpreparat har
redan donerats till WFH och Sobi.

1. www.wfh.org
2. www.edgm.eu

EHC PARTNERS-programmet syftar till att
forbattra tillgang till benhandling i de lander i
Central- och Osteuropa som for narvarande
har otillrackliga budgetar foér att ge hallbar
tillgang pa den niva som rekommenderas
av Europeiska direktoratet for lakemedels-
kvalitet och halsovard (EDQM)2.

Sobi var ett av de tva foretag som var allra
forst att vara med i programmet, vilket syftar
till att subventionera behandlingar till lander
som atar sig att 6ka sina investeringar inom
hemofili for att sakra hallbar behandlingstill-
gang. Vi ar glada att nu se andra foretag borja
stddja PARTNERS-programmet.

I utvecklade lander i vart territorium
samarbetar vi med halso- och sjukvards-
systemen for att tilldmpa en prissattning
baserad pa arlig paritet med de konventio-
nella behandlingar som ar tillgangliga pa
marknaden. Det innebar att vara produkter
kan na alla med hemofili utan betydande
extra kostnader och utan ytterligare hinder.

Inom omraden sasom utbildning och
stoédtjanster samarbetar vi med intressen-
terna pa omradet — patienter, anhoriga,
vardgivare, lakarkaren och betalande myn-
digheter. Vart uppdrag ar att hjalpa personer
med hemofili att fa fler mojligheter.

Korta fakta om Sobis hemofiliportfolj:

ELOCTA®

ALPROLIX®

MOTA PATIENTENS BEHOV

»Viser att allt fler
patienter i Frankrike
gar over till vara
hemofilibehandlingar.«

Sofiane Fahmy,
Head of Southern and
Western Europe and North Africa

Elocta (efmoroctocog alfa) ar en rekombinant koagulationsfaktor
VIll-behandling for hemofili A som genom Fc-fusionsteknik ger
férlangd cirkulation i kroppen. Elocta ar godkant for behandling av
hemofili A hos bade vuxna och barni alla aldrar, och marknadsfors
av Sobi i EU, Island, Kuwait, Liechtenstein, Norge, Saudiarabien
och Schweiz. Sanofi har marknadsforingsrattigheterna fér Elocta
under namnet Eloctate for Australien, Brasilien, Japan, Kanada,
Nya Zeeland, USA och andra lander.

For fullstandig forskrivningsinformation, se EMA:s hemsida.

Totala forsdljningsintakter: 3 261 MSEK
Forsaljningstillvaxt: 109%
Antal nya marknader: 5

Alprolix (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant koagulationsfaktor-
behandling for hemofili B med férlangd cirkulation i kroppen genom
Fc-fusionsteknik. Alprolix ar godkant for behandling av hemofili B
hos bade vuxna och barn i alla aldrar, och marknadsfors av Sobi i
EU, Island, Kuwait, Liechtenstein, Norge, Saudiarabien och Schweiz.
Sanofi har marknadsféringsrattigheterna for Australien, Brasilien,
Japan, Kanada, Nya Zeeland, USA och andra lander.

For fullstandig forskrivningsinformation, se EMA:s hemsida.

Totala forséaljningsintakter: 974 MSEK
Forsaljningstillvaxt: 168%

Antal nya marknader: 5
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Behandlingsalternativ for hemofili A och B

Hemofilibehandlingar har genomgatt en
betydande utveckling under det senaste
decenniet. Eftersom hemofili A och B
orsakas av brist pa faktor VIII (FVIII) respek-
tive faktor IX (FIX), ar ersattningsterapi med
den saknade faktorn fortfarande standard-
behandling vid saval férebyggande av bléd-
ningsepisoder (profylax) som behandling
av genombrottsbldédningar (vid behovs-
behandling).

Faktorkoncentrat producerades ursprung-
ligen fran blodplasma, men storskalig pro-
duktion blev férst méjlig med utvecklingen
av rekombinant teknik, som ocksa eliminerar
riskerna med att anvanda sammanslagen
humanplasma i tillverkningsprocessen.

En nyare utveckling inom behandling
med faktorersattningspreparat ar att anvanda
teknologi for att forlanga den relativt korta
halveringstiden for koagulationsfaktorerna

som ger battre skydd utan att dka behand-
lingsboérdan. Forlangning av halveringstiden
kan astadkommas genom fusion av faktorn
till antikroppens Fc-del (IgG) eller albumin,
eller med hjalp av tillagg av syntetisk poly-
etylenglykol (PEG). Till skillnad mot FIX, har
férlangning av halveringstiden fér FVIII hittills
begransats av bindningen av FVIIl till von
Willebrands faktor (VWF), ett problem som
kringgas med utvecklingen av den VWF-
oberoende produktkandidat rFVIIIFc-VWF-
XTEN (BIVVOO1)L. Den langsiktiga sakerheten
och effekten av faktorersattningsterapierna
med Fc fusion for att forlanga halveringstiden
har pavisats i studier inklusive ASPIRE och
B-YOND.

Nar hemofilipatienter utvecklar neu-
traliserande/hammande antikroppar mot
den intravenost tillférda faktorn, anvands
immuntoleransinduktion (ITl) som forsta-

handsbehandling for att eliminera dessa
hammare. For att forebygga eller behandla
genombrottsblédningar, kan sa kallade
by-pass agents sasom FVIIl inhibitor bypass
agent och rekombinant FVila anvandas.

En bispecifik antikropp som imiterar FVllla
har nyligen godkants for att forebygga
bléddningar hos hemofili A-patienter med
hammande antikroppar. Dessa patienter
kommer dock fortfarande behéva alternativ
eller bypass-terapi for behandling avgenom-
brottsbléddningar.

Andra icke-faktorersattningsbaserade
terapier ar under utveckling. Genterapi har
varit under utredning under ganska lang tid
fér hemofili A, men ar fortfarande under kli-
nisk utveckling och den langsiktiga effekten
och sakerheten av denna potentiellt botande
metod har annu inte kunnat faststallas.

1. Ett Sanofi-utvecklingsprogram. Sobi har valt att [dgga till BIVVOO1 till sitt samarbetsavtal med Sanofi men har annu inte utnyttjat optionsratten
Referens: Peters R, Harris T. Advances and innovations in haemophilia treatment. Nat Rev Drug Discov. 2018 Jul;17(7):493-508.

»Tro pa dig sjalv. Du kan uppné det du vill.«

Alexis Perdikis har ett budskap till personer
med hemofili: “Tro pa dig sjalv. Du kan uppna
det du vill. Det &r sa jag kanner, det kommer
direkt fran hjartat.”

Alexis, 33, ar sportjournalist i Aten,
Greklands huvudstad.

Han har ocksa svar hemofili A.

Idag lever han ett liv rikt pa chanser och
mojligheter. "Jag kan ga till jobbet utan att
behdva oroa mig for att fa en bléddning. Jag
kan ga och simma, vilket ar mycket viktigt
for min livskvalitet.”

Men livet har inte alltid varit sa fritt fran
begransningar. | sin ungdom upplevde han
manga av de inskrankningar som manga
som vaxer upp med hemofili kanner igen.

"Att vaxa upp med svar hemofili ar jobbigt,
ratt tufft helt enkelt. Det ar onaturligt fér en
foralder att behova saga till sitt lilla barn: du
far inte leka, du far inte spela fotboll med
dina vanner, du far inte springa, du far inte
cykla. Det ar som att ha ett stort INTE ovan-
for huvudet som foljer en hela tiden. Gor inte
si, gorinte sa.”

"Det &r det ena. Det andra handlar om det
psykiska. Hemofili tar pa sjalvfortroendet
och sjalvkanslan. Man vaxer upp utan att
tro pa sig sjalv. Det ar latt att tanka: 'Jag

s — |
Alexis Perdikis ar sportjournalistii#
7

v /}’.‘ / -
Ve

e

kommer inte att kunna gora det har eller
det dar’. Det ar fdrmodligen den allra storsta
begransningen.”

Alexis fick vid-behovsbehandling fram till
27 ars alder. Under fem ar har han statt pa
profylax, de senaste tva aren med Elocta.

"Det har gjort stor skillnad. For det forsta
var noll blédningar det viktigaste — mindre

smarta i leder och muskler, i kroppen 6verlag.”

“For det andra handlar det om den mentala
halsan. Det ar en kansla av frihet. Jag kanner
mig friare. Jag kanner att jag kan gora saker
jag inte kunde gora innan.”

Han betonar vikten av sjalvfértroende och
sjalvkansla hos personer med hemofili. "Det
handlar om att tro pa sig sjalv. Attinse att
jag kan ha ett normalt jobb precis som alla
andra, en flickvan eller en familj. Det ar sa
enormt viktigt.”

Under de senaste fem aren har Alexis
tjanstgjort som generalsekreterare pa
det grekiska hemofilisamfundet, Greek
Haemophilia Society. Han anser att natio-
nella medlemsorganisationer spelar en viktig
rollinom hemofiliomradet: "De ar en lank
mellan patienter och alla andra intressenter:
regering, halsovardsmyndigheter, sjukhus,
férvaltningar, foretag. Patientorganisationer
maste hjalpa till att ss mmanfoéra dessa
olika parter.”

Nar han far fragan om vad en person med
hemofili kan férvanta sig av sin behandling,
sager Alexis att var och en kan satta sina
egna mal: "Var stark. Anvand din inre kraft
f&r att uppna det du vill. Naturligtvis ar bra
behandling viktigt. Men i slutandan handlar
det om dig och vad du vill uppna.”
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»Sobi ses idag som en viktig
aktor, som gor verklig skillnad
for personer som lever med
sallsynta sjukdomar.«

Armin Reininger

Head of Medical and Scientific Affairs,
Armin reflekterar éver hdjdpunkter 2018 och
framvaxande trender under kommande ar.

Bakgrund

Armin bdrjade pa Sobi i januari 2017, det senaste stegeti hans fram-
stdende karriar inom medicin och forskning. Med sin langa erfaren-
hetinom bade blodforskning och transfusionsmedicin har Armin
publicerat 6ver 70 vetenskapliga artiklar. Han har ocksa haft ledande
befattningar vid Harvard Medical School, Scripps Research Institute,
och vid Ludwig-Maximilians-Universitat i Minchen dar han fortsatter
som professor i anatomi. Han har suttit i styrelser och kommittéer

i flera internationella organisationer inom omradena trombos och
hemostas. Nar Armin bérjade pa Sobi, kom han narmast fran en
position som Head of Medical Affairs EMEA pa Shire/Baxalta.

Vilka har enligt dig varit héjdpunkterna fér hemofili under 2018?
Det viktigaste ar att fler manniskor far nytta av vara behandlingar.

| takt med att kunskap om skillnaden vara behandlingar kan gora
sprids bland natverk for patienter och vardgivare, borjar manga att
omvardera sin installning fran att forst ha tvekat att byta fran kon-
ventionell behandling. Viktiga opinionsledare har berattat for oss
att de ser stora férdelar for patienter som star pa EHL-behandling.

Erfarenheter fran klinisk vardag visar att patienter kan stalla hogre
krav pa livet och verkligen leva val med hemofili. For bara nagra
decennier sedan sade vi at personer med hemofili att inte réra pa
sig — stanna hemma, inte gora saker, allt for att undvika blodningar.
Detta har forandrats dramatiskt. Nu erbjuder vi dem EHL-produkter
som ger dem ett liv med fler mojligheter.

Nar vi blickar framat, visar preliminara data som publicerades forra
aret att BIVVOOL1 visar potential att bygga vidare pa utvecklingen vi
redan fort framat inom behandling av hemofili A. Vi fortsatter att
starka vart partnerskap med Sanofi och jag ser en mycket lovande
framtid inom detta omrade.

Hur férvantar du dig att konkurrensbilden utvecklas framoéver?

Dar ar en hel del prat om nya behandlingar pa vag att godkannas. Jag
ar helt 6vertygad om det jag hor fran vardgivare, att faktorkoncentrat
som ersatter den saknade koagulationsfaktorn ar grundlaggande

for valbefinnandet hos personer med hemofili. Eloctas och Alprolix
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effekt- och sakerhetsprofiler har bekraftats av flera ars erfarenhet i
klinisk vardag fran tusentals patienter. De har med sakerhet faststallts
vara lampliga for alla patientgrupper och aldrar, och ger flexibilitet
for att verkligen kunna matcha behandling till férvantat resultat.

Jag far tydlig feedback fran lakare att de och deras patienter upp-
skattar den fysiologiska metoden att ersatta den saknade koagula-
tionsfaktorn: att de kan mata faktornivan och éka dosen till den niva
som behdvs. Darfor kvarstar min asikt att beprovad saker och effektiv
behandling med faktorkoncentrat som kan matchas mot individuella
behandlingsmali alla situationer kommer vara huvudbehandlingen
aven i framtiden.

Vilka andra betydelsefulla h6jdpunkter ser du fran 2018?
Emapalumab var definitivt en. Detta ar ett stort steg framat for Sobi.
Det bekraftar vart atagande inom immunologiomradet och visar hur
vara framgangar inom hemofili gér det maojligt for oss att investera
for att hjalpa fler barn med stora otillfredsstallda medicinska behov.
Vart senaste tillskott, Synagis, uppfyller sasmma grundlaggande
ambition. Som en profylaktisk behandling hjalper den fér tidigt fédda
barn till battre chanser att dverleva, och kraver farre sjukhusvistelser
och intensivvard nar de utsatts for RSV (respiratoriskt syncytialvirus)
som orsakar luftvagsinfektioner.

En annan hojdpunkt fér mig ar sattet som alla inom Sobi — fran
ledningsgruppen till de manga teamen i hela organisationen — arbetar
tillsammans fér att finna innovativa behandlingar och fa ut dem till
de manniskor som behdver dem. Detta ar en styrka som funnits
lange pa Sobi. Var position idag, som en ledande aktoér inom sallsynta
sjukdomar, bygger pa de manga partnerskap vi format under aren,
internt saval som externt, samt pa vara karnvarden som har utveck-
lats for att spegla de utmaningar vi moter dagligen.

Vi har en tydlig strategi som vi levererar pa och en lika tydlig vag
framfor oss. Vi har verkligen gjort avtryck, i synnerhet inom hemofili,
och ar inte langre en uppstickare. Sobi ses idag som en viktig aktor,
som gor verklig skillnad for personer som lever med sallsynta sjuk-
domar. Och som lakare ar min framsta motivation att forsoka gora
skillnad varje dag.
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Specialty Care

MOTA PATIENTENS BEHOV

Fler patienter an nagonsin blir hjalpta av vara behandlingar. Forsaljningen for
Specialty Care oversteg 3 miljarder kronor for forsta gangen 2018, med en stabil
utveckling over hela portfoljen. Tva storre forvarv under 2018 har gett Specialty
Care tydligt fokus pa immunologi som skapar ett starkt andra ben i Sobiportfoljen.

pecialty Care ar inriktat pa
sallsynta sjukdomar och nisch-
indikationer samt pa behandlingar
som syftar till att betydligt forandra
livet for patienter.

De tva betydande forvarven under 2018
— den globala licensen fér emapalumab
och rattigheterna for Synagis (palivizumab)

i USA — har forskjutit vikten i Specialty Care-
portféljen betydligt. Den starka immuno-
logiverksamhet dessa bildar — bestaende
av emapalumab, Synagis och Kineret
(anakinra) — kommer att sta fér merparten
av forsaljningen inom Specialty Care. Vi ser
immunologi som ett lovande utvecklings-
omrade dar vi kommer att satsa ytterligare.

Synagis ar ett lakemedel godkant for pre-
vention av allvarliga nedre luftvagsinfektioner
(NLI) orsakade av respiratoriska syncytialvirus
hos barn med hég sjukdomsrisk. Som viktig
behandling fér utsatta barn, ar Synagisi linje
med var kompetens inom pediatrik och vi
ar 6vertygade om att vi kan fa ut mer fran
produkten. Synagis kommer att generera
huvudparten av den totala Specialty Care-
forsaliningen.

Emapalumab, som godkandes som
Gamifant i USA i november, for behandling
av primar HLH, passar ocksa perfekt in med
var expertis, strategi och infrastruktur. Som
den férsta godkanda behandlingen fér
denna indikation, visar den pa var férmaga
att ta fram innovativa lésningar for stora
otillfredsstallda medicinska behov, och som
terapeutiskt koncept visar den potential att
expandera till andra indikationer.

I linje med var strategi kommer den ocksa
att generera tillvaxt i Nordamerika.

Forvarven innebar omfattande forandring
for bolaget pa flera satt och 6éverensstammer
helt med var strategi:

* Nyimmunologiverksamhet — Genom att
skapa ett starkt andra ben i Sobiportfoljen,

Immunologi, m&jliggor férvarven en diver-
sifiering avinkomstbasen for att balansera
den starka tillvaxten inom hemofili.

» Utvidgar den kommersiella plattformen
i USA — Bada forvarven starker och forser
var kommersiella plattform i Nordamerika
med kritisk volym for hallbar tillvaxt i USA.
Detta har central betydelse for att ses
som en attraktiv partner i framtida globala
affarssammanhang. Synagisforvarvet
omfattar dverféring av AstraZeneca-
anstallda fran en hogt kvalificerad for-
saljnings- & marknadsavdelning. Synagis
férvantas darmed nastan trefaldiga bade
intakterna fran och storleken pa var
amerikanska organisation. Vi har ocksa
utdkat var nordamerikanska organisation
for att mota den forvantade efterfragan
pa emapalumab.

« Starker den finansiella stallningen
— Synagis kommer att ge betydande
regelbundna intakter och var specialist-
kompetens pa omradet kommer kunna
bidra till att utvinna mer varde fran
produkten. Under det kommande aret
forvantar vi oss att intakterna fran Synagis
och emapalumab kommer att bidra till
geografisk expansion, pa medellang sikt
mojliggora strategiska férvarv och géra
det mojligt att fortsatta investera i var
egen forskning och utveckling.

Utdver den primara inriktningen pa immu-
nologi innehaller portfolien aven produkter
inom genetik och metabolism. Distributions-
natet for Specialty Care tacker EMENAR och
anvands fér bade egna rattighetsskyddade
produkter och partnerprodukter, medan vi

i Nordamerika for narvarande endast saljer
Sobis egna produkter. Forsaljningen 2018
uppgick till 3 127 MSEK. De storsta produk-
terna inom Specialty Care ar Kineret och
Orfadin, som star for 42 respektive

512 /msex

Totala intakter, Specialty Care

Andel av totala intakter,
per affairsomrade

W 34% Specialty Care
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29 procent av forsaljningen. Portféljen bestar
for narvarande av 39 produkter. Fran 2019
blir Synagis den enskilt storsta produkten
inom Specialty Care.

Vi har kontor i 19 lander som ansvarar for
produkter i 6ver 70 lander. Hogre levnads-
standarder och forbattrade halso- och sjuk-
vardssystem gor det mojligt for fler personer
med medicinska behov att fa behandling.

Vi fortsatter att anpassa och utveckla var
organisation for att méta denna dkade efter-
fragan, sarskilt i mer tatbefolkade lander.

Under 2018 gav Specialty Care-verk-
samheten prov pa var férmaga att hantera
produkter i olika stadier av livscykeln i olika
regioner och i skiftande konkurrens- och
finansieringssituationer.

Foérutom tvasiffrig tillvaxt fér Kineret sa
lyckades vi ocksa bibehalla var marknads-
position fér Orfadin trots vaxande konkur-
rens. Nyligen lanserade Ravicti férbattrade
livskvaliteten for allt fler personer med
ureacykelrubbningar (UCD).

Vi fortsatter att soka efter ytterligare pro-
dukter som kan starka var férmaga att tillgo-
dose patienters foranderliga behov. Samtidigt
stravar vi efter att forvarva mer omfattande
produktrattigheter for att battre utnyttja var
kapacitet.

Battre satt for att mota patienters behov
Vi arbetar aktivt for att utveckla annu battre
satt for att mota patienters behov. Detta
omfattar bland annat medicinskt behovs-
driven produktutveckling och innovation.

; i":‘indning biéckérar signalerna

Anakinra ar en rekombinant interleukin (IL)-1 receptor-
antagonist. Den binder till ytan pa lymfocyten och
hammar signalen fran IL-1. IL-1 ar inblandad i manga
svara inflammatoriska sjukdomar.

Nya medicinska behov kan uppsta nar
manniskor med sallsynta sjukdomar, tack
vare de behandlingar vi erbjuder, nar tonaren
och vuxenlivet for forsta gangen.

Vi stodjer ocksa patienter, narstdende och
andra intressenter inom sallsynta sjukdomar
pa olika satt, bland annat genom ambassa-
dorsprogram, ekonomiskt stéd i vantan pa
lakemedelssubventioner och genom peda-
gogiska verktyg for vardgivare, patienter och
deras omgivning.

Bygger kapacitet i Nordamerika

Sammantaget understryker verksamhetens
fortsatta tillvaxt, utvecklingen av vara
produkter och de framgangsrika forvarven
2018, var kompetens inom omradet sallsynta
sjukdomar och nischlakemedel.

Vihoppas kunna erbjuda dessa mojligheter
till framtida partnerféretag for att kunna ge
deras behandlingslosningar rattvisa och
framgangsrikt fora ut dem till patienter i
Nordamerika och EMENAR.

Att utdka narvaron i USA och Kanada ar en viktig del av var

Verksamheten i Nordamerika har expanderat kraftigt
under 2018. Fran 55 anstallda i borjan av 2018 6kade
vi upp till 270 medarbetare i USA och Kanada under
inledningen av 2019.

Over 130 personer féljer med till Sobi fran AstraZeneca
genom Synagisforvarvet.

Intakterna fran Nordamerika vantas motsvara omkring en
tredjedel av de globala totala intakterna, en 6kning fran cirka
14 procent.

Den utdkade personalstyrkan forstarker kraftigt vara medi-
cinska, kommersiella och marknadstillganglighetsfunktioner
och kommer att arbeta med de nya produkterna Synagis och
Gamifant, saval som med befintlig portfol;.

strategi: den nordamerikanska marknaden representerar cirka
50 procent av varldsmarknaden for sallsynta sjukdomar. Med
starkare narvaro 6ppnar vi for annu fler och storre tillvaxt-
mojligheter.

Som en effekt av expansionen har vi noterat fortsatt tvasiffrig
tillvaxt for Kineret, for narvarande godkand i USA for reumatoid
artrit och neonatal debut multisystem inflammatorisk sjukdom
(NOMID).

Till foljd av utdkad personalstyrka nar vi ut till 1 000 nya lakare,
som nu borjat att forskriva Kineret och utgér redan en tvasiffrig
andel av forskrivningarna. Det har lett till att 180 nya patienter nu
behandlas med Kineret.

Den utdkade kapaciteten bidrar ocksa till att bibehalla férsalj-
ningstakten for Orfadin som borjar méta generisk konkurrens.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018



Korta fakta om Sobis immunologiportfol;:

EMAPALUMAB OCH HLH

Vi férvarvade de globala rattigheterna till
emapalumab fran Novimmune SA i augusti
2018. | november godkandes lakemedlet av
amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA,
och lanserades under namnet Gamifant i
USA i december som varldens férsta god-
kanda lakemedelsbehandling for primar
hemofagocyterande lymfohistiocytos
(HLH), ett sallsynt och livshotande syndrom
med okontrollerad hyperinflammation av
immunsystemet. Ansdkan om marknadsgod-
kannande i EU l@mnades in i mitten av 2018.
Den primara (arftliga) formen av sjuk-
domen férekommer framst hos spadbarn
och barn, medan den sekundara formen
av sjukdomen har samband med infektion,
autoimmuna sjukdomar eller malignitet.
Hemofagocyterande lymfohistiocytos ar
ett kliniskt syndrom med hyperinflammation
som drivs av overproduktion av gamma-
interferon (IFNy) och kannetecknas av feber,
svullnad av levern och mjalten, allvarligt ldga
varden av réda och vita blodkroppar, blod-
ningsrubbningar, infektioner, neurologiska
symtom, organdysfunktion och organsvikt.
Primar HLH uppstar vanligtvis hos pediatriska
patienter och ar livshotande om den ldmnas
obehandlad. Dodligheten ar 40 procent
med basta nuvarande tillgangliga vard.
Patientpopulationen for primar eller
sekundar HLH i USA, EU och Japan upp-
skattas till sammanlagt 5 000 personer.
For fullstandig forskrivningsinformation
for USA, se gamifant.com.

SYNAGIS OCH RSV

Synagis ar det enda godkanda lakemedlet
for prevention av allvarliga nedre luftvags-
infektioner (NLI) orsakade av respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) hos barn med hdg
sjukdomesrisk. | november meddelade vi att
vi férvarvat rattigheterna till Synagis i USA
fran AstraZeneca, samt ratten till 50 procent
av framtida avkastning fran uppféljnings-
kandidaten MEDI8897 i USA. Slutférandet
av forvarvet offentliggjordes den 24 januari
2019. MEDI8897 ar en monoklonal antikropp

1. Interna data.

(mAb) som undersoks for forebyggande av
NLI orsakade av RSV i en bredare patient-
grupp.

Synagis ar en attraktiv produkt for Sobi
eftersom den riktar sig mot ett litet antal
pediatriska patienter inom terapiomradet
immunologi. Det ar den enda behandlingen
som férebygger infektioner orsakade av RSV
i denna unga och utsatta patientgrupp med
stora medicinska behov. RSV ar ett virus som
kan orsaka allvarlig lungsjukdom hos spad-
barn som antingen ar tidigt fédda eller fédda
under RSV-sasongen.

For fullstandig forskrivningsinformationen
for USA, se synagis.com.

KINERET

Kineret ar ett bra exempel pa hur vi arbetar
kontinuerligt for att hitta nya satt att hjalpa
manniskor med sallsynta sjukdomar. Kineret
lanserades ursprungligen 2002 och fortsat-
ter att visa potential for behandling av olika
sjukdomar som involverar interleukin-1

(IL-1), en central féormedlare av inflammation.

Vaxande intresse for och ékad forstaelse av
IL-1-omradet stodjer den fortsatta tillvaxten
av Kineret, som aterigen nadde tvasiffriga
tillvaxttal under 2018.

Ar 2013, nar Kineret godkéndes fér CAPS
(Kryopyrinassocierade periodiska syndrom) i
Europa, gjorde vi en grundlaggande &versyn
av strategin for Kineret. Vi etablerade en
organisation som fokuserar pa patienter och
vardgivare for att identifiera och tillgodose
deras behov. | takt med att specialister far
storre kunskap om hur Kineret medfort
férbattringar i patienters liv, delar de med sig
av sina insikter med oss och i patientnatverk.
Lakare och patienter ser Sobi som en bra
partner: vi tar deras insikter pa allvar och for-
sOker mota deras behov. Sedan undersoker
vi tillsammans hur vi kan utveckla behand-
lingar fér andra indikationer till férman for
patienter.

Ar 2018 godkandes Kineret av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
for anvandning i EU:s samtliga 28 medlems-
lander for behandling av Stills sjukdom,
inklusive vuxendebuterande Stills sjukdom

MOTA PATIENTENS BEHOV

(AOSD) och systemisk juvenil idiopatisk artrit
(SJIA), den allvarligaste formen av artrit hos
barn. Stills sjukdom drabbar cirka 25 000!
barn och vuxna i EU. Behandlingsanvandning
bland Stillspatienter forvantas dka under det
kommande aret. En fas 3-studie (anaSTILLS)
fér anvandning av Kineret vid behandling av
Stills sjukdom (SJIA och AOSD) pagar i USA.

| augusti publicerade vi de primara effekt-
resultaten fran anaGO fas 2-studien med
anakinra (Kineret) som mojlig behandling
for akut gikt.

Kineret ar ett biologiskt lakemedel som
reducerar aktiviteten hos interleukin-1 (IL-1),
en central férmedlare av inflammation vid
autoinflammatoriska och autoimmuna sjuk-
domar. Kineret blockerar den biologiska akti-
viteten hos IL-1a och IL-18 genom att binda
till interleukin-1typ 1-receptorn (IL-R1),
som uttrycks i en mangd olika vavnader och
organ, och darigenom blockerar signalerna
fran interleukin-1 (IL-1). Den blockerade sig-
naléverféringen bidrar till att hantera dver-
skottsnivaer av IL-1i kroppen och darmed
inflammation och andra symtom. Kineret
ar snabbverkande, har en valkarakteriserad
sakerhetsprofil och kort halveringstid.

Kineret ar godkant féor behandling av
reumatoid artrit (RA) hos vuxna, systemisk
multiinflammatorisk sjukdom med neonatal
debut (NOMID) hos barn och vuxna (i USA
och Kanada) och kryopyrinassocierade
periodiska syndrom (CAPS) hos vuxna
patienter och barn fran atta manaders alder
(i EV). Det ar aven godkant i Australien for
behandling av RA, CAPS samt for behandling
av systemisk juvenil idiopatisk artrit (SJIA)
hos patienter fran tva ars alder som inte
svarat tillfredsstallande pa icke-biologiska
sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel, samtiIsrael for RA och CAPS.

For fullstandig europeisk forskrivnings-
information, se EMA:s hemsida.

For fullstandig forskrivningsinformation
i USA, se kineretrx.com

Totala forsaljningsintakter: 1 320 MSEK
Forsaljningstillvaxt: 16%
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Korta fakta om Sobis Specialty Care-portfolj:

ORFADIN

Sattet vi har arbetat med Orfadin ar ett bra
exempel pa var patientcentrerade modell.
Nar Orfadin lanserades 2002, var det fa
patienter med arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)
som skulle fa fira sin andra fodelsedag. Idag,
tack vare forbattrad screening av nyfoédda,
effektiv behandling och anpassad kost, har
vi fatt folja den forsta generationens HT-1
patienter som uppnatt en alder dar de boérjar
bilda egna familjer.

Genom aren har vi haft nara samarbeten
med manniskor som lever med HT-1 och sett
personer med HT-1 stallas infér olika utma-
ningar under olika skeden av livet. Under
2015 och 2016 godkandes nya berednings-
former, oral suspension for spadbarn samt
en 20 mg-kapsel for aldre patienter, som
lanserades till patienter i Europa och USA.

Okad screening av nyféddai flera lander
leder till att fler patienter diagnostiseras tidi-
gare. Oral suspension, det vill saga flytande
form gor behandlingen enklare att adminis-
trera till spadbarn. | andra anden av skalan
kan aldre patienter minska antalet ganger de
maste ta sin behandling varje dag tack vare
den storre 20 mg-kapseln. Bada berednings-
formerna ar exklusiva for Sobi.

»Varje person med en
sallsynt sjukdom har ratt
att valja hur de vill leva sitt
liv. De fortja

sig trygga i si

Drug Safety Manager

.

L ¥

Generisk konkurrens trader nu in pa vissa
marknader, men de generiska berednings-
formerna har inte borjat anvandas i den
utstrackning som férvantades. Under 2018
lyckades vi bibehalla var marknadsandel for
Orfadin och vi ar fortsatt starkt engagerade

i manniskor som lever med HT-1 och att till-
handahalla livslang behandling med Orfadin
och tillhérande patientstod.

Totala forsaljningsintakter: 899 MSEK
Forsaljningstillvaxt: 4%

UCD PORTFOLIO

Ravicti® (glycerolfenylbutyrat) gjordes till-
gangligt over hela Europa under 2018 som
behandling vid alla sex indikationerna for
ureacykelrubbningar (UCD). Dessa sex, alla
namngivna enligt det saknade enzymet, ar:
Karbamoylfosfatsyntetas | (carbamoyl
phosphate synthetase, CPS1); N-acetyl-
glutmatsyntas (N-acetylglutmate synthase,
NAGS); Ornitinkarbamoyltransferas (ornithine
carbamoyltransferase, OTC); Argininosuc-
cinatsyntetas (ASS); argininosuccinatlyas
(ASL); och Arginas | (ARG). Var andra UCD-
behandling, Ammonaps®, ar godkand for tre
indikationer: CPS1, OTC och ASL.

Manniskor med en UCD har svart att gora
sig av med ammoniak — som bildas naturligt
som en biprodukt vid omsattning av protein
— fran blodomloppet. Ammoniak ar giftigt,
och om det nar hjarnan kan det orsaka oater-
kalleliga hjarnskador, koma och aven dod.

Trots att lanseringen av Ravicti i Europa
blev nagot forsenad finns det tecken pa
att anvandningen accelererat under andra
halvan av 2018. Aterkoppling fran lakare
visar att patienterna uppskattar det faktum
att Ravicti ar lukt- och smakneutralt, samt
kravs i mindre volymer an andra UCD-
behandlingar. En studie har ocksa visat
farre behandlingsrelaterade symtom med
Ravicti an med behandling med natrium-
fenylbutyrat, sasom kroppslukt, buksmarta,
illamaende, brannande kansla i munnen,
krakningar och halsbranna. Alla dessa
faktorer forvantas bidra till battre foéljsamhet
och efterlevnad, sarskilt bland barn med
UCD, vilket inte bara leder till battre behand-
lingsresultat men aven kraftigt forbattrad
livskvalitet.

For fullstandig europeisk forskrivnings-
information, se ema.europa.eu.
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INNOVATION

Innovation

P& Sobi drivs vi av vetenskap, samtidigt som vi driver vetenskapen framat.
Vibygger vidare pa vart kunskapsarv, fortsatter att investera i innovation och
har under 2018 gjort framsteg pa flera fronter. SOBIO03, vart mest framskridna
program i tidig utvecklingsfas, avancerade till kliniska studier och de forsta
patienterna doserades. Dessutom har forvarvet av de globala rattigheterna

till emapalumab vasentligt starkt var utvecklingsportfolj i sen fas.

Stark plattform for tillvaxt

Innovation ar en del av vart DNA. Hela
foretagets historia praglas av ett kunskapsarv
som kombinerar var expertis med vara
partners, for att identifiera och utveckla
innovationer som riktar sig mot viktiga medi-
cinska behov hos manniskor med sallsynta
sjukdomar.

Var forskning bygger pa vara framgangs-
rika erfarenheter: fran den forsta rekom-
binanta koagulationsfaktorn VIl med bort-
tagen B-doman for hemofili A pa 1980-talet,
utvecklingen av Kineret och Orfadin, till Fc
fusionstekniken som g&r vara behandlingar
med férlangd halveringstid, Elocta och
Alprolix, fér hemofili A respektive B maojliga.

Innovation ar avgorande i var vision att
vara en global ledare inom sallsynta sjuk-
domar. Vi maste aterinvestera i forskning och
utveckling (FoU) for att fortsatta tillhanda-
halla innovativa behandlingar.

Vi gjorde betydande framsteg mot detta
strategiska mal under 2018, inte bara genom
framsteg i var interna portfolj men ocksa
genom att ta in extern innovation.

Var FoU fokuserar pa biologiska behand-
lingar for sallsynta sjukdomar, dar vi har
omfattande kompetens och erfarenhet.

Var kunskap och forstaelse av alla samman-
hang — fran det molekylara formatet till
klinisk erfarenhet, tillverkning, regelverk,
kommersialisering och tillhandahallande

— differentierar oss i lakemedelsbranschen.

I medicinska termer lever vi
1 en av historiens mest span-
nande tider, jamforbart med
upptackten av antibiotika.
Vetenskap driver det vi gor
och vidriver vetenskapen.
Var styrka inom sallsynta
sjukdomar placerar oss

1 framkant.

Som ettintegrerat, patientcentrerat foretag
aterfor vi insikter fran patienter, vardgivare
och betalande myndigheter till var forsk-
nings- och utvecklingsorganisation, och
skapar en aterkopplingsloop. Pa sa satt kan vi
koncentrera vara forskningsanstrangningar
pa omraden dar vi verkligen kan gora skillnad

och har potential att bli ledande. Har ingar
bland annat vart pagaende arbete inom
hemofili och vart starka fokus pa immunologi.

Immunologiverksamheten har till stor del
tillkommit genom anakinra och den féljande
utvecklingen av terapin fér nya indikationer
inom IL-1-omradet. Vi ér nu etablerade som
en trovardig partner pa immunologiomradet.
Detta framgar tydligt genom partnerskapet
med Novimmune fér emapalumab samt for-
varvet fran AstraZeneca av USA-rattigheterna
till Synagis.

Vara FoU-aktiviteter tacker hela kedjan fran
upptacksfas och klinisk utveckling, till studier
i klinisk vardag efter godkannandet. For narva-
rande driver vi prekliniska forskningsprogram,
kliniska utvecklingsprogram, samt studier i
klinisk vardag.

Utdver var egen forskning fortsatter vi
vart omfattande samarbete med externa
intressenter sasom patient- och halso-
organisationer, regeringsstodda initiativ,
forskare fran den akademiska varlden och
andra forskningspartners. Vi anser att breda
samarbeten och partnerskap ar avgérande
for att starka kunskapsbasen inom sallsynta
sjukdomar och tillgodose otillfredsstallda
medicinska behov.
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Emapalumab (i orange) ar godkand 1 USA som varldens forsta godkanda
behandling mot priméar HLH, en livshotande immunsjukdom. En anti-interferon-
gamma (IFN-y) monoklonal antikropp, emapalumab, binder sig till [FNy (i blatt)
och forhindrar aktiveringen av IFNy receptorer (i gront) pa ytan av monocyten.

Detta forebygger signalerna som leder till inflammatoriska cytokiner.
,_R e

I'all var forskning och utveckling stravar vi
standigt efter att uppratthalla hogsta etiska,
tekniska och vetenskapliga standard.

Vi sakrar immateriella rattigheter for att
skydda vara investeringar i forskning och
utveckling. Detta moéjliggér ekonomisk
avkastning som skapar utrymme att ater-
investera i utveckling av nya innovativa
behandlingar.

Viktiga handelser under aret
Inledningen av den forsta studien med
SOBIO03 i manniskor, samt dosering av den
forsta patienten i augusti 2018, var viktiga
framgangar som bekraftar styrkan i var inte-
grerade strategi for ldkemedelsutveckling.
SOBI003 ar byggt pa var egen forsknings-
plattform och har nu kommit hela vagen
fram till patient. Den initiala doseringen av
de forsta patienterna har gatt bra, och den
pagaende rekryteringen till studien ar fram-
gangsrik. (Las mer i rutan, pa sidan 33).

Tillskottet avemapalumab till var portfolj
skapar en dvergang mellan vara tillgangar i
tidig och sen fas. Efter emapalumabs god-
kannande som Gamifant fér behandling av
primar HLH i USA, fortsatter vi att studera dess
potential i en fas 2-studie fér sekundar HLH
plus ett antal potentiella uppféljningsindika-
tioner. Forvarvet av de globala rattigheterna till
emapalumab och darigenom partnerskapet
med Novimmune, maximerar styrkorna och
férdelarna hos bada féretagen.

Med tanke pa konkurrensen om tillgangar
som inriktas pa otillfredsstallda medicinska

-

patientbehov kan man med all ratt vara stolt
over att Novimmune valde Sobi som partner
pa denna resa.

Godkannandet av Kineret som behandling
vid Stills sjukdom i Europa, i april 2018, var
ocksa en betydande framgang. Det markerar
vart engagemang for kontinuerlig utveckling
av vara behandlingar for att hjalpa och folja
patienter genom olika faser i livet, liksom
for nya indikationer och i nya geografiska
omraden.

Viavslutade rekryteringen till fas 2-studien
anaGO med anakinra (Kineret) som majlig
behandling fér akut gikt och publicerade
de 6vergripande resultaten for det primara
effektmattet. Resultaten visade att anakinra
ger smartlindring i denna sjukdom, aven om
viinte uppnadde det primara effektmattet.
Eftersom ett otillfredsstallt medicinskt behov
kvarstar bland patienter som inte tolererar
eller svarar pa konventionell behandling,
kommer vi att fortsatta diskussionerna med
FDA om hur vi potentiellt kan ga vidare med
denna indikation.

Pa hemofiliomradet presenterades
resultat fran flera forskningsprogram som
bekraftar sakerheten och effekten av Elocta
och Alprolix.

Vi fortsatter att undersdka potentialen
for BIVVOO1, en molekyli klinisk fas som
anvander Fc fusionsteknik fran Elocta for att
ytterligare forlanga halveringstiden for faktor
VIIIL (Las mer i rutan pa sidan 33).

INNOVATION

Standig utveckling

Aven efter att en behandling godkéants

och lanserats, fortsatter vi med forskning
och utveckling som en del av en komplett
livscykelstrategi for att tillféra mervarden
till fler patienter och utforska vara behand-
lingars fulla potential. Lakare delar med sig
av sina insikter, erfarenheter och resultat
med vara forskare och hjalper oss att lagga
till nya indikationer, nya beredningsformer
samt data fran klinisk vardag till godkanda
behandlingar.

Exempelvis godkandes Kineret ursprung-
ligen for reumatoid artrit. Med input fran
lakarkaren fortsatte vi att studera och
utveckla Kineret inom IL-1-omradet. Daref-
ter godkandes det for indikationen CAPS, en
grupp sallsynta, arftliga auto-inflammato-
riska sjukdomar, samt NOMID, den svaraste
formen av CAPS - vilket lett till en betydande
forbattring av livskvaliteten for personer med
dessa sjukdomar. Under 2018 godkandes
Kineret som en behandling vid Stills sjukdom
och marknadsférs i flera europeiska lander.
Likasa férdjupar vi var kunskap om Elocta
och undersoker de potentiella effekterna vid
immuntoleransinduktion hos personer med
hemofili A som utvecklat neutraliserande
antikroppar.

Vara lakemedel utvecklas kontinuerligt:
internt, i partnerskap med andra lakemedels-
foéretag, samt med patientorganisationer och
patientledda konsortier.

1. Ett Sanofi-utvecklingsprogram. Sobi har valt att lagga till BIVVOOL1 till sitt samarbetsavtal med Sanofi men har annu inte utnyttjat sin optionsratt.
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INNOVATION

Var innovationsportfolj per den 31 december 2018

Terapiomrade/indikation Produkt/projekt Preklinisk Fas1 Fas 2 Fas3 Fas 4
Hemofili A Elocta/PUP1.2 |
Hemofili A BIVVOO13/EXTEN-A ]
.0 Hemofili A Elocta/ASURE |
;;8. Hemofili A Elocta/RelTIrate |
£ Hemofiia Elocta/verITI8 —
:‘E\3 Hemofili A och B Elocta/Alprolix/PREVENT I
Hemofili B Alprolix/PUPL2 ]
Hemofili B BIVV0023/EXTEN-B ]
Primar HLH Emapalumab |
Sekundar HLH Emapalumab ]
o RSV-férebyggande MEDI88974 ]
=
8 Akut gikt Anakinra/anaGO |
% Stills sjukdom Anakinra/anaSTILLs |
g).)_ Alkaptonuria Nitisinone/SONIA2 ]
v MPSIIIA SOBI003 ]
Anti-C5 SOBI005 ]
Anti-IL-1 SOBI006 ]

1. Utokad prévning for en redan godkand indikation.

2. PUP = Previously untreated patients = tidigare obehandlade patienter.
3. Ett Sanofi-utvecklingsprogram. Sobi har valt att lagga till programmet i samarbetsavtalet med Sanofi men har annu inte utnyttjat sin optionsratt.
4. Sobi har ratt att delta i 50 procent av framtida avkastning i USA.
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Snabba fakta om innovationsportfoljen:

BIVVO0O01

MEDI8897

INNOVATION

SOBIO03

Var produkt Elocta ar en behandling med
férlangd halveringstid (EHL) av faktor VI
for hemofili A och ar godkand i Europa och
Mellandstern.

BIVVO0O1 ar ett Sanofi-utvecklingsprogram.
Sobi har valt att lagga till programmet i sam-
arbetsavtalet med Sanofi men har éannu inte
utnyttjat sin optionsratt.

BIVVOO1 (rFVIIIFc-VWF-XTEN) ar ett nytt
lakemedel under klinisk utveckling med
rekombinant faktor VIl som syftar till att
forlanga blédningsskyddet med profylak-
tisk dosering en gang i veckan. BIVV001
bygger pa Fc fusionstekniken hos Elocta
samt genom att lagga tillen delav von
Willebrandsfaktor och XTEN polypeptider
for att potentiellt forlanga faktor VIII-
molekylens cirkulationstid i kroppen.

BIVVO0O1 ar den enda faktorbehandling
som kunnat bryta igenom von Willebrands-
faktortaket, vilket tros begransa halverings-
tiden hos nuvarande faktor VllI-terapier.
BIVV0O1 beviljades sarlakemedelstatus
av amerikanska lakemedelsverket, FDA,

i augusti 2017.

Synagisavtalet med AstraZeneca inkluderar
ratten till 50 procent av framtida avkastning
fran lakemedelskandidaten MEDI8897 i USA.

MEDI8897 ar en uppféljningsprodukt till
Synagis och ar en monoklonal antikropp
(mADb) som utvarderas for att forebygga
nedre luftvagsinfektioner orsakade av RSV
i en bredare patientgrupp.

MEDI8897 ar en enkeldos anti-RSV F
mAb med férlangd halveringstid och ar
under utveckling for passivimmunisering
for en bred spadbarnspopulation. Den har
designats att ha en lang halveringstid sa
att en enda dos tacker hela RSV-sasongen.
Primar analys av den pivotala fas 2b-studien
som utvarderar MEDI8897:s sakerhet och
effekt visar att studien uppfyllde det primara
effektmattet. Den aktuella utvecklingsplanen
omfattar en foreslagen fas 3-studie med for
tidigt fédda och friska fullgangna spadbarn.
Baserat pa resultaten fran fas 2b studien
har FDA beviljat s.k Breakthrough Therapy
Designation (BTD) for MEDI8897, vilket kan
underlatta tillgangligheten av behandlingen
for alla spadbarn med risk for RSV sa snabbt
som mojligt.

I mars 2017 offentliggjorde AstraZeneca
och Sanofi Pasteur ett avtal om att gemen-
samt utveckla och kommersialisera
MEDI8897. Enligt avtalet ansvarar Astra-
Zeneca for alla utvecklingsaktiviteter under
de inledande godkannandena samt tillverk-
ning av MEDI8897, medan Sanofi Pasteur
ansvarar féor kommersialiseringsaktiviteterna.
Alla kostnader och vinster delas lika mellan
de tva foretagen.

SOBIO03 ar en molekyli klinisk fas som
utvarderas for behandling av patienter med
mukopolysackaridos typ IIIA (MPS ll1A), aven
kallat Sanfilippo A syndrom.

MPS IlIA ar en genetisk sjukdom som
uppstar till féljd av mutationer i genen som
kodar ett enzym som kallas sulfamidase. Det
ar en sallsynt arftlig och progressiv sjukdom
med betydande sjuklighet och dédlighet.
Sjukdomen upptrader i tidig barndom och
efter vasentlig brist i utvecklingen av fardig-
heter avlider manga till foljd av sjukdomen
fore 20 ars alder.

MPS IlIA uppstar pa grund av brist pa sulfa-
midaseaktivitet. Som foljd kan kroppen inte
bryta ner langa kedjor av sockermolekyler
vilket leder till att heparansulfat lagras i lyso-
somerna i cellerna. Detta i sin tur paverkar
cellerna i det centrala nervsystemet dar den
orsakar tilltagande cellforstorelse.

SOBIO03 ar en rekombinant version av
sulfamidase av vildtyp som utformats for
att bryta igenom blod-hjarnbarriaren (BHB)
ochinihjarnan. BHB ar kapillarbadden i
hjarnan som har lag genomtranglighet fér
blodburna proteiner. Genom att anvanda
var egenutvecklade Modifa™-teknik fér
att andra glycans-sockermolekylerna som
binder till sulfamidase, har den resulterande
SOBIO03-molekylen visat sig kunna tranga
ini hjarnan hos flera djurarter och mycket
effektivt behandla MPS IlIA i en musmodell
av sjukdomen genom att minska ansam-
lingen av heparansulfat i hjarnparenkymet.
Detta uppnas genom att forlanga enzymets
narvaro i blodet och forbattra den passiva
adsorptionen av SOBIO03 pa BHB med dkad
transcytos in i hjarnan som foljd.

SOBI0O03 har beviljats sarlakemedelsstatus
i bade EU och USA och har ocksa erhallit
Fast-Track-status i USA.

Var férmaga att utveckla en molekyl fran
idé till godkand behandling goér att vi kan
tillhandahalla banbrytande, livsférandrande
behandlingar.
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TILLVERKNING OCH TILLHANDAHALLANDE AV BIOLOGISKA LAKEMEDEL

Tillverkning och
tillhandahallande av
biologiska lakemedel

Vi fortsatter att vidareutveckla var kompetens och kapacitet inom utveckling,
planering, inkop, tillverkning och tillhandahallande av innovativa biologiska lakemedel.
Sobis integrerade tillvagagangssatt gor det mojligt att snabbare f3 ut behandlingar
till patienter. Med ett globalt natverk av tillverknings- och distributionspartners kan

vi sakra tillforlitlig tillgang till lakemedel for patienter over hela varlden.

Som ett integrerat bolag kan vi somlost
vidareutveckla lakemedel fran utveckling till
kommersiell skala, och darigenom minska
den tid det tar for innovativa behandlingar att
na patienterna utan att aventyra sakerheten.

Var nya Technical Operations-organi-
sation, som tradde i kraft i oktober 2018,
sammanfor kvalitetssakring, CMC-utveckling
(kemi, tillverkning och kontroll) processut-
veckling av biologiska lakemedel, upphand-
ling, forsorjningskedja, intern och extern
tillverkning, samt miljo & sakerhetsfunktioner
under samma paraply.

Den nya organisationen kommer att
mojliggdra dkad samverkan mellan de
olika funktionerna sa att tvarfunktionella
initiativ far storsta mojliga effekt. Inférandet
av Technical Operations skapar ocksa
nya karriarmdjligheter och utveckling
fér medarbetare i de olika funktionerna
samt sakerstaller en smidig 6évergang fran
processutveckling till tillverkning.

Vi utvecklade och skalade upp tillverk-
ningsprocessen for lakemedelssubstansen
SOBIO03 internt for att stddja programmet
for prekliniska studier och tidiga kliniska
studier under 2016-2018 med aktiv substans.

Foérvarvsgranskning

Kompentensen och erfarenheten inom
Technical Operations var en viktig kom-
ponent vid forvarvsgranskningen infor for-
varven med Novimmune och AstraZeneca.
Teamen samlade in och utvarderade data
kring tillverkningsprocesser, analysmetoder,
tillverkningsanlaggningar, kostnadsstruktur,
operativa risker och regelefterlevnad gal-
lande produkter, processer och anlaggningar
i Synagis och emapalumabs forsérjnings-
kedjor. Technical Operations-teamen har
varit avgdrande for att sakra tillverknings-,
leverans- och kvalitetssakringsavtal med
nya partners.

Global tillgang till behandling sdkrad
Patientsakerhet ar vart enskilt viktigaste
ansvar: det ar absolut nédvandigt att saker-
stalla att patienterna aldrig riskerar att bli
utan sin behandling. Darfor har vi byggt
upp tillférlitliga leverans- och distributions-
processer som tacker alla vara marknader;
de garanterar att ratt produkter anlander i
ratt mangd fér distribution, med snabb och
effektiv leverans till patienter. Vi tillhan-
dahaller for narvarande behandling i éver

70 lander, vanligtvis i sma volymer for ett litet
antal patienter, som ger oss och vara partner
logistisk rackvidd i EMENAR-regionen och

i Nordamerika.

Viarbetar med ett globalt natverk av kon-
traktstillverkare for att sakerstalla tillforlitlig
forsorjning av lakemedel till patienter. Alla
tillverkare av produkter for vilka Sobi har
marknadsgodkannande maste uppfylla var
etik- och uppférandekod. Avseende produk-
ter som saljs for vara partners rakning, stravar
vi efter att sakerstalla att alla leverantorer
féljer koden.

Som en atgard for att bekampa forfalskade
lakemedel anvander vi unik identitets-
markning (serialisering), vilket sakerstaller
sparbarhet av vara produkter. Det unika
serienumret pa varje produkt innehaller
information om var varje produkt ar tillverkad
och férpackad. Som ett resultat av ett fram-
gangsrikt implementeringsprojekt ar alla vara
produkter serialiserade fran februari 2019.
I'maj 2018 blev vi ett av de forsta foretagen
att ansluta tillen EU-gemensam databas,

EU Hub, en central del av EU:s serialiserings-
sinitiativ. Vi kanner inte till nagot fall dar Sobis
produkter har varit féremal for férfalskning.
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TILLVERKNING OCH TILLHANDAHALLANDE AV BIOLOGISKA LAKEMEDEL

Var globala forsorjningskedja

Vi marknadsfor och saljer ett brett utbud av produkter till dver 70 lander. Vart enskilt
viktigaste ansvar ar att se till att patienterna aldrig riskerar att bli utan sitt lakemedel. Var
tillforlitliga och effektiva forsérjningskedja omfattar 15 kontraktstillverkare (CMO) i Europa
och USA. Det ar viktigt att ha full kontroll éver hela kedjan eftersom biologiska lakemedel
ofta kraver obruten kylkedja for att garantera produktens tillforlitlighet och kvalitet.

Eftersom biologiska lakemedel ar kansliga,
kraver de ofta leverans med obruten kylkedja
for att sakra produktens tillforlitlighet och
kvalitet. Det ar viktigt att ha full kontroll &ver
hela forsorjnings- och distributionskedjan
— fran tillverkning till patient. Enheten fér
logistikutveckling och produktfoérsérjning
ansvarar for en oavbruten, tillforlitlig och
hallbar transport av produkterna fran vart
globala CMO-natverk.

Var enhet for Trade Compliance saker-
staller att handelslagar och férordningar foljs.

Overféringen av produktionen av den
biologiska lakemedelssubstansen for Kineret
slutférdes i tid och inom budget under 2018.
Till foljd av den dkade kapaciteten kan vi
mota en vaxande efterfragan pa Kineret for
befintliga och nya indikationer.

Under 2018 vi har fortsatt vart enga-
gemang i tre projekt som finansieras av
Vinnova, Sveriges innovationsmyndighet,

och samarbetar med Lunds universitet i
ytterligare ett Vinnova-finansierat projekt.

Dessa initiativ starker banden med ett nat-
verk av studenter och akademiker samtidigt
som de bidrar till att utforska nya tekniker
som forvantas ha positiva effekter pa ledtider
inom utveckling och tillverkning. Sadana
projekt speglar vara satsningar i Sverige som
ett ledande land inom utveckling och till-
verkning av innovativa biologiska lakemedel
i framtiden.
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VI FORVERKLIGAR VISIONEN

Vi ser till att det
blir verklighet

Sobi ar ett vardedrivet foretag med en vetenskaplig och patientcentrerad organisa-
tion. Som anstallda ar det vi som gor det mojligt att na var vision om att forandra
livet for manniskor med sallsynta sjukdomar och forverkliga strategin for okad
tillvaxt. Det ar vart agerande och prestationerna i vardagen som betyder mest

for att forma foretagets framtid.

Konsfordelning
anstallda

59% kvinnor
W 41% man

Fokus pa tillvaxt och ledarskap

Sobi ar ett foretag i forandring och som
befinner sig pa en stark tillvaxtresa. Detta
kraver att var organisation férblir innovativ
och hégpresterande i en tid av forandring
— och framjar en kultur dar kontinuerligt
larande ar nyckeln. Vi ar ett av endast ett
fatal bioteknikféretag som framgangsrikt
sakrat dvergangen till ett kommersiellt
biopharmaceutiskt foretag. Darfor maste vi
hantera produkter i olika stadier av produkt-
livscykeln samtidigt, i olika regioner och i
skiftande konkurrens- och finansierings-
miljoer. For att lyckas med detta behover
vi en organisation som samtidigt ar bade
stabil och flexibel.

Allt vi gor pa Sobi stodjer var langsiktiga
vision och strategi. Som resultaten for 2018
visar har vi varit framgangsrika med att for-
verkliga var strategi. | takt med att vi fortsat-
ter att leverera utvecklar vi hbgpresterande
team i hela organisationen. Det innebar att
vividareutvecklar vara metoder for att stddja
chefer, ledare och kollegor for att framja
kontinuerlig tillvaxt. Vi anser att starkt ledar-
skap baserat pa tvarfunktionell kapacitet ar
en framgangsfaktor. Detta fokus utgér en
del av att bygga en organisation som har en
tydlig riktning men samtidigt ar redo for det
okanda och ser férandring som en mojlighet.

Kulturdriven framgang

For oss som arbetar pa Sobi ar det vart
"varfor” — att tillgodose patienters behov

— som motiverar och driver var hogpreste-
rande kultur. Vi arbetar aktivt varje dag for
att finna battre satt att forsta och tillgodose
patienternas behov. Urgency (angelagenhet)
har alltid varit en viktig del i var vardegrund:
i linje med Sobis strategi att vara erbjudan-
den ska na ut till fler patienter, blir det annu
viktigare i var verksamhet.

Vibryr oss, darfér maste vi agera. Det ar
var fasta Overtygelse. For att fler patienter
ska fa nytta av vara avancerade behandlingar
nu och i framtiden, och for att aterspegla
vara tillvaxtambitioner, har vi identifierat
fem karnvarden: Care, Ambition, Urgency,
Ownership och Partnership. (Omtanke,
Ambition, Angeldgenhet, Agarskap och Part-
nerskap). Vardena hjalper oss att utveckla
den ledarskaps- och entreprenérsanda som
vibehover for att na erkdnnande som ledare
inom sallsynta sjukdomar.

Under 2018 har vi med hjalp av en serie
arbetsgrupper inom organisationen gemen-
samt definierat och implementerat vardena
i hela foretaget. Till foljd av detta har vi iden-
tifierat omraden och processer vi behover
forbattra for att battre dverensstamma med
vara varden. For att stddja genomférandet
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har vi ocksa inlett en intern kampanj. Karn-
vardena har alltid varit viktiga faktorer vid
medarbetarutvarderingar.

Jamstalldhetsanalys

Varje anstalld erbjuds lika mojligheter oav-
sett etnisk tillhorighet, alder, kon, religion,
sexuell laggning eller fysisk férmaga. Vara
riktlinjer forbjuder klart och tydligt sexuella
trakasserier. Metoo-rérelsen i slutet av
2017 initierade en okad intern diskussion pa
ledningsniva om potentiella utmaningar i
saval organisationen som en storre allman
medvetenhet om dessa fragor.

| Sverige mojliggor de arliga lOnekart-
ldggningarna ocksa en jamstalldhetsanalys,
amnad att forhindra diskriminering och
framja lika rattigheter och mojligheter. Vi
utvarderar resultaten noggrant i samarbete
med fackféreningarna och vidtar atgarder
nar det behovs. Vi kartlagger ocksa proaktivt
roller och ansvar for att se till att ldbner och
utvecklingsmojligheter tilldelas pa ett ratt-
vist satt.

Av det totala antalet anstallda 2018 (2017)
var 41 (41) procent man och 59 (59) procent
kvinnor. | den verkstallande ledningsgruppen
och styrelsen var motsvarande siffra 74 (73)
procent man och 26 (27) procent kvinnor
(exklusive arbetstagarrepresentanter).

VI FORVERKLIGAR VISIONEN

Care

Det ar var omtanksamhet, var kunskap och vart enga-
gemang som gor oss till de vi ar. Care, det vill saga vard
och omtanke, ar sjalva fundamentet for var strategi,
verksamhet och kultur.

Ownership
Det ar vart ansvar att agera. Vi uppmuntrar intraprendrskap
och lar oss av vara erfarenheter.

Urgency

Patienterna kan inte vanta, darfér ar det angelaget att vi
driver utvecklingen framat samtidigt som vi uppratthaller
vara normer.

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

Ambition
Vi satter ambitidsa mal och gor vart yttersta for att
uppna dem.

Kompetens leder tillinnovation
Tillsammans med bra varden ar kompetens
en av de viktigaste styrkorna for att driva
verksamheten framat. Kompetens inom
sallsynta sjukdomar kombinerat med specifik
terapeutisk kunskap har varit vagledande for
rekryteringsprocessen och var professionella
utveckling.

Kompetensutveckling for alla medarbetare
ar avgorande for utvecklingen av produkt-
portfélien saval som for organisationen i
stort. Vi stravar efter att framja en prestations-
baserad kultur utifran individuellt ansvar,
mandat och &garskap. En avgdrande faktor
ar att satta och kontinuerligt stédja individu-
ella mal kopplade till foretagets strategiska
affarsmal och i linje med karnvardena.

Alla anstallda deltar i relevant kompetens-
utveckling som stéds och dokumenteras
i en kompetensmatris. Matrisen uppfyller
lakemedelsbranschens regelverk och
fungerar som en heltackande plattform
for att sakerstalla bade individualiserad
och specialiserad utbildning, samt att den
dokumenterar larandet.

Under 2018 deltog alla anstallda i den
regelbundna prestationsutvarderingen
och erholl en utvecklingsplan. Utbildning i
styrande dokument samt arbetsplatsférlagd

19

Vi har kontor
i 19 lander

9355

anstallda globalt per
den 31 december 2018
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VI FORVERKLIGAR VISIONEN

utbildning ar prioriterat for Sobi och viktigt
for alla medarbetare.

Denna typ av utbildning star fér merparten
av kompetensutvecklingen som Sobis
medarbetare genomgar. Den mojliggor for
anstallda att utveckla nya férmagor och
sakerstaller efterlevnad av faststallda proces-
ser och arbetssatt. Under aret dgnade Sobis
anstallda i snitt atta timmar pa utbildning via
e-learning inklusive regelefterlevnad och
dataskydd. Ett system med jobbrotation
infordes under aret for att stodja vart tvar-
funktionella arbetssatt och larande. Det har
tillampats i hela organisationen bade pa vart
globala huvudkontor och pa dotterbolags-
niva som en mojlighet att utveckla medarbe-
tare och team, samtidigt som det beframjar
foraldraledighet och tjanstledighet.

Ett anpassningsbart férhallningssatt ar
viktigt for att framgangsrikt bemaota vara
foranderliga krav och for att stimulera inno-
vation. Att bygga hogpresterande team har

Susanne, som arbetar pa Global Supply i ett ar

roterade fran en roll inom redovisning.

identifierats som en viktig framgangsfaktor
for att uppna vara ambitidsa strategiska mal.
Inom Manufacturing (var tillverkningsorgani-
sation) arbetar vi med en fokuserad strategi
i organisationen med hogpresterande
team och organisatorisk effektivitet for att
forstarka och férbattra formagan att anpassa
oss och vaxa i takt med den vaxande biolo-
giska lakemedelsportfoljen.
Ledarskapsutvecklingen har ocksa fokuse-
rat pa att stédja hdgpresterande team samt
pa att framja erfarna och effektiva ledare.
Chefer och medarbetare pa Sobi maste vara
modiga och redo for férandring. Tillvaxtstra-
tegin vi tillampar erbjuder médnga majligheter
for vara medarbetare att utvecklas och vaxa
med féretaget i nya roller och med utokade
ansvarsomraden.

En sdker och hélsosam arbetsplats
Vi forbinder oss att tillhandahalla en saker
och halsosam arbetsplats for vara 935 med-

arbetare runt om ivarlden. De atgarder vi
vidtar for att skydda arbetstagarnas rattig-
heter bygger pa vart ansvar som arbetsgivare,
och viuppmanar aven vara leverantorer

och partners att anta en socialt ansvarsfull
arbetspraxis. Vi respekterar de internationella
arbetsnormerna som anges av Internatio-
nella arbetsorganisationen (ILO) och over-
ensstammer med nationell arbetsratt.

Vara policys och riktlinjer syftar till att
framja en arbetskultur dar varje anstalld och
chef engagerar sig i att skapa en saker och
halsosam arbetsplats genom férebyggande
atgarder och regelbunden utbildning. Chefer
ansvarar for att systematiskt arbeta med
miljo, halsa och sakerhet (EHS) inom sin
verksamhet. Ett viktigt omrade ar att utreda
och identifiera orsaken (eller orsakerna) till
en olycka, farlig situation eller tillbud efter-
som det gor det maojligt att vidta atgarder
och férhindra liknande handelser i framtiden.
Alla anstallda ar skyldiga att rapportera
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(EHS) miljo-, halso- och sakerhetsrelaterade
incidenter till sin arbetsgivare. 28 olyckor
rapporterades under 2018, varav en ledde till
sjukfranvaro. Incidenten har undersokts och
rapporterats till Arbetsmiljoverket.

Compliance Hotline

Var regelefterlevnadsrapportering,
Compliance Hotline, ar en tredjeparts
visselblasartjanst tillganglig for alla Sobis
medarbetare fér anonyma anmalningar

av eventuella krénkningar av nagon lag,
Sobis etik och uppfdérandekod eller annan
féretagspolicy. Sobis policy ar att forbjuda
alla repressalier mot nagon medarbetare fér
att ha rapporterat en misstankt évertradelse
i god tro, aven om en pafdljande undersdk-
ning visar att anmalan var ogrundad.

Rekrytera framtidens talanger
For att ytterligare forbattra stodet vi ger till
patienter, vardgivare och betalande myndig-

heter i vara territorier, fortsatte vi att utéka
var organisation under 2018. | takt med
att vi natt stérre erkdannande som ledande
aktoér pa omradet sallsynta sjukdomar,
har vi kunnat locka nyckeltalanger till var
organisation pa saval lokal som global niva.
Dessa rekryteringar ger ytterligare forstark-
ning till ett team som redan anses vara ett
av marknadens basta. Konkurrenskraftiga
anstallningsvillkor ar ocksa en férutsattning
for att rekrytera och behalla hdgkvalificerade
medarbetare. Vi stravar efter att erbjuda
konkurrenskraftiga l&dner och formaner, som
bestams individuellt och anpassas efter den
lokala arbetsmarknaden.

Nar vi vaxer behover vi trygga kompe-
tensen inte bara for dagen, utan ocksa
fér morgondagen. Sobis verksamhet ar
beroende av specialistkompetens som
ibland ar sallsynt, sasom lakemedelstekniker
med erfarenhet av bade utveckling och
industrialisering. | samarbete med andra

VI FORVERKLIGAR VISIONEN

lakemedelsforetag stodjer vi utbildnings-
program for l[akemedelstekniker.

For att mota vart rekryteringsbehov rek-
ryterar vi kemister som nyligen avslutat sin
hogskoleutbildning i eller utanfor Sverige
och erbjuder dem intern fortbildning.
Genom detta far vi aven vardefulla perspek-
tiv pa verksamheten fran kollegor som ser
bolaget med nya égon.

Sobi deltar ocksa i flera samarbetsprojekt
inom ramen fo&r den svenska regeringens life
science-satsning pa utveckling av biologiska
lakemedel. Detta samarbete har gett oss
majlighet att bidra till kunskapsutvecklingen
inom framvaxande kompetensomraden i
branschen och att bredda vart kontaktnat
med potentiella framtida medarbetare. For
att rekrytera unga talanger deltar vi ocksa i
jobbmassor.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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VART ANSVAR

Bygga langsiktigt
fortroende

FOr att uppna var vision om att anses som varldsledande i att tillhandahalla
innovativa behandlingar maste vi bygga upp ett langsiktigt fortroende

och agera ansvarsfullt i alla delar av verksamheten. Samarbete med olika
intressenter inom omradet sallsynta sjukdomar och i olika nationella och
regulatoriska sammanhang kraver att vi ar trovardiga och transparenta.

Flera av dessa fragor utgor de etiska och
rattsliga grunderna for var verksamhet. Dessa
har identifierats som en del av var vasentlig-
hetsanalys (las mer pa sidorna 123-125) och
ar vad vi kallar Vart ansvar.

Generellt ser vi ansvar som en forpliktelse
att ha kontroll dver vara processer, att satta
och uppfylla hdga etiska och miljdmassiga
normer, bade vad galler oss sjalva och vara
partner. Eftersom var verksamhet ar strikt
reglerad enligt bade nationell och internatio-
nell lagstiftning, maste vi alltid vara ett steg
fére nar det galler efterlevnad for att anses
vara en trovardig partner pa lakemedels-
marknaden.

Patienters, kunders och anstalldas saker-
het och integritet ar av yttersta vikt for fére-
taget. Kvaliteten pa vara produkter ar hogsta
prioritet, och for att sakerstalla leverans av
sakra och effektiva behandlingar féljer vi
riktlinjerna for god praxis (GxP) som vagleder
alla lakemedelsforetag.

Nedan beskrivs vara ansvarsfragor.

Regulatorisk och legal miljoé

Den kraftigt reglerade miljo vi verkar i for-
andras standigt med ékade krav pa dppen-
het. Den generella trenden gar ocksa mot
storre uppmarksamhet kring ansvarsfragor
och legala risker. Hela var verksamhet,

inklusive forskning, produktion och mark-
nadsforing paverkas av dessa forvantningar.
Detta kraver att vi sakerstaller kvaliteten

pa var forskning och produktion, standigt
observerar och vidtar alla relevanta forsik-
tighetsprinciper, samt ar 6ppna vad galler
marknadsféring och vid kontakten med
halso-och sjukvardsintressenter.

Vara interna processer och kontroll-
atgarder omfattar utbildning inom veten-
skap, regelverk och efterlevnad. Under
2018 rapporterades eller identifierades inga
incidenter om brist pa efterlevnad gallande
marknadskommunikation.

Etisk praxis och etiska samarbeten
Partnerskap och samarbeten med intressen-
ter ar viktiga fér oss for att dela kunskap och
erfarenheter inom sallsynta sjukdomar. De
intressenter vi samarbetar med tacker hela
vardekedjan: fran forskning och kliniska
program till behandlingstillganglighet och
prissattning. Alla uppdrag styrs av var etik-
och uppférandekod och majoriteten omfat-
tas ocksa av vara mer specifika riktlinjer for
halso- och sjukvardsefterlevnad. Vi tillampar
ocksa etiska normer genom att stodja en
kultur som framjar dppen diskussion om
etik i var verksamhet och bland nyckel-
intressenter.

Det ar av yttersta vikt att all forskning som
involverar manniskor, sasom kliniska stu-
dier, bygger pa noggranna, vetenskapligt
grundade utvarderingar av klinisk expertis

i samarbete med tillsynsmyndigheter, obe-
roende etiska kommittéer och intressenter.
Vitillampar Helsingforsdeklarationens etiska
principer for medicinsk forskning. Las mer
om de policyer och direktiv vi tilldampar i
riskhanteringsavsnittet pa sidorna 58—-63.

Patient- och kundintegritet

Det ar viktigt att vara kunder, deltagare i
kliniska studier, medarbetare och andra vi
interagerar med kan lita pa att Sobi hanterar
och behandlar personuppgifter pa ett
ansvarsfullt och sakert satt. Ny EU-lagstift-
ning, framst den allmanna dataskyddsfor-
ordningen (GDPR) som infordes 2018, staller
ytterligare krav pa foretag som bearbetar
personuppgifter. Fér att uppfylla de nya
kraven har vi sakrat en styrmodell som stéd
for korrekt dataanvandning och organisa-
tionen har erhallit adekvat utbildning.

2018 dokumenterades fyra dataintrangs-
incidenter. Las mer om de regler och
riktlinjer vi tillampar till féljd av rattsliga
beddmningar av vart ramverk i riskhante-
ringsavsnittet pa sidorna 58-63.
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Korruptionsbekampning och rattvis
konkurrens

Oppenhet och dppen dialog i etiska fragor
utgoér grunden for framgangsrika samarbe-
ten inom kvalitativ forskning, utveckling och
tillverkning.

Vi kbéper in material, varor och tjanster
fran mer an 1 000 olika leverantoérer. Vara
rutiner fér godkannande och attest bidrar
till att sakerstalla att vi ingar avtal och gor
upphandlingar pa ett 6ppet och ansvarsfullt
satt. Vi kraver att alla leverantorer ska mota
kraven i var etik- och uppférandekod. Vi
utfor aven féretagsbeddmningar for att
sakerstalla att tjansteleverantdrerna uppfyller
vara anti-korruptionsnormer. Screening-
processen sker for narvarande manuellt. Vi
utreder automatiserade system som skulle
kunna mojliggdra for oss att ta fram andelen
leverantérer som screenats. Vi har proces-
ser pa plats for att sakerstalla kontroller i
enlighet med handelslagar utfors. Sobi har
ambitionen att skapa en uppférandekod for
leverantorer.

Vi arbetar aktivt for att forhindra alla
former av korruption. Den mest patagliga
risken finns i samspelet med halso- och
sjukvardsintressenter. Vi har en etablerad
halso- och sjukvardsefterlevnadsorganisa-
tion (HCC) samt ett koncerndvergripande
program for att minimera risken for korrup-
tion. Denna funktion ger riktlinjer och
utbildning i affarsetik till vara medarbetare,
samt rapporterar och kontrollerar. Var
nolltoleranspolicy mot mutor ar inskriven
i var etik- och uppfoérandekod och likasa i
var antikorruptionspolicy — 2018 utékades
denna till att galla globalt samt inkludera
foretagsbesiktningar av tredje part.

Samtliga medarbetare maste genomga
arlig utbildning i var etik- och uppférande-
kod. Amnen som omfattas av uppférande-
koden inkluderar produktsakerhet och
kvalitet, konkurrensratt, immaterialratt,
miljdansvar och anstallningsprinciper, med
ytterligare mojligheter att fokusera pa spe-
cifika omraden. Under 2018 gavs ytterligare
fokus pa datasekretess i denna utbildning.
Utbildningen ar en férutsattning for att

kvalificera sig for incitamentsersattningar.
2018 deltog 90 procent av Sobis medar-
betare i utbildningen.

Vilanserade ocksa var anpassade policy
for samspel med halso- och sjukvard,
Healthcare Compliance Interaction Policy,
under aret. Det anger huvudprinciperna och
globala minimikrav for att sakra en gemen-
sam global standard. Policyn haller pa att
implementeras i Sobis dotterbolag, dar den
kan kompletteras fér att uppfylla lokala krav.
| nasta steg kommer vi att inleda utbildningar
och godkannanden inklusive e-larande, med
fokus pa korruptionsbekampning for dotter-
bolagen.

Inga fall av korruption och inga fall av bris-
tande efterlevnad av lagar och férordningar
inom det ekonomiska och sociala omradet
rapporterades under aret. Las mer om de
policyer och direktiv vi tillampar i riskhante-
ringsavsnittet pa sidorna 58-63.

Ansvarsfull skattebetalning
Sobi betalar bolagsskatt pa ett ansvarsfullt
satt. Detta innebar att betala skatt dar vin-
sterna intjanas i enlighet med internationella
regler for internprissattning. Det innebar att
ha en balanserad skatteriskprofil och inte
agna sig at aktiviteter for skatteflykt, samt att
halla skattenivaerna stabila och forutsagbara
i den man radande verksamhetsforhallanden
tillater detta.

Miljopaverkan
Var miljopaverkan ar begransad och harrér

framst fran anvandningen av kemikalier inom

FoU och i tillverkningen, samt vaxthusgaser
kopplade till affarsresor.

Affarsresor star for den storsta andelen av
vara vaxthusgasutslapp och kontrolleras av
var resepolicy. Vi gor kontinuerliga utvarde-
ringar och implementerar matetal for att
reducera energi- och vattenkonsumtion
i var tillverkningsanlaggning som granskas
noggrant.

Viarbetar aktivt for att fasa ut kemikalier
som kan ha negativa effekter pa miljo och
manniskors halsa. Lagar och férordningar
kring kemikalier ar omfattande och vaxer

standigt. Var hantering inom FoU och
tillverkningsprocesser foljer darfor tydliga
instruktioner. Vi utfor kontinuerliga risk-
beddmningar och interna revisioner.
Miljohansyn ar integrerat i samtliga
aktiviteter, i den operativa styrningen
och genomsyrar hela organisationen.
Alla anstallda maste genomga var arliga
miljoutbildning som omfattar riskbedom-
ning, vaxthusgasutslapp och hantering av
kemikalier och avfalli miljon. Vi stravar efter
att uppfylla alla miljokrav och miljélagar.
Vi beddmer och utvarderar miljorisker
kontinuerligt. Las mer om var riskhantering,
hallbarhetsrisker och forebyggande atgarder
pa sidorna 58-63.




SOBIS HISTORIA

Lang historia av innovation

1930-talet

Kabi grundades som dotterbolag till Karnbo-
laget Aktiebolag Biokemisk Industri. Namnet
andrades till Kabi 1951.

1970-talet
Kabi och Vitrum gar ihop som KabiVitrum.

1980-talet

Kliniska provningar paborjas for rekombinant
humant tillvaxthormon utvecklat av Sobis
foregangare KabiVitrum och samarbetspart-
nern Genentech utifran ny rekombinant-
DNA teknik. Utvecklingen av rekombinant
faktor paboérjas under KabiVitrums regi 1983.
Projektet siktar pa att klona genen for human
koagulationsfaktor VIII (FVIII). Genentech
klonar genen (cDNA) for human FVIII 1984.
Genuttrycket for human rekombinant FVIII

i mammalieceller byggs upp i liten skala
1986-87. KabiVitrum tar patent pa former av
FVIIl vars B-doman tagits bort.

1990

Det sammanslagna Kabi Pharmacia bildades
efter det att en agarandel i Pharmacia for-
varvats.

2001

Biovitrum bildas genom en sammanslagning
av flera enheter fran det svenska lakeme-
delsforetaget Pharmacia och knoppas av till
ett konsortium av investerare lett av Nordic
Capital och MPM Capital Funds.

2004
Biovitrum bo&rijar tillverka den aktiva protein-
komponenten for Wyeths (nu Pfizers) lake-
medel for behandling av hemofili A, ReFacto
och ReFacto/Xynta®.

Marknadsforing av nischlakemedel
(ReFacto, Mimpara och Kineret) inleds i
Norden.

2005

Forsknings- och utvecklingsportféljen
utdkas genom forvarv av Arexis, ett svenskt
bioteknikféretag, och inkluderar Kiobrina-
projektet.

2006
Avtalingas med Syntonix (senare Bioverativ,
nu Sanofi) som omfattar utveckling och
tillverkning av ett rekombinant faktor IX-Fc-
koncentrat, rFIXFc med férlangd halverings-
tid. Denna lakemedelssubstans 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 VIII Fc med
férlangd halveringstid for behandling av
hemofili A, som senare blir Elocta. Sobi till-
verkar aven materialet for den forsta studien
i méanniska fas-1/2a av rFIXFc for behandling
av hemofili B.

2008

Avtal tecknas med Amgen fér global licens
fér Kineret och férvarv av produkten
Kepivance.

2009

Beslut tas att inleda slutliga registrerings-

studier for rFIXFc efter att sakerhet och effekt

pavisats hos tidigare behandlade (PTPs)

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

aktierna i Biovitrum.

2010
Swedish Orphan International, en pionjar
inom sarlakemedel, férvarvas och ett nytt
bolag, Swedish Orphan Biovitrum AB (Publ.),
Sobi, skapas. Med forvarvet féljer Orfadin
som senare blir ett viktigt lakemedel for Sobi,
samt en portfolj av ldkemedel under distribu-
tionsavtal.

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 halverings-
tid jamfort med en konventionell faktor-
behandling.

2012
Leveransavtalet med Pfizer for ReFacto AF/
Xyntha férlangs till 2020 och de kommer-
siella rattigheterna for Norden saljs till Pfizer.
Globala pediatriska kliniska provningar av
rFIXFc- och rFVIIIFc-kandidater inleds.
Samarbete inom faltet for Interleukin-1
(IL-1) inleds med det svenska bioteknik-
féretaget Affibody AB.
Sobi etablerar verksamhet i Mellandstern
och USA.
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2013

Forvarvar fullstandiga rattigheter for Kineret
och erhaller godkannande fér indikationen
CAPS i EU.

Data fran fas-3-studien av rFIXFc-hemofili
visar en cirka 4,8-faldig 6kning i halverings-
tid jamfort med en konventionell faktor-
behandling.

Sobi blir det forsta lakemedelsforetaget
i Sverige pa atta ar som flyttat upp till Large
Cap-listan pa Nasdaqg Stockholm.

2014

Biogen lanserar Eloctate och Alprolix pa den
amerikanska marknaden, vilket markerar
starten pa datainsamlingen fran klinisk var-
dag med behandlingar for hemofili Aoch B
med forlangd halveringstid.

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

Sobi utnyttjar optionsratten for att ta dver
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.

Kiobrina-projektet avslutas.

2015

EMA godkanner Elocta for behandling av
hemofili A, varefter det lanseras i Europa
i januari 2016.

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

Kineret godkanns for behandling av syste-
misk juvenil idiopatisk artrit (SJIA) i Australien.

2016
EMA godkanner Alprolix for behandling av
hemofili B, varefter det lanseras i Europa.

EMA beviljar sarlakemedelsstatus for Sobis
lakemedelskandidat SOBIO03 for behandling
av den sallsynta sjukdomen MPS II1A eller
Sanfilippos sjukdom typ A.

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

Leveransavtalet med Pfizer angaende
ReFacto AF forlangs till 2023.

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

Utvecklingsportfoljen forstarks med tva
egenutvecklade lakemedelskandidater i tidig
utvecklingsfas; SOBIO05 och SOBIO06, samt
nya planerade kliniska program.

Elocta godkanns i Kuwait.

2017

Sobi utokar utvecklingsportféljen genom
att lagga till en potentiellt langre verkande
lakemedelskandidat, rFIXFc-XTEN for
hemofili-B-behandling, i samarbetsavtalet
med Sanofi.

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

Den amerikanska lakemedelsmyndig-
heten (FDA) beviljar sarlakemedelsstatus
for SOBIO03, som forbereds for kliniska
prévningar.

Alprolix godkanns i Kuwait och i Saudi-
arabien. Elocta godkanns i Saudiarabien.

SOBIS HISTORIA

2018

FDA godkanner klinisk prévningsansékan
och beviljar Fast Track-status for lakemedels-
kandidaten SOBIO03 vid behandling av

MPS HIA.

Kineret (anakinra) erhaller positivt yttrande
fran CHMP fér behandling av Stills sjukdom.

Kineret (anakinra) godkénns fér behand-
ling av Stills sjukdom i EU.

Sobi lanserar Ravicti i Europa och gor
framsteg i varden av patienter med urea-
cykelrubbningar.

Sobi starker immunologi-verksamheten
genom att forvarva de globala rattigheterna
till emapalumab fran Novimmune.

Forsta patienten doseras i fas 1/2-studien
som utvarderar SOBI003 fo&r behandling av
MPS 1A,

De primara effektresultaten fran fas
2-studien med anakinra (Kineret) hos
patienter med akut gikt offentliggors.

Sobi forvarvar USA-rattigheterna till
Synagis fran AstraZeneca och skapar en
plattform f&r global tillvaxt (avtalet slutfors
i januari 2019).

FDA godkanner Gamifant (emapalumab),
den férsta och enda behandlingen for primar
hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH).

Data som stodjer emapalumab som ett
innovativt och specifikt riktat behandlings-
alternativ for primar HLH presenteras pa
ASH-kongressen.

Bevisad effekt och valkarakteriserad saker-
het 6ver fyra ar for behandlingarna med
férlangd halveringstid Elocta och Alprolix
presenteras pa ASH.
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AKTIEN

Sobi som investering

Aktien (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaqg Stockholm under bolagsnamnet
Swedish Orphan Biovitrum. Sobi-aktien har stigit med over 180 procent

under de senaste fem aren.

Under 2018 var hdgsta betalkurs 299,6 SEK
den 3 september och den lagsta var 110,6
SEK den 2 januari. Vid arets slut 2018 uppgick
Sobis boérsvarde till 52,8 miljarder SEK. Under
de senaste fem aren har Sobi-aktien stigit
med 182 procent.

Omséttning och handelsplatser

Sobi-aktien handlas pa flera borser och
handelsplattformar. Under 2018 stod officiell
handel for 82 procent av omsattningen i

De storsta aktiedgarna per 31 december 20181

aktien, varav Nasdaq Stockholm stod for
39,6 procent. "Off-book” utgjorde 14,6
procent och “dark pools” 3,2 procent av
den totala omsattningen i aktien. Storst
antal avslut gjordes pa Cboe BXE.

Den genomsnittliga dagsomsattningen
i Sobi-aktien var cirka 2 271 960 aktier i
officiell handel, varav 900 760 aktier pa
Nasdaqg Stockholm. Under 2018 omsattes
totalt 567,9 miljoner aktier vilket motsvarar
ett varde om cirka 110,9 miljarder kronor.

Aktiekapital
Vid arsskiftet uppgick det totala antalet ute-
staende aktier i Sobi till 273 322 117. Samtliga
utestaende aktier ar stamaktier och berattigar
till en rost per aktie.

Vid arsskiftet uppgick aktiekapitalet till
149 973 582 SEK, fordelat pa 273 322 117
aktier med ett kvotvarde om cirka 0,55 SEK.

R Antal Av aktie-
AKTIEAGARE A-aktier kapital, % Roster, %
Investor AB 107 594 165 39,37 39,37
BNY Mellon NA (tidigare Mellon), W9 14 609 514 5,35 5,35
State Street Bank and Trust Co, W9 12914 653 4,73 4,73
Swedbank Robur fonder 12 826 879 4,69 4,69
AMF — Forsakring och Fonder 7052 649 2,58 2,58
BNY Mellon SA/NV (tidigare BNY), W8IMY 7017 360 2,57 2,57
BNY Mellon NA (tidigare Mellon), W9 6248 651 2,29 2,29
Cbny-Norges Bank 5840290 2,14 2,14
JPM Chase NA 5826 092 2,13 2,13
Fjarde AP fonden 5611902 2,05 2,05
SEB Investment Management 3720912 1,36 1,36
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ.) 3423726 1,25 1,25
Morgan Stanley and Co LLC, W9 3328172 1,22 1,22
Handelsbanken fonder 3096750 1,13 113
State Street Bank & Trust Com., Boston 2560704 0,94 0,94
Totalt 15 storsta aktiedgare 201672419 73,80 73,80
Ovrigt 71649 698 26,20 26,20
Totalt 273322117 100,00 100,00

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

fondférvaltare eller liknande institution.
Kalla: Euroclear.
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Incitamentsprogram

Sobi har lanserat ett flertal aktierelaterade
incitamentsprogram till ledande befatt-
ningshavare och medarbetare. Fér narva-
rande finns det fem aktiva aktieprogram,
alla med intjanandeperiod inom tre ar.
Programmen utgor totalt hogst 1 883 574
aktier eller 0,7 procent av det totala antalet
aktier i bolaget. For mer information se
not 11.

Aktiedgare

Antalet aktiedgare uppgick vid arsskiftet till
23435 (22 938). Den storsta aktiedgaren,
Investor AB, agde 39,4 procent (39,5) av
aktierna. Svenska juridiska personer, saésom
institutioner och fonder, agde 61,0 procent
(75,9) av aktierna.

Genomsnittligt varde pa dagsomsattning for Sobi-aktien

Vid arsskiftet uppgick Swedish Orphan
Biovitrums AB (publ) egna aktieinnehauv till
3423726 stamaktier.

Under aret anvandes 640 553 aktier for
tilldelning i tva prestationsbaserade lang-
siktiga aktieprogram.

Utdelning

Styrelsen foreslar att ingen utdelning
ldmnas for 2018. For mer information om
Sobis utdelningspolicy, se bolagets bolags-
styrningsrapport.

AKTIEN

LANGSIKTIGT
VARDESKAPANDE

Den langsiktiga kursutvecklingen for

Sobiaktien beror pa hur framgangsrika

viar i arbetet med att skapa varde

genom att:

¢ Forbattra kassaflodet och l6nsam-
heten i var diversifierade kommersiella
portfolj;

¢ Lansera nya innovativa lakemedel for
patienter med sallsynta sjukdomar; och

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

Analytiker som féljde Sobi under 2018

Nedan analytiker foljde Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) under 2018.

VARDE '000 2014 2015 2016 2017 2018 For en aktuell ssammanstéllning, besdk bolagets hemsida sobi.com
A-aktier 869,0 13915 22636 15023 2272,0
ABG Sundal Collier Christopher W. Uhde
Under 2018 omsattes dagligen i genomsnitt 900 760 Sobi-aktier - ; N
. Carnegie Erik Hultgard
pa Nasdaq Stockholm. A
Kalla: Fidessa. Deutsche Bank Richard Parkes
DNB Jon Berggren, Patrik Ling
Aktiedgarkategorier Handelsbanken Peter Sehestedt
. . Jefferies Eun K. Yang
31 DECEMBER 2018 % av aktiekapital
Nordea Hans Mahle
Utlandska &gare 2 rt S S !
Svenska agare 648 areto Securities eter Ostling
Institutioner 96,2
. . . o
Privatpersoner 38 Rekommendationer fran analytiker, %
Kalla: Euroclear. 2016 2017 2015
Koép 73 56 50
Nyckeltal per aktie Behall 9 33 25
Salj 18 11 25
SEK 2014 2015 2016 2017 2018
Kalla: Baserat pa analytikerrapporter.
Resultat
per aktie -1,01 0,31 2,99 4,27 8,97 L
. Om Sobiaktien
Eget kapital
per aktie 16,6 17,3 19,8 24,6 331 NOTERING Nasdaq Stockholm
Marknadsvarde, Antal aktier (A-aktier) 273322117
A-aktier per . - "
31 dec, senast Borsvarde vid arets slut 52,8 miljarder SEK
betalda pris 794 134,6 106,7 112,3 193,0 Tickerkod SOBI
P/E tal -78,6 434,2 357 26,3 215 ISIN SE0000872095
Antal aktier CUSIP 870321106
per 31dec 270785950 271822806 272010948 272507708 273322117
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AKTIEN

Handelsplatser 2017 Handelsplatser 2018 Agarfoérdelning per land
%
‘ 100
81,2
80
64,8
60
40
20,9
20 11,4
2788 1415 1,950
M Stockholm, 46,9% LSE, 4,0% B Stockholm, 39,6% M LSE, 4,8% 0 =l 2Lo 0609 0907 mm
BATS, 25,7% | | Ovrigal 11,6% Cboe", 49,4% Ovriga, 6,2% Sverige USA Stor-  Luxem- Schweiz Finland Ovriga
M Chi-X, 11,8% britannien  burg
Y 1. Cboe = tidigare BATS och Chi-x.
2017 M 2018

Kalla: Fidessa. Kalla: Fidessa.

Sobiaktiens utveckling och omsattning 2014-2018

Kalla: Euroclear.

Antal aktier
SEK i tusental
300 100000
250 /L)H 80000

2014 2015 2016 2017 2018
== Swedish Orphan Biovitrum == OMX Stockholm PI @ OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology PI
=== Nasdaq Biotech index Omsatt antal aktier i 1000-tal per manad
Kontaktuppagifter

For mer information om Sobis American Depositary
receipt (ADR), kontakta:

US Depositary

BNY Mellon Shareowner services

P.O. Box 30170, College Station, TX 77842-3170, USA
E-post: shrrelations@cpushareownerservices.com
Avgiftsfritt i USA, Tfn: + 1888 269 2377

Tfn: +1201 680 6825

Kommunikation med aktiedagare

For mer och aktuell information om Sobi-aktien,
se www.sobi.com, eller ring Paula Treutiger,
Head of Investor Relations and Communications,
+46 (0)8-697 20 00.
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Fem ar i sammandrag — koncernens utveckling

FEM AR | SAMMANDRAG

2014 2015 2016 2017 2018
Resultatrékning, MSEK
Rorelsens intakter 2607 3228 5204 6511 9139
Bruttoresultat 1548 2007 3651 4657 6723
EBITDA? -12 465 1574 2086 3607
EBITA! -44 433 1543 2053 3571
EBIT (Rorelseresultat) -325 146 1133 1600 3122
Arets resultat -270 83 802 1149 2418
Kapital, MSEK
Summa tillgangar 6 375 8315 9974 10903 17183
Sysselsatt kapitalt 5326 5508 5880 6716 9048
Eget kapital 4497 4678 5365 6701 9040
Likvida medel 519 904 786 1478 2999
Nettokassa (-)/nettoskuld (+)! 298 -82 -282 -1472 -2995
Kassafléde, MSEK
Kassafléde fran den l6pande verksamheten fore férandringar av rérelsekapital 299 411 642 1431 2341
Kassafléde fran den ldpande verksamheten 234 507 343 1333 2090
Kassafléde fran investeringsverksamheten -184 -143 -158 -139 =575
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 20 22 -308 -500 -1
Foérandring i likvida medel 70 386 -123 694 1514
Nyckeltal, %
Bruttomarginalt 59 62 70 72 74
Avkastning pa sysselsatt kapitalt -6,1 2,6 19,3 23,8 34,5
Avkastning pa eget kapitalt -58 1.8 16,0 19,0 30,7
Soliditet? 71 56 54 61 53
Skuldsattningsgrad? 41 77 86 63 90
Aktiedata, SEK
Resultat per aktie -1,01 0,31 2,99 4,27 8,97
Eget kapital per aktiet 16,6 17,3 19,8 24,6 331
Utdelning — = — — =
Kassaflode per aktiel 0,3 14 -0,5 2.5 55
Kassaflode fran den lopande verksamheten per aktiel 0,9 19 13 4,9 7,6

1. Sobi presenterar vissa finansiella matt i arsredovisningen som inte definieras enligt IFRS, sa kallade alternativa nyckeltal. For 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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FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

2018 i sammandrag
Finansiell 6versikt

Totala intakter uppgick till 9 139 MSEK
(6 511), en 6kning med 40 procent.
Produktférsaljningen uppagick till

7 362 MSEK (4 749), en 6kning med

55 procent.

Bruttomarginal om 74 procent (72).
EBITA uppgick till 3 571 MSEK (2 053).
Arets resultat uppgick till 2 418 MSEK
(1149), vilket motsvarade ett resultat per
aktie pa 8,97 SEK (4,27).

Kassaflodet fran den lopande verksam-
heten uppgick till 2 090 MSEK (1 333).

Verksamhetsoversikt

1

Vid arets slut hade lakemedelssubvention
for Elocta® beviljats i 26 lander och for
Alprolix®i 19 lander.

Torbjorn Hallberg tilltrader som ny
chefsjurist och Head of Legal Affairs,
Henrik Stenqvist tilltrader som CFO,
Fredrik Wetterlundh tilltrader som Head
of Human Resources och Anne Marie de
Jonge Schuermans tilltrader som Head of
Technical Operations.

Kineret® godkanns for behandling av Stills
sjukdom i EU.

Forsta patienten doseras i fas 1/2-studien
som utvarderar SOBI003 vid behandling
av MPS (mukopolysackaridos) IlIA.

Mellandstern, Nordafrika och Ryssland.

« Resultat presenteras fran fas 2-studien
anaGO med anakinra hos patienter med
akut gikt.

¢ Sobi starkerimmunologiverksamheten
genom att forvarva de globala rattighe-
terna tillemapalumab fran Novimmune.

¢ Amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA godkanner Gamifant® (emapalumab)
i USA, den forsta godkanda behandlingen
mot primar hemofagocyterande lymfo-
histiocytos (HLH).

e Sobi forvarvar USA-rattigheterna till
Synagis fran AstraZeneca och skapar en
plattform for global tillvaxt. Férvarvet
slutfordes i januari 2019.

o Fas1/2a data for BIVV001 som under-
stryker potentialen f&r veckovis dosering
med bibehallen hog faktorniva vid hemofili
A presenteras pa ASH, American Society of
Hematologys 60:e arliga kongress.

o Data som stddjer emapalumab som ett
innovativt och specifikt riktat behandlings-
alternativ for primar HLH presenteras pa
ASH-kongressen.

« Data som presenterats vid ASH:s,
American Society of Hematology, 60:e
arliga kongress, bekraftar EHL-behand-
lingarna Elocta och Alprolix bevisade
effekt och valkarakteriserade sakerhet
over fyra ar.

Sobis verksamhet

P& Sobi gor vi betydande skillnad fér man-
niskor som lever med sallsynta sjukdomar.
Sobi ar ett integrerat biofarmaceutiskt
féretag med egen kapacitet som omfat-

tar hela vardekedjan, fran forskning till
preklinisk och klinisk utveckling, biologisk
lakemedelstillverkning och leverans, till
distribution och tillganglighet av lakemedel
for patienterna. Denna integrerade modell ar
en forutsattning for att leverera egenutveck-
lade och patentskyddade lakemedel, samt
mojliggor partnerskap, sarskilt i den tidiga
utvecklingsfasen.

Under 2018 genererades intakter genom:

¢ Forsaljning globalt av egna produkterna
Kineret, Orfadin® och Kepivance®.
Forsalining i Europa och MENAR?! av egna
produkterna Elocta och Alprolix samt
royaltyintakter fran Bioverativs forsaljning
av Eloctate® och Alprolix.

e Forsaljning i Europa och MENAR av
produkter dar Sobi innehar distributions-
och/eller licensavtal.

¢ Forsaljning av lakemedelssubstansen fér
ReFacto AF®/Xyntha® till Pfizer.

Nyckeltal

MSEK 2018 2017
Rorelsens intakter 9139 6511
Bruttoresultat 6723 4 657
Bruttomarginal, %! 74 72
EBITAL 3571 2053
EBIT (Rorelseresultat) 3122 1600
Arets resultat 2418 1149
Resultat per aktie, SEK 8,97 4,27

1. Alternativa nyckeltal, se Definitioner sidan 135.

Se sid 49 for en femarsdversikt av intakter,
kostnader och resultat.

3-arig intaktstrend, MSEK

3000
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== Totala intakter e Produktintékter
== Tillverkningsintakter

Intékter per affirsomrade

MSEK 2018 2017
Haemophilia 6012 3682
Specialty Care 3127 2829
Totala intakter 9139 6511
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Roérelsens intakter
Intakterna for 2018 uppgick till 9 139 MSEK
(6 511), en 6kning med 40 procent.

Intakter per affarsomrade

Haemophilia

De totala intakterna fér hemofiliverksam-
heten uppgick till 6 012 MSEK (3 682), en
o6kning med 63 procent (57 procent vid CER).
Intakterna for Elocta paverkades positivt med
52 MSEK i tredje kvartalet 2018 pa grund av
justerade lakemedelsskatter i Frankrike fran
2017.

Produktforsaljningen uppagick till
4 235 MSEK (1 920) varav Elocta stod for
3261 MSEK (1 557) och Alprolix for 974 MSEK
(363).

Royaltyintakterna uppgick till 1 341 MSEK
(1203) varav 1 340 MSEK (1 168) utgjordes
av royaltyintakter pa Sanofis forsaljning av
Eloctate och Alprolix.

Lakemedelssubvention for Elocta hade
vid arets slut beviljats i 26 lander i Europa
och i 19 lander for Alprolix.

Tillverkningsintakterna for ReFacto
uppgick till 436 MSEK (559), en minskning
med 22 procent pa grund av lagre arligt
ordermonster.

Nuvarande tillverkningsavtal for ReFacto
AF/Xyntha galler till och med den 31 dec-
ember 2023, med mojlighet till ytterligare
férlangning. Sobis royaltyavtal for ReFacto
upphorde efter januari 2018.

Specialty Care
De totala intakterna for Specialty Care
uppgick till 3127 MSEK (2 829), en dkning
med 11 procent (7 procent vid CER).

Specialty Care visade en stark utveckling
over hela portféljen. Kinerets stabila tillvaxt
fortsatte i alla regioner for 2018. Den kom-
mersiella lanseringen av Kineret for behand-
ling av Stills sjukdom i EU fortsatter och finns
nu tillgangligtinio EU-lander for denna indi-
kation. Samtidigt fortskrider prissattnings-
och subventioneringsprocessen i hela
Europa. Gallande Orfadin har generiska
lakemedel tratt in pa vissa marknader och
ett forsta tecken pa priserosion har iakttagits.
Marknadspositionen forsvarades under 2018
tack vare patientstddsprogrammmen och de nya
beredningsformerna, aven om vi sag smarre
paverkan som framst paverkade priset.

Intakterna for Kineret uppgick till
1320 MSEK (1 142), en 6kning med 16
procent (12 procent vid CER).

Orfadin omsatte 899 MSEK (862), en
6kning med 4 procent (1 procent vid CER).

Bruttovinst

Bruttovinsten uppgick till 6 723 MSEK

(4 657), motsvarande en bruttomarginal

pa 74 procent (72). De starkast bidragande
faktorerna till denna forbattring var en
gynnsam produktmix, positivengangseffekt
av lakemedelsskatterna i Frankrike samt
valutaeffekter.
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Rorelsens kostnader
Kostnaderna for 2018 okade till 3 601 MSEK
(3057).

Forsaljnings- och administrationskost-
nader fore av- och nedskrivnhingar avimma-
teriella tillgangar uppgick till 2 062 MSEK
(1 644). Kostnadsokningarna aterspeglar
aktiviteter inom hemofiliverksamheten i
EMENAR, inklusive marknadsfoéring och
personaldkningar, samtinvesteringar i
Nordamerika.

Forsknings- och utvecklingskostnaderna
uppgick till 1 090 MSEK (908). Kostnads-
okningarna speglar aktiviteter fér Kineret,
SOBIO03, Sobis 50-procentiga andel av
Sanofi fortldpande utvecklingskostnader,
samt utvecklingskostnader relaterade till
forvarvet av de globala rattigheterna till
emapalumab.

Rorelsekostnaderna inkluderar ocksa
kostnader om 113 MSEK (84) for de langsik-
tiga incitamentsprogrammen. Kassaflodet
paverkas inte av de aktiebaserade program-
men férran de loper ut, och da i form av
sociala avgifter.

Ovriga rérelseintakter och -kostnader
uppgick till 0 MSEK (-52). Arets och fore-
gaende ars rorelseintakter och -kostnader
avser i huvudsak valutakurseffekter.

Rorelseresultat

Rérelseresultatet fore av- och nedskriv-
ningar pa immateriella tillgangar (EBITA)
uppgick till 3 571 MSEK (2 053), motsvarande
en marginal om 39 (32) procent. Av- och

Forsaljnings- och administrations-
kostnader, MSEK
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1. Alternativa nyckeltal, se Definitioner sidan 135.
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nedskrivningar pa immateriella tillgangar
uppgick till 449 MSEK (453). For helaret
2017 ingick en nedskrivning om 12 MSEK

satser. Omvarderingen resulterade i en lagre
effektiv skattesats for 2018 i jamforelse med
2017. Se aven not 16 och 21.

Intakter per affirsomrade

avseende ett av de tidiga utvecklingspro- MSEK 2018 2017
grammen. Rorelseresultatet (EBIT) uppgick Ovrigt totalresultat
till 3122 MSEK (1 600), en dkning med Ovrigt totalresultat uppgick (netto) till otz 3261 I 11557
1522 MSEK. —124 MSEK (-147) och bestar av kassaflddes-  Alprolix 974 363
sakringar framst hanférliga till framtida Tillverkning 436 559
Finansnetto infloden i USD, aktuell skatt pa dessa, Royalty 1341 1203
Finansnettot uppgick till —40 MSEK (-68), valutadifferenser samt omvardering av Haemophilia 6012 3682
férdelat.pé ﬁr}ansiella intakter om 19 MSEK pensiopsférpliktelser samt uppskjuten Oriaslin 899 862
(1) och ﬁnansella kostn?der om ?O MSE"K skatt pa dessa. Kineret 1320 1142
(69). Skillnaden mellan aren ar framst han- Svriga 508 825
forlig till lagre rantekostnader for skulden till Kassafloéde och investeringar :
Sanofi samt hégre valutakursvinster. Rantor Kassaflodet fran den l6pande verksamheten dpzdaly Cat 3127 Zane
pa grund utav diskontering av skuld till Sanofi  fore férandringar i rorelsekapital uppgick till Totala intakter 9139 6511
ingar med —40 MSEK (-50) och rantor pa 2 341 MSEK (1 431). Rorelsekapitalet paver-
externa lan ingar med -16 MSEK (-14). kade kassaflodet med —250 MSEK (-98) for Férsaljning per region
| finansnettot ingar aven valutakursvinster/ helaret. (Exklusive royaltyint3kter)
forluster om 17 MSEK (-3). Kassaflodet fran investeringsverksam-
heten uppgick till =575 MSEK (-139). Den MSEK 2018 2017 Forandring
Skatter storsta investeringen under aret var forvarvet .
Totalt redovisad skatt i koncernen uppagick till av de globala rattigheterna tillemapalumab, Europa 6026 5784 9%
~664 MSEK (~384), varav —767 MSEK (-209)  varav kassaflédespaverkan uppgick till MENR 381 2 <07
avsag aktuell skatt och 103 MSEK (~175) 497 MSEK. Nordamerika 1309 1168 12%
avsag uppskjuten skatt. Effektiv skattesats i Ovriga vérlden 81 84 —4%
koncernen uppgick darmed till 21,5 procent Finansiell stallning Summa 7798 5308 47%

(25). Den 14 juni 2018 beslutades om
sankning av bolagsskattesatsen i Sverige till
21,4 procent fran och med 1 januari 2019
och till 20,6 procent fran och med 1 januari

Likvida medel och kortfristiga placeringar
uppgick per 31 december 2018 till
2999 MSEK (1478).

De langsiktiga finansieringskallorna

1. Mellandstern, Nordafrika och Ryssland

Intaktskallor per affirsomrade

2021. Koncernens uppskjutna skatter har bestar av en revolverande kreditfacilitet Haemophilia Specialty Care
omvarderats i enlighet med gallande skatte- om 1 000 MSEK med Handelsbanken och Alprolix Ammonaps®
Elocta Ferriprox®
Royalty Kepivance
Tillverkning Kineret
Orfadin
Ravicti®
Ruconest®

Fem arisammandrag

Valeantportfoljen

MSEK 2018 2017 2016 2015 2014 Xiapex®
Rorelsens intakter 9139 6511 5204 3228 2607 Tondelis®
Kostnader for salda varor -2415 -1854 -1554 -1221 -1059 OiEE
Forsknings- och utvecklingskostnader -1090 -908 778 =5il3 -501

Rorelseresultat (EBIT) 3122 1600 1133 146 -325

Finansnetto -40 -68 =&5 -61 5

Arets resultat 2418 1149 802 83 -270

Resultat per aktie, SEK 8,97 4,27 2,99 0,31 -1,01

Resultat per aktie efter utspadning, SEK 8,93 4,25 2,98 0,31 -1,01

Antal aktier, tusental 273322 272508 270 390 270 390 270 390

Soliditet?, % 53 61 54 56 71

1. Alternativt nyckeltal, se Definitioner sidan 135.
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Danske Bank som forfaller 27 juni 2020, samt
en i november 2018 upptagen ny kreditfaci-
litet pa 870 MEUR med BNP Paribas FORTIS
SA/NV, Danske Bank A/S, Skandinaviska
Enskilda Banken AB (publ) och Svenska
Handelsbanken AB (publ). Bada faciliteterna
var vid arsskiftet outnyttjade. De nya
skulderna har tagits upp for att finansiera
forvarvet av Synagis.

Nettokassan per 31 december 2018
uppgick till 2 995 MSEK (1 472). Skulden till
Novimmune betraktas som kortfristig och
ar icke rantebarande. Skulden till Sanofi ar
aven den icke rantebarande, men upptas
till diskonterat varde och har darmed blivit
en redovisningsmassig rantekostnad. Dessa
skulder inkluderas inte i nettoskuld/netto-
kassa. FOr avtalsrattsliga ataganden avseende
ovan namnda skulder, se Not 17.

Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per

31 december 2018 till 9 040 MSEK (6 701).

Foérandringen bestar forutom arets resultat
av kostnader for aktieprogram, sakringsre-
dovisning och omrakningsdifferenser.

Moderbolaget

Moderbolagets affarsmodell ar att utveckla,
registrera, distribuera och marknadsfora
ldkemedel mot sallsynta sjukdomar.
Moderbolagets intakter uppgick 2018

till 8 221 MSEK (5 756). Rorelseresultatet
uppgick till 3492 MSEK (1 600). Arets
resultat uppgick till 2 382 MSEK (-508)
inklusive 6veravskrivningar pa —460 MSEK
och erhallet koncernbidrag om 63 MSEK.
Likvida medel uppgick per den 31 december
2018 till 2 762 MSEK (1 381). Eget kapital per

Intékter per affirsomrade, MSEK

8000
7000 +48%
6000
5000
4000 +1% Forsaljning
2017

3000

B Forsaljning
2000
1000 H Tillvaxt justerat for valutaeffekter

) jamfort med 2017
Hemofili Specialty Care
Intdkter per region (exkl Royalty), MSEK
8000
7000 +51%
6000
5000
4000 Forsaljning
3000 M Forsaljning
2000 'ﬂ'
+34% o H Tillvaxt justerat for valutaeffekter
ol — . =% | jamfért med 2017
Europa MENAR! Nordamerika Ovriga
véarlden

1. Mellanostern, Nordafrika och Ryssland
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31 december 2018 uppgick till 7 731 MSEK
(5436). Forandringen forklaras av arets
resultat, kostnader kopplade till bolagets
aktieprogram samt sakringsredovisning.

Utveckling

Sobis utvecklingsprojekt inkluderar
utvecklingsprogram inom omradena hemo-
fili, immunologi, genetiska sjukdomar samt
lysosomala sjukdomar. Sobi bedriver aven ett
flertal projekt inriktade pa att samla evidens
for foretagets redan befintliga produkter.

Inom Haemophilia bestar utvecklingsar-
betet av en utdkad klinisk studieverksamhet
for att starka den redan omfattande veten-
skapliga evidensen gallande Sobis godkanda
hemofiliprodukter. RelTlrate-studien studerar
immuntoleransinduktion med Elocta. Sobi
bedriver aven preklinisk och klinisk utveckling
i samarbete med Sanofi rorande XTEN-
teknologin (BIVV001 och BIV00?2) i syfte
att ta fram nasta generations behandlingar
inom bade hemofili A och B. Under 2018
fortsatte fas 1/2 studierna for BIVV001 med
preliminara resultat offentliggjorda.

Kliniska program pagar inom immuno-
logiomradet som syftar till att undersdka
nya anvandningsomraden for Kineret och
emapalumab — som Sobi férvarvade de
globala rattigheterna till under 2018.

SOBI003 ar en produktkandidat for
behandling av den lysosomala sjukdomen
MPSIIA (mukopolysacharidos typ Il A) som
under 2018 gick in i fas 1/2.

En samverkansstudie pagar, avsedd
att undersdka anvandningen av nitisinon vid
alkaptonuri (AKU). Bevakningsstudier for att
sakerstalla effekt och sakerhet av Orfadin
inom HT-1 6ver lang tid pagar.

Sobi har ocksa tidiga utvecklingsprogram
dar nya méjliga produktkandidater for
behandling av inflammatoriska tillstand dar
interleukin-1 (IL-1) &r inblandat. SOBIO06 ar
en produktkandidat inom immunologi.

Inom programmet for komplementrela-
terade sjukdomar finns produktkandidaten
SOBI0O05.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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Regulatoriska godkdannanden

* EMA godkande Kineret fér behandling av
Stills sjukdom.

o Orfadin godkandes i Kanada for dosering
en gang dagligen.

e Orfadin kapslar godkandes i Argentina och
Jordanien

« Orfadin oral suspension godkandes i
Tunisien.

* FDA godkande Fast Track Designation for
SOBIO03.

» FDA godkande emapalumab (Gamifant)
fér behandling av primar HLH.

FDA godkéande klinisk prévningsansdkan
och beviljade Fast Track-status fér
lakemedelskandidaten SOBI003 vid
behandling av MPS IlIA

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten,
FDA, utfardade tillstdnd att ga vidare med
klinisk provning (IND) av lakemedelskan-
didaten SOBIO03 i den forsta studien pa
manniskor. Dessutom beviljades SOBI003
Fast Track-status av FDA.

Kineret godkéandes i EU for behandling av
Stills sjukdom

Europeiska kommissionen har godkant att
indikationen for Kineret (anakinra) utvidgas
for att aven omfatta behandling av Stills
sjukdom, inklusive systemisk juvenil idiopa-
tisk artrit (SJIA) och vuxendebuterande Stills
sjukdom (AOSD), i samtliga 28 medlemslan-
der i Europeiska Unionen (EU). Detta efter
ett postitivt yttrande fran Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP).

Forsta patienten doserad i fas 1/2-studie
med SOBI003 for behandling av MPS I11A
Den forsta patienten har doserats i fas
1/2-studien SOBI003-001. Det ar en 6ppen,
icke-kontrollerad, multipeldos-studie av nio
barnialdern 1-6 ar med MPS IlIA, aven kallad
Sanfilippos syndrom A. Syftet med studien ar
att bedéma sakerhet, tolerabilitet och effekt
hos produktkandidaten SOBI003.

Resultat publicerades fran anaGO-studien
— en fas 2 studie med anakinra i patienter
med akut gikt

Det primara effektmattet, patientskattad
smartintensitet i den mest drabbade leden,
visade en betydande reduktion jamfért med
utgangsvardet bade efter behandling med
anakinra och den jamférande behandlingen
triamcinolon. Anakinra gav en kliniskt
meningsfull smartlindring med cirka 50
procent, vilket ar i linje med forvantningarna
vid behandling med IL-1-blockad vid denna
sjukdom. Det var ingen statistiskt signifikant
skillnad mellan de bada behandlingarna
(det primara effektmattet). | studien kunde
den tidigare valkanda sakerhetsprofilen for
anakinra bekraftas.

FDA har godkant Gamifant som den forsta
godkanda behandlingen for primar
hemofagocyterande lymfohistiocytos
(HLH)

FDA godkande Gamifant® (emapalumab-
lzsg), en antikropp som blockerar gammain-
terferon (IFNy), fér behandling av pediatriska
(barn inklusive nyfédda) och vuxna patienter
med primar hemofagocyterande lymfohis-
tiocytos (HLH) som inte svarar pa behand-

ling, dar sjukdomen ar aterkommande
eller fortskridande, eller vid intolerans mot
konventionell HLH-behandling.

Data som stédjer emapalumab som en
innovativ, riktad behandlings-méjlighet for
primar HLH presenteras pa ASH

Data fran den pivotala fas 2/3-studien med
emapalumab for behandling av primar HLH
visade att behandling med emapalumab gav
ett snabbt och bestaende behandlingssvar
som hjalpte dessa skéra och ofta mycket
unga patienter att kontrollera hyperinflam-
mationen och uppna stamcellstransplanta-
tion.

Pa ASH presenteras 6ver fyra ars val
bibehallen sakerhet och effekt for Elocta
och Alprolix, hemofiliterapier med forlangd
halveringstid

Uppféljningsstudierna ASPIRE och B-YOND
visar ingen antikroppsutveckling och
genomgaende lagt antal arliga bloédnings-
episoder hos studiedeltagarna under fyra ars
behandling med Elocta respektive Alprolix.

Nya data fran fas 1/2a studien med BIVV001
presenterades pa ASH

Nya data fran EXTEN-A fas 1/2a studien med
BIVVOOL1 (rFVIIIFc-VWF-XTEN) visade att en
enda 65 IU/kg dos av BIVV0O1 férlangde
halveringstiden for faktor VIII till 44 timmar
med hog faktoraktivitetsniva och tolererades
generellt val. Sju dagar efter infusion var
faktoraktivitetsnivan 18,5 procent, vilket
Overtraffar tidigare uppnadda nivaer av skydd
mot blédning fér faktor VIII-preparat.
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Ovrig information

Foérandring i foretagsledningen

Henrik Stenqvist tilltrade som CFO den 20

juli 2018. Darutover har under 2018 foljande

ledande befattningshavare tillkommit:

Torbjérn Hallberg som chefsjurist, Anne Marie

De Jong som chef for Technical Operations

och Fredrik Wetterlundh som chef fér HR.
Den 31 december 2018 bestod den

verkstallande ledningen av:

Vd: Guido Oelkers
CFO: Henrik Stenqvist

General Counsel and Head of Legal
Affairs: Torbjorn Hallberg

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

Head of Technical Operations:
Anne Marie De Jonge

Head of HR: Fredrik Wetterlundh

Ur den tidigare ledningsgruppen har
Mats-Olof Wallin lamnat Sobi under aret.
Hege Hellstrom lamnade Sobi den 1 januari
2019.

Hallbarhetsrapport

Den legala hallbarhetsrapporten aterfinns pa
sidorna 12-13,15-17, 30-31, 34-41, 58-63
och 123-133i Ars- och hallbarhetsredovis-
ningen som har upprattats utifran kraven i
GRI standards.

Bolagsstyrningsrapport

| enlighet med arsredovisningslagen ska Sobi
uppratta en bolagsstyrningsrapport. Sobi
har i enligt Arsredovisningslagen 6 kap. 8§
valt att uppratta bolagsstyrningsrapporten
skild fran arsredovisningen. Den aterfinns pa
sidorna 108-113.

Miljétillstand

Sobis produktionsanlaggning i Stockholm
har tillstand for miljofarlig verksamhet for
anlaggning for att genom kemisk eller biolo-
gisk reaktion i industriell skala tillverka hogst
1000 ton lakemedel, aven mellanprodukter,
per kalenderar. Tillstdndsvillkorens efterlev-
nad redovisas i en miljorapport till den lokala
tillsynsmyndigheten. | Solna finns verksam-
het som ar anmalningspliktig i enlighet med
villkor fér anlaggningar som genom kemiska
eller biologiska reaktioner yrkesmassigt
tillverkar organiska eller oorganiska amnen,

i forsdks-, pilot- eller laboratorieskala eller
annan icke-industriell skala. Villkoren fér
dessa behandlar huvudsakligen utslapp till
vatten och staller bland annat krav pa att
pH-justera processvattnet. Under 2018 har
inga dvertradelser av villkoren rapporterats
fran nagon av anldaggningarna. Foretaget har
aven inforseltillstand fran Jordbruksverket
fér animaliska biprodukter och tillstand for
hantering av brandfarlig vara. Anpassningen
till nuvarande regelverk har hittills inte
paverkat Sobis konkurrensformaga eller
verksamhet negativt, men bolaget kan inte
forutsaga effekterna av framtida regleringar.

Aktiekapital och dgande

Sobis aktiekapital den 31 december 2018
uppgick till 149 973 582 SEK fordelat pa
273 322 117 aktier, med ett kvotvarde per
aktie om cirka 0,55 SEK. Det totala antalet
utestaende aktier bestod den 31 december
2018 av 269 898 391 aktier, samtliga stamak-
tier, med vardera en rost. Den 31 december
2018 var Investor AB den enskilt storsta
aktiedgaren i Sobi, med totalt 107 594 165
aktier, motsvarande 39,37 procent av
résterna och 39,37 procent av kapitalet.

Konvertering av aktier
Arsstdmman den 9 maj 2018 bemyndigade
Sobis styrelse att besluta om emission av
C-aktier och aterkdp av de emitterade
C-aktierna, for sakringsatgarder av langsik-
tiga incitamentsprogram. Vidare beslutade
arsstamman att godkanna styrelsens forslag
om Overlatelse av aktier.

Den 31 december 2018 innehade Sobi
3423726 stamaktier i eget forvar. Samtliga
under 2018 utgivna C-aktier har omvandlats
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till stamaktier under aret. For utforligare
information avseende det totala antalet
aktier i bolaget, antalet aktier av olika slag
samt vilka rattigheter aktierna ger i bolaget
se aktieavsnittet pa sidan 44.

Forslag till beslut omriktlinjer

for ersattning till ledande
befattningshavare

Styrelsen foreslar att arsstamman 2019
beslutar om riktlinjer for ersattning till
bolagets ledande befattningshavare enligt
nedanstaende att galla intill tiden for ars-
stamman 2020. Med ledande befattnings-
havare avses Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)s verkstallande direktor och de chefer
som rapporterar till den verkstallande direk-
toren och som ingar i foretagets ledning.

Syfte
Syftet med riktlinjerna ar att sakerstalla att
bolaget kan attrahera och behalla de basta
medarbetarna for att understddja bolagets
vision och strategi. Utgangspunkten for
ersattning till de ledande befattningshavarna
ska vara den totala ersattningen. Den totala
ersattningen ska vara marknadsmassig utan
att vara ledande i férhallande till konkur-
renter pa respektive lokal marknad. Mark-
nadsjamforelserna ska goras i forhallande till
en grupp av jamforbara bolag med liknande
storlek, verksamma i liknande bransch och
med liknande komplexitet. Riktlinjerna ska
mojliggora anstallningar i en internationell
kontext och understddja en mangfald bland
de ledande befattningshavarna. Ersattningen
kan besta av féljande komponenter:
e A, Fastgrundlon
* B, Rorlig ersattning— sa kallat kortsiktiga
incitament
e C, Langsiktiga incitament
* D, Pensioner
« E, Ovriga férméaner

| den man styrelseledamot utfér arbete for
bolagets eller annat koncernbolags rakning,
vid sidan av styrelsearbetet, ska konsult-
arvode och/eller annan ersattning for sadant
arbete kunna utga.
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Fast grundlon

De ledande befattningshavarnas fasta
grundloén ska baseras pa kompetens, ansvar
och prestation. Bolaget anvander sig av ett
internationellt utvarderingssystem for att
utvardera de olika positionernas omfattning
och ansvar.

Rorlig ersattning
Det arliga kortsiktiga incitamentsprogram-
met ar baserat pa uppfyllandet av arliga
prestationsmal (bolagsbaserade och indivi-
duella). Utbetalning baseras pa uppfyllandet
av forutbestamda mal. De arliga prestations-
malen faststalls i férvag av ersattningskom-
mittén och godkanns 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 ar
begransade till 100 procent av den arliga
bruttolénen for den verkstallande direktdren
och 60 procent av den fasta arslonen for
ovriga ledande befattningshavare.

Langsiktiga incitament

Bolaget kan infora langsiktiga incitaments-
program for samtliga eller vissa av sina
anstallda. Syftena med ett sadant program
ska vara att férena de anstalldas och aktie-
agarnas intressen, att skapa ett langsiktigt
engagemang i bolaget, att vara ett verktyg
for att behalla och attrahera chefer och
topptalanger, att ge deltagarna mojlighet att
ta del av bolagets langsiktiga framgang och

1. En avgiftsbestdmd pensionsplan faststéller den avgiftsniva som betalas till pensionsplanen fér varje anstalld.

Sobis varderingar

vardeskapande samt att bidra till att erbjuda
en konkurrenskraftig total ersattning.

For mer information om bolagets befint-
liga incitamentsprogram, se not 11.

Pensioner

Den féredragna formen pa bolagets pen-
sionsplaner ar avgiftsbestamdal. Formans-
bestamda pensionsplaner kan upprattas

om det kravs enligt lag eller annan reglering.
Den férmansbestamda nivan ska i sadana fall
vara begransad till den obligatoriska nivan.

Ovriga formaner

Fast lbn under uppsagningstid och avgangs-
vederlag, inklusive ersattning for eventuell
konkurrensbegransning, ska sammantaget
inte dverstiga ett belopp motsvarande den

Sobi varnar om en god arbetsmiljo. Sobi
stravar efter att folja alla arbetsmiljorelate-
rade lagar och regler och bedriver darfor

ett systematiskt arbetsmiljdarbete med
integrerat miljo- och kvalitetstankande.
Foéretaget har dven under ett antal &r bedrivit
ett aktivt arbete vad galler att fora ut foreta-
gets varderingar till samtliga medarbetare i
organisationen. De varderingar som galler

inom Sobi ar: Care, Ambition, Urgency,
Ownership och Partnership. Efterlevnaden
av bolagets varderingar utvarderas varje ar i
Sobis prestationsutvarderingsprocess.

Medarbetare

Antalet anstallda omraknat till heltidstjanster
per den sista december 2018 uppgick till
902 (800) varav 468 (451) var baserade i

Care Urgency

Sverige. Loner och andra ersattningar upp-
gick till 1 092 MSEK (927), varav 444 MSEK
(427) i moderbolaget.

Av det totala antalet anstallda under 2018
var 59 procent kvinnor och 41 procent man.
Alla anstallda far ssamma bemdtande och
erbjuds samma mojligheter oavsett alder,
kon, religion, sexuell laggning, funktionshin-
der eller etnisk tillhérighet.

Ambition

Det ar var omtanksamhet,
var kunskap och vart
engagemang som gor oss till
devi ar. Care, det vill saga
vard och omtanke, ar sjalva
fundamentet for var strateqi,
verksamhet och kultur.

Ownership

Det ar vart ansvar att agera.
Vi uppmuntrar intraprenér-
skap och att lara fran vara
erfarenheter.

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

Partnership

Partnerskap och samarbete
praglar vart arbetssatt, saval
inom Sobi som med externa
partners och intressenter.

Vi satter ambitidsa mal och
gor vart yttersta for att uppna
dem.
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fasta grundlonen for tva ar. | tillagg till denna
begransning ska det totala avgangsveder-
laget vara begransat till gallande manads-
6n for de aterstaende manaderna fram till
65 ars alder.

Ytterligare ersattning kan aven utga vid
extraordinara omstandigheter, forutsatt att
sadana arrangemang ar av engangskaraktar
och endast gors pa individniva i syfte att
rekrytera eller behalla ledande befattnings-
havare, eller som ersattning for extraordinara
arbetsinsatser utover personens ordinarie
arbetsuppgifter. Sadan ersattning ska vara
marknadsmassig och kan till exempel
inkludera en kontant engangsutbetalning,
ett formanspaket i form av flyttstod, dekla-
rationshjalp, s.k. retention bonus eller
avgangsvederlag i handelse av en agarfor-
andring, eller liknande. Ersattningen ska
inte dverstiga ett belopp motsvarande den
fasta grundlonen for tre ar samt inte utfalla
mer an en gang per ar och individ. Beslut
om sadan ersattning ska fattas av styrelsen
pa forslag av ersattningskommittén.

Avvikelse fran riktlinjerna

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

Forslag till vinstdisposition
Till arsstammans férfogande star féljande
vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4277 038 162
Balanserade vinstmedel 121508 296
Arets resultat 2381763358
Summa 6780309 816

Styrelsen foreslar ingen utdelning for raken-
skapsaret 2018.

Styrelsen foreslar att dverkursfond och
balanserade vinstmedel, 6 780 309 816 SEK,
overfors i ny rakning.

Héndelser efter balansdagen,
till och med 27 mars 2019
o Sobi slutforde férvarvet av rattigheterna till
Synagis i USA fran AstraZeneca och utnytt-
jade bemyndigandet att emittera aktier.
Den initiala képeskillingen som erlades
vid slutférandet av forvarvet, vilket tillkan-
nagavs 24 januari 2019, motsvarar cirka
1,5 miljarder USD (13,8 miljarder SEK) och
bestar av bade kontanter och 24 193 092
nyemitterade stamaktier i Sobi.
e | samband med férvarvet av rattigheterna
till Synagis i USA fran AstraZeneca offent-
liggjorde Sobi en 6kningen av antalet
aktier och roster foranledd av en emission
om 24 193 092 stamaktier. Det totala
antalet aktier och roster uppgar darefter
till 297 515 209 aktier. Per den 31 januari
2019 innehar bolaget 3 423 726 stamaktier
i eget forvar.
FDA beviljade Breakthrough Therapy
Designation (BTD) for MEDI8897.
Christian Dreger (Head of Northern
Europe, Middle East & Russia), Sofiane
Fahmy (Head of Southern and Western
Europe & North Africa) och Paula Treutiger
(Head of Communications & Investor
Relations) tillsattes i ledningen i januari
2019. Hege Hellstrom (Head of EMENAR)
l@mnade den verkstallande ledningen och
bolagetijanuari 2019.

FORVALTNINGSBERATTELSE

Utsikter 20191
Sobi forvantar sig intakter for helaret 2019
att liggaiintervallet 12 500-13 000 MSEK.

De framsta faktorerna f&r omsattnings-
tillvaxten ar: fortsatt marknadsandelstillvaxt
for var hemofiliverksamhet med Elocta och
Alprolix, férvarvet av Synagis och tillvaxten
av denna verksamhet i USA samt lanseringen
av Gamifant i USA.

EBITA for helaret forvantas ligga i inter-
vallet 5000-5 300 MSEK.

Under 2019 kommer vi att ©ka marknads-
investeringar inom hemofiliverksamheten
och fér kommersialiseringen av Gamifant.
Vidare kommer vi ocksa att utoka R&D-
aktiviteter for emapalumab.

For information avseende framatblickande
uttalanden, se omslagets insida.

1. Vid vaxelkurser per den 20 februari 2019.
Utsikterna publicerades den 20 februari 2019.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Riskhantering

Sobikoncernens riskhanteringsprocess finns
beskriven i Sobi Group Risk Management
Policy samt Sobi Group Risk Management
Instruction.

Sobi arbetar enligt en verksamhetsintegre-
rad riskhanteringsprocess som bidrar till vara
mojligheter att na uppsatta mal och fullfélja
den strategi som ar beslutad for verksam-
heten. Varje verksamhetsdel arbetar aktivt
med att identifiera och atgarda osakerheter
relaterade till méjligheten att na de uppsatta
malen. Identifierade risker analyseras mot
relevanta varden for verksamheten sa att
de darefter kan prioriteras pa affarsmassiga

grunder dar osakerheter och outnyttjade
mojligheter kring foretagets strategi kan
identifieras och hanteras. Sobis Risk Mana-
ger rapporterar det aktuella risklaget till
verkstallande ledningen och en genomgang
av arbetet presenteras regelbundet for
styrelsen.

Som en del av det strategiska arbetet med
riskhantering identifieras foretagets kritiska
floden och kontinuitetsplaner fér dessa
implementeras.

Viktiga riskomraden
Forskning och utveckling av nya lakemedel
och reglerna avseende forskning och

Policyer som vagleder Sobis hallbarhetsarbete

utveckling, tillverkning, testning samt
marknadsféring och forsaljning av lake-
medelsprodukter ar en komplex verksamhet
och kan férandras 6ver tiden. Marknaden for
nischlakemedel domineras av valmeriterade
och resursstarka féretag samt kanne-
tecknas av en snabb teknologiutveckling
varfor konkurrens ar ett viktigt omrade att
bevaka. Nedan finns en sammanfattning

av de huvudsakliga verksamhetsrelaterade
riskerna. Riskerna ar inte rangordnade, men
kategoriserade och beskrivna.

Alkohol- och Drogpolicy
Antikorruptionspolicy
Arbetsmiljopolicy
Diskrimineringspolicy
Finanspolicy

Forfarande for marknadsundersdkningar
Féraldrapolicy
Informationssakerhetspolicy
Insiderpolicy
IT-sakerhetspolicy
Hantering av kemikalier
Kommunikationspolicy
Konkurrenspolicy

Policy for forskningsavtal och stipendier

Policy for granskning av marknadsforing och forskningsinformation

Policy for konsulter och talare

Policy for rapportering, undersdékning och uppféljning

av fragor som ror efterlevnad

Policy for stipendier

Policy for samverkan med patientgrupper

Policy om halso- och sjukvardsinteraktioner

Publikationspolicy

Risk Management Policy

Resepolicy
Skattepolicy

Sobi Career med fokus pa personlig och professionell utveckling

Krav och godkannandeprocess fér annat material an marknadsféring
Krav och godkannandeprocess fér marknadsféring
Miljéstyrningsprogram

Patient Access Bridging Programmes Policy

Pensionspolicy

Policy avseende behandling av personuppgifter

Policy for ersattning till medarbete i halso- och sjukvarden

Sobis Global HR Processer

Sobis kvalitetsledningssystem

Tjanstebilspolicy

Uppférandekod

Upphandlingspolicy

Arliga grénser for ersattning till medarbete i halso- och sjukvard
Policy for valgérenhet och sponsoravtal
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Verksamhetsrisker

Risk

Beskrivning av risk

FORVALTNINGSBERATTELSE

Hantering och kommentarer

Produktrisker

Utveckla nya lakemedel

Att utveckla ett nytt lakemedel fram till och med lansering ar
en kapitalkravande, komplicerad och riskfylld process. Sanno-
likheten for att framgangsrikt nd marknaden okar nar projektet
avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna forblir emellertid
avsevarda anda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt som
kostnaderna okar i snabbare takt nar projektet genomgar de
senare kliniska faserna.

Sobi har fér narvarande ett antal projekt i klinisk och
preklinisk utveckling. Sobis innovationsmodell anvands fér
att avgoéra hur attraktivt ett projekt ar och dess riskprofil.

Erhalla och behalla
godkannande fér nya
produkter

Ett misslyckande att visa att lakemedelskandidaterna haller hog
kvalitet, ar sakra och ger forvantad effekt genom tillrackliga och
val kontrollerade prekliniska och kliniska studier kan resultera i
forsenad eller utebliven lansering.

Preklinisk och klinisk utveckling ar en tidskravande process
som paverkas aven mangd faktorer, daribland sddana som
ligger utanfér bolagets kontroll, till exempel forandrade
myndighetskrav.

Innan lansering maste lakemedlet uppfylla de stranga krav fér
kvalitet, sakerhet och effekt som forvantas av myndigheterna i
de lander eller regioner dar Sobi planerar att marknadsféra det.

| avsikt att sakerstalla att de kliniska studierna motsvarar
myndigheternas och samhallets behov av evidens,
identifieras relevanta intressenter, nagot som kan medféra
snabbare utveckling och tillganglighet, eller upptackten av
nya mojligheter.

Tillverkning av
biologiska lakemedel
och kvalitet

Regelefterlevnad av GMP-krav for tillverkning.

Tillverkning av Sobis produkter kraver att samtliga tillverknings-
processer och metoder samt all utrustning uppfyller gallande
krav pa sa kallad Good Manufacturing Practice, GMP-krav.

GMP-krav styr alla aspekter av tillverkningen av lakemedelspro-
dukter, daribland kvalitetskontroll och kvalitetssakring, tillverk-
ningsprocesser samt dokumentation. Sobis produktionsan-
laggning kan nar som helst inspekteras av myndigheterna och
av bolagets kunder.

Sedan 2017 arbetar Sobi med avvikelsehanteringssystemet
Qase (forkortning av Quality Case Management). Systemet
anvands for hantering av avvikelser (Non Conformances,
NC) och férebyggande och korrigerande atgarder (Cor-
rective and Preventive Actions, CAPAs). Samtliga GMP, GDP
(distribution), GVP (farmakovigilans) och GCP (klinisk)-
relaterade fall registreras och hanteras i systemet, vidare
anvands det for samtliga inspektioner.

Intern revision av GxP (den relevanta) har utforts enligt
planen fér 2018 och tacker omraden som tillhandahallande
av fardig produkt och tillverkning, Quality Assurance, Quality
Control och IT-system. Alla atgarder som uppkommit i
samband med revisionen har foljts upp i CAPA-systemet.

GMP/GDP uppfyllnad for
partneranldggningar

Risk att samarbetspartners inte uppfyller GMP/GDP-krav.

Sobi samarbetar kring tillverkning av lakemedel med andra
lakemedelsforetag som kund och ar beroende av att partners
anlaggningar uppfyller GMP/GDP-krav samt underhalls och ar
tillgangliga.

GMP/GDP-krav galler for Sobi och dess aterforsaljare,
kontraktslaboratorier och leverantérer. Sobi gér kontroller
av sina aterforsaljare, kontraktslaboratorier och leverantérer.
For Sobis externa natverk har totalt 48 GMP/GDP revisioner
genomforts under 2018. Samtliga revisioner har resulterat i
att den reviderade parten har godkants som leverantor.

Tredjepartsrisker

Samarbeten och
partnerskap

Till strategin hor att inga samarbetsavtal, till exempel avseende
gemensam utveckling och/eller godkdnnande, med andra
lakemedels- och bioteknikféretag rérande utveckling och
lansering av vissa av Sobis produkter.

Risk for begransat inflytande fér Sobi da dessa partners har stor
beslutanderatt nar det galler att faststalla vilket arbete och vilka
resurser som ska ldggas pa projekten, beroende pa karaktaren
hos avtalet mellan de olika parterna. Detta kan orsaka férse-
ningar av utveckling och lansering av nya produkter.

Ett strukturerat informationsfldde ar vasentligt for ett lyckat
samarbete. Framgangen med sadana samarbeten kommer i
stor utstrackning att bero pa Sobis partners eller licensinne-
havares gemensamma arbete. Sobi upprattar Joint Steering
Committees i samtliga partneravtal i syfte att sakerstalla
l6bpande koordinering och informationsutbyte.
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Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Kompetens, vilja och
regulatoriska riktlinjer

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.
Risk for att vara samarbetspartner inte agerar enligt Sobis

interna riktlinjer samt regulatoriska riktlinjer vilket kan ha en
negativ paverkan pa Sobis rykte.

Sobi stravar efter att uppratthalla och bevara langsiktigt
engagemang och samarbete. Vi stddjer och samarbetar
med manga olika patientorganisationer, bade nationellt och
regionalt, for att uppna vara gemensamma mal att resultatet
fér patienter med sallsynta sjukdomar ska bli det basta.
Vidare finns koncerndvergripande riktlinjer for att sakerstalla
efterlevnad av kraven pa etik och transparens i alla Sobis
affarsomraden.

Immaterialrattsligt
skydd och patent

Risk att Sobi inte férmar erhalla och uppratthalla immaterial-
rattsligt skydd, inklusive patent. Bolagets, eller dess licensgi-
vares, formaga att erhalla immaterialrattsligt skydd i USA, EU
och andra lander eller regioner som omfattar produkter som
bolaget utvecklar, tillverkar, marknadsfér och saljer ar av stor
vikt. Sobis framgang kommer till betydande del att bero pa
dessa skydd.

Sobi har ett antal vardefulla patent och patentansékningar
som hanteras via erkant erfarna och etablerade patent-
ombud. Sobi har patentlicenser som ar ytterst viktiga for
verksamheten. Patentrattigheterna i licenserna hanteras via
regelbundna méten med licensgivarna. Utdver patenterade
produkter och teknologier, har Sobi egen teknologi,
processer och kunskap som inte skyddas av patent. Bolaget
stravar efter att skydda sadan information, bland annat
genom sekretessavtal med anstallda, konsulter och samar-
betspartners.

Konkurrens- och omvarldsrisker

Prissattning av lakemedel
mot sallsynta sjukdomar

Marknaden paverkas i allt storre utstrackning av en kost-
nadsmedvetenhet till foljd av 6kade kostnader for halso- och
sjukvard i manga lander.

Marknadsgodkannande av lakemedel i produktportfoljen,
garanterar inte att dessa produkter erhaller pris-eller sub-
ventionsgodkannande i de nationella eller regionala sjuk-
vardssystemen.

Minskade intakter fran Sobis nyckelprodukter kan fa en
betydande negativ effekt pa Sobis verksamhet, resultat och
finansiella stallning. Detta oavsett om det beror pa minskad
efterfragan, 6kad konkurrens eller andra orsaker som exempel-
vis andrade regler for statlig lakemedelssubvention.

Genom Sobis satt att samarbeta med flertalet intressenter
genom hela utvecklingsprocessen, arbetar vi for att férutse
marknadens behov och de krav som kommer att stallas

pa produkten av betalande myndigheter vid ett eventuellt
godkannande.

Anvandning och
rekommendation
av Sobis lakemedel

Anvandningen av lakemedel kan paverkas av att myndigheter
och organ publicerar behandlingsriktlinjer, rekommendationer
och studier. Produkterna maste erhalla marknadsacceptans
bland lékare, patienter och bestallarorganisationer.

Graden av marknadsacceptans for var och en av bolagets
produkter beror saledes pa ett antal faktorer. Manga av dessa
ligger utanfor bolagets kontroll och ar beroende av externa
beslutsforfaranden och beslutsfattande organ.

Genom Sobis satt att samarbeta med myndigheterna genom
hela utvecklingsprocessen, amnar vi att férutse marknadens
behov och de krav som kommer att stallas pa produkten av
myndigheter och forskrivare vid ett eventuellt godkédnnande,
med malet att sakerstalla att patienterna far snabb och
hallbar tillgang till dessa nya godkanda behandlingar samt
att de uppfyller de krav som uppstar med tiden.

Konkurrens

Marknaden for nischlakemedel kannetecknas av betydande
konkurrens och snabb teknologiutveckling. Sobis konkur-
renter utgérs bland annat av internationella lakemedels-,
bioteknik- och specialistldakemedelsforetag. Vissa konkurrenter
har betydande ekonomiska, tekniska och personella resurser
liksom stor tillverknings-, distributions-, férsaljnings- och
marknadsféringskapacitet.

For att sakerstalla att man ligger i framkant nar det galler
teknologiutveckling samarbetar Sobi med manga olika
grupperingar, exempelvis inom ramen fér det svenska
strategiska samverkansprogrammet inom life science for
att stédja framtida utveckling och produktion av biologiska
lakemedel.

Produktférfalskning

Risk att Sobis lakemedel moéter konkurrens i form av olagligt
producerade lakemedelsprodukter och av tillgang till piratko-
pierade produkter i vissa distributionsled.

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

Sobi anvander sedan 2017 systemet TraceLink for att
hantera serienummer fér samtliga produkter som kraver
serialisering. Detta system uppfyller myndighetskrav pa
de marknader vi ar verksamma. Under 2019 kommer alla
Sobis produkter som behover det att férses med en unik
identitetskod.
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Risk

Beskrivning av risk

FORVALTNINGSBERATTELSE

Hantering och kommentarer

Finansiella risker

Valutarisker

Bolagets verksamhet ar utsatt for valutakursrisker. Huvuddelen
av kostnaderna uppkommer i svenska kronor medan en bety-
dande del av intakterna ar i andra valutor. Till foljd av bolagets
internationella expansion skulle sankta valutakurser av framfér
allt euro, men dven 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.

Skatterisker Som multinationell koncern ar Sobi féremal for komplexa Sobi arbetar proaktivt med hantering av skatterisker genom:
och standigt foranderliga internationella och lokala skattelagar e Implementerade processer for skatteefterlevnad;
och riktlinjer. Sobi paverkas av forandringar i till exempel, o sakerstalla att koncernens skattefunktion har nara samar-
bolagsskattesatserna, ranteavdragsmajligheter och intern- bete med lokala dotterbolag, redovisnings-, treasury-
prissattningsprinciper. Nuvarande globala fokus pa internpris- ochjuridiska avdelningar; och
sattning, med internationella initiativ sasom BEPS (base erosion « anlitar externa skatteradgivare for att analysera komplexa
and price shifting) i synnerhet, innebar &kad exponering for skattefragor.
internprissattning.
Miljorisker
Koldioxidutslapp Inom Sobis verksamhet férekommer tjansteresor som ger Enligt var resepolicy bor resebehovet noggrant 6vervagas
upphov till utslépp av vaxthusgaser. och prioriteras for att minimera resandet och samtidigt
forbattra balansen mellan arbetsliv och privatliv. Policyn
féresprakar dvervagande av virtuella moten, for vilka
foretaget tillhandahaller hjalpmedel.
Energi- och Energiférbrukningen och férbrukningen av vatten, produkter Sobi bevakar lagstiftningen inom miljdomradet och for in

vattenkonsumtion

och tjanster paverkar miljon.

kraven i de berérda affarsenheternas verksamhetsstyrning.

Ett kontrollprogram fér den producerande anlaggningen har
avstamts med tillsynsmyndigheterna.

Vi minskar vara vaxthusgasutslapp genom att forbattra
energieffektiviteten i vara anlaggningar och féljer regelbun-
det upp driftskostnaderna fér vara byggnader. Inférandet av
en energiplan fér var produktionsanldggning i Stockholm
har minskat energiférbrukningen och vattenférbrukningen i
férhallande till produktionskapaciteten.

Kemikaliehantering

Hantering av kemikalier i tillverkningsanlaggningar kan
innebara miljopaverkan.

Hantering av kemikalier i vara FoU- och tillverkningsproces-
ser omfattas av arliga riskbedémningar for att undvika
paverkan pa var framtida férmaga att leverera enligt
dverenskommelse.

Produkters miljopaverkan

Sobis produkter kan medféra miljopaverkan inom produktion,
distribution och konsumtion.

Sobis produkter omfattar framst biologiska produkter

och miljépaverkan av dessa produkter anses mycket lag
eftersom de ar biologiskt nedbrytbara utan bestaende
miljépaverkan.

Enligt EU-riktlinjer for miljériskbeddémning av lakemedel
férvantas vissa lakemedel inte ha nagon miljopaverkan — till
exempel produkter bestaende av kolhydrater, aminosyror,
peptider och proteiner. En stor andel av vara produkter ar
biologiska lakemedel bestaende av aminosyror, proteiner
och peptider, och det ar inte sannolikt att dessa utgdr nagon
betydande risk for miljon.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Risk

Beskrivning av risk

Hantering och kommentarer

Socialarisker

Attrahera nya
medarbetare och
utveckla befintlig

Sobi verkar pa en konkurrensutsatt marknad dar vara
medarbetare ar utgangspunkten for att bolaget ska kunna
utveckla speciallakemedel som méter patienters behov. Kan

Sobi arbetar med en larande organisation och involverar
medarbetarna i hdgpresterande team for att uppna och
leverera pa en konkurrensutsatt marknad.

personal viinte attrahera medarbetare som med olika kompetenser
och erfarenheter kan bidra i detta arbete riskerar vi att tappa i
effektivitet och att inte lyckas med att framstalla ratt lakemedel
till ratt pris.
Patient och Risk att personuppgifter som behandlas i Sobis affarsverksam- Lakemedelsbranschen ar hart reglerad, vilket innebar

kundintegritet

het inte ar skyddade.

Sobi atar sig att skydda den personliga integriteten for varje
individ vars personuppgifter bolaget behandlar — inklusive dess
anstallda, kunder, leverantorer och andra avtalsparter, intres-
senter, patienter och personer som deltar i kliniska prévningar.

att Sobi som foéretag star val rustat att anpassa sig till nya
efterlevnadskrav.

Sobi inledde arbetet med GDPR-efterlevnad i borjan av
2016 och kan efter tva och ett halvt ar konstatera ett mycket
tillfredsstallande resultat.

Policyn fér behandling av personuppgifter har uppdaterats.
Relevanta dataflédden har analyserats for att komma till ratta
med eventuella brister i férhallande till den nya lagstiftningen.
En uppdaterad struktur fér data- och personuppgiftshan-
tering som underlattar efterlevnad implementerades 2018.

Patientsakerhet
och etik

Risk for brister i patientsdkerhet och etiska varderingar inom
forskningen.

Det ar av yttersta vikt att all forskning som involverar mann-
iskor, sasom kliniska studier, bygger pa noggranna, veten-
skapligt grundade utvarderingar av klinisk expertis i samarbete
med tillsynsmyndigheter, oberoende etiska kommittéer och
intressenter.

Sobi tillampar Helsingforsdeklarationens etiska principer for
medicinsk forskning. Alla kliniska studier som Sobi sponsrar
genomfdrs och rapporteras i enlighet med gallande lagar
och den internationella standarden fér god klinisk sed (GCP).

Vi samarbetar till overvagande del med féretag som utfor
kliniska forsdk pa kontraktsbasis (CRO). Dessa samarbeten
styrs av dmsesidigt tilldmpade héga standarder och proces-
ser. Sobi foljer den Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMA) policy om offentliggérande av data fran kliniska
prévningar.
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Risk

Beskrivning av risk

FORVALTNINGSBERATTELSE

Hantering och kommentarer

Styrningsrisker

Legala risker

Risken att inte agera i dverensstammelse med andringar i
lagar och férordningar. Sobi verkar i en starkt reglerad miljé
och maste férhalla sig till lagar och férordningar inom saval
produktion som forskning och marknadsforing.

Andringar i lagar och férordningar kan paverka Sobi direkt
genom att begransa tillgang till marknaden, tillverkningsmaoj-
ligheter eller utvecklingsstrategier. Darfér ar det mycket viktigt
for Sobi att bevaka och vara redo fér kommande férandringar i
det legala ramverket.

Funktionen for regelefterlevnad pa Sobi foljer fortldpande
upp utvecklingen och implementeringen av Sobis program
for regelefterlevnad, som syftar till att minska risken for att
bolaget inte foljer lagar och regler. De viktigaste delarna

i efterlevnadsprogrammet ar bland annat identifiering av
risker, framjandet av tydliga budskap, att etablera tydliga
riktlinjer och processer, samt utbildning och fortlépande
uppfoéljning.

| de fall da lagstiftningen ror krav for godkannande av
lakemedel tillampar vi ett agilt forhallningssatt for att snabbt
anpassa utvecklingsprocesser for att mota de nya kraven
och pa sa satt undvika risken att forlanga den tid det tar for
lakemedlet att na patienten.

Antikorruption, anti-
konkurrens och etiskt
férhallningssatt samt
samarbeten

Samarbeten med intressenter ar mycket viktiga for oss for
att dela kunskap och erfarenheter inom sallsynta sjukdomar.
Risken fér korruption finns inom den verksamhet dér Sobi
interagerar med halso- och sjukvarden.

Sobi har en nolltoleranspolicy mot mutor, som stéds

av Sobis etik- och uppférandekod samt Sobis globala
antikorruptionspolicy. Bada har omvandlats till ldampliga
verksamhetsprocesser, sasom den som styr samspelet med
vardpersonal och halso- och sjukvardsorganisationer.

For att motverka riskerna for korruption anvander Sobi
programmet Health Care Compliance (HCC) sedan flera

ar tillbaka. Health Care Compliance definieras av Sobi som
en etisk standard for transparent marknadsférings- och
informationsspridning gentemot sjukvardsanstallda,
leverantdrer, betalande myndigheter och patientorganisa-
tioner. Programmet innefattar processer och kontroll for att
motverka riskerna fér bland annat korruption.

Sobi stéder dppenhetsinitiativ, inklusive European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
Disclosure Code, samt vad galler lakarbetalningar i USA,
Physician Payments Sunshine Act. Vi har implementerat
dppenhetsinitiativet EFPIA Disclosure Code och offentlig-
gjort alla betalningar och vardedverféringar till halso- och
sjukvarden i Europa, inklusive sponsring fér att delta i moten,
donationer och anslag, talar- och konsultarvoden, samt
styrelseuppdrag pa www.sobi.com.
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FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport over totalresultat

BELOPP | KSEK Not 2018 2017
104 Rérelsens intékter, MSEK
Rorelsens intakter 5-6 9138892 6510 831
Kostnad for salda varor —2415426 1853998 10000 9139
Bruttoresultat 6723466 4 656 833 8000
Forsaljinings- och administrationskostnader 12 -2510740 -2096470 6000
Forsknings- och utvecklingskostnader -1090 416 -907721 4000
Ovriga rérelseintakter 8 6144 471
Ovriga rérelsekostnader 9 -6 486 -52748 2000
7,10, 11,13, 0
Rérelseresultat 17,18, 28 3121968 1600 365 dil AUl AUl Euy 2l
Rorelsens intakter
Finansiella intakter 14 19426 1219 For helaret uppgick intakterna till 9 139 MSEK
Finansiella kostnader 15 -59 659 -69 161 (6 511), en 6kning med 40 procent.
Finansiella poster, netto -40 233 -67942
Resultat fore skatt 3081735 1532423
EBITA?, MSEK
Skatt pa arets resultat 16 -663940 -383811
Arets resultatt 2417795 1148612 o 3571
Ovrigt totalresultat? 2000
Poster som inte kommer att omklassificeras till resultatet 2500 2053
Aktuariella vinster/forluster pa férmansbestamd plan -85 -1042 2000 1543
Poster som kommer att omklassificeras till resultatet &
Omrakningsdifferenser 9463 -1258 : ggg " 433
Kassaflodessakring -170920 191856 o —2
S"katteef'fekt kassaflédessakring 37628 —-42 208 —500 o o G il i
Ovrigt totalresultat -123914 147 348
Totalresultat for aret? 2294051 1295960 EBITA
EBITA for aret 6kade med 74 procent till
Resultat per aktie, SEK 32 8,97 4,27 DA SR mife e 20407,
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 32 8,93 4,25
Antal aktier (stamaktier) 273322117 272507708 Resultat/aktie?, SEK
Genomesnittligt antal aktier 269523784 269 020 363 10 897
Antal stamaktier i eget férvar 3423726 3249870 g
Antal aktier efter utspadning 270522788 269975826
Genomsnitt antal aktier efter utspadning 270603 665 270003 546 & 427
1. Allt hanférligt till moderbolagets aktieagare. % 2,99
2. | enlighet med revider?d IAS 1 ska alla fdrénd[ingar i eget kapital\;om inte up;?kommer fran tr‘ansalftio_ner“med agarna ref:lovisas 2
i koncernens rapport Over totalresultat. Omrakningsdifferenser ar helt och hallet relaterade till aktier i utlandska dotterféretag. 101 031 .
Ommm T
-2

2014 2015 2016 2017 2018

1. Alternativa nyckeltal, se Definitioner sid 135.
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Koncernens balansrakning

FINANSIELLA RAPPORTER

BELOPP | KSEK Not 2018-12-31  2017-12-31
TILLGANGAR 1-4 soliditett, %
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 17 10158 676 6445071 80
Materiella anldggningstillgangar 18 136 299 134182 6 56 61
Finansiella anlaggningstillgangar 20 55440 35155 4 22
Uppskjuten skattefordran 21 230834 131429 40
Summa anlaggningstillgangar 10581249 6745837
20
Omesattningstillgangar
Varulager 22 1284112 1053268 0
2014 2015 2016 2017 2018
Kundfordringar 23,26 1665208 1129 016
Ovriga fordringar 23 92736 63964
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 24 561110 432 326
1 —
Likvida medel 25,26 2998742 1478496 B L= e Ru R
Summa omséttningstillgangar 6601908 4157070 Saa 2995
SUMMA TILLGANGAR 17183157 10902907 2500
2000
EGET KAPITAL OCH SKULDER G 1472
Eget kapital
: . 1000
Aktiekapital 149 974 149 527
, 282
Ovrigt tillskjutet kapital 5069248 5023557 00 es 82 gy
Andra reserver -144 299 -20386 |
Balanserade vinstmedel 1547379 399 214 =500 014 2015 2016 2017 2018
Arets resultat 2417795 1148612
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 9040097 6700524 Nettokassa
Nettokassan ékade under aret fran 1 472 till
Skulder 2 995 MSEK.
Langfristiga skulder
Uppskjuten skatteskuld 21 663821 667733
Skuld till Sanofi 27 427 699 1066 833 Nettokassa (+)/nettoskuld (=)
Skulder till kreditinstitut 2991 5044
MSEK 2014 2015 2016 2017 2018
Avsattningar 28,29 97 479 97 955
Summa langfristiga skulder 1191990 1837565 Likvida
medel 519 904 786 1478 2999
. Rante-
Kortfristiga skulder AR
Leverantorsskulder 26 486 972 358 449 skulder 818 822 504 7 4
Skatteskulder 394501 225579 Nettokassa
Skuld till Sanofi 27 676778 579 895 (+)/netto-
. skuld (=) —-298 82 282 1472 2995
Ovriga skulder 27 3782524 82217
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 30 1610295 1118 678 1, Alternativa nyckeltal, se Definitioner sid 135.
Summa kortfristiga skulder 6951070 2364818
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 17183157 10902907

Avseende stallda sakerheter och eventualforpliktelser, se not 31.
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FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport over forandringar i eget kapital

Ovrigt tillskjutet Andra Balanserade Summa
KSEK Aktiekapital kapital reserver vinstmedel eget kapital
Ingaende eget kapital i -
per 1jan 2017 149254 4983959 -167734 399487 5364966 Eget kapital/aktiet, SEK
Totalresultat 25
Arets resultat - — — 1148 612 1148 612 0
Ovrigt totalresultat -
Kassaflodessakringar = = 191 856 = 157 417 -
Skatt kassaflddessakringar — — -42 208 — -7769
Aktuariell forlust/vinst — — -1042 — -1042 2
Valutakursdifferenser = = -1258 = -1258 10
Summa totalresultat - - 147 348 1148612 1295960 2
Transaktioner med aktieagare & 2014 2015 2016 2017 2018
Emission/aterkop av aktier 273 = — -273 —
Aktieprogram — 39598 — — 39598
Summa transaktioner
med aktiedgare 273 39598 = =273 39598 Avkastning pa eget kapitalt, %
Utgaende eget kapital
31dec 2017 149 527 5023557 -20386 1547 826 6700524 35 307
30
Ingaende eget kapital 25 o
per1jan 2018 149 527 5023557 -20 386 1547 826 6700524 20 16,0 :
15
Totalresultat 10
Arets resultat - - — 2417795 2417795 5 _5g 18
. ’ I
Ovrigt totalresultat 0 -
Kassaflddessakringar — — -170 920 - —-170920 =
-10
Skatt kassaflédessakringar — — 37628 . 37628 2014 2015 2016 2017 2018
Aktuariell forlust/vinst - - -85 - -85
Valutakursdifferenser - - 9463 - 9463 Avkastning pa eget kapital .
Summa totalresultat _ — 123914 2417795 2293881 Riesinling 22 @get kel eledts ifn T il
- — 30,7 procent fran foregaende ar.
Transaktioner med aktiedgare
Emission/aterkdp av aktier 447 — — —447 — 1. Alternativa nyckeltal, se Definitioner sid 135.
Aktieprogram - 45691 - - 45691
Summa transaktioner
med aktiedgare 447 45691 — —447 45691
Utgaende eget kapital
31 dec 2018 149974 5069 248 —144 2991 3965174 9040097
1Andra reserver Kassaflodessakringar
KSEK 2018 2017 KSEK 2018 2017
Valutakursdifferenser -11990 —21453 Ingdende balans kassaflédessakringar 27543  -122105
Pensioner enligt IAS 19 -26 358 -26273 Arets vardeférandring sakringsinstrument -133293 149 648
Kassaflddessakringar -105750 27 543 Utgaende balans kassaflodessakringar -105750 27543
Ol -201 =203 Avseende kassaflédessakringar har 27 850 KSEK (12 662) éverférs till
Utgaende balans 31 dec 2018 -144299 -20386

resultatrakningen. Kassaflodessakringen éverfors mot dvriga intakter och
kostnader i resultatrakningen. Aterféringen till resultatrakningen har skett
enbart pa grund av att sékrad post har traffat resultatrakningen. Sakrings-
reserven bestar enbart av pagaende sakringar.
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Koncernens kassaflodesanalys

FINANSIELLA RAPPORTER

KSEK Not 2018 2017
Den l6pande verksamheten Kassaflode/aktiet, MSEK
Arets resultat 2417795 1148 612
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflodet -77 051 282 377 6 5,5
Kassaflode fran den l6pande verksamheten 5
fore forandringar av rorelsekapital 2340744 1430989 4
e - 3 2,5
Kassafléde fran férandringar i rérelsekapital 2
Minskning (+) / Okning (=) av varulager -230 844 -183222 . L
Minskning (+) / Okning (=) av rérelsefordringar -678 931 -369 889 0 0,3 05
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 659 307 455064 |
Kassafléde fran den l6pande verksamheten 2090276 1332942 - 2014 2015 2016 2017 2018
Investeringsverksamheten
Forvarv avimmateriella anldggningstillgangart 17 -537365 -91922
Forvarv av materiella anldggningstillgangar 18 -40 512 —47523 Kassafléde fran verksamheten, MSEK
Avyttring av finansiella anlaggningstillgangar 20 -700 -737
Avyttring av materiella anldggningstillgangar 18 3220 1204 2500
2090

Kassafléde fran investeringsverksamheten —-575 357 -138978 2000
Finansieringsverksamheten Loo0
Amortering av laneskulder? -2053 -500 000 1000
Kassafloéde fran finansieringsverksamheten -2053 -500 000

500
Férandring i likvida medel 1512 866 693964
Likvida medel vid arets borjan 1478 496 785790 SOl NSO GO
Kursdifferens i kassaflédet 7380 -1258
Likvida medel vid arets slut 2998742 1478496 Arets kassaflode

Arets kassafléde blev 1 513 MSEK.
1. De storsta kassflodespaverkande investeringarna under aret avser i huvudsak investeringen i emapalumab om 50 MCHF plus
tillkommande férvarvskostnader om 2,6 MCHF, motsvarandes totalt 497 MSEK samt investeringar framst inom [T, se not 17.

2. Amortering av laneskulder 2017 avser [6sen av ett lan om 500 MSEK fran Handelsbanken och Danske Bank. 1. Alternativa nyckeltal, se Definitioner sid 135.
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FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens kassaflodesanalys, forts.

Tillaggsupplysningar till koncernens rapport éver kassafléden

KSEK Not 2018 2017
Betald och erhallen ranta

Erhallen ranta 2742 1219
Erlagd rénta -18259 -13886
Betald inkomstskatt 506 542 28421
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflodet

Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgangar 7,17,18 484 575 485977
Pensioner 28 -85 -1042
Kostnad for aktieprogram? 45691 39598
Uppskjuten skatt 21 -103 317 174 683
Elocta och Alprolix2 -485 261 -437 660
Ovriga poster -18 654 20821
Summa -77 051 282377

1. IFRS 2-kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas 6ver eget kapital.
2. Avser royaltyintakter med vilka skulden till Sanofi har reglerats samt rantekostnader avseende skulden till Sanofi.
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Moderbolagets resultatrakning

KSEK Not 2018 2017
1-4
Rorelsens intakter 5-6 8221227 5756 370
Kostnader for salda varor -2 349 466 -1861398
Bruttoresultat 5871761 3894972
Forsaljnings- och administrationskostnader 12 -1445001 -1400380
Forsknings- och utvecklingskostnader -932 394 —-854 862
Ovriga rérelseintakter 8 5181 120
Ovriga rérelsekostnader 9 -7575 -39 824
Rérelseresultat 7,10, 11,13,17,18 3491972 1600026
Resultat fran andelar i koncernféretag 19 — -1000000
Finansiella intakter 14 34812 11656
Finansiella kostnader 15 -69478 -76 299
Finansiella poster, netto -34666 -1064643
Resultat efter finansiella poster 3457306 535383
Koncernbidrag 62670 58 956
Overavskrivningar -460 000 -970 000
Bokslutsdispositioner -397730 -911 044
Resultat fore skatt 3059976 —-375661
Skatt pa arets resultat 16 -678 212 -132175
Arets resultat 2381764 -507 836

Moderbolagets rapport over totalresultatet

KSEK 2018 2017
Arets resultat 2381764 -507 836
Poster som senare kan aterforas i resultatrakningen

Kassaflédessakring -170920 191856
Skatteeffekt kassaflédessakring 37628 -42208
Ovrigt totalresultat -133292 149 648
Totalresultat for aret 2248 472 -358188

FINANSIELLA RAPPORTER
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FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets balansrakning

KSEK Not 2018-12-31 2017-12-31
TILLGANGAR 1-4

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 17

Patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter 3800629 4057718
Materiella anldggningstillgangar 18

Maskiner och andra tekniska anlaggningar 87099 72441
Inventarier verktyg och installationer 16 197 20579
Pagaende anlaggningar 8567 21041
Finansiella anldggningstillgangar

Andelar i koncernféretag 19 3474608 2882333
Ovriga finansiella anldggningstillgangar 20 51979 32392
Uppskjuten skattefordran 21 10519 =
Summa anlaggningstillgangar 7 449 598 7086 504

Omsattningstillgangar

Varulager 22

Ravaror och férnédenheter 17165 20905
Varor under tillverkning 581185 536 603
Fardiga varor och handelsvaror 472 462 336166
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 23 589 596 405702
Ovriga fordringar 23 56 989 53092
Fordringar hos koncernféretag 1465003 901936
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 24 531782 418 194
Likvida medel 25 2761759 1381369
Summa omsattningstillgangar 6475941 4053967
SUMMA TILLGANGAR 13925539 11140471
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FINANSIELLA RAPPORTER

KSEK Not 2018-12-31 2017-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 149 974 149 527
Reservfond 800 257 800 257
Summa bundet eget kapital 950 231 949784
Fritt eget kapital

Overkursfond 4277038 4231347
Balanserade vinstmedel 121507 763083
Arets resultat 2381764 -507 836
Summa fritt eget kapital 6780309 4486 594
Summa eget kapital 7730540 5436 378
Obeskattade reserver

Overavskrivningar 2584000 2124 000
Summa obeskattade reserver 2584000 2124000
Skulder

Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld 21 — 10196
Skuld till Sanofi 27 427 699 1066 833
Avsattningar 29 80122 82 443
Summa langfristiga skulder 507 821 1159 472
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 376 350 312771
Skulder till koncernféretag 644 458 628 848
Skatteskulder 381580 189 064
Skuld till Sanofi 27 676778 579 895
Ovriga skulder 27 54550 27213
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 30 969 462 682 830
Summa kortfristiga skulder 3103178 2420621
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 13925539 11140471

Avseende stallda sakerheter och eventualforpliktelser,

se not 31.
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FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets rapport over forandringar i eget kapital

Bundet eget kapital Fritt eget kapital
Balanserad

. vinst och Summa
KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond arets resultat eget kapital
Ingédende eget kapital 1 jan 2017 149 254 800 257 4191749 613708 5754968
Kassafloddessakringar - - - 191 856 191 856
Skatteeffekt kassaflodessakringar = = = -42208 -42 208
Emission/aterkop av aktier 273 = — —273 —
Aktieprogram = = 39598 = 39598
Arets resultat — - — -507 836 -507 836
Utgaende eget kapital 31 dec 2017 149 527 800 257 4231347 2552471 5436 378
Ingaende eget kapital 1jan 2018 149 527 800 257 4231347 255247 5436 378
Kassaflddessakringar — — — -170921 -170921
Skatteeffekt kassaflédessakringar - — - 37628 37628
Emission/aterkop av aktier 447 — - -447 -
Aktieprogram — — 45691 — 45691
Arets resultat - - - 2381764 2381764
Utgaende eget kapital 31 dec 2018 149 974 800 257 4277038 2503271 7730540
1Kassaflodessakringar
KSEK 2018 2017
Ingdende balans kassaflddessakringar 27 543 -122105
Arets vardeférandring sakringsinstrument -133293 149 648
Utgaende balans kassafléddessakringar -105750 27543

Avseende kassaflodessakringar har 27 850 KSEK (12 662) dverforts till resultat-
rakningen. Kassaflédessakringen dverférs mot évriga intakter och kostnader i
resultatrakningen. Aterféringen till resultatrakningen har skett enbart pa grund
av att sékrad post har traffat resultatrakningen. Sékringsreserven bestar enbart
av pagaende sakringar.

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 973 582 SEK foérdelat pa
273 322 117 stamaktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55 SEK och ett rostvarde
om 1. Bolaget innehar 3 423 726 stamaktier i eget forvar per balansdagen.
Posten egna aktier motsvarar 1,3 procent av det totala antalet aktier i bolaget.
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Moderbolagets kassaflodesanalys

FINANSIELLA RAPPORTER

KSEK Not 2018 2017
Den l6pande verksamheten
Arets resultat 2381764 -507 836
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflodet 301454 1897033
Kassaflode fran den l6pande verksamheten foére
férandringar av rorelsekapital 2683218 1389197
Kassaflode fran férandringar i rérelsekapital
Minskning (+) / Okning (-) av varulager -177138 —-127 290
Minskning (+) / Okning (=) av rérelsefordringar -864 446 —-319 144
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 400152 406 024
Kassafléde fran den l6pande verksamheten 2041786 1348787
Investeringsverksamheten
Investering i dotterforetag -592 274 —195
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangart 17 -42 628 -91922
Forvarv av materiella anldaggningstillgangar 18 -26 494 -37411
Kassaflode fran investeringsverksamheten -661396 —-129 528
Finansieringsverksamheten
Amortering av ldneskuld? - -500 000
Kassafloéde fran finansieringsverksamheten — -500 000
Forandring i likvida medel 1380390 719 259
Likvida medel vid arets bérjan 1381369 662110
Likvida medel vid arets slut 2761759 1381369
1. Investeringar 2018 avser framst investeringar inom IT, se not 17.
2. Amortering av laneskulder 2017 avser [6sen av ett lan om 500 MSEK fran Handelsbanken och Danske Bank.
Tillaggsupplysningar till kassaflédesanalys — moderbolaget
KSEK Not 2018 2017
Betald och erhallen ranta
Erhallen ranta 21412 11656
Erlagd ranta -28 691 -22831
Betald inkomstskatt 433973 —
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet
Av- och nedskrivningar av tillgangar 7,17,18 320816 322750
Nedskrivning av andelar i dotterforetag 19 — 1000000
Uppskjuten skatt 21 -20715 -14 616
Kostnad for aktieprogram? 45691 39598
Overavskrivningar 460000 970 000
Elocta och Alprolix2 -485 261 -437 690
Ovriga poster -19077 16 991
301454 1897033

1. IFRS 2-kostnad kopplad till aktieprogrammen som bokas ver eget kapital.
2. Avser royaltyintakter med vilka skulden till Sanofi har reglerats samt rantekostnader avseende skulden till Sanofi.
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NOTER

Noter

n Allman information

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), organisationsnummer 556038-9321,
moderbolaget och dess dotterféretag, sammantaget koncernen, ar ett publikt
boérsnoterat internationellt lakemedelsbolag inriktat pa sallsynta sjukdomar.
Moderbolaget ar ett registrerat aktiebolag med sate i Stockholm, Sverige.
Adressen till huvudkontoret ar Tomtebodavagen 23A, Solna.
Bolaget ar sedan 15 september 2006 noterat vid Stockholmsbérsen Nasdaq
Stockholm och sedan 2 januari 2014 noterat pa storbolagslistan.

Viktiga redovisningsprinciper samt forutsattningar
vid upprattandet av moderbolagets och koncernens
finansiella rapporter

Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper fér koncernen
De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar denna koncernredo-
visning upprattats anges nedan. Dessa principer har tillampats konsekvent for
alla presenterade ar, om inte annat anges. Koncernredovisningen upprattas i
enlighet med Arsredovisningslagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler
fér koncerner samt International Financial Reporting Standards (IFRS) och
International Financial Reporting Interpretations Committee (IFRIC)-tolkningar
sasom de antagits av EU. Koncernredovisningen har upprattats enligt anskaff-
ningsvardesmetoden forutom nar det galler finansiella tillgangar och skulder
(inklusive derivatinstrument) som redovisas till verkligt varde via resultatrékningen.
For moderbolagets redovisningsprinciper, dar dessa avviker fran koncernens,
se nedan.

Nya och éndrade standarder som tillampas av koncernen
De nya redovisningsstandarderna IFRS 9 Finansiella instrument och IFRS 15
Intakter fran avtal med kunder tillampas fran 1 januari 2018.

IFRS 9 Finansiella instrument ersatter IAS 39 Finansiella instrument: Redovis-
ning och vardering omfattar regler for klassificering och vardering av finansiella
tillgangar och skulder, nedskrivning av finansiella instrument samt regler for
sakringsredovisning. En av férandringarna avser skulder redovisade till verkligt
varde. Den del av férandringen som galler verkligt varde hanforlig till den egna
kreditrisken ska redovisas i 6vrigt totalresultat istallet for i resultatet, savida inte
detta orsakar inkonsekvens i redovisningen. Sobi har inga skulder varderade till
verkligt varde och paverkas darfér inte av férandringen. En annan férandring
avser sakringsredovisning, vilken kraver utékade upplysningar om riskhantering
och effekten av sakringsredovisningen. Sobis sakringsredovisning kommer
tillsvidare att goras i enlighet med IAS 39 med upplysningar enligt IFRS 7. De
nya sakringsredovisningskraven har ingen vasentlig paverkan pa nuvarande
sakringsaktiviteter. Slutligen har nya principer introducerats avseende nedskriv-
ningar av finansiella tillgangar, dar modellen baseras pa férvantade forluster.
Sobi har tilldmpat metoden retroaktivt. Den har inte medfért nagon vasentlig
paverkan pa vare sig resultat eller finansiell stallning. | enlighet med IFRS 9, Sobi
har darfor valt att inte rakna om jamférelsetalen.

IFRS 15 innehaller en omfattande redovisningsmodell for intakter fran kund-
kontrakt och ersatter de befintliga standarderna for intéktsredovisning, sasom
IAS 18. Sobi har gjort en grundlig analys av effekterna pa koncernens rakenskaper
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 slutsats har avtal och transaktioner granskats och prévats mot
standardens femstegsmodell for intaktsredovisning. Foljaktligen har intaktsredo-
visning enligt IFRS 15 tilldmpats i sin helhet och forblir oférandrad fran nuvarande
standard. Fordringar avseende royaltyintakter, som i balansrakningen klassificeras
som upplupna intakter, ar de tillgangar Sobi klassificerar som avtalstillgangar. |
Svrigt har Sobi inga ataganden som klassificeras som avtalsskulder relaterade till
framtida ataganden. Som évergangsmetod har Sobi valt retroaktiv metod.

| dvrigt tilldmpas samma redovisningsprinciper som de som tilldmpades
féregaende ar. Andringar av IFRS med tillampning fran och med 2018 har inte
haft nagon vasentlig effekt pa koncernens redovisning. Fér ytterligare informa-

tion avseende koncernens redovisningsprinciper for intakter hanvisas till stycke
“Intakter” langre ner i denna not.

Nya standarder, dndringar och tolkningar av befintliga standarder som annu
inte tillampas av koncernen

Den nya redovisningsstandarden IFRS 16 Leasing trader i kraft den 1 januari
2019 och ersatter IAS 17 Leasingavtal. Standarden innebar nya redovisningskrav
for leasetagare och stipulerar att alla leasingkontrakt skall redovisas i lease-
tagarens balansrakning som en tillgang med nyttjanderatt och motsvarande
skuld. Tidigare leasingavgifter kommer att ersattas med avskrivningar och
rantekostnader.

Sobi har valt att tilldmpa den forenklade 6vergangsmetoden (modifierad
retroaktiv metod), utan effekt pa eget kapitalet per den 1 januari 2019. Den
forenklade dvergangsmetoden innebar att tillgdngen med nyttjanderatt,
huvudsakligen bestaende utav leasingkontrakt avseende lokaler och bilar, dver-
ensstammer med leasingskulden vid dvergangen den 1 januari 2019. | samband
med dvergangen har Sobi valt att tillampa undantagsregeln kopplat till kort-
tidsleasar och leasar av lagt varde. Korttidsleasar har definierats som leasingavtal
med mindre ar ett ars aterstaende 6ptid och avser i huvudsak leasingbilar. Leasar
av lagt varde avser i all vasentlighet datorer, skrivare och kopiatorer.

Som en effekt av 6vergédngen har koncernens totala tillgangar vid évergangs-
tillfallet Okat med 397 MSEK, vilket motsvarar 2 procent av balansrakningen.
Koncernens finansiella skulder har 6kat med 397 MSEK, vilket i sin tur motsvarar
2 procent av balansrakningen. Effekten av dvergangen pa presenterade
nyckeltal i arsredovisningen, innehallande dessa parametrar, bedéms vara ej
vasentlig. Den huvudsakliga effekten uppstar i det alternativa nyckeltalet EBITDA
(rorelseresultat fore rantor, skatter, av- och nedskrivningar). Se dven Not 10 for
leasingavgifter avseende operationell leasing for rakenskapsaret 2018.

Andrade standarder och tolkningar fran IASB och uttalanden fran IFRIC som tratt
i kraft under kalenderar 2018 har inte haft nagon vasentlig paverkan pa koncernen.

KONCERNREDOVISNING
Allméant
Koncernredovisningen omfattar moderbolag och dotterforetag.

Dotterforetag

Koncernredovisningen har upprattats enligt férvarvsmetoden. Darmed betrak-
tas ett rérelseférvary som en transaktion i vilken koncernen direkt férvarvar
dotterfoéretagets tillgdngar och évertar dess skulder. Koncernens resultat- och
balansrakningar omfattar alla foretag éver vilka bolaget direkt eller indirekt
utovar ett bestammande inflytande. Ett bestammande inflytande foreligger nar
bolaget har kontroll dver ett féretag, exponeras for, eller har ratten till rorlig
avkastning fran sitt engagemang i féretaget och kan paverka avkastningen med
hjalp av sitt bestdammande inflytande.

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

Varje villkorad betalning redovisas till verkligt varde vid férvarvstidpunkten.
Efterféljande andringar av verkligt varde av en villkorad képeskilling som
klassificerats som avsattning redovisas i rapporten dver totalresultatet. Alla
transaktionskostnader avseende forvarv kostnadsfors. Identifierbara forvarvade
tillgangar och dvertagna skulder och eventualforpliktelser i ett rorelseférvarv
varderas till verkliga varden pa férvarvsdagen.

Skillnaden mellan anskaffningskostnaden och det verkliga vardet pa koncer-
nens andel av férvarvade tillgangar, skulder och eventualforpliktelser redovisas
som goodwill. Vid stegvisa forvarv faststalls goodwill vid forvarvstidpunkten
da bestammande inflytande erhalls och inte i samband med tidigare forvarv.
For att faststalla goodwill vid stegvisa forvarv ska det tidigare innehavet av eget
kapitalandelar i det forvarvade foretaget inkluderas, justerat till verkligt varde,
och alla vinster eller férluster som uppkommer till féljd av omvarderingen ska
redovisas i resultatrakningen. For varje forvarv avgoér koncernen om innehav
utan bestdmmande inflytande i det férvarvade foretaget redovisas till verkligt
varde eller till innehavets proportionella andel av det forvarvade foretagets net-
totillgangar. Goodwill skrivs inte av enligt plan, utan testas arligen fér eventuell
nedskrivning. Om det verkliga vardet netto pa den férvarvade verksamhetens
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identifierbara tillgangar, skulder och eventualforpliktelser dverstiger anskaffnings-
vardet redovisas Overskottet (negativ goodwill) omedelbart i resultatrakningen.

Koncerninterna transaktioner och balansposter samt orealiserade vinster
och férluster pa transaktioner mellan koncernforetag elimineras. Eventuella
forluster betraktas som en indikation pa ett nedskrivningsbehov for den éver-
tagna tillgangen.

Segmentrapportering

Roérelsesegment presenteras utifran ledningens perspektiv, vilket innebar

att de presenteras pa det satt som de anvands i den interna rapporteringen.
Utgangspunkten for identifiering av rapporterbara segment ar den interna
rapporteringen sasom den rapporteras till och foljs upp av den hogste verkstal-
lande beslutsfattaren. Koncernen har som hogste verkstallande beslutsfattare
identifierat koncernens vd. | den interna rapporteringen till vd anvands endast
ett segment. Se vidare i not 6.

Valuta

Funktionell valuta- och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna fér de olika enheterna inom
koncernen ar varderade i den valuta som anvands i den ekonomiska miljé dar
respektive foretag huvudsakligen ar verksamt (funktionell valuta). | koncern-
redovisningen anvands svenska kronor (SEK), som ar moderbolagets funktio-
nella valuta och rapportvaluta.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella valutan till den
valutakurs som galler pa transaktionsdagen. Valutakursdifferenser som upp-
kommer vid betalning av sddana transaktioner och vid omrakning av monetara
tillgangar och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas i
rapporten dver totalresultatet. Poster av rorelsekaraktar redovisas inom rérel-
seresultatet, medan 6évriga poster redovisas som finansiell intakt eller kostnad.

Omrékning av utldndska dotterféretag
Utlandska dotterforetags tillgangar och skulder faststalls i respektive funktionell
valuta, det vill sdga i den primara ekonomiska miljé i vilken foretaget befinner
sig. For Sobis utlandska dotterféretag raknas samtliga tillgangar, avsattningar
och 6vriga 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 varde som uppkommer vid férvary av en
utlandsverksamhet behandlas som tillgangar och skulder hos denna verksamhet
och omréaknas till balansdagens kurs.

Intakter

Koncernens intaktsfléden bestar huvudsakligen av forsaljning av egna produk-
ter, produkter dar Sobi innehar distributions- och /eller licensavtal, intakter fran
tillverkning och royaltyintakter.

Intakter innefattar fakturerad bruttointakt enligt avtal fér salda varor exklusive
mervardesskatt, rabatter, lakemedelsskatter och returer pga produkt-eller
kvalitetsgaranti alternativt transportskada samt efter eliminering av koncern-
intern forsaljning. Intakter redovisas enligt foljande:

Rérelsens intdkter

Intékter fran produktférsaljning redovisas nar Sobi har uppfyllt sitt prestations-
atagande, vilket innebar att kunden har fatt kontroll dver varan. | praktiken sker
detta da varorna levererats fran bolagets konsignationslager till slutkund .

De ataganden som ar férknippade med kontrakten mellan Sobi och kunderna
bestar huvudsakligen av distinkta varor som levereras till kund mot betalning.
Produkterna kundanpassas inte och ar till nytta for kunderna i det skick de leve-
reras. Produkterna ar saledes att anse som distinkta och separat identifierbara.
Vid leverans tar kunden i normalfallet ver ansvaret fér varan, beroende pa
fraktvillkor, och har en ovillkorad skyldighet att betala. Standardiserade betal-
ningsvillkor varierar mellan 30 och 90 dagar.

Priset fér varorna identifieras i kontrakt. Ersattningarna ar till viss del variabla
innan avdrag sker for rabatt enligt avtal och for lakemedelsskatter. Dar avdragen
inte med sakerhet kan faststallas sker en bedémning och beloppen reserveras i
balansrakningen.

Kontraktstillverkningsintakter (ReFacto) redovisas nar varorna har levererats
till kunden, det vill saga nar kunden har fatt kontroll éver varorna. Betalnings-
villkoren ar 90 dagar.

NOTER

Returer fran kund férekommer i princip inte inom Sobi, da returer av utgangna
produkter inte utgér returskal. Det finns produkt- och kvalitetsgaranti for
eventuellt defekta varor liksom transportgaranti om produkten forstorts i trans-
port, givet att Sobi ansvarat for transporten. Uppkommer det senare kravstalls
forsakringsbolag pa ersattning.

Royaltyintakter redovisas utifran enligt avtal. Intaktsféring sker ménadsvis
over tid med kvartalsvis avstamning och fakturering. Sobi har enligt avtal ratt till
royalty pa férsalda varor. Upplupna royaltyintakter, vilka ocksa klassificeras som
avtalstillgangar enligt IFRS 15, redovisas i balansrakningen under férutbetalda
kostnader och upplupna intékter. Betalningsvillkoren ar 45 dagar efter kvar-
talets utgang.

Sobi har inga kundavtal dar prestationsataganden infaller senare an 12
manader efter balansdagen.

Intékter kan dven omfatta intékter fran licensavtal, sasom utlicensieringsin-
takter samt milstolpsersattningar. Milstolpsersattning avser erhallna delbetal-
ningar fran samarbetspartners som styrs av uppfyllandet av en specifik del av
ett partnerkontrakt, exempelvis regulatoriskt godkannande av en gemensamt
utvecklad produkt. Intakter av denna typ bokférs nar den avtalade handelsen
har agt rum och intakten med sakerhet kommer att infalla. Den initiala licens-
intakten kan till foljd av olika avtalsformuleringar redovisas pa tva satt. Antingen
redovisas intakten direkt da licensintakten erhalls, eller sa periodiseras intakten
o6ver den beraknade 6ptiden. Under 2017 och 2018 redovisar Sobi ingen
licensintakt eller milstopsersattning.

Service fee utgdr ersattning for forsaljnings- och marknadsféringstjanster
avseende vissa partnerprodukter under en avtalsperiod. Intakt redovisas éver tid .

Nar koncernen har ett atagande att utféra forsknings- och utvecklingsupp-
gifter och ersattningen avser tjanster som koncernen tillhandahaller intaktsfors
dessa i takt med att arbetet utfors. Intakter fran forskningssamarbeten redovisas
i den period arbetet utfors.

Statligt stéd
Statligt stod redovisas nar foretaget uppfyller de villkor som ar férknippade med
bidragen samt att det med sakerhet kan faststallas att bidragen kommer att
erhallas. Erhallna bidrag redovisas i balansrakningen som forutbetalda intakter
och resultatférs i den period da kostnaden som bidraget avser redovisas.

Sobi erhaller statliga stéd framst i form av sankt arbetsgivaravgift for forsk-
ning i kommersiellt syfte, vilket nyttjas till fullo, samt genom forskningsbidrag
fran EU. En obetydlig del av Sobis projekt finansieras med statligt stéd.

Ovriga rérelseintékter/kostnader

Ovriga rérelseintékter och dvriga rérelsekostnader ar intakter respektive kostnader
fran aktiviteter utanfér den ordinarie verksamheten. | posterna ingar valutakurs-
effekter pa rorelsefordringar och skulder. Ackumulerad vinst eller forlust av
kassaflodessakringar i eget kapital aterfors till dvriga rorelseintakter/kostnader

i de perioder da den sakrade posten paverkar resultatet. Se vidare i not 8 och 9.

Klassificeringar

Inom koncernen férdelas tillgangar och skulder som kort- respektive lang-
fristiga. Kortfristiga fordringar och skulder forfaller till betalning inom ett ar
fran balansdagen. Langfristiga fordringar och skulder bestar i allt vasentligt av
belopp som férvantas férfalla till betalning senare an ett ar fran balansdagen.

Immateriella anlaggningstillgangar

Avskrivningar avimmateriella anldggningstillgangar

Avskrivningar for produktrattigheter, licenser och patent samt férvarvad forskning
och utveckling, belastar forsaljnings- och administrationsomkostnader. Aven
avskrivning av aktiverade utgifter etc. belastar forsaljnings- och administrations-
kostnader. Se vidare inot 7.

Goodwill

Goodwill utgérs av det belopp varmed anskaffningsvardet éverstiger verkligt
varde pa koncernens andel av det forvarvade dotterforetagets/intressebola-
gets identifierbara nettotillgangar vid forvarvstillfallet. Goodwill pa forvarv av
dotterféretag redovisas som immateriell tillgang. Vid forvarv av intresseféretag
ingar dessa i vardet pa innehav i intresseféretag. Goodwill testas arligen for att
identifiera eventuellt nedskrivningsbehov och redovisas till anskaffningsvarde
minskat med eventuellt ackumulerade nedskrivningar. Vinst eller forlust vid
avyttring av en enhet inkluderar kvarvarande redovisat varde pa den goodwill
som avser den avyttrade enheten.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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NOTER

Produkt och marknadsréttigheter

Produkt- och marknadsrattigheter redovisas till anskaffningsvarde minskat
med ackumulerade avskrivningar. De har en begransad nyttjandeperiod och
avskrivningar gors for att fordela kostnaden dver denna period (5 till 20 ar).
Avskrivningarna tas linjart under nyttjandeperioden efter den férvantande
intjaningen av respektive produkt- respektive marknadsrattighet. Avskrivning-
arna klassificeras som férsaljningskostnader. Se aven not 4.

Licenser och patent
Utgifter och avskrivningar for licenser hanteras som for produkt- och mark-
nadsrattigheter ovan. Patent kostnadsfors direkt.

Kostnader for forskning och utveckling

Utgifter for utvecklingsprojekt redovisas som immateriell anldggningstillgang
om foretaget kan visa att det ar tekniskt mojligt att fullfélja och ldnsamt att
kommersialisera resultatet och endast om utgifterna fér detta projekt kan
matas pa ett tillforlitligt satt. Detta innebar i praktiken att utgifterna inte akti-
veras innan att amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA eller Europeiska
kommissionen gett sitt godkannande. Foérvarvade utvecklingsprojekt aktiveras
vid forvarvstillfallet. Avskrivningar gors for att férdela kostnaden for utvecklings-
projekt 6ver deras bedédmda nyttjandeperiod och pabdrjas nar projektet borjar
generera intakter. Ovriga forsknings- och utvecklingsutgifter som inte uppfyller
redovisningskriteriet enligt IAS 38 kostnadsfors nar de uppkommer.

Aktiverade utgifter

Programvara och pagaende IT projekt

Forvarvade programvarulicenser aktiveras pa basis av de utgifter som uppstatt
da den aktuella programvaran forvarvats och satts i drift. Dessa utgifter skrivs av
under den bedémda nyttjandeperioden.

Utgifter i samband med utveckling eller underhall av programvara redo-
visas som kostnad da de uppkommer. Utgifter som har direkt samband med
identifierbara och for Sobi specialutvecklade programvaruprodukter, vilka
kontrolleras av féretaget och som sannolikt kommer att generera ekonomiska
férdelar som overstiger kostnaderna under en langre period an ett ar, redovisas
som immateriell anlaggningstillgang. Direkta kostnader inkluderar kostnader
fér dem som arbetar med utvecklingen av dataprogrammet och en rimlig andel
av overheadkostnader.

Utgifter som férhojer en programvaras prestanda eller férlanger en
programvaras nyttjandeperiod (utvecklingskostnader) utéver ursprunglig plan
aktiveras och ldggs till ursprungligt anskaffningsvarde fér programvaran.

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

Utgifter vid flytt av tillverkning
Utgifter aktiveras vid flytt av tillverkning av Sobis produkter. Avskrivning sker fran
det tillgangen tagits i drift.

Materiella anlaggningstillgangar
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 beraknas pa ett tillforlitligt satt.
Alla materiella anlaggningstillgangar tas upp till anskaffningsvarde med
avdrag for avskrivningar. | anskaffningsvardet ingar utgifter som direkt kan
héanféras till forvarvet av tillgangen. Tillkommande utgifter laggs till tillgangens
redovisade varde eller redovisas som separat tillgang, beroende pa vilket som
ar lampligt, endast da det ar sannolikt att de framtida ekonomiska formaner
som ar férknippade med tillgangen kommer koncernen tillgodo och tillgan-
gens anskaffningsvarde 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 anlaggningstillgangar baseras pa den
faststallda nyttjandeperioden. Avskrivning sker linjart dver tillgangarnas berak-
nade nyttjandeperiod och med beaktande av restvarde. Féljande avskrivnings-
perioder tillampas:

Maskiner och tekniska anldggningar
e Laboratorieutrustning och &vriga investeringar
« Ovriga stérre investeringar, till exempel ombyggnation i fastighet

3-7ar
5-20ar

Inventarier, verktyg och installationer

¢ Servrar och annan storre datorhardvara 3-5ar
e Mobler och installationer 5-10 ar
Byggnader och mark

* Byggnader 20 ar
e Mark obegransad nyttjandeperiod

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

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

Vinst eller forlust som uppkommer vid avyttring eller utrangering av mate-
riella anlaggningstillgangar utgors av skillnaden mellan forsaljningspriset och
redovisat varde med avdrag for direkta forsaljningskostnader. Resultatposten
redovisas som 6vrig rorelseintakt respektive dvrig rérelsekostnad.

Leasade tillgangar klassificeras i koncernredovisningen antingen som
finansiell eller operationell leasing. Leasade anlaggningstillgangar dar Sobi
star for samma risker och férmaner som vid direkt dgande klassificeras som
finansiell leasing. Tillgangen redovisas som en anlaggningstillgang i balans-
rakningen. Motsvarande forpliktelse av framtida leasingavgifter redovisas som
kort- respektive langfristig skuld. De leasade tillgangarna skrivs av enligt plan
medan leasingbetalningarna redovisas som ranta och amortering av skulderna.
Leasing av tillgangar dar uthyraren i allt vasentligt kvarstar som agare till till-
gangen klassificeras som operationell leasing och leasingavgiften kostnadsfors
linjart 6ver leasingperioden. Se vidare i not 10.

Nedskrivningar av materiella och immateriella tillgangar

Goodwill, som har en obestamd nyttjandeperiod, samt immateriella tillgangar,
vilka annu inte tagits i bruk, skrivs inte av utan prévas arligen avseende even-
tuellt nedskrivningsbehov eller nar indikationer foreligger att en tillgang har
minskat i varde. Produkt- och marknadsrattigheter som skrivs av, prévas ocksa
arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov eftersom det redovisade
vardet ar vasentligt fér koncernen. Ovriga tillgangar som skrivs av bedéms
med avseende pa vardeminskning narhelst handelser eller forandringar i
férhallanden indikerar att det redovisade vardet kanske inte ar atervinningsbart.
En tillgang ska skrivas ned om dess redovisade varde 6verstiger dess atervin-
ningsvarde. En nedskrivning utgér saledes skillnaden mellan redovisat varde
och atervinningsvarde dar atervinningsvarde definieras som det hdgsta av en
tillgangs nettofdrsaljningsvarde och nyttjandevarde. Vid berakning av nyttjan-
devardet diskonteras framtida kassafléden som tillgangen beddéms generera,
med en rantesats som motsvarar Sobis vagda kapitalkostnad (WACC).

Vid bedémning 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 tillgangar an goodwill reverseras om det har skett en férandring av forut-
sattningarna som anvands for att bestamma atervinningsvardet. En reversering
gors som mest upp till ett varde som inte éverstiger det bokférda vardet som
skulle ha redovisats, med avdrag fér avskrivning, om ingen nedskrivning skulle
ha gjorts. Nedskrivningsprévning pa goodwill, produkt och marknadsrattigheter
och utvecklingsprojekt beskrivs i not 17.

Finansiella instrument

Ett finansiellt instrument ar ett kontrakt som ger upphov till en finansiell tillgang
i ett foretag och en finansiell skuld eller ett eget kapitalinstrument i ett annat
féretag. Finansiella instrument omfattar till exempel kontraktsbaserade rat-
tigheter att erhalla kontanter sasom kundfordringar.

Koncernen klassificerar sina finansiella instrument i féljande kategorier:

1. Tillgangar varderade till upplupet anskaffningsvarde

2. Tillgangar varderade till verkligt varde via resultatrakningen

3. Skulder till upplupet anskaffningsvarde

4. Derivat

Klassificeringen ar beroende av i vilket syfte instrumenten férvarvades samt
vilken typ av finansiellt instrument det avser. Ledningen faststaller klassificering
av instrumenten vid den férsta redovisningen och omproévar detta beslut vid
varje rapporteringstillfalle. Tillgangar som férvantas forfalla eller saljas inom
tolv manader och skulder dér det inte finns en ovillkorlig ratt att skjuta upp
betalning av skulden atminstone tolv manader efter balansdagen, klassificeras
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som omsittningstillgangar respektive kortfristiga skulder. Ovriga tillgangar och
skulder klassificeras som anlaggningstillgangar respektive langfristiga skulder.

Finansiella instrument som inte varderas till verkligt varde via resultatrak-
ningen redovisas pa affarsdagen till verkligt varde inklusive transaktionskost-
nader i balansrakningen. Finansiella instrument varderade till verkligt varde via
resultatrakningen redovisas forsta gangen till verkligt varde, medan hanférliga
transaktionskostnader redovisas i resultatrakningen.

Finansiella instrument som redovisas i balansrakningen inkluderar pa
tillgangssidan likvida medel, kundfordringar och kapitalférsakringar. Bland
finansiella skulder aterfinns huvudsakligen leverantorsskulder, skulder till Sanofi
och Novimmune, den senare under 6vriga skulder, samt ldneskulder.

1. Tillgangar vérderade till upplupet anskaffningsvérde
Tillgadngar klassificeras i denna kategori om bada av féljande kriterier ar
uppfyllda:

1. Malet med affarsmodellen for den finansiella tillgangen ar att erhalla
kontraktuella kassafléden

2. Villkoren fér den finansiella tillgdngen ger upphov till faststallda eller fast-
stallbara betalningar och dessa ar enbart ersattning for ranta och kapitalbelopp

Koncernens tillgangar i denna kategori utgors av kundfordringar och andra
fordringar samt likvida medel. Dessa varderas till upplupet anskaffningsvarde
minskat med eventuell nedskrivning. Kundfordringarnas férvantade (optid ar i
huvudsak kort, varfor vardet redovisas initialt till nominellt belopp utan diskon-
tering. Eventuell nedskrivning av kundfordringar i koncernen sker utifran en
modell som bygger pa forvantade framtida forluster, vilka i sig har raknats fram
via historiska forluster och framatblickande estimat. Eventuell nedskrivning av
kundfordringar baserat pa forvantade framtida forluster, liksom kundfordringar
som bedéms individuellt, redovisas i rorelsens kostnader.

2. Tillgangar vérderade till verkligt varde via resultatrakningen

(exklusive derivat)

Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde via resultatrakningen ar
finansiella tillgdngar som inte ar derivat eller uppfyller kraven for att vérderas
till upplupet anskaffningsvarde (se ovan). | denna kategori ingar koncernens
kapitalférsakringar.

3. Skulder vérderade till upplupet anskaffningsvérde

| denna kategori ingar finansiella skulder som inte innehavs fér handel sasom
laneskulder, leverantérsskulder och leasingskulder. Skulderna i denna kategori
varderas till upplupet anskaffningsvarde med tillampning av effektivranteme-
toden. Upplaning redovisas inledningsvis till verkligt varde, netto efter trans-
aktionskostnader. Upplaning redovisas darefter till upplupet anskaffningsvarde
och eventuell skillnad mellan erhallet belopp och aterbetalningsbeloppet
redovisas i resultatrakningen fordelat éver laneperioden, med tillampning av
effektivrantemetoden. Upplaning klassificeras som kortfristiga skulder om det
inte finns en ovillkorlig ratt att skjuta upp betalning av skulden atminstone tolv
manader efter balansdagen.

4. Derivat
Derivat anvands enbart for att sakra ekonomiska intressen och inte i spekulativt
syfte. Sobi skiljer pa derivat som ingar i en effektiv sékringsrelation och évriga
derivat som innehas fér handel. Derivat varderas till verkligt varde, bade initialt
och vid efterféljande omvarderingar, i balansrakningen och redovisas antingen
som tillgang eller skuld beroende pa om det verkliga vardet ar positivt eller negativt.
Derivat som inte uppfyller kriterier fér sakringsredovisning redovisas i resul-
tatrakningen. De derivat som innehas for att hantera risker for den finansiella
verksamheten redovisas i finansnettot och derivat som innehas for att hantera
risker i det operativa resultatet redovisas i dvriga kostnader/intakter. Se nedan
fér redovisning av derivat som uppfyller kriterierna fér sakringsredovisning.

Sékringsredovisning

Koncernen tillampar sakringsredovisning for valutarisk och anvander derivat-
instrument och lan i dessa sakringsrelationer. Metoden for att redovisa den vinst
eller forlust som uppkommer vid omvardering av lan eller derivat vid sakrings-
redovisning beror pa om instrumentet identifierats som ett sakringsinstrument i
en kassaflodessakring eller en sakring av verkligt varde.

NOTER

Kassaflédessékring

Den effektiva delen av férandringar i verkligt varde pa ett derivat som iden-
tifieras som kassaflédessakring redovisas i dvrigt totalresultat. Den vinst

eller forlust som hanfér sig till den ineffektiva delen redovisas omedelbart i
resultatrakningen. Ackumulerad vinst eller férlust i eget kapital aterfors till
resultatrakningen i de perioder da den sékrade posten paverkar resultatet. Om
ett sakringsinstrument forfaller eller saljs, eller om sékringen inte langre uppfyl-
ler kriterierna for sakringsredovisning och ackumulerade vinster, eller forluster
avseende sakringen finns i eget kapital, kvarstar dessa vinster eller forluster i
eget kapital och férs till resultatrakningen samtidigt som den sakrade posten
redovisas i resultatrakningen. | det fall ett lan utgor sakringsinstrument fér
valutakursrisk, redovisas den effektiva delen av omvarderingseffekten avseende
valutakursférandringar pa motsvarande satt som for derivat, och dvriga delar
av lanet redovisas som ett lan som inte ingar i en sakring.

Sakring av verkligt varde

Sakring av verkligt varde gors enbart med derivatinstrument. Vid sakring av
verkligt varde redovisas derivaten i resultatrakningen tillsammans med férand-
ringar i verkligt varde pa den sakrade posten med avseende pa den del som ar
exponerad fér den sakrade risken och ingar i sakringsférhallandet.

Varulager

Varulagret varderas till det lagsta av anskaffningsvardet och nettoforsaljnings-
vardet. Anskaffningsvardet beraknas genom tilldmpning av férst in forst ut
principen (FIFO). Nettofdrsaljningsvardet ar det forvantade forsaljningspriset i
den l6pande verksamheten med avdrag for forsaljningskostnader. Inkuransrisk
och konstaterad inkurans har beaktats i varderingen.

Likvida medel

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

Eget kapital

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskostnader som direkt

kan hanfdras till emission av nya aktier eller optioner redovisas, netto efter skatt,
i eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Avsattningar

Avsattningar redovisas i balansrakningen nar Sobi har ett legalt eller informellt
atagande som en féljd av en intraffad handelse och nar det ar troligt att ett
utflode av resurser kravs for att reglera atagandet. Dessutom ska en tillforlitlig
uppskattning av beloppet kunna gdras. Avsattning redovisas med det belopp
som motsvarar den basta uppskattningen av den utbetalning som kravs for
att reglera atagandet. Nar utflédet av resurser beddms ske langt fram i tiden
diskonteras det forvantade framtida kassaflodet och avsattningen redovisas till
ett nuvarde. Diskonteringsrantan motsvarar marknadsrantan fore skatt samt
de risker som ar férknippade med skulden. Avsattningar redovisas i balans-
rakningen under 6vriga kort- och langfristiga skulder.

Avsattningar for omstruktureringar, vilka vasentligt andrar det satt pa vilket
Sobi verkar, redovisas nar en utforlig och formell omstruktureringsplan har
faststallts och denna har blivit offentligt tillkannagiven, varvid tydliga forvant-
ningar skapas pa att planen kommer att genomféras. Avsattningar fér omstruk-
tureringar inkluderar ofta ersattningar vid uppsagningar, 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 ersatt-
ningen, varvid kostnader fordelas dver den period tjansterna utférs. Avsattningar
fér omstruktureringar innebar uppskattningar om tidpunkten och kostnaden for
de planerade, framtida aktiviteterna. De mest betydande uppskattningarna avser
de kostnader som kravs for avgangsvederlag eller andra forpliktelser i samband
med uppsagning, liksom kostnader fér uppsagning av avtal och andra kostnader
for uttrade. Sadana uppskattningar baseras pa aktuellt lage i férhandlingar
med de inblandade parterna och/eller deras representanter. Lon som harror
till period efter upphdrande av arbetsplikt kostnadsférs nar beslutet tas och
kommuniceras.

Sobi bruttoredovisar kapitalforsakringar dver balansrakningen som en
finansiell tillgdng och en avsattning. Se vidare under avsnittet om direktpensio-
ner under Ersattning till anstallda.
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NOTER

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

Kontantbaserade program riktade till de anstallda hanteras som en avsatt-
ning tills programmet forfaller.

Skatter

Skatter i rapport Over totalresultatet utgors av aktuell och uppskjuten skatt.
Aktuell skatt ar skatt som skall betalas eller erhallas avseende aktuellt ar samt
aktuell skatt hanforlig till tidigare ar. Uppskjuten skatt beraknas enligt balans-
rakningsmetoden med utgangspunkt i temporara skillnader mellan redovisade
och skattemassiga varden pa tillgangar och skulder. Uppskjuten skatt varderas,
med tilldmpning av de skattesatser och skatteregler som ar beslutade eller i
praktiken beslutade per balansdagen.

Uppskjuten skatt beaktas inte for temporara skillnader i koncernmassig
goodwill eller fér temporara skillnader hanférliga till andelar i dotterforetag,
da det inte ar sannolikt att en sadan aterforing sker inom éverskadlig framtid.
| koncernredovisningen delas obeskattade reserver upp pa uppskjuten skat-
teskuld och eget kapital. Uppskjuten skattefordran avseende avdragsgilla
temporara skillnader och underskottsavdrag redovisas endast i den man det ar
sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas. Skatt redovisas under rubriken
Skatt pa arets resultat i rapport Over totalresultatet féorutom de poster som
redovisas under dvrigt totalresultat eller eget kapital. Se dven not 16 och 21.

Ersattningar till anstallda

Pensioner

Inom Sobi finns saval avgiftsbestamda som férmansbestamda pensionsplaner,
varav den absoluta majoriteten av de anstalldas omfattas av och redovisas inom
den avgiftsbestamda pensionsplanen. Fem personer i det norska dotterbolaget
samt tva personer i det svenska moderbolaget omfattas per 2018-12-31 av
féormansbestamda planer, 6vriga anstallda omfattas av avgiftsbestamda pen-
sionsplaner.

Redovisning av avgiftsbestimda pensionsplaner samt hantering av Alecta
Vd och ledning omfattas i huvudsak av avgiftsbestamda planer. En avgifts-
bestamd pensionsplan ger en premie till pensionsplanen bestamd som en
procentsats av den pensionsmedférande l6nen. Nivan pa pensionsformanen
vid pensionsavgang bestdms av betalda premier och avkastningen pa inves-
teringarna efter avdrag for forvaltningskostnader.

Pensionskostnaderna for de avgiftsbestémda planerna belastar resultatet i
takt med att de tjanas in. Forpliktelserna beraknas utan diskontering da betal-
ningarna fér dessa planer forfaller till betalning inom tolv manader.

Ataganden for alderspension och familjepension for tjansteman i Sverige
tryggas genom en férsakring i Alecta. Enligt ett uttalande fran Radet for
Finansiell Rapportering, UFR10 Redovisning av pensionsplanen i ITP 2 som
finansieras genom forsakring i Alecta, ar detta en férmansbestamd plan som
omfattar flera arbetsgivare. For rakenskapsaren 2005-2018 har bolaget inte
haft tillgang till sadan information som goér det maojligt att redovisa denna plan
som en férmansbestamd plan, varfér Pensionsplanen enligt ITP som tryggas
genom Alecta redovisas som en avgiftsbestamd plan.

Sarskild loneskatt beraknas pa pensionspremier.

Redovisning av férmansbestdmd pensionsplaner

| formansbestamda planer bestams pensionen som en andel av den pen-
sionsgrundande slutlénen, med hansyn tagen till den anstalldes tjanstetid och
genomesnittliga slutlon. Koncernen bér risken for att de utfasta ersattningarna
utbetalas.

| balansrakningen redovisas férmansbestamda pensionsataganden som
nettot av berdknat nuvarde av forpliktelserna och verkligt varde pa férvaltnings-
tillgangarna som en avsattning eller en langfristig finansiell fordran.

Betraffande formansbestamda planer berdknas pensionskostnaden och
pensionsforpliktelsen enligt gallande principer i IAS19. Berakningen utfors
arligen av oberoende aktuarier.

Foretagets 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 (&ptid som motsvarar de
aktuella atagandena. De viktigaste aktuariella antagandena anges i not 28.

Vid faststallandet av férpliktelsens nuvarde och verkligt varde pa forvaltnings-
tillgangar kan det uppsta aktuariella vinster och férluster. Dessa uppkommer

antingen genom att det verkliga utfallet avviker fran det tidigare gjorda anta-
gandet, eller att antagandena andras. Aktuariella vinster och forluster redovisas
i Ovrigt totalresultat under den period da de uppstar.

Réntekostnad med avrakning for beraknad avkastning pa forvaltningstill-
gangar klassificeras som en finansiell kostnad. Ovriga kostnadsposter i pen-
sionskostnaden belastar rorelseresultatet.

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

Direktpensioner

For vissa ledande befattningshavare har pensionsplanen kompletterats med
utfastelser om direktpensioner. Moderbolaget har i dessa fall, dver tiden, tecknat
kapitalforsakringar som pantsatts till den anstallde som sakerhet for avtalet. Kapi-
talférsakringarna, tecknade av moderbolaget, klassificeras i balansrakningen som
en finansiell tillgang, da det ar fraga om ett langsiktigt innehav, och redovisas till
verkligt varde, samtidigt som pensionsatagandet till den anstallde aterfinns under
avsattningar till pensioner. For kapitalférsakringarna har dven reserv for sarskild
6neskatt redovisats. Inbetalda premier till kapitalférsakringarna ar ej avdragsgilla.
Utbetalningen till formanstagaren ar ddremot avdragsgill.

Langsiktiga incitamentsprogram

Sobi har fér narvarande fem aktiva aktieprogram. Det verkliga vardet pa
tilldelade aktieprogram beraknas vid utstallandetidpunkten med vedertagen
varderingsmodell, sa kallad Monte Carlo-simuleringsmodell, varvid hansyn tas
till villkor som ar marknadsrelaterade. For aktieprogram 2018 som omfattar vd,
ledande befattningshavare och chefer finns en intdktskomponent dar verkligt
varde av de tilldelade aktierna kan fluktuera beroende pa antaganden om
maluppfyllnad. Det totala belopp som ska kostnadsforas baseras pa verkligt
varde av de tilldelade aktierna.

Det totala beloppet redovisas som en personalkostnad i resultatrakningen,
férdelat 6ver intjanandeperioden, och motsvarande justeringar gérs 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 for programmen sker leverans av aktier till den anstallde.

Koncernen har aven fyra langsiktiga kontantbaserade incitamentsprogram,
vilka inte utgor aktierelaterade ersattningar. Tre av dessa omfattar samtliga
anstallda i USA och ett av dem avser ett antal ledande befattningshavare i
Sverige. Da ersattningar i dessa program ar villkorade av fortsatt anstallning
redovisas kostnaderna l6pande under intjaningsperioden. En skuld beraknas
vid varje bokslutstillfalle utifran marknadsvardet, fdrnyade bedémningar kring
maluppfyllelse samt hur mycket som har intjanats. Nettot av dessa effekter
redovisas som personalkostnad i koncernens resultatrakning.

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

Utfoérligare beskrivning av de langsiktiga incitamentsprogrammen finns
under not 11.

Ersattning vid uppségning

En avsattning redovisas i samband med uppsagningar av personal endast om
foretaget ar bevisligen forpliktigat att avsluta en anstallning fére den normala
tidpunkten eller nar ersattningar lamnas som ett erbjudande fér att uppmuntra
frivillig avgang, till exempel avgangspension. | de fall foretaget sager upp perso-
nal upprattas en detaljerad plan som minst innehaller uppgifter om arbetsplats,
befattningar och ungefarligt antal berérda personer samt ersattningarna for
varje personalkategori eller befattning och tiden fér planens genomférande.

Eventualforpliktelser

Eventualforpliktelser redovisas nar det finns ett mojligt atagande som harror
fran intraffade handelser och vars forekomst bekraftas endast av en eller flera
osakra framtida handelser, eller nar det finns ett atagande som inte redovisas
som en skuld eller avsattning pa grund av att det inte ar troligt att ett utfléde
av resurser kommer att kravas.

Moderbolagets redovisningsprinciper

Arsredovisningen fér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), moderbolaget,

har upprattats enligt arsredovisningslagen, Radet for finansiell rapporterings
rekommendation RFR 2 Redovisning fér juridiska personer och uttalanden

fran Radet for finansiell rapportering. Moderbolaget foljer sa mma redovisnings-
principer som koncernen med féljande undantag:
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Ersattningar till anstéllda/férmansbestdmda planer

Vid berdkningen av férmansbestamda pensionsplaner féljer moderbolaget
Tryggandelagens foreskrifter eftersom detta ar en férutsattning for skattemas-
sig avdragsratt. De vasentligaste skillnaderna jamfort med reglerna i IAS 19 ar
hur diskonteringsfaktorn faststalls, att berakning av den féormansbestamda
forpliktelsen sker utifran nuvarande ldneniva, utan antaganden om framtida
ldnedkningar, och att alla aktuariella vinster och forluster redovisas i dvrigt
totalresultat i koncernen nar de uppstar. Se vidare i not 29 for ytterligare
information.

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

Skatter
| juridisk person redovisas obeskattade reserver inklusive uppskjuten skatteskuld.

Dotterféretag

Andelar i dotterforetag redovisas enligt anskaffningsvardesmetoden. Prév-
ning av vardet pa dotterforetag sker nar det finns indikation pa vardenedgang.
Erhallen utdelning fran dotterféretagen redovisas som intakt. Transaktionskost-
nader i samband med férvarv av bolag kostnadsfoérs. Villkorade kdpeskillingar
redovisas som en del av anskaffningsvardet om det ar sannolikt att de kommer
att utfalla. Om det i efterfoljande perioder visar sig att den initiala beddémningen
behover revideras ska anskaffningsvardet justeras.

Koncernbidrag
Sobi tilldmpar alternativregeln och redovisar darmed erhallna/ldmnade
koncernbidrag som bokslutsdisposition.

Moderbolagets redovisningsprinciper

Vid upprattande av moderbolagets bokslut har Radet for finansiell rapporte-
rings rekommendation RFR 2; Redovisning fér juridiska personer och Arsredo-
visningslagen tillampats.

Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor (SEK) som aven utgér
rapporteringsvalutan fér moderbolaget och koncernen. De finansiella rappor-
terna presenteras darmed i svenska kronor.

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

For att uppratta de finansiella rapporterna enligt god redovisningssed gor
styrelsen och féretagsledningen bedémningar och antaganden som paverkar
foretagets resultat och stallning samt lamnad information i dvrigt. Bedémning-
arna och antagandena baseras pa historiska erfarenheter och en éversyn gérs
regelbundet.

Beddmningar gjorda av féretagsledningen vid tilldmpningen av IFRS som har
en betydande inverkan pa de finansiella rapporterna och gjorda uppskattningar
har inte medfért vasentliga justeringar i pafoéljande 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
férandring i aktuell och uppskjuten skatt, som avser tidigare ar men som har
identifierats under aret.

Angivna belopp och siffror inom parentes avser jamforelsesiffror fér 2017.
Se dven not 4.

H Finansiell riskhantering

Finansiella risker och riskhantering
Sobi ar genom sin internationella verksamhet exponerad for olika typer av risker
som kan paverka resultatet och den finansiella stallningen. Riskerna kan indelas
i verksamhetsrelaterade risker och finansiella risker. Med finansiella risker avses
en potentiell negativ paverkan pa den finansiella stallningen till foljd av forand-
ringar i de finansiella riskfaktorerna. Nedan beskrivs de finansiella riskfaktorer
som beddms ha storst betydelse for Sobi samt hanteringen av dessa. Verksam-
hetsrelaterade risker finns beskrivna i ett eget avsnitt i forvaltningsberattelsen.
Den finansiella riskhanteringen hanteras centralt av Sobis treasuryfunktion,

NOTER

som férutom detta bland annat ansvarar for koncernens finansiering, tillser att

l&sningar finns for likviditetbevakning och betalningar, fortldpande folja upp

finansiella risker samt stodja affarsverksamheten i finansrelaterade fragor.
Finanspolicyn, som faststalls av styrelsen, redogdr for ansvarsférdelning

och regler i finansiella fragor mellan styrelse, vd, CFO och treasuryfunktionen.

Styrelsen har utsett en revisionskommitté som bland annat har till uppgift

att bevaka finanspolicyns utformning och vid behov féresla forandringar for

styrelsen. Huvudmalet med finanspolicyn ar att de finansiella riskerna ska hallas

pa en lag niva och hanteras pa ett sakert satt.

Finansiella riskfaktorer

Valutarisk — Kommersiell transaktionsrisk

Med kommersiell transaktionsrisk avses risken att forandringar i valutakurser
paverkar det operativa resultatet pa ett negativt satt under tiden fram till att en
transaktion ar betald. Da dotterforetagen till storsta delen har kommersiella
flédden i sina lokala valutor dar denna risk begransad. For moderbolaget ar denna
risk av vikt da moderbolaget har betydande utlandska kommersiella floden i
framfdrallt EUR och USD som inte naturligt matchas mot Sobis funktionella
valuta SEK. Inkép gors via moderbolaget i framfér allt EUR och USD och
faktureringen sker till de interna distributionsbolagen i deras inhemska valuta.
Valutadverskottet i EUR ar det mest betydande och uppstar da flertalet av av
Sobis dotterbolag har EUR som funktionell valuta. Denna risk hanteras genom
att begransa nettoexponeringen, det vill séga. 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 kassaflddessakringar fran hégst sannolika infldden i USD, primart
relaterade till produkterna Elocta och Alprolix. Detta innebar att effekten fran
omvarderingarna av skulderna avseende Elocta och Alprolix till Sanofi redovisas
i 6vrigt totalresultat och ackumulerad vinst eller forlust fran dessa omvarde-
ringar aterfors till resultatrakningen nar de sakrade inflédena paverkar resultat-
rakningen. Se not 17 och not 27 fér ytterligare information om dessa skulder.

Valutorna med de stdrsta nettoexponeringarna framgar av nedanstaende
graf. Beloppen som redovisas i grafen motsvarar koncernens genomsnittliga
arsvolymer netto.

Kommersiell transaktionsexponering

MSEK
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Valutarisk — Finansiell transaktionsrisk

Med finansiell transaktionsrisk avses risken att férandringar i valutakurser
paverkar finansnettot pa ett negativt satt. Den finansiella transaktionsrisken
hanteras centralt av treasuryfunktionen i moderbolaget. Detta sker genom att
dotterféretagens lan och placeringar gors generellt i dotterféretagens lokala
valutor med moderbolaget, samt att externa lan och placeringar i huvudsak
goérs av moderbolaget.

Denna risk hanteras genom att alla transaktioner i respektive valuta, inklusive
fordringar, skulder och andra poster som omvarderas i finansnettot, matchas
och en eventuell nettoexponering som har ett tillrackligt stort belopp, jamfort
med ett faststallt matt enligt finanspolicyn, begransas genom att inga avtal
i finansiella instrument som till exempel valutaterminer. Valutorna med de
storsta nettoexponeringarna framgar av nedanstaende graf. Beloppen som
redovisas i grafen motsvarar de nettobelopp (inklusive derivat) som i snitt éver
aret omvarderats i finansnettot, samt balansdagens nettobelopp. Den totala
exponeringen uppgick till 644 MSEK (271). En momentan och permanent
férandring av samtliga kurser mot SEK med +/- 10 procent skulle paverka det
finansiella resultatet fore skatt med +/- 64 MSEK (27). Den héga exponeringen
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NOTER

mot CHF vid arsskiftet 2018 var temporar och resulterade fran forvarvet av
rattigheterna for emapalumab. De utestaende derivat som fanns per balans-
dagen framgar av tabellen nedan. Majoriteten av &kningen av derivaten i USD
och EUR ar hanforligt till forvarvet av Synagis.

Finansiell transaktionsexponering

MSEK

200 174 159
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100 76 ©

. 16 . .
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Utestaende derivat (nominella belopp i miljoner, lokal valuta)

2018 2017
usb 880 -30
EUR -417 -29
CHF -29 =
GBP - -1
CAD -5 _5

Valutarisk — Omrékningsrisk

Med omrakningsrisk avses risken att forandringar i valutakurser paverkar det
egna kapitalet pa ett negativt satt nar de utldandska dotterféretagens balans-
och resultatrakningar raknas om till svenska kronor. Genom att tillse att
dotterféretagens egna kapital halls pa en rimlig niva, kontrolleras valutarisken

i eget kapital. Grafen éver omrakningsrisk visar bolagets kanslighet fér denna
risk. Grafen visar att omrakningseffekten pa koncernens egna kapital skulle bli
positivom SEK férsvagas och vice versa. Om SEK till exempel skulle férsvagas
med 2 procent mot dvriga valutor, sa skulle omrakningseffekten pa koncernens
egna kapital uppga till 18,4 MSEK (3,4).

Omréakningsrisk
Valutaférandring SEK, %

w b u

N

[

0
-1
-2
MSEK,
Effekt pa
eget kapital

-4

-459-36,7-275-184-92 0 9,2 184 275 367 459

Rénterisk

Med ranterisk avses risken att Sobi paverkas negativt genom férandringar av
rantenivan, bade i resultatet genom férandringar i det allmanna ranteldget och
i instrument som [6per med fast ranta genom férandringar i marknadsvarden.
Férandringar i marknadsvarden anses vara acceptabla da Sobis generella
princip ar att minimera volatiliteten i resultatet. Sobis exponering mot ranterisk
uppstar framst genom externa lan och kassa.

Sobis finansieringskallor utgdrs i huvudsak av eget kapital, kassaflode fran
den l6pande verksamheten och upplaning. Upplaning som ar rantebarande
medfor att koncernen utsatts 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 facilitet lopte ursprungligen éver tre ar, men har forlangts med

till det nya forfallodatumet 27 juni 2020. | november 2018 tog Sobi upp en ny
kreditfacilitet pa 870 MEUR med BNP Paribas FORTIS SA/NV, Danske Bank A/S,
Skandinaviska Enskilda Banken AB (publ) och Svenska Handelsbanken AB (publ).
Faciliteten ar uppdelad i tre olika trancher med l6ptider fran tre till fem ar. En av
trancherna ar en fyraarig revolverande kreditfacilitet pa 335 MEUR och de andra
tva trancherna ar kreditfaciliteter om 3 ar och 200 MEUR respektive 5 ar och
335 MEUR.

Vid balansdagen fanns inga utestadende rantederivat. Skulden till Bioverativ
6per enligt avtal utan ranta, men diskonteras i redovisningen och medfér
darfér en redovisningsmassig rantekostnad.

Kansligheten for ranteférandringar pa resultatet mats genom att anta en
varaktig ranteférandring om 1 procentenhet. Per 31 december 2018 skulle en
sadan férandring ha en arlig paverkan pa finansnettot om 0 MSEK (0). Sobis
rantebarande skulder per 31 december 2018 uppgick till 4 MSEK (7).

Kreditrisk

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

Sobis kreditrisk ar framst kopplad till kundfordringar. Per balansdagen
uppgick dessa till 1 665 MSEK (1 129) varav 518 MSEK (290) var forfallna till
betalning, se not 23 for information rérande forfallna kundfordringar. Sobis
kunder ar framst sjukhus och statlig forvaltning, vilket medfér att dessa finan-
sieras till stor del av staten i respektive land. Om Sobi gér bedémningen att en
fordran inte kommer att betalas skall en reservering for férvantad kreditforlust
goras i enlighet med principer beskrivna i Not 2. Per den 31 december 2018
uppgick dessa till 70 MSEK (35). Normalt finns inga sakerheter for kreditrisken i
kundfordringar.

Kreditupplysningar tas, saval vid distributionsavtal som vid enstaka affarer,
da kunden inte tidigare ar kand eller da andra omstandigheter gor att osakerhet
foreligger betraffande kreditvardighet. Kreditupplysningar ska inhamtas fran ett
pa marknaden erkant kreditbedémningsinstitut. Varje kund asatts en kreditlimit
som bevakas och utvarderas [6pande.

Sobi har i finanspolicyn faststallda principer som begransar storleken pa
exponering mot finansiell kreditrisk per motpart. Fér att begransa den finan-
siella kreditrisken ytterligare sker finansiella transaktioner primart med motpar-
ter med hog officiell kreditrating. Placering av eventuell 6verskottslikviditet skall
ske i instrument med lag kreditrisk och hdg likviditet. Placeringar tillats endast
i instrument utgivna av svenska staten samt banker, finansinstitut och foretag
som har lagst kreditrating A hos Standard & Poor’s eller motsvarande rating hos
annat ratinginstitut. Med hog likviditet menas placeringar som kan omsattas till
likvida medel vid varje given tidpunkt.

Likviditetsrisk

Med likviditetsrisk avses risken att Sobi inte kan ta upp finansiering pa accepta-
bla villkor, eller inte kan mota sina betalningsforpliktelser pa grund av faktorer
som Sobi inte kan paverka. Hur likviditetsrisken ska hanteras finns beskrivet i
finanspolicyn. Bade korta och langsiktiga prognoser éver koncernens likviditet
sammanstalls l6pande for att sakerstalla att finns tillrackligt med likvida medel
och outnyttjade kreditfaciliteter fér att méta behovet i den (6pande verksam-
heten. Enligt policyn ska det dven finnas en likviditetsreserv vars storlek ska
baseras pa en andel av den arliga forsaljningen. Likviditetsreserven bestar av
banktillgodohavanden, kortfristiga placeringar samt den outnyttjade delen av
bekraftade lanefaciliteter. Bolaget hade per den 31 december 2018 outnyttjade
bekraftade lanefaciliteter uppgaende till totalt 10 075 MSEK (1 135).

De langsiktiga finansieringskallorna bestar av en revolverande kreditfacilitet
om 1000 MSEK med Handelsbanken och Danske Bank som forfaller 27 juni
2020 samt att i november tog Sobi upp en ny kreditfacilitet pa 870 MEUR med
BNP Paribas FORTIS SA/NV, Danske Bank A/S, Skandinaviska Enskilda Banken
AB (publ) och Svenska Handelsbanken AB (publ), se mer under stycke om
ranterisk ovan. | kreditavtalen finns sedvanliga villkor avseende begransningar
i koncernens nettolaneskuld i forhallande till rorelseresultat fore rantor, skatt,
avskrivningar och nedskrivningar (EBITDA) och rantetackningsgrad. Kreditavta-
len innehaller aven begransningar avseende en eventuell markant férandring av
bolagets agarstruktur, sa kallad change-of-control. Dessa villkor i kreditavtalen
har uppfyllts. Sobi har aven en kontokredit med 6ptid ldangre &an 3 manader
pa 135 MSEK hos Handelsbanken. Bada faciliteterna samt kontokrediten var
outnyttjade pa balansdagen. De nya skulderna har tagits upp for att finansiera
forvarvet av Synagis.
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Foljande tabell visar de avtalsenliga odiskonterade kassaflédena fran koncer-
nens finansiella skulder, uppdelade efter den tid som pa balansdagen aterstar
fram till den avtalsenliga forfallodagen.

Loptidsanalys

Mindre Mellan Mellan Mer én
PER 31 DECEMBER 2018 anlar loch2ar 2och5ar 5ar
Derivat 8181 - - -
Leverantdrsskulder 486 972 - - —
Ovriga skulder! 3639695 1130 357 599 -
Summa 4135843 1130 357 599 —

Mindre Mellan Mellan Mer én
PER 31 DECEMBER 2017 anlar loch2ar 2och5ar S5ar
Laneskuld 2624 = = =
Leverantdrsskulder 358 449 — — —
Ovriga skulder! 1624 3700 1707761 —
Summa 362967 3700 1707761 —

1. Ovriga skulder avser till stérsta del skuld till Novimmune fér licensavtalet fér emapalumab som
en rantefri skuld samt skuld till Sanofi. Skulden till Sanofi ar upptagen till nominellt belopp enligt
kontraktet. Amortering av skulden i USD till Sanofi sker till storsta delen via royaltyintakter i USD,
senot17.

Kapitalrisk
Malet med Sobis kapitalstruktur ar att kunna ge god avkastning till aktieagarna,
nytta for andra intressenter och att uppratthalla en optimal kapitalstruktur
for att halla kostnaderna for kapitalet pa en rimlig niva. Kapitalstrukturen kan
anpassas efter de behov som uppstar genom férandringar i utdelning till
aktiedgare, aterbetalning av kapital till aktiedgare, utfardande av nya aktier eller
férsaljning av tillgangar for att minska skulderna.

Kapitalstrukturen bedéms i koncernen pa basis av koncernens soliditet.
Bolagets mal ar att ha minst 40 procent soliditet. Soliditet per 31 december
2018 var som foljer:

2018 2017
Eget kapital 9040097 6700 524
Summa tillgangar 17183157 10902907
Soliditet, % 52,6 61,5

Viktiga uppskattningar och antaganden samt
bedémningar for redovisningsandamal

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

BEDOMNINGAR FOR REDOVISNINGSANDAMAL

Intakter

Koncernen bedémer sannolikheten av att framtida ekonomisk nytta kommer att
tillfalla koncernen pa basis av ett flertal faktorer, inklusive kundens betalnings-
historik och kreditvardighet. Om Sobi gér beddémningen att en fordran inte
kommer att betalas skall en reservering for forvantad kreditforlust géras i enlig-
het med principer beskrivna i Not 2. Vid intaktsredovisningen tolkas varje avtal
for sig och féretaget gor en beddémning av eventuella ataganden.

Intakter redovisas nar kontrollen for varan dvergar till kdparen beroende pa
fraktvillkor. Intakterna beraknas som fakturerad bruttointakt enligt avtal med
avdrag for rorliga ersattningar motsvarande faktiska och uppskattade rabatter
till offentliga och privata kunder, lakemedelsskatter samt justeringar for leve-
ranser dar kontrollen &nnu inte dvergatt till kdparen.

NOTER

Da faktiska och slutliga férhallanden avseende rabatter och lakemedelsskatter
pa férsaljning i innevarande period inte alltid ar kanda vid bokslutet baseras
vissa av avrakningarna fran bruttointakterna pa uppskattningar. Se aven not 2
avseende intaktsredovisning av licensavgifter och milstolpsintakter.

Varulager

Produktionskostnader

Kostnader for produktion bestar av direkta produktionskostnader saésom rama-
terial, férbrukningsartiklar, media och arbetskraft samt av indirekta kostnader
sasom personalkostnader, avskrivningar, underhall etc.

Berakningen av de indirekta produktionskostnaderna baseras pa en metod
for berakning av standardkostnader. Denna metod revideras regelbundet for
att sakerstalla rimlig berakning av nyttjandegrad, ledtider och andra relevanta
faktorer. Andringar av metod fér berdkning av de indirekta produktionskostna-
derna, inklusive nyttjandegrad, ledtider etc. kan ha en paverkan pa bruttomargi-
nal och den 6vergripande varderingen av lagret.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Bolaget bedriver forskning och utveckling dels i interna projekt och dels
tillsammans med externa partners. | de fall bolaget bedriver projekt med extern
partner och bada parterna delar pa vissa kostnader gors en uppskattning av
kostnaderna i samband med start av projektet. Denna kostnad ligger sedan till
grund for avrakning med den externa partnern. En utvardering och uppdatering
av berakningen utférs regelbundet. | vissa samarbetsavtal traffar bolaget avtal
om att erlagga en sa kallad milstolpsersattning. Denna ersattning balanseras
som forskning och utveckling och avskrivning pabdrjas forst da projektet natt
kommersialiseringsfas och uppfyller kriterierna enligt IAS 38 Immateriella
tillgangar. Utvardering av projektets utveckling och test av nedskrivning utférs
regelbundet, minst en gang per ar. Ingen nedskrivning har skett av de kliniska
programmen i tidig fas 2018.

Kostnaderna for intern utveckling och betalningar som avser projekt och
substanser enligt avtal med tredje part, kostnadsfors [Gpande om de inte
uppfyller kraven enligt IAS 38. Regelverk och osakerhet medfor i regel att
kriterierna inte uppfylls. | de fall dar kriterierna emellertid ar uppfyllda, aktiveras
immateriella tillgangar och skrivs av enligt plan. Aktivering paborjas da foretaget
kan visa att det ar tekniskt méjligt och [6nsamt att kommersialisera resultatet.
For kanslighetsanalys se not 17.

UPPSKATTNINGAR OCH ANTAGANDEN

Immateriella tillgangar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfor sig i allt vasentligt till goodwill,
utvecklingsprojekt, licens-produkt- och marknadsrattigheter. Goodwill har
uppkommit vid férvarvet av Swedish Orphan. For goodwill, utvecklingsprojekt,
produktrattigheter och marknadsrattigheter gors arligen en nedskrivningsprév-
ning som baseras pa atervinningsvarden med vasentliga antaganden om bland
annat férsaljningsutveckling, marginal och diskonteringsranta, se nedan samt
not 17.

Goodwill

Koncernen undersoker regelbundet om nedskrivningsbehov féreligger fér
goodwill i enlighet med den princip som beskrivs i not 2. Atervinningsvardet fér
den kassagenererande enheten har faststallts genom berakning av nyttjande-
vardet. Vid berakning av nyttjandevardet maste vissa uppskattningar goéras, se
not 17. Sobis goodwill uppgick per 31 december 2018 till 1 554 MSEK (1 554).
Genomfoérda nedskrivningsprovningar visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Férvérvade utvecklingsprojekt

Koncernen undersoker arligen om nedskrivningsbehov féreligger for forvar-
vade 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 begransad nyttjandeperiod och
avskrivningar sker for att férdela kostnaden éver denna period. Avskrivnings-
tiden ligger i intervallet 5-20 ar och ar anpassad till den férvantade intjaningen
hos respektive produktrattighet.
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NOTER

Till foljd av att produkt- och marknadsrattigheternas redovisade varde ar hogst
vasentliga for koncernen, provas dessa arligen for eventuellt nedskrivnings-
behov. Bolaget har beddémt att merparten av dessa avskrivningar ar hanférbara
till forsaljningskostnaderna da de immateriella tillgangar som ar klassificerade
som produktrattigheter avser framst marknadsrattigheter. Produktrattigheterna
och licensrattigheterna ar inte relaterade till nagon varulagercykel eller produk-
tion och ar inte heller nédvandiga for att pa annat satt bringa varan till dess
aktuella plats och skick. Rattigheterna gor att Sobi kan marknadsféra och salja
vissa produkter. Nyttan av rattigheterna konsumeras inte i en tillverkningspro-
cess utan snarare dver en nyttjandeperiod som avser hur ldange den relaterade
produkten ar relevant pa marknaden.

Det antagande som har storst paverkan pa det framtida vardet ar den
prognostiserade forsaljningsutvecklingen. Den baseras pa antaganden om
den underliggande tillvaxten samt framtida produktutveckling och utékade
anvandningsomraden for lakemedlet. Skulle det visa sig att bolagets antagande
om produktutveckling och utdkade anvandningsomraden fér nagot lakemedel
inte infrias kan det medféra nedskrivning av denna produktrattighet. De &vriga
antaganden som gors vid nedskrivningsprévningen av produktrattigheter
framgar inot 17.

Skatter

Uppskjuten skatt beraknas och varderas enligt de principer som redogors for i
not 2. Eventuella framtida skattemassiga underskott i Sverige ar for narvarande
mojliga att nyttja under obegransad tid. Uppskjuten skattefordran pa underskott
i andra lander an Sverige, vilka har uppkommit under 2018, redovisas nar
sannolikt att de kan avréknas mot framtida dverskott. Vardering har skett med
tilldmpning av utldandska skattesatser.

Antagande vid berdkning av pensionsersattningar
Den forsakringstekniska berakningen av pensionsforpliktelser och pensions-
kostnader 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 gors ingen schablon-
avsattning for inkurans. Lagerhallningen for Kepivance ér berdknad att racka for
flera ar. De lagerlagda produkternas hallbarhet kan variera dver tiden. Detta kan
leda till en dkad risk for inkurans da en kraftigt andrad efterfrdgan pa en produkt
alternativt férandrad hallbarhet skulle kunna leda till ett nedskrivningsbehov.
Produkter som inte blir godkanda vid kvalitetskontroll kostnadsfors direkt.
Ovrigt lager bestar huvudsakligen av ReFacto. Produktionen av ReFacto sker
i tva moment: odling och rening. Om en viss del av lagret inte godkanns av
Sobis och/eller Pfizers kvalitetsavdelning, kostnadsfors materialet direkt. Inku-
ransbedémningen uppdateras regelbundet baserat pa historisk inkurans eller
forsaljningsprognoser. 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 varderas
l6bpande med hansyn till begransningar i hallbarheten hos lakemedel.

n Foérdelning av rérelsens intakter

KONCERNEN 2018 2017

Rorelsens intdkter per vasentligt intaktsslag

Produktforsaljning 7361979 4746 175
Tillverkning 435846 559 295
Royalty4 1341067 1202 660
Service fee — 2701
Summa 9138892 6510 831

KONCERNEN 2018 2017

Intékter fordelade pa geografiska marknader!

Europa? 6026271 3784036
MENARS3 381249 271806
Nordamerika 1309099 1168279
Ovriga vérlden 81206 84 050
Summa 7797 825 5308171
Royalty+ 1341067 1202 660
Summa 9138892 6510831

| koncernens och moderbolagets rakenskaper ingar inte intakter for 2018 eller
2017 som hanfér sig till prestationsataganden som har utférts tidigare ar. Vidare
finns inga kundavtal med prestationsataganden som redovisas som avtals-
skulder.

Intakterna 2018 for moderbolaget, Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
uppgick till 8 221 MSEK (5 756) varav 4 554 MSEK (2 732) avsag forsaljning till
koncernforetag.

MODERBOLAGET 2018 2017

Rérelsens intakter per vasentligt intaktsslag

Produktférsaljning 6444 314 3991714
Tillverkning 435 846 559 295
Royalty#4 1341067 1202 660
Service fee - 2701
Summa 8221227 5756 370
MODERBOLAGET 2018 2017
Intékter fordelade pa geografiska marknader?!

Europa? 5518 162 3453619
MENAR3 259 604 157 498
Nordamerika 1021189 857941
Ovriga vérlden 81206 84 652
Summa 6880160 4553710
Royalty4 1341067 1202 660
Summa 8221227 5756 370

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

2. Omsattningen i Sverige uppgick till 199 MSEK (165).

3. Mellandstern, Nordafrika och Ryssland.

4. Royaltyintakter innehaller royalties avseende vara hemofiliprodukter som ej ar hanférbara till en
specifik region enligt indelning ovan; royalty pa Sanofis férsaljning av Eloctate och Alprolix uppgick
till 1 340 MSEK (1 168). Royaltyintakter pa Pfizers forsaljning av ReFacto uppgick till 1 MSEK (34).

Estimerad, ej fakturerad upplupen royaltyintakt, ar att klassificera som avtals-
tillgang i enlighet med IFRS 15. Beloppet per 2018-12-31 aterfinns i balansrak-
ningen under férutbetalda kostnader och upplupna intaker och specificeras i
not 24. Se aven not 2 avsnitt intakter.

Intakter per affarsomrade (koncern)

KSEK 2018 2017
Elocta 3261126 1557 476
Alprolix 973782 362798
Tillverkning 435 846 559 295
Royalty 1341067 1202 660
Haemophilia 6011821 3682229
Orfadin 899 404 861866
Kineret 1319735 1141938
Ovriga 907932 824798
Specialty Care 3127071 2828602

Totala intakter 9138 892 6510831
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NOTER

n Segmentrapportering MODERBOLAGET 2018 2017
Koncernen redovisar ett rorelsesegment, lakemedelsforsaljning. Utgangspunk- Avskiivningaienlighiplaniordeladejperfiinktion
ten for identifiering av rapporterbara segment ar den interna rapporteringen Kostnad fér salda varor -12762 -14 355
sasom den rapporteras till och foljs upp av den hogste verkstallande besluts- Férsaljnings- och administrationskostnader —299 407 —290 553
fattaren. Koncernen har som hogste verkstallande beslutsfattare identifierat Utvecklingskostnader _8647 _5842
koncernens vd. Sobi redovisar intakterna férdelade pa geografiska omraden. s 320 816 310750
Se not 5 for information gallande intakternas fordelning pa vasentliga intakts- umma . -
slag och geografiska omraden. Nedskrivningar férdelade per tillgang?!
Sobis storsta kunder 201§ arl Sanofj t|l} Yllken forsalJn[nggn uppgar till Licenser och patent _ _12 000
825 MSEK (691) och Pfizer till vilken forsaljningen uppgar till 446 MSEK (594),
vilket motsvarar 9 respektive 5 procent av foretagets totala intakter 2018. Summa - -12000
Av anlaggningstillgangarna aterfinns merparten i Sverige. Nedskrivningar férdelade per funktion
Forsalinings- och administrationskostnader - —-12 000
Summa — —-12 000
Av- OCh nedskrivnirtgar pé immateriella och 1. Se not 17 for ytterligare information.
materiella anlaggningstillgangar!
KONCERNEN 2018 2017 . . . o
n Ovriga rorelseintakter
Avskrivningar enligt plan fordelade per tillgang
Licenser och patent -38571 -38766
Produkt- och marknadsrattigheter _386596  -386594  KONCERNEN 2018 2017
Aktiverade utgifter -23447 -15492 Vidarefakturerade kostnader till partners 5212 -
Maskiner och andra tekniska anlaggningar -18 878 -15001 Valutakursvinstert — =
Inventarier, verktyg och installationer -14759 -15599 Ovrigt 932 471
Ovriga anlaggningstillgangar -2351 -2525 Summa 6144 471
Summa -484 602 -473977
MODERBOLAGET 2018 2017
Avskrivningar enligt plan férdelade per funktion i }
T T eI w— 12819 14412 Vidarefakturerade kostnader till partners 5181 =
i 1 — —
Forsalinings- och administrationskostnader -462 921 —-453538 \{alu.takursvmster
Utvecklingskostnader _8834 _6027  Qvigt - 20
Summa —484574  -473977 ~ Summa 5181 20
1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgér 2018 en forlust, se not 9.
Nedskrivningar fordelade per tillgang?!
Licenser och patent - -12 000
Summa - -12 000 . .
Ovriga rorelsekostnader
Nedskrivningar fordelade per funktion?!
Foérsaljnings- och administrationskostnader — -12000
P — _ _12 000 KONCERNEN 2018 2017
Kursforluster pa fordringar/skulder
MODERBOLAGET 2018 2017 av rorelsekaraktart -2473 -52541
o . ; L Utrangeringar/avyttring av anlaggningstillgangar -3983 =
Ayskrlvnlngar enligt plan férdelade per tillgang Ovrigt _30 207
Licenser och patent -6484 -6 669 Summa 6486 52748
Produkt- och marknadsrattigheter -262 216 -262 213
Aktiverade utgifter -23 447 -15321 MODERBOLAGET 2018 2017
Maski h andra tekniska anla i -18 509 -14 652
askiner och andra texniska an.aggningar Kursforluster pa fordringar/skulder
Inventarier, verktyg och installationer -9636 -11371 av rérelsekaraktart —4717 -39824
Ovriga anlaggningstillgangar -524 —524 Utrangeringar/avyttring av anlaggningstillgangar -2858 -
Summa -320 816 -310750 Summa ~7575 -39824

1. Valutakurseffekter nettoredovisas och utgér 2018 en forlust liksom de gjorde féregaende ar, darav

ar de angivna under not 9.
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NOTER

()8 Leasingavgifter avseende operationell leasing

Avtalade framtida hyresavgifter for lokaler avseende icke
uppsagningsbara kontrakt férfaller till betalning:

Koncernen Moderbolaget IFRS

2018 2017 2018 2017 Belopp i MSEK 2018-12-31 justering  2019-01-01
Inom ett ar 81160 69 395 60 644 59 144 TILLGANGAR
Mellan 1-5ar 293 046 251080 222145 224121 Anlaggningstillgangar
Senare an fem ar 24493 64 492 14914 64 492 Immateriella anlaggningstillgangar 10159 — 10159
Summa 398699 384967 297703 347757 Materiella anldggningstillgangar 136 412 548
Arets Finansiella anlaggningstillgangar 286 - 286
hyreskostnader 75558 72530 59 441 58120 summa anlaggningstillgangar 10581 412 10993

. . i . . Omsattningstillgangar

Andra avtalade framtida minimileasingavgifter avseende icke — —
uppsagningsbara kontrakt forfaller till betalning: Omsattningstiligangar 6602 =15 6587

O Moderbolaget Summa c?ms.attnmgstlllgangar 6602 -15 6587

2018 2017 2018 2017 Summa tillgangar 17183 397 17580
Inom ett ar 12099 6082 318 318 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Mellan 1-5 ar 14974 8898 159 477 Eget kapital 9040 = 9040
Senare an fem ar — = — = ; e

Langfristiga skulder
Summa 27073 14980 477 795 X —
- - - Langfristiga skulder 3 320 323
Arets leasingavgifter 11018 11565 318 323 N — — -
Langfristiga skulder, ej rantebarande 1189 -2 1187

Avgodrande for klassificeringen av leasingavtal ar i vilken omfattning de eko- Summalangfristiga skulder 1192 318 1510
nomiska risker och férdelar som ar férknippade med dgande av det aktuella Kortfristiga skulder
leasingobjektet finns hos leasegivaren eller hos leasetagaren. Avseende fastig- Kortfristi kuld 1 81 82
heter sa skall en beddmning av leasingkontraktet géras dels fér byggnaden och or rfs !ga skuder — =
dels fér marken. Sobi baserar sitt stallningstagande framfér allt pa att nuvérdet Kortfristiga skulder, ej rantebarande 6950 —2 6948
av minimileasingavgifterna ej uppgar till en vasentlig del av det verkliga vardet Summa kortfristiga skulder 6951 79 7030
pa fastigheten samt att det i Ovrigt inte finns nagra dvertygande indikationer pa Summa eget kapital och skulder 17183 397 17580

att ett finansiellt leasingavtal existerar.

Som framgar i Not 2 redovisningsprinciper kommer den nya redovisnings-
standarden IFRS 16 Leasing att trada i kraft den 1 januari 2019 och ersatta IAS
17 Leasingavtal. Standarden innebar nya redovisningskrav for leasetagare och
stipulerar att alla leasingkontrakt skall redovisas i leasetagarens balansrakning
som en skuld och motsvarande tillgdng med nyttjanderatt. Tidigare leasing-
avgifter kommer att ersattas med avskrivningar och rantekostnader. For ytter-
ligare info avseende den nya standarden inklusive val av évergangsmetod
och effekt av évergangen pa koncernens rakenskaper och nyckeltal se Not 2
Redovisningsprinciper.

Nedan presenteras en brygga 6ver koncernens balansrakning med utgaende
balansvarden fér 2018-12-31, dvergangseffekt/IFRS-justering och ingaende
balansvarden 2019-01-01.
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NOTER

B Anstallda, personalkostnader, ersattningar till styrelse och ledande befattningshavare

Antal anstalldat Loéner, andra ersattningar och sociala kostnader
varav varav varav varav 2018 2017
kvinnor, man, kvinnor, man,
KONCERNEN 2018 % % 2017 % % KONCERNEN OCH Loner och Sociala Léner och Sociala
MODERBOLAGET ersattningar kostnader ersattningar kostnader
Sverige 468 64 36 451 64 36
Moderbolaget 444204 280780 427 440 243525
Danmark 15 60 40 14 59 41 -
- - (varav pensionskostnad) - (89 426) (78 864)
Finland/Baltikum 9 56 44 9 57 43 -
Dotterféretag 647 450 125341 500 024 91861
Norge 5 80 20 7 71 29 -
- - (varav pensionskostnad) — (30 044) (24 050)
Storbritannien 45 56 44 51 47 53
- Koncernen totalt 1091654 406121 927 464 335386
Frankrike 54 61 39 38 63 37 -
(varav pensionskostnad) —  (119470) (102 914)
Tyskland 45 64 36 35 66 34
Italien 44 55 45 36 47 53 . L . .
5 Léner och andra ersattningar fordelade mellan styrelseledamoter
Grekland 4 75 25 2 100 0 och vd samt 6vriga anstallda
Spanien 35 60 40 29 52 48 2018 2017
Belgien 22 45 55 16 38 62 Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
Ryssland 5 60 40 6 83 17 ochvd anstallda ochvd anstallda
Schweiz 13 48 52 9 42 58 Moderbolaget
Osterrike 6 67 33 4 71 29 Loéner och andra
CamirEl- adh ersattningar 20489 423715 16 5731 410 867
Osteuropa 21 52 48 16 50 50 (varav bonus) (6278) (69197) (4 065)t (52 312)
USA 80 54 46 48 54 46 Dotterforetag
Kanada 5 40 60 6 33 67 Loéner och andra
. ersattningar - 647450 147321 485292
Arabemiraten 26 15 85 23 17 83 (varav bonus) — (144 734) (18411 (84 261)
Totalt 902 59 41 800 59 41 Koncernen totalt 20489 1071165 31305 896 159
(varav bonus) (6278  (213931) (5906) (136573)

1. Antalet anstallda omraknat till heltidstjanster per den 31 december 2018 uppgick till 902 personer,
medan antalet anstallda personer per samma datum uppgick till 935.
2. Det grekiska bolaget bildades den 20 april 2017.

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

KONCERNEN 2018 2017
Styrelse

Man

Kvinnor 3 2
Summa

Vd och ledande befattningshavare

Mén 9
Kvinnor 2 2
Summa 11 9

KONSFORDELNING ANSTALLDA

59% Q 41%

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

Riktlinjer och ersattningar 2018

Arsstamman 2018 beslutade om riktlinjer for ersattning till bolagets ledande
befattningshavare enligt nedanstaende att galla intill tiden for arsstamman
2019. Med ledande befattningshavare avses Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)s verkstallande direktér och de chefer som rapporterar till den verkstal-
lande direktéren och som ingar i féretagets ledning.

Syfte

Syftet med riktlinjerna ar att sakerstalla att bolaget kan attrahera och behalla de
basta medarbetarna for att understodja bolagets vision och strategi. Utgangs-
punkten for ersattning till de ledande befattningshavarna ska vara den totala
ersattningen. Den totala ersattningen ska vara marknadsmassig utan att vara
ledande i forhallande till konkurrenter pa respektive lokal marknad. Marknads-
jamférelserna ska goéras i férhallande till en grupp av jamférbara bolag med
liknande storlek, verksamma i liknande bransch och med liknande komplexitet.
Riktlinjerna ska maojliggéra anstallningar i en internationell kontext och under-
stodja en mangfald bland de ledande befattningshavarna. Ersattningen kan
besta av féljande komponenter:

e A Fastgrundlon

* B, Rorlig ersattning — sa kallat kortsiktiga incitament

e C, Langsiktiga incitament

e D, Pensioner

o E, Ovriga férmaner

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

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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NOTER

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

2018 Grundlén/arvode Bonus  Pensionskostnad Ovriga férmaner Aktieprogram Summa
Styrelsens ordférande

Hakan Bjorklund 1388 1388
Ovriga ledaméter i styrelsen

David Allsop? 367 367
Annette Clancy 592 592
Matthew Gantz 610 610
Lennart Johansson 577 577
Helena Saxon 567 567
Hans GCP Schikan 627 627
Elisabeth Svanberg? 377 377
Koncernledning, 2018

Guido Oelkers, Verkstallande direktor 9107 6278 2516 0 7 8143 25714
Andra ledande befattningshavare (10 personer)3 316034 16 519 3235 17014 35813 56 639
Summa 45 815 22797 5751 1701 11395 87458

1. Med andra ledande befattningshavare avses Sobis ledningsgrupp (Executive Committee) per den 31 december 2018, i vilken 10 personer férutom vd ingar. Tabellen visar foretagets kostnader
(exklusive sociala avgifter). Ytterligare information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

2. David Allsop och Elisabeth Svanberg valdes in som nya ordinarie ledamoter pa arsstamman den 9 maj 2018.

3. Se aven tilldelning och uppfyllnad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2015.

4.1 grundlén och 6vriga férmaner ingar avgangsvederlag enligt avtal om 4 463 KSEK.

2017 Grundloén/arvode Bonus Pensionskostnad  Ovriga férmaner Aktieprogram Summa
Styrelsens ordférande

Hakan Bjorklund? 1327 1327
Ovriga ledaméter i styrelsen

Helena Saxon 513 513
Hans GCP Schikan 553 553
Lennart Johansson 522 522
Matthew Gantz 502 502
Annette Clancy3 510 510
Jeffrey Jonas4 145 145
Theresa Heggie> 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 verkstallande 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 16 7639 5046 7 4149 546 36327 33402
Summa 48977 14 905 10124 2398 15966 92370

1. Med andra ledande befattningshavare avsags Sobis ledningsgrupp (Executive Committee) per den 31 december 2017, i vilken 8 personer férutom vd ingar. Tabellen visar féretagets kostnader (exklusive
sociala avqifter). Ytterligare information om styrelsens arvode finns i bolagsstyrningsrapporten.

2. Arvodet innefattar ordférandearvode exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseordférandens bolag uppgick 2017 till 1 744 KSEK, och innefattar ersattning for sociala avgifter.

3. Arvodet innefattar styrelsearvodet exklusive sociala avgifter. Bruttoutbetalningen till styrelseledamotens bolag uppgck 2017 till 670 KSEK, vilket innefattar ersattning for sociala avgifter.

4. Ledamoten Jeffrey Jonas lamnade styrelsen i samband med arsstdmman i maj 2017.

5. Ledamoten Theresa Heggie lamnade styrelsen per 7 april 2017.

6. Under 2017 inrattade Sobi en ny ledningsstruktur; en verkstallande ledning (Executive Committee), for att ersatta den tidigare ledningsgruppen (Executive Leadership Team) i sin da befintliga form. Den
verkstallande ledningen &r Sobis beslutsfattande organ. Ersattningar till ledande befattningshavare 2017 inkluderade medlemmar i Executive Leadership Team, till och med tidpunkt for inrattande av den nya
ledningsstrukturen, och medlemmar i Executive Committee, for tiden darefter fram till arsskiftet.

7. Se aven tilldelning och uppfylinad av langsiktiga incitamentsprogram fér aktieprogram 2014 i arsredovisningen 2017.

8.1 grundlon ingick avgangsvederlag enligt avtal om 11 757 KSEK.

9. I grundlén och pensionskostnad ingick avgangsvederlag enligt avtal om 10 066 KSEK.
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Fast grundlén

De ledande befattningshavarnas fasta grundlén ska baseras pa kompetens,
ansvar och prestation. Bolaget anvander sig av ett internationellt utvarderings-
system for att utvardera de olika positionernas omfattning och ansvar.

Rérlig ersattning

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet ar baserat pa uppfyllandet av
arliga prestationsmal (bolagsbaserade och individuella). Utbetalning baseras
pa uppfyllandet av férutbestamda mal. De arliga prestationsmalen faststalls i
férvag av ersattningskommittén och godkanns av styrelsen.

Dessa mal satts i syfte att framja bolagets utveckling, vardeskapande och
finansiell tillvaxt pa lang sikt och ska vara utformade sa att de inte uppmuntrar
till ett dverdrivet risktagande. Kortsiktiga incitament ar begransade till 75 pro-
cent av den arliga bruttolénen for den verkstallande direktéren och 60 procent
av den fasta arslonen for dvriga ledande befattningshavare.

Langsiktiga incitament

Bolaget kan inféra langsiktiga incitamentsprogram fér samtliga eller vissa av
sina anstallda. Syftena med ett sadant program ska vara att férena de anstalldas
och aktieagarnas intressen, att skapa ett langsiktigt engagemang i bolaget, att
vara ett verktyg for att behalla och attrahera chefer och topptalanger, att ge
deltagarna mojlighet att ta del av bolagets langsiktiga framgang och varde-
skapande samt att bidra till att erbjuda en konkurrenskraftig total ersattning.

Pensioner

Den féredragna formen pa bolagets pensionsplaner ar avgiftsbestamda.
Férmansbestamda pensionsplaner kan upprattas om det kravs enligt lag eller
annan reglering. Den férmansbestdamda nivan ska i sadana fall vara begréansad
till den obligatoriska nivan.

Ovriga férméner

Fast l6n under uppsagningstid och avgangsvederlag, inklusive ersattning for
eventuell konkurrensbegransning, ska sammantaget inte overstiga ett belopp
motsvarande den fasta grundlonen for tva ar. | tilldgg till denna begransning
ska det totala avgangsvederlaget vara begransat till gallande manadslon for de
aterstdende manaderna fram till 65 ars alder.

Ytterligare ersattning kan aven utga vid extraordinara omstandigheter,
férutsatt att sadana arrangemang har till syfte att rekrytera eller behalla ledande
befattningshavare och att de avtalas enbart i enskilda fall. Sdédana extraordinara
arrangemang ska vara marknadsmassiga och kan till exempel inkludera en
kontant engangsutbetalning, ett formanspaket i form av flyttstdd, deklara-
tionshjalp, sa kallad retention bonus eller avgangsvederlag i handelse av en
agarfoérandring, eller liknande.

Awvikelse fran riktlinjerna
Styrelsen kan besluta att avvika fran ovanstaende riktlinjer om styrelsen bedo-
mer att det i ett enskilt fall finns sarskilda skal som motiverar det.

Ledande befattningshavares villkor och ersattningar
Sobi ska erbjuda marknadsmassiga villkor som gor att bolaget kan rekrytera
och behalla kompetent personal (for forslag till fullstandiga riktlinjer 2019 se
forvaltningsberattelsen).

Till arsstdammovalda styrelseledamoter utgar arvode enligt beslut av arsstam-
man 2018. Inga pensioner utgar till styrelsen.

Vd:s ersattning granskas och foreslas av styrelseordférande tillsammans
med ersattningskommittén och godkanns av styrelsen. Ersattningar till
o6vriga medlemmar i koncernledningen foreslas av vd i nara samarbete med
ersattningskommittén och godkanns av styrelsen. Ersattning till vd och évriga
ledande befattningshavare utgors av fast lon, rorlig ersattning pa kort och lang
sikt, 6vriga formaner samt pension. Med &vriga ledande befattningshavare
avses de personer som tillsammans med vd utgor koncernledningen.

NOTER

Fast [6n

Vid faststallande av den fasta l6nen har den enskilda befattningshavarens
ansvarsomrade, erfarenhet och prestation beaktats. Den fasta l&nen revideras
varje ar.

Kortsiktig rorlig erséttning

For vd var den kortsiktiga rorliga ersattningen 2018 maximerad till 75 procent av
den arliga bruttolénen. Den rorliga ersattningen baserades pa koncernmal samt
individuella mal faststallda av styrelsen. For 6vriga ledande befattningshavare
var den kortsiktiga rorliga ersattningen maximerad till 60 procent av den fasta
l6bnen och baseras pa mal pa koncern- samt individuella mal. Det forvantade
utfallet stams av [6pande under aret och justering av reserv sker manadsvis.

Vid varje rapporttillfalle gors en beddmning av utfall av rorlig lon.

Pensionsvillkor

Vd ar berattigad till en premiebestamd pensionslésning som uppgar till 30
procent av grundlén. Sobi har fér 2018 utbetalat en premie om 2 516 KSEK.
Pensionsaldern ar 65 ar.

Ovriga ledande befattningshavare som &r anstéllda i Sverige omfattas av
ITP-planen med 65 ars pensionsalder. De omfattas dven av ett kompletterande
premiebestamt pensionsatagande pa 27 procent av pensionsmedférande l6n
inklusive ITP.

| samband med évergangen fran formansbestamd till premiebestamd
pension har nagra individuella 6verenskommelser med tidigare koncernled-
ningsmedlemmar med hdgre procentsatser an 27 procent traffats. Medlemmar
i koncernledningen som ar anstallda i andra lander erhaller pensionsvillkor
enligt marknadspraxis i anstallningslandet.

Incitamentsprogram

Sobi har per balansdagen fem aktiva aktieprogram. For att fa delta i aktiepro-
grammen behéver medarbetaren vara tillsvidareanstalld. Samtliga program
har tre ars l6ptid. Bolaget har dven tre pagaende kontantbaserade program fér
anstallda i USA. Programmen har fyra ars 6ptid.

Langsiktiga incitamentsprogram

Arsstammorna 2015-2018 har i enlighet med styrelsens forslag fattat beslut

om att inratta langsiktiga incitamentsprogram. Syftet har varit att skapa ett

langsiktigt engagemang i Sobi, att ge deltagarna maojlighet att ta del av Sobis
langsiktiga framgang och vardeskapande liksom att skapa mojligheter fér att
attrahera och behalla ledande befattningshavare och hogre chefer. Nedan
féljer en redogérelse 6ver de langsiktiga aktierelaterade ersattningsprogram
som finns i bolaget.

Prestationsaktieprogrammen ar 2015-2018 ar strukturerade enligt liknande
principer.

e Programmen har en trearig intjanadeperiod.

* Programmen férutsatter egen investering i Sobiaktier, dock ej i lednings-
programmet 2017 och 2018 dar ingen egen investering i Sobiaktier férut-
satts.

* Medarbetarna kan erhalla matchningsaktier vederlagsfritt. En del medarbe-
tare kan erhalla prestationsaktier om villkoren i programmet uppfylls. Antalet
prestationsaktier som medarbetaren har méjlighet att erhalla skiljer sig
mellan de organisatoriska nivaerna.

* Medarbetaren maste vara tillsvidareanstalld under hela intjanandeperioden
samt vid krav pa investeringsaktier behalla dessa under denna period for att
erhalla matchnings- och potentiella prestationsaktier.

e Prestationsmalen ar att aktiekursen ska 6ka med en viss procentsats under
en trearsperiod, samt fér 2017 och 2018 ars ledningsprogram att de faktiska
arliga intakterna under intjdnandeperioden ska mota eller dverstiga budge-
ten for de arliga intakterna.

« Vilka medarbetare som ar berattigade skiljer sig mellan programmen samt
exakt hur prestationsmalet har formulerats.
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NOTER

Aktieprogram 2015 (utbetalt 2018)
Aktieprogrammen 2015 [6pte ut under 2018. Fér 2015 fastslog styrelsen att
nedanstaende prestationsvillkor samt 6vriga villkor for intjdnande uppfyllts
fullt uti samband med att aktieprogrammet 2015 (6stes den 19 augusti 2018.
| ledningsprogrammet for ledande befattningshavare och chefer tilldelades
356 200 aktier till ett marknadsvarde om 94,8 MSEK. | personalprogrammet
tilldelades 48 586 aktier till ett marknadsvarde om 13 MSEK. Prestationsmalet
var att aktiekursen skulle 6ka mellan 15 och 75 procent fran den volymviktade
aktiekursen tio dagar fér programmets utrullning. Under 15 procent blir pres-
tationsutfallet 0 och mellan 15 procent och 75 procent sker linjar tilldelning.
Styrelsen fastslog dven att prestationsvillkoren samt évriga villkor for intja-
nande uppfyllts full ut i samband med att aktieprogrammet for tidigare vd 6stes
den 24 september 2018. Till tidigare vd tilldelades 235 767 aktier, till antalet
reducerat baserat pa anstallningstiden under aktieprogrammets period till ett
marknadsvarde om 61,7 MSEK. Prestationsmalet var att aktiekursen, justerat
for eventuella utdelningar, skulle 6ka dver troskelvardet pa 20 procent. Vid
o6kad aktiekursutveckling mellan 20 och 100 procent sker linjar tilldelning av
prestationsaktier.

Kontantbaserat program 2015 (utbetalt 2018)

Pa arsstamman 2015 godkandes ett langsiktigt kontantbaserat program som
omfattade samtliga anstallda 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 linjar tilldelning. Dessutom kravs att
omsattningen ska ligga pa 95 till 105 procent i relation till genomsnittlig budget
SOver en trearsperiod. Programmet (Opte ut under 2018 och utfallet relaterat till
aktiekursutvecklingen uppgick till 50 procent, utfallet relaterat till omsattningen
uppfylldes helt.

Aktieprogram 2016

Pa arsstamman 2016 godkandes ett langsiktigt aktieprogram som omfattar
tidigare vd, ledande befattningshavare och chefer samt ett program fér dvriga
medarbetare. Deltagande forutsatter en egen investering i stamaktier i Sobi, i
programmet refererat till som “sparaktier”.

Efter en trearig inlasningsperiod: Deltagare i ledningsprogrammet tilldelas en
matchningsaktie fér varje sparaktie samt ytterligare prestationsaktier forutsatt
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 for eventuella utdelningar,
har 6kat mellan 15 till 75 procent kommer programdeltagarna att erhalla linjar
tilldelning av prestationsaktier.

Deltagare i personalprogrammet tilldelas tva matchningsaktier for varje
sparaktie. En forutsattning for att programdeltagaren skall ha mojlighet att
tilldelas matchningsaktier ar att denne har behallit de sparaktier som férvarvats.
Maximal majlig tilldelning i lednings- och personalprogrammet uppgar till
179 853 prestationsaktier och 94 999 matchningsaktier.

| samband med inférandet av Sobis aktieprogram 2016 var ett antal anstallda,
inklusive tidigare vd och andra ledande befattningshavare i koncernen, legalt
férhindrade att delta i programmet eftersom de vid tidpunkten ifraga forfo-
gade over insiderinformation. Mot bakgrund av de legala hindren, och for att
sakerstalla Sobis mdjlighet att attrahera och behalla ledande befattningshavare,
beslutade styrelsen att istallet inratta ett langsiktigt kontantbaserat incita-
mentsprogram att trada i kraft fran och med den 1 januari 2017. For ytterligare
information se arsredovisningen 2016.

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 prestationsba-
serad komponent (50 procent) som baseras pa tva prestationsmal.

Det forsta prestationsmalet (50 procent) ar att aktiekursen ska ka med 10
procent per ar under en fyraadrsperiod. Det andra prestationsmalet (50 procent)
ar att omsattningen i Nordamerika ska ligga pa minst 95 procent per ar i relation
till budget dver en fyraarsperiod.

Aktieprogram 2016
Antal Antal
prestations- matchnings- Vérde
aktier aktier iSEK
Andra ledande befattningshavare
i koncernen, O st. 0 0 0
Summa 0 0 0

Aktieprogram 2017

Pa arsstamman 2017 godkandes ett ldngsiktigt aktieprogram som omfattar
vd, ledande befattningshavare och chefer samt ett program for 6vriga medar-
betare. Deltagande i programmet fér dvriga medarbetare forutsatter en egen
investering i stamaktier i Sobi, i programmet refererat till som sparaktier.

Efter en trearig inldsningsperiod: Deltagare i Ledningsprogrammet tilldelas
prestationsaktier forutsatt en viss aktiekursutveckling. For att maximal tilldel-
ning av 60 procent prestationsaktier skall ske, maste aktiekursen for Sobis
stamaktie, justerad for eventuella utdelningar, 6ka med minst 50 procent.

Om aktiekursen, justerad for eventuella utdelningar, har ékat mellan 15 till 50
procent kommer programdeltagarna att erhalla linjar tilldelning av prestations-
aktier. For att maximal tilldelning av 6vriga 40 procent av prestationsaktier ska
ske maste de faktiska arliga intékterna under intjanandeperioden méta eller
overstiga budgeten for de arliga intakterna. Prestationsmalet fér 2017 och
2018 ar uppnatt. Maximal majlig tilldelning uppgar till 776 075 aktier. Deltagare
i personalprogrammet tilldelas tva matchningsaktier for varje sparaktie. En
forutsattning for att programdeltagaren skall ha méjlighet att tilldelas match-
ningsaktier ar att denne har behallit de sparaktier som férvarvats. Maximal
moijlig tilldelning uppgar till 45 030 aktier.

Kontantbaserat program 2017

P& arsstamman 2017 godkandes ett ldngsiktigt kontantbaserade program som
omfattar samtliga medarbetare i USA och Kanada varav en ledande befatt-
ningshavare deltar i detta program. Programmet bestar av tvd 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 ka med 10
procent per ar under en fyraarsperiod. Det andra prestationsmalet (50 procent)
ar att omsattningen i Nordamerika ska ligga pa minst 95 procent per ar i relation
till budget dver en fyraarsperiod.
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Aktieprogram 2018

P& arsstamman 2018 godkandes ett langsiktigt aktieprogram som omfattar
vd, ledande befattningshavare och chefer samt ett program fér dvriga medar-
betare. Deltagande i programmet for 6vriga medarbetare forutsatter en egen
investering i stamaktier i Sobi, i programmet refererat till som sparaktier.

Efter en trearig inldsningsperiod: Deltagare i Ledningsprogrammet tilldelas
prestationsaktier férutsatt en viss aktiekursutveckling. For att maximal till-
delning av 60 procent prestationsaktier skall ske, maste aktiekursen fér Sobis
stamaktie, justerad for eventuella utdelningar, ©ka med minst 50 procent.

Om aktiekursen, justerad for eventuella utdelningar, har dkat mellan 15 till 50
procent kommer programdeltagarna att erhalla linjar tilldelning av prestations-
aktier. For att maximal tilldelning av 6vriga 40 procent av prestationsaktier ska
ske maste de faktiska arliga intakterna under intjanandeperioden méta eller
overstiga budgeten for de arliga intakterna. Prestationsmalet for 2018 ar upp-
natt. Maximal majlig tilldelning uppgar till 746 563 aktier. Deltagare i personal-
programmet tilldelas tvd matchningsaktier for varje sparaktie. En forutsattning
fér att programdeltagaren skall ha mdéjlighet att tilldelas matchningsaktier ar att
denne har behallit de sparaktier som férvarvats. Maximal majlig tilldelning upp-
gar till 41 054 aktier. Under utrullningen av aktieprogrammet 2018 var ett antal
medarbetare insiders och fick darfér inte delta i programmet. Med bakgrund

i detta godkande styrelsen utrullningen av LTI 2018B fér dessa medarbetare
samt nyanstallda sedan utrullningen av LTI 2018A.

Kontantbaserat program 2018

P& arsstamman 2018 godkandes ett langsiktigt kontantbaserade program som
omfattar samtliga medarbetare i USA och Kanada varav en ledande befatt-
ningshavare deltar i detta program. Programmet bestar av tvd 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 dka med 10
procent 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 dver en fyraarsperiod.

Aktieprogram 2017

Antal
prestations-
aktier

Antal

matchnings-

aktier

NOTER

Vérde
i SEK

Vd och andra ledande befattnings-
havare i koncernen, 5 st. 223357

= 7 364 080

Summa 223357

— 7364080

Aktieprogram 2018

Antal

prestations-

aktier

Antal

matchnings-

aktier

Vérde
i SEK

Vd och andra ledande befattnings-

havare i koncernen, 9 st. 247 030

— 11820401

Summa 247030

— 11820401

Kostnadsforing av Aktieprogrammen 2016—-2018 beraknas utifran féljande parametrar:

Antal Antal

match- presta-

nings- tions-

Startdatum Slutdatum aktier aktier

Verkligt Verkligt Verkligt  Forvantad
véarde per vérde per varde per personal-

Intjaning matchnings- prestations- prestations-
imanader aktie aktiel aktie2

omsatt-
ning, %

Max
tilldelning
av aktier

For-
verkade
aktier
2018

Aktieprogram 2016 28 okt 2016 28 okt 2019 94999 179853

36 94,05 33,34 e/t

5

274 852

29180

Aktieprogram 2017: 1
Allemployee 9maj2017  9maj2020 45030 e/t

36 136,85 e/t e/t

45030

1900

Aktieprogram 2017: 2
Management 9 maj 2017 9 maj 2020 e/t 776075

36 e/t 54,95 136,85

776 075

136 464

Aktieprogram 2018: 1
Allemployee 11maj2018 11 maj2021 41054 e/t

36 184,32 e/t e/t

41054

272

Aktieprogram 2018: 2
Management 11 maj2018 11 maj2021 e/t 746563

36 e/t 79,75 184,32

746 563

26 686

1. Verkligt vérde per prestationsaktier kopplat till aktiekursutvecklingen, se ovan under aktieprogram 2017 och 2018,
2. Verkligt varde per prestationsaktier kopplat till intakterna, se ovan under aktieprogram 2017 och 2018.

Volatiliteten matt som standardavvikelsen for férvantad avkastning pa aktiepriset baseras pa en statistisk analys av dagliga aktiekurser for Sobi-stamaktien

under de senaste tre aren.
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NOTER

122 Ersattning till revisorer

28 Finansiella intakter

KONCERNEN 2018 2017 KONCERNEN 2018 2017

EY Ranteintakter! 2742 1219

Revisionsuppdrag! -4972 -4782 Valutakursvinster2 16 684 —

Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget -1428 -681 Summa 19 426 1219

Skatteradgivning -94 -81

Ovriga tjanster —625 ~332 MODERBOLAGET 2018 2017

Summa EY —7119 -5876 Rénteintakter, koncernféretag 20016 11258
Ranteintakter, dvriga 1396 398

MODERBOLAGET] 2018 2017 valutakursvinster? 13400 =

EY Summa 34812 11656

Revisionsuppdrag* -2242 =il &l 1. Enligt effektivrantemetoden.

Revsonsuersamnet utower revonsupperaget  “isie 593 2 AUSussiatosbsec o0 oy e 207 oot

Skatteradgivning -59 -81 Ovriga poster varderas till upplupet anskaffningsvarde enligt effektivrantemetoden.

Ovriga tjanster -625 —332

Summa EY -4 257 -2927

1. Med revisionsuppdrag avses den lagstadgade revisionen for att kunna avge revisionsberattelse
samt revisionsradgivning.

k1 Kostnader fordelade pa kostnadsslag

KONCERNEN 2018 2017
Ramaterial och fornédenheter -2056110 -1509077
Ovriga externa kostnader -1860260 -1499690
Kostnader for ersattning till anstallda -1615638 -1363445
Avskrivningar och nedskrivningar! -484 574 —-485977
Ovriga rérelsekostnader —-199 868 -145 226
Summa -6216450 -5003415
MODERBOLAGET 2018 2017
Ramaterial och fornédenheter -1995014 -1516485
Ovriga externa kostnader -1645936 -1565730
Kostnader for ersattning till anstallda —-765095 -711675
Avskrivningar och nedskrivningar! -320816 -322750
Ovriga rérelsekostnader -193577 -133 824

Summa -4920438 -4250464

1. 2017 inkluderade en nedskrivning avseende ett av de kliniska programmen
i tidig fas om 12 MSEK, ingen motsvarande nedskrivning gjordes under 2018.

Ovanstaende kostnader motsvaras av: Kostnad fér salda varor, férsaljnings- och
administrationskostnader, forsknings- och utvecklingskostnader och évriga
rorelsekostnader i den funktionsindelade resultatrakningen.

E Finansiella kostnader

KONCERNEN 2018 2017
Rantekostnader, upplaning! -16 086 -13 886
Rantekostnader!.2 -40 377 -50 085
Valutakursforluster3 — -3389
Forvaltningskostnadert -2173 -1277
Ovrigt -1023 -524
Summa -59 659 -69161
MODERBOLAGET 2018 2017
Rantekostnader, koncernféretag -10 557 -8945
Rantekostnader, upplaning! -15960 -13 886
Rantekostnader, 6vrigal? -40192 -50 085
Valutakursforluster3 — -1588
Forvaltningskostnadert -2173 -1277
Ovrigt -596 -518
Summa -69 478 -76 299

1. Enligt effektivrantemetoden.

2. Avser rantekostnader pa lan fran Sanofi Genzyme.

3. Ingar realiserade och orealiserade valutakurseffekter fran derivat under 2018 om 0 MSEK (8).
For2018 ar 0 MSEK (8) hanforligt till derivat varderade till verkligt varde via resultatrakningen.
Ovriga poster varderas till upplupet anskaffningsvarde enligt effektivrantemetoden.

90

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018



(S Inkomstskatt

Aktuell skattekostnad (-) / skatteintakt (+) i resultatet

Avstamning av effektiv skatt

NOTER

KONCERNEN 2018 2017 KONCERNEN 2018 2017
Aktuell skatt Resultat fore skatt 3081735 1532423
Periodens skattekostnad/skatteintakt! -765090 -209 067 Skatt enligt gallande skattesats for moderbolaget? -677982 -337133
Justering av skatt hanférlig till tidigare ar -1465 -61 Effekt av andrad skattesats i Sverige3 41455 =
Totalt redovisad aktuell skatt i koncernen —-766 555 -209 128 Effekt av andrad skattesats i USA — -28 424
Uppskjuten skatt Effekt av utlandska skattesatser -11496 -12141
Overavskrivningar -65024  -213400 el ey 4555 —
Byte av avskrivningsmetod 19729 19729 (BTG (PTG 4494 960
Varulager 64961 —4331 Ej avdragsgilla kostnader -24 364 -19 318
Forvarvade produktrattigheter 48 976 38148 & skattepvliktiga el - - - 2241
Ovriga immateriella anldggningstillgangar -7584 -3720 iAé(il;al?:,(grgLan}i(r?;terer' YRR 433 1710
Ul eel T 12374 1671 Skattepliktiga intékter, ej redovisade
Avsattning pensioner 2553 8299 i resultatrakningen - -19
Underskottsavdrag 25650 -15447 Justering av skatt tidigare ar -1465 -61
Lakemedelsskatt 3139 1233 Ovrigt 430 2726
Ovrigt -2159 —-6865 Redovisad effektiv skatt i koncernen -663 940 -383811
Totalt redovisad uppskjuten skatt i koncernen 102 615 -174 683
Totalt redovisad skatt i koncernen -663940 -383811 MODERBOLAGET 2018 2017
Resultat fére skatt 3059976 -375662
MODERBOLAGET 2018 2017 Skatt enligt gallande skattesats féor moderbolaget? -673195 82 646
Aktuell skatt Effekt av andrad skattesats i Sverige3 -843 —
Periodens skattekostnad/skatteintakt! -698 446 -146 855 Nedskrivning dotterféretag - -220 000
Justering av skatt hanforlig till tidigare ar -1402 64 Avséattning pensioner 4 494 6608
Totalt redovisad aktuell skatt i moderbolaget -699 848 -146 791 Controlled Foreign Company-beskattning -1845 -
Vi Es: EJi avdragsgil‘a k<.>st.|.'1ader -5423 -1897
Byte av avskrivningsmetod 19729 19729 E skatteplllkUga Intakter - - - !
Avsattning pensioner 2863 9094 i/%r\gjsrjlgtg;ggfnli(rc‘)gsg;ader, ¢ redovisade _ 404
Lfnderskottsavdrag - —15447 Justering av skatt tidigare ar -1402 64
Ovrigt —957 1240 Redovisad effektiv skatt i moderbolaget -678213  -132175
Totalt redovisad uppskjuten skatt ] ] . ] ] ]
sl 21635 ABL6 ot sl At e SO MBEK (A2 e
Totalt redovisad skatt i moderbolaget -678 213 -132 175 2. Géllande skattesats for det svenska moderbolaget uppgar till 22 procent (22).

3. Beslut har under 2018 fattats om att sdnka skattesatsen i Sverige till 21,4 procent fran 2019 och
till 20,6 procent fran 2021. Hela effekten av omvérderingen av uppskjutna skatteskulder och

skattefordringar har tagits under 2018.
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NOTER

74 Immateriella tillgangar och nedskrivningstest

Produkt- och Pagaende
Licenser marknads- Aktiverade aktiverade

KONCERNEN Goodwill och patent rattigheter utgiftert utgiftert Summa
1januari—31 december 2017

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 1554158 573097 6738415 126 426 30072 9022168
Forvarvt — — 59 017 12 414 20491 91922
Nedskrivningar? = -12 000 = = = -12 000
Kursdifferenser — 15 — -69 — -54
Utgaende anskaffningsvéarde 1554158 561112 6797 432 138771 50563 9102036
Ingdende ackumulerade avskrivningar

och nedskrivningar = -349 033 —-1785651 -81474 = -2216158
Avskrivningar — -38766 —-386 594 -15492 — —-440 852
Kursdifferenser — 13 — 58 — 45
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar - -387812 -2172 245 -96908 - —2656 965
Utgaende bokfort varde 1554158 173300 4625187 41863 50563 6445071
1januari—31 december 2018

Ingaende ackumulerat anskaffningsvarde 1554158 561112 6797432 138771 50563 9102036
Forvarv2 - - 4186179 15861 26767 4228807
Utrangeringar3 - -10988 — — - -10988
Omeklassificering — - -75069 72130 -1797 -4736
Kursdifferenser - 9 -59 019 59 - -58951
Utgaende anskaffningsvarde 1554158 550133 10849523 226 821 75533 13256 168
Ingaende ackumulerade avskrivningar

och nedskrivningar - -387812 -2172 245 -96908 - -2 656 965
Avskrivningar — -38571 —-386 596 -23447 - -448 614
Utrangeringar3 — 8154 — — — 8154
Kursdifferenser - —8 — —59 - -67
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar - 418 237 —-2558 841 -120 414 - -3097492
Utgaende bokfort varde 1554158 131896 8290682 106 407 75533 10158676

1. Forvarven 2017 avser rattigheten att delta i rFIXFc-XTEN programmet 56 MSEK, LMS (utbildningssystem) for 7 MSEK samt 6vriga mindre investeringar om totalt 29 MSEK férdelade mellan de
olika immateriella posterna.

2. Foérvarven 2018 avser i huvudsak investeringen i Emapalumab, CHF 450 M, tillkommande férvarvskostnader CHF 2,6 M, samt investeringar framst inom IT. Se vidare under Avtal med Novimmune

3.2018: Utrangering avser avslutade distributionsavtal. 2017: Avser nedskrivning av ett av de kliniska programmen i tidig fas.

4. Aktiverade utgifter innefattar IT-projekt och utgifter for transferering av tillverkning av aktiv substans. Poster under aktiverade utgifter skrivs av enligt plan.
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NOTER

Produkt- och Pagaende
Licenser marknads Aktiverade aktiverade

MODERBOLAGET och patent rattigheter utgifter® utgiftert Summa
1januari—-31 december 2017

Ingédende ackumulerat anskaffningsvarde 76785 4792 343 119 517 29988 5018 633
Forvarvt - 59 017 12 414 20 491 91922
Nedskrivningar3 -12 000 — — — -12 000
Utgaende anskaffningsvérde 64785 4851360 131931 50 479 5098555
Ingédende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar —-18 448 -660 558 -77 628 — -756 634
Avskrivningar -6 669 -262 213 -15321 — -284 203
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -25117 -922771 -92949 — -1040837
Utgaende bokfort varde 39668 3928589 38982 50479 4057718
1januari—-31 december 2018

Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 64785 4 851360 131931 50479 5098 555
Forvarv2 - — 15861 26767 42628
Utrangeringar3 -10988 — — — -10988
Omklassificering - -75069 72130 -1797 -4736
Utgaende anskaffningsvérde 53797 4776291 219922 75449 5125459
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -25117 -922771 -92949 — -1040 837
Avskrivningar -6484 -262 216 —23447 — —-292247
Utrangeringar® 8154 — — — 8154
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -23447 -1184987 -116 396 - —1324 830
Utgaende bokfort varde 30350 3591304 103526 75449 3800629

1. 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.
2. Foérvarven 2018 avser investeringar framst inom IT.

3.2018: Utrangering avser avslutade kontrakt. 2017: Avser nedskrivning av ett av de kliniska programmen i tidig fas.
4. Aktiverade utgifter innefattar IT-projekt och utgifter for transferering av tillverkning av aktiv substans. Poster under aktiverade utgifter skrivs av enligt plan.

Prévning av nedskrivningsbehov avimmateriella anldaggningstillgangar
Goodwill
Beddmningen av vardet pa koncernens goodwill sker utifran nyttjandevarde pa
den minsta kassagenererande enheten, som fér Sobi bedéms vara koncernen
(exklusive ReFacto).

Kassaflédena baseras pa upprattade finansiella planer som har faststallts
av foretagsledningen och tacker en fyraarsperiod. De finansiella planerna
har faststallts 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 antaganden om prisutveckling, forsaljningsutveckling
och kostnadsutveckling. Kassaflddet bortom fyra ar har extrapolerats med en
beddmd tillvaxttakt om 2 procent. Sobis goodwill uppgick per 31 december
2018 till 1 554 MSEK (1 554). Det finns ingen indikation pa nedskrivningar av
goodwill pa koncernniva.

| tabell nedan framgar tillvaxttakt samt den diskonteringsranta fére och efter
skatt som anvants:

PARAMETER, % 2018 2017
Tillvaxttakt bortom den initiala femarsperioden 2 2
Diskonteringsranta fore skatt 11,5 11,9
Diskonteringsranta efter skatt 9,0 9.2

Antaganden avseende Sobis vagda kapitalkostnad (WACC):

« Riskfri ranta: tioarig statsobligation eller motsvarande finansiell placering
med lagsta majliga risk.

« Marknadens riskpremie: 6,4 procent (6,3).

e Betavarde: Sobis betavarde har beraknats till 1,31 (1,31).

* Rantekostnad: enligt Sobis kostnad fér upplaning.

o Skattesats: enligt skattesats i Sverige.

Sobi har gjort en kdnslighetsanalys avseende foljande variabler i nedskriv-
ningsprévningen av goodwill: diskonteringsranta, marginal, férsaljningsvolym
och evig tillvaxttakt. Kanslighetsanalysen indikerar att det finns goda marginaler i
berakningen.

Utvecklingsprojekt och produktrattigheter

Utvecklingsprojekt och produktrattigheter prévas arligen avseende eventuellt
nedskrivningsbehov. Nedskrivningstest har skett for varje projekt och produkt
separat. Beddmningen av vardet pa utvecklingsprojekt och produktrattigheter
sker utifran nyttjandevarde pa respektive tillgang. Nyttjandevardet bygger pa de
kassafloden som beddms genereras under tillgangens aterstaende livslangd.
Vid diskontering av framtida kassafléden anvands den diskonteringsranta som
angetts i tabellen.

Vid nedskrivningsprévning av utvecklingsprojekt ar nyckelparametrar
framtida kassafléden fran den individuella tillgangen, sannolikheten for att
na positiva utfall vid kliniska studier samt antaganden om basta kommersiella
utfall. Framtida kassafloden estimeras med avseende pa projektets utveckling
pa kort och lang sikt, samt justeras for sannolikheten for att projektet kom-
mersialiseras. Risken ar hégre ju tidigare i utvecklingskedjan som projektet
befinner sig, i takt som det passerar de definierade utvecklingsfaserna dkar
sannolikheten fér att na marknaden. Beddémningen av sannolikheten for att ett
projekt genomgar den aktuella utvecklingsfasen med framgang gors utifran
den vetenskapliga potentialen fér att projektet kan uppvisa positivt utfall vid
den enskilda fasen av utvecklingsprocessen. Basta méjliga antaganden gors
utifran de parametrar som har storst paverkan pa om projektet utvecklas till ett
lakemedel med hogsta mojliga kommersiella potential och utifran vad som ar
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 gors ett
antal antaganden. Antagandena avser prognoser pa framtida forsaljnings-
intakter, kostnader hanforliga till respektive produkt, produktens livslangd
och diskonteringsrantan. | de fall da kontrakt avseende produkt och marknads-
rattigheter lOper pa langre tid an fyra ar anvands kontraktets respektive paten-
tets |6ptid som aterstaende livslangd. Genomfdrda nedskrivningsproévningar
av produkt- och marknadsrattigheter visar inte pa nagot nedskrivningsbehov.
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NOTER

Nedskrivningar 2018
Ingen nedskrivning har skett 2018.

2017 skrevs ett av de kliniska programmen i tidig fas ner med 12 MSEK.
Nedskrivningarna paverkade de immateriella tillgangarna.

AVTALSENLIGA ATAGANDEN RELATERADE TILL

IMMATERIELLA TILLGANGAR

| samband med vissa forvarvs- och licensieringsavtal, har Sobi atagit sig att
erlagga ytterligare betalningar (ofta benamnda milstolpsersattningar) under
férutsattning att vissa férutbestamda mal uppnas. Nedan redogérs for de mest
vasentliga avtalen.

AVTALET MED SANOFI, TIDIGARE BIOVERATIVE

Bioverative skapades som en avknoppning av Biogens hemofiliverksamhet och
skildes fran Biogen 1 februari 2017. Bioverative ar ett Sanofiféretag med kontor
i Massachusetts, USA. Sanofi har under 2018 forvarvat Bioverative. Sanofi och

Sobi kommer att fortsatta samarbetet inom ramen for vara utvecklingsprogram.

Enligt avtalet mellan Sobi och Sanofi avseende utvecklingen och kommer-
sialiseringen av Elocta och Alprolix tog Sanofi fullt ansvar for utvecklingen
och tillverkningen, samt kostnaderna for detta fram till dess att Sobi utnyttjade
sin optionsratt till programmen. Liknande upplagg finns for XTEN-projekten>
BIVV001 och BIVV002 med Sanofi.

Sobis optionsratt till utvecklingen och kommersialiseringen av programmen
innebar att Sobi erhdll de kommersiella rattigheterna fér Europa, Nordafrika,
Ryssland och vissa lander i Mellanostern (Sobis territorium). Sanofi har de kom-
mersiella rattigheterna fér Nordamerika (Sanofis nordamerikanska territorium)
och foér resten av varlden utanfor Sobis territorium (Sanofis direkta territorium
och Sanofis distributionsterritorium). Sobi och Sanofi erhaller en royalty pa
varandras forsaljning av Elocta/Eloctate och Alprolix i respektive bolags terri-
torium enligt forutbestdmda royaltysatser, se tabellen pa nasta sida.

Sobi valde att ta &ver den slutgiltiga regulatoriska processen och évriga
aktiviteter for kommersialisering inom Sobis territorium genom att ldgga en
deposition pa 10 MUSD per program, 2014 foér Elocta och 2015 for Alprolix.

Uppkommen skuld i samband med utvecklingsprogram

Vid évertagandet av kommersialiseringen och regulatoriska processen blev
Sobi skyldiga att ersatta Sanofi fér 50 procent av uppkomna utvecklings-
och produktionskostnader fér respektive program fran 1 oktober 2009.
Utvecklingsaktiviteter som enbart gagnat Sobis territorium har Sobi ersatt
med 100 procent.

Reglering av skuld

Sobis ersattning till Sanofi for respektive utvecklingsprogram sker pa féljande

tre satt;

« | samband med regulatoriskt godkdnnande i EU dverfordes en deposition
om 10 MUSD per produkt till Sanofi och avraknades mot Sobis skuld.

« Vid Sobis forsta kommersiella forsaljning av respektive produkt kunde Sobi
tillgodorakna sig en retroaktiv royaltyintakt som var lika med skillnaden

Procentsatser for royalty och ersattning mellan bolagen

Metod

mellan bassatsen och de 2 procent Sobi redan hade erhallit av Sanofis
férsaljning. Detta belopp erhélls som en avrakning mot skulden och
genererade en intakt av engangskaraktar som ej paverkade kassaflodet.

¢ Frédn och med Sobis férsta kommersiella forsaljning gors en justering av
royaltysatserna mellan bolagen fram till dess att full aterbetalning av skulden
har uppnatts (se tabell).

«  Om full betalning inte har gjorts inom sex ar efter Sanofis forsta kom-
mersiella forsaljning for respektive program har Sanofi ratt att begara att
Sobi betalar resterande belopp inom 90 dagar, raknat fran sexarsdagen fran
datumet for Sanofis forsta kommersiella forsaljningen.

Elocta

Den totala skulden fér utveckling och kommersialisering av Elocta har faststallts
till 211 MUSD. Den 24 november 2015 tillkdnnagav Sobi och Sanofi att EU-
kommissionen godkant Elocta for behandling av hemofili Ai alla 28 EU-lander
samt Island, Lichtenstein och Norge. | samband med godkannandet &ver-
fordes depositionen till Sanofi och avraknades mot skulden. Vid Sobis férsta
kommersiella forsaljning i januari 2016 tillgodoraknade sig Sobi en retroaktiv
royaltyintakt om 322 MSEK som avraknades mot skulden. Resterande skuld per
31 december 2018 uppgar till 412 MSEK (46 MUSD) vilket motsvarar det diskon-
terade vardet pa den nominella skulden, som uppgick till 46 MUSD.

Alprolix

Den totala skulden foér utveckling och kommersialisering av Alprolix har
faststallts till 185 MUSD. Den 13 maj 2016 tillkdnnagav Sobi och Sanofi att EU-
kommissionen godkant Alprolix fér behandling av hemofili B i alla 28 EU-lander
samt Island, Lichtenstein och Norge. | samband med godkannandet dverférdes
depositionen till Sanofi och avraknades mot skulden. Vid Sobis férsta kommer-
siella forsaljning i juni 2016 tillgodoraknade sig Sobi en retroaktiv royaltyintakt
om 386 MSEK som avraknades mot skulden. Resterande skuld per 31 december
2018 uppgar till 692 MSEK (77 MUSD) vilket motsvarar det diskonterade vardet
pa den nominella skulden, som uppgick till 79 MUSD.

BIVVOO1 (rFVIIIFc-VWF-XTEN)

| september 2014 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska utvecklingspro-
grammet for den potentiellt langverkande hemofili A-behandlingen BIVV001
(rFVIIFc-VWEF-XTEN), i avtalet med Sanofi. | enlighet med avtalet mellan

Sobi och Sanofi kommer Sobi darmed att ha en exklusiv optionsrattighet for
programmet och méjligheten att erhalla de kommersiella rattigheterna i Sobis
territorium enligt principerna beskrivna ovan.

BIVV0O2 (rFIXFc-XTEN)

| februari 2017 beslutade Sobi att inkludera det prekliniska utvecklingspro-
grammet for den potentiellt langverkande hemofili B-behandlingen BIVV002
(rFIXFc-XTEN), i avtalet med Sanofi. | enlighet med avtalet mellan Sobi och
Sanofi kommer Sobi darmed att ha en exklusiv optionsrattighet for programmet
och majligheten att erhalla de kommersiella rattigheterna i Sobis territorium
enligt principerna beskrivna ovan.

Procentsatser efter forsta kommersiella forsaljning
i Sobis territorium om Sobi nyttjar sin option3

Justerad
royalty under
aterbetalningsperioden3

Nettoroyaltybetalning
under aterbetalnings-

Bassats, %3 perioden4, %

Fran Sobi till Sanofi baserat pa Royalty pa férsaljning

nettoférsaljning inom Sobis territorium 12 Bassats plus 5% 17
Sanofi till Sobi baserat pa nettoférsaljning Royalty pa forsaljning
i Nordamerika 12 Bassats minus 5% 7
Sanofi till Sobi baserat pa nettoférsaljning Royalty pa férsaljning
i Sanofis territorium utanfér Nordamerika 17 Bassats minus 5% 12
Sanofi till Sobi baserat pa nettovinstent Royalty pa nettovinst
fran Sanofis distributionsterritorium?2 50 Bassats minus 15% 35

1. Nettovinsten avser Sanofis intakter fore skatt fran distributor (tredje part), med avdrag for kostnader som Sanofi haft for att stédja denna férsaljning.

2. Sanofis distributdrsterritorium avser det territorium dar férsaljningen sker genom en tredje part.

3. Bassats paverkar resultatet. Skillnaden mellan bassats och justerad royalty utgér avbetalning av skulden.

4. Faktiska betalningar som paverkar kassaflodet.

5. XTEN ar Sanofis utvecklingsprogram. Sobi har valt att lagga till dessa program i samarbetsavtalet men har annu inte utnyttjat sin optionsratt.
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AVTAL MED NOVIMMUNE

Emapalumab

Sobi har forvarvat de globala rattigheterna till emapalumab fran Novimmune.
Den 20 november 2018 godkandes emapalumab av den amerikanska lakeme-
delsmyndigheten FDA. Avtalet foreskriver en inledande betalning om 50 MCHF
(450 MSEK) kontant (betald under kvartal 3 2018), med darefter tillkommande
betalningar upp till en attaarsperiod om motsvarande 400 MCHF (3 600 MSEK).
Avtalet foreskriver betalning av milestones vid godkannande i USA respektive
EMA, med 1 MUSD per tillfalle. Darutdver ska mindre betalningar utga givet att

(i1 Materiella anlaggningstillgangar

NOTER

vissa kriterier ar uppfyllda. | Sobi ingar tillgangar hanférliga till emapalumab
motsvarande 4 127 MSEK och skulder motsvarande 3 649 MSEK.

Vid slutférandet av samtliga betalningar tillfaller immateriella rattigheter for
emapalumab Sobi, inklusive patent, data och know-how. Endera parten har
mojligheten att tidigareldgga tidpunkten fér de tillkommande betalningarna
nar som helst efter 1 juli 2019. En icke-bindande avsiktsforklaring gallande ett
potentiellt efterfoljande férvarv av emapalumab har ocksa ingatts.

Maskiner och Inventarier, (")vriga

andra tekniska verktyg och anlaggnings- Pagaende
KONCERNEN anlaggningar installationer tillgangar anlaggningar Summa
1januari—31 december 2017
Ingédende ackumulerat anskaffningsvarde 435449 225281 15361 14770 690 861
Forvarv 28636 9854 2762 6271 47523
Omklassificering = 542 = = 542
Utrangeringar -922 -1752 -2886 — -5560
Kursdifferenser 36 9 — — 45
Utgaende anskaffningsvarde 463199 233934 15237 21041 733411
Ingaende ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar -377473 —-187929 -4 436 = -569 838
Avskrivningar -15001 -15599 -2525 — -33125
Omklassificeringar — -542 - — -542
Utrangeringar 922 1713 1721 - 4356
Kursdifferenser -13 -67 — — -80
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -391565 -202 424 -5240 - -599 229
Utgaende bokfort varde 71634 31510 9997 21041 134182
1januari-31 december 2018
Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 463199 233934 15237 21041 733411
Forvarv 2476 9629 1913 26 494 40512
Omklassificering 33191 6343 — -38968 566
Avyttringar och utrangeringar -33312 -6439 -5520 — -45271
Kursdifferenser 73 1372 -13 — 1432
Utgaende anskaffningsvarde 465 627 244 839 11617 8567 730650
Ingaende ackumulerade avskrivningar
och nedskrivningar -391565 -202424 -5240 — -599 229
Avskrivningar -18 878 -14759 -2351 — -35988
Omklassificering — -565 - — -565
Avyttringar och utrangeringar 33288 6069 2694 - 42 051
Kursdifferenser -39 -658 77 — -620
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -377194 -212 337 -4 820 - -594 351
Utgaende bokfort varde 88433 32502 6797 8567 136 299
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NOTER

Maskiner och Inventarier, (")vriga

andra tekniska verktyg och anlaggnings- Pagaende
MODERBOLAGET anlaggningar installationer tillgangar anlaggningar Summa
1januari—31 december 2017
Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 430119 199766 5210 14770 649 865
Forvarv 28 557 2583 - 6271 37411
Avyttringar och utrangeringar -922 — — — -922
Utgaende anskaffningsvarde 457754 202 349 5210 21041 686 354
Ingaende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar -371582 -173 525 -1560 — -546 667
Avskrivningar -14 652 -11371 -524 = —26 547
Avyttringar och utrangeringar 922 — - — 922
Utgaende ackumulerade av- och nedskrivningar -385313 —-184 596 -2084 - -572293
Utgaende bokfort varde 72 441 17 453 3126 21041 114 061
1januari—31 december 2018
Ingdende ackumulerat anskaffningsvarde 457754 202 349 5210 21041 686 354
Forvary - - — 26 494 26 494
Omklassificering 33191 5778 — -38968 1
Avyttringar och utrangeringar -33912 -5668 - — -39580
Utgaende anskaffningsvarde 457 633 202 459 5510 8567 674169
Ingaende ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar —-385313 -184 896 -2084 — -572 293
Avskrivningar -18 509 -9636 -524 - 28 669
Avyttringar och utrangeringar 33288 5668 — — 38956
Utgaende ackumulerade
av- och nedskrivningar -370534 -188 864 -2608 — -562 006
Utgaende bokfort varde 87099 13595 2602 8567 111863
m Andelar i koncernforetag
MODERBOLAGET 2018 2017
Ackumulerade anskaffningsvarden
Vid arets borjan 4059768 4059 573
Investering! 592273 195
Summa 4652 041 4059768
Ackumulerade nedskrivningar
Vid arets borjan -1177 435 —-177 435
Arets nedskrivningar - -1000 000
Summa -1177 435 -1177 435
Redovisat varde vid periodens slut 3474 606 2882333

1. Arets investering avser férvarvet av de globala rattigheterna till emapalumab fran Novimmune SA,

vilket genomfdérdes via det Schweiziska dotterbolaget.
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Specifikation av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernféretag

NOTER

DOTTERFORETAG / ORG NR / SATE Antal andelar Andel i %! Bokfort varde
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
OO0 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?2 1 1 8
BVBA Swedish Orphan Biovitrum, 0536.217.087, Bryssel, Belgien 100 100 165
Swedish Orphan Biovitrum AG, 284.917.678, Luzern, Schweiz 100 100 592996
Swedish Orphan Biovitrum GmbH, 416986, Wien, Osterrike 100 100 313
Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) Canada, Inc. 949375-1, Oakville, Kanada 10000 100 65
Sobi Single Member |.K.E, 142300401000, Aten, Grekland 20000 100 195
Summa 3474606
1. Agarandelen av kapitalet avses, vilket dven éverensstammer med andelen av résterna.
2. Resterande ags av Swedish Orphan Biovitrum International AB.
m Finansiella anlaggningstillgangar Uppskjuten skattefordran
och uppskjuten skatteskuld
KONCERNEN 2018 2017
Redovisade uppskjutna skattefordringar och -skulder
Ackumulerade anskaffningsvarden
Vid arets bérjan 35155 1956 Uppskjuten  Uppskjuten
KONCERNEN 2018 skattefordran skatteskuld Netto
Kapitalforsakring! 14 320 32391 N
Finernscll ferdlzm 2036 1356 Overavskrivningar - -532 304 -532 304
Aterlamnad deposition -1339 -619 Varulager 180 890 — 180 890
Sakring av verkligt varde 5268 - Forvarvade produktrattigheter — -202930 -202930
Ovrigt — 71 Ovriga immateriella
Ackumulerade anskaffningsvarden 55440 35155 anlaggningstillgangar 61029 - 61029
Redovisat varde vid periodens utgang 55440 35155 Kundfordringar 14045 - 14045
Avsattning pensioner 13969 -135 13834
MODERBOLAGET 2018 2017 Lakemedelsskatt 5929 — 5929
. . Underskottsavdrag!? 26 379 — 26 379
Ackumulerade anskaffningsvarden .
Ovrigt 3248 -3107 141
Vid arets bérjan 32392 1
— Summa 305489 -738476 -432987
Kapitalforsakringt 14 320 32391 .
— — Kvittning —74 655 74 655 -
Sakring av verkligt varde 5268 — -
- - Skattefordringar/-skulder netto 230834 -663 821 -432987
Ackumulerade anskaffningsvarden 51979 32392
Redovisat vérde vid periodens utgang 51979 32392 1. Arets uppskjutna skatt pa underskottsavdrag avser under aret upparbetade underskott som

férvantas utnyttjas innan de forfaller, se dven not 4.
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NOTER

Uppskjuten Uppskjuten

KONCERNEN 2017 skattefordran skatteskuld Netto
Overavskrivningar — -467 280 -467 280
Byte av avskrivningsmetod — -19729 -19729
Varulager 115929 = 115929
Forvarvade produktrattigheter — -251906 -251906
Ovriga immateriella

anlaggningstillgangar 68613 — 68 613
Kundfordringar 1671 - 1671
Avsattning pensioner 11390 — 11390
Lakemedelsskatt 2669 — 2669
Ovrigt 3573 -1233 2340
Summa 203 845 —740 149 -536 303
Kvittning -72 416 72 416 —
Skattefordringar/-skulder netto 131429 -667733 -536 303

Moderbolagets totala uppskjutna skattefordran/-skuld uppgar till 11 MSEK
(—10), och bestar av uppskjuten skatteskuld om 12 MSEK (9) avseende
avsattning till pensioner, uppskjuten skattefordran om 2 MSEK (2) avseende
kundfordringar, uppskjuten skatteskuld om —3 MSEK (-1) avseende derivat
samt uppskjuten skatteskuld om —1 MSEK (-1) avseende aterstallningsreserv.
Uppskjuten skatt har varderats i enlighet med de under aret beslutade nya
skattesatserna i Sverige, se not 2 och 16.

Férandring av uppskjuten skatt i temporara skillnader och underskottsavdrag

Redovisat Redovisat

Belopp vid over resultat- iovrigt  Belopp vid arets
KONCERNEN 2018 aretsingang rékningen totalresultat utgang
Overavskrivningar -467 280 -65024 - -532 304
Byte av avskrivningsmetod -19729 19729 - -
Varulager 115929 64961 — 180 890
Forvarvade produktrattigheter -251906 48976 - -202930
Ovriga immateriella anldggningstillgangar 68 613 -7584 . 61029
Kundfordringar 1671 12 374 - 14 045
Avsattning pensioner 11390 2553 -109 13834
Underskottsavdrag!? — 25650 729 26 379
Lakemedelsskatt 2669 3139 121 5929
Ovrigt 2 340 -2159 -40 141
Summa -536 303 102 615 701 -432987

1. Arets uppskjutna skatt pa underskottsavdrag avser under aret upparbetade utlandska underskott som férvantas kunna utnyttjas innan de, om tillampligt, forfaller. Se aven not 4.

Redovisat Redovisat

Belopp vid over resultat- iovrigt Belopp vid arets
KONCERNEN 2017 aretsingang rakningen totalresultat utgang
Overavskrivningar -253 880 —-213 400 - —-467 280
Byte av avskrivningsmetod -39458 19729 — —19i729
Varulager 120 260 -4331 — 115929
Forvarvade produktrattigheter —-290 054 38148 - -251906
Ovriga immateriella anldggningstillgangar 72 333 -3720 = 68 613
Kundfordringar = 1671 = 1671
Avsattning pensioner 2805 8299 286 11390
Underskottsavdrag 15368 -15447 79 —
Lakemedelsskatt 1358 1233 78 2669
Ovrigt 9607 -6 864 -404 2 340
Summa -361661 -174 683 39 -536 303
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E Varulager

NOTER

E Kundfordringar och 6vriga fordringar

KONCERNEN 2018 2017 KONCERNEN 2018 2017
Ravaror och férndédenheter 17165 20905 Kundfordringar 1734990 1164 054
Varor under tillverkning 581185 536 603 Minus:
Fardiga varor och handelsvaror 685 762 495760 Reserv forvantade kreditforluster -69782 -35038
SUATE 1284112 1053268 Kundfordringar, netto 1665208 1129016

o . . Skattefordringar 14 817 25232
Den utgift for varulagret som kostnadsforts ingar i posten kostnader for salda N -
varor och uppgar till 2 056 110 KSEK (1 516 822). 2017 ars siffror inkluderar en Ovriga fordringar 77919 38732
engangsjustering av lager om 59 MSEK med anledning av férsenad frislappning Summa évriga fordringar 92736 63964
av lakemedelsubstansen for Kineret tillverkad 2016. Summa kundfordringar och évriga fordringar 1757944 1192980
MODERBOLAGET 2018 2017

MODERBOLAGET 2018 2017
Ravaror och férnédenheter 17165 20905 i
Varor under tillverkning 581185 536603  Kundfordringar 597693 Rs1220
P Minus:
Fardiga varor och handelsvaror 472462 336166 posery forvantade kreditforluster -8097 -7594
S 1070812 SRR e e 589 596 405702
Den utgift for varulagret som kostnadsforts ingar i posten kostnader for salda Skattefordringar 670 22261
varor och uppgar till 1 995 014 KSEK (1 516 485). 2017 ars siffror inkluderar en Ovriga fordringar 56 319 30831
engangsjustering av lager om 59 MSEK med anledning av férsenad frisldppning Summa &vriga fordringar 56989 53092
3k L t. for Ki t tillverkad 2016.

avlakemedelsubstansen for Kineret tillverkad 2016 Summa kundfordringar och évriga fordringar 646 585 458 794

Sobis kunder ar framst sjukhus och statlig forvaltning. Det finns ingen specifik
koncentration av koncernens kundfordringar, kunderna ar manga till antalet
och geografiskt val utspridda. Koncernens exponering mot framtida kre-
ditforluster évervakas lGpande per land och motpartskaraktar. Om Sobi gor
beddmningen att en fordran inte kommer att betalas skall en reservering for
forvantad kreditforlust géras i enlighet med principer beskrivna i Not 2. | denna
not aterfinns aven text avseende kunders betalningsvillkor.

Per 31 december 2018 uppgick férfallna kundfordringar i koncernen till 518
MSEK (291), varav 70 MSEK (35) ingar i reserv for framtida kreditforluster. Arets
resultat har belastats med konstaterade kreditférluster uppgaende till 2 525
KSEK, varav 1 015 KSEK ar hanforliga till moderbolaget.

Ny redovisningsstandard IFRS 9 Finansiella instrument tradde i kraft 1 januari
2018. Nya principer for berakning av framtida kreditférluster tilldmpas pa kund-
fordringar och avtalstillgangar som faller inom tilldmpningsomradet for IFRS 15.
Sobi har analyserat effekterna pa koncernens rakenskaper av inférandet av IFRS
9 férvantade kreditforluster och den medférde inte nagon vasentlig paverkan
pa de ingaende balanserna 2018. Se vidare under not 2.

Foérandringar i reserven for forvantade kreditforluster ar som foljer:

Forvantade kreditforluster

KONCERNEN 2018 2017
Vid arets borjan -35038 -49 279
Reserv forvantade kreditforluster —-40 805 -10 566
Aterférda reserver 6061 24 807
Vid arets slut -69782 -35038
MODERBOLAGET 2018 2017
Vid arets borjan -7594 -12799
Reserv forvantade kreditforluster -2258 -2296
Aterférda reserver 1755 7501
Vid arets slut -8097 -7594
SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018 99



NOTER

Forfallna kundfordringar

m Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

KONCERNEN 2018 2017
Ej forfallet 1147113 838737 KONCERNEN 2018 2017
Forfallet 1-30 dagar 371251 183050 ypplupna intakter royalty? 364 250 327390
Forfallet 31-90 dagar 80146 68366  farutbetalda leasingavgifter 172 176
Forfallet 91-120 dagar 10 283 11954 Forutbetalda hyror 21743 16 174
Forfallet >121 dagar 56 415 27275 Esrutbetalda forsakringskostnader 854 14 469
S 3 1665208 1129016 Upplupna ranteintakter 42969 2884
Forutbetalda IT-licenser 18 394 11229
MODERBOCAGET] 2018 2017 Esrutbetalda avgifter tillsynsmyndigheter 18987 16 975
Ej forfallet 439 469 335870 Ovriga upplupna intaktert - 179
Forfallet 1-30 dagar 142 159 62111 Ovriga férutbetalda kostnader 93741 42 850
Forfallet 31-90 dagar 5630 5754 Summa 561110 432 326
Forfallet 91-120 dagar 1718 =
Forfallet > 121 dagar 620 1967 MODERBOLAGET 2018 2017
Summa 589596 405702 ohupna intakter royaltyt 364250 327390
Forutbetalda hyror 15693 15012
Redovisade belopp, per valuta, for kundfordringar Forutbetalda forsakringskostnader — 13343
och andra fordringar Upplupna ranteintakter 42969 2884
KONCERNEN 2018 2017 Forutbetalda IT licenser 18 394 11229
Forutbetalda avgifter tillsynsmyndigheter 18 987 16 975
AUD 3461 10 459 -
Ovriga férutbetalda kostnader 71489 31361
CHF 44 405 20 333
7K 1639 5088 Summa 531782 418194
DKK 34338 24786 1 Eﬂeeslfaané;raet;klassiﬁcera som avtalstillgangar i enlighet med IFRS 15, inga vasentliga férandringar
EUR 1134478 661603
GBP 122 402 101106
NOK 37947 35945
PLN 39057 5129 E Likvida medel
RON 9677 10 248
SEK 191285 167 292 2018 2017
usD 161938 150 155 KONCERNEN Verkligt varde  Bokfortvarde  Verkligtvarde  Bokfort varde
Andra valutor 12417 5834 Likvida medel 2998742 2998742 1478 496 1478 496
Summa 1757944 1192980 Summa 2998742 2998742 1478 496 1478 496
MODERBOLAGET 2018 2017 2018 2017
AUD 3461 10 459 MODERBOLAGET Verkligtvarde  Bokfortvarde  Verkligtvarde  Bokfortvarde
CHF 38400 20333 Likvida medel 2761759 2761759 1381369 1381369
CzZK 1283 1799 Summa 2761759 2761759 1381369 1381369
DKK 35763 24619 Likvida medel avser behallning av medel pa bankkonto.
EUR 294 391 172 013
GBP - -
NOK 37835 35404
PLN 3957 5129
RON 9677 10248
SEK 191751 167 292
usb 25838 9631
Andra valutor 6229 1865
Summa 646 585 458794
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E Finansiella tillgangar och skulder per kategori (koncernen)

Tillgangar varderade
till upplupet anskaff-

Tillgangar
varderade till
verkligt varde via

NOTER

ningsvérde resultatrakningen Derivat Summa
31 december 2018
Tillgangar i balansrakningen
Kundfordringar 1665208 — — 1665208
Kapitalférsakring - 46711 - 46711
Derivat! — — 14 924 14 924
Sakringar av verkligt varde - 5268 - 5267
Likvida medel 2998742 — — 2998742
Summa 4663950 51978 14924 4730852
31 december 2017
Tillgangar i balansrakningen
Kundfordringar 1129016 - — 1129016
Kapitalférsakring — 32391 — 32391
Derivat — - 5095 5095
Likvida medel 1478 496 — — 1478 496
Summa 2607512 32391 5095 2644998
Skulder till upplupet Ovriga finansiella

anskaffningsvérde skulder Derivat Summa
31 december 2018
Skulder i balansrakningen
Finansiell leasing 3986 — - 3986
Derivat? — — 8181 8181
Leverantdrsskulder 486 972 — — 486 972
Ovriga skulder 4887001 - - 4887001
Summa 5377959 - 8181 5386 140
31 december 2017
Skulder i balansrakningen
Finansiell leasing - 6668 — 6668
Derivat — - 2624 2624
Leverantdrsskulder = 358 449 = 358 449
Ovriga skulder - 1646728 - 1646728
Summa — 2011845 2624 2014 469
Se not 2 for ytterligare information om vad som ingar i de olika kategorierna.
1. Av 2018 ars derivat ar 8 MSEK (5) varderat till verkligt varde via resultatrakningen, 7 MSEK (0) ingar i kassaflodessakringar.
2. Derivat pa skuldsidan bestar av 5 MSEK (0) sakrat enligt verkligt varde och 3 MSEK (0) ingar i kassaflédessakringar.
Finansiella instrument berdknade till verkligt varde
Tabellen nedan visar finansiella instrument varderade till verkligt varde, utifran hur klassificeringen i verkligt vardehierarkin gjorts.
De olika nivaerna definieras enligt féljande:
« Niva 1: Noterade marknadspriser pa aktiva marknader for identiska tillgangar eller skulder.
« Niva 2: Andra observerbara data for tillgangen eller skulden an noterade priser inkluderade i niva 1.
« Niva 3: Data for tillgangen eller skulden som inte baseras pa observerbara marknadsdata.
PER 31 DECEMBER 2018 Niva 1l Niva 2 Niva 3 Summa
Finansiella tillgangar vérderade till
verkligt varde via resultatrakningen
Derivatinstrument som innehas
for handel 2445 2 445
Derivatinstrument som innehas
for sakringsandamal 4298 4298
Summa tillgdngar 6743 6743
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NOTER

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

verkligt varde via resultatrakningen

Derivatinstrument som innehas for

handel — 2471 — 2471
Summa tillgdngar - 2471 - 2471

Alla derivat ar varderade till verkligt varde baserat pa marknadsdata i enlighet
med IFRS. Per 31 december 2018 uppgick det rapporterade vardet i balans-
rakningen for derivaten till 7 MSEK (2), se aven not 26.

274 Ovriga skulder, kortfristiga och langfristiga

KONCERNEN 2018 2017
Kortfristiga

Skuld till Sanofi Genzyme 676778 579 895
Skuld till Novimmune 3639695 =
Ej fakturerade mottagna varor 28 826 14 678
Ovrigt 114 003 67539
Summa 4459 302 662112
Langfristiga

Skuld till Sanofi Genzyme 427 699 1066833
Summa 427 699 1066 833
MODERBOLAGET 2018 2017
Kortfristiga

Skuld till Sanofi Genzyme 676778 579 895
Ej fakturerade mottagna varor 28 826 14 678
Ovrigt 25724 12535
Summa 731328 607108
Langfristiga

Skuld till Sanofi Genzyme 427 699 1066 833
Summa 427 699 1066 833

Efter EU-godkannandet av Elocta och Alprolix har Sobi forvarvat ratten att
marknadsféra produkterna pa vissa marknader. Kostnaden fér marknadsrat-
tigheterna motsvarar 50 procent av Sanofi Genzymes utvecklingskostnader
for respektive produkt. De ursprungliga nominella beloppen uppgick efter
revidering till 211 MUSD fér Elocta och 185 MUSD fér Alprolix. Da dessa skulder
kommer att betalas av under ett antal ar ar det de diskonterade vardena efter
gjorda amorteringar som aterspeglas i balansrakningen (46 MUSD for Elocta
och 77 MUSD for Alprolix). Ratten att marknadsféra produkterna pa vissa
marknader, som bokférts som immateriella tillgangar, redovisades initialt till
samma varde som skulderna. Anskaffningsvardena motsvarar diskonterad skuld
och skillnaden jamfort med nominella belopp leder till uppskjuten skatt i de
finansiella rapporterna. Risken i samband med valutaeffekter pa dessa skulder
minskas med att tillampa sakringsredovisning genom att sakra framtida hogst
sannolika infléden i USD via kassaflddessakringar, och effekten fran omvar-
deringarna av skulderna aterspeglas i dvrigt totalresultat. Om full betalning
inte har gjorts inom sex ar fran forsta kommersiella forsaljning for respektive
produkt, har Sanofi Genzyme ratt att begara att Sobi betalar resterande belopp
inom 90 dagar fran den sjatte arsdagen av Sanofi Genzymes forsta kommersi-
ella férsaljningen. Skuld till Novimmune ar harforlig till forvarvet av licensavtalet
avseende Emapalumab om 450 MCHF. Skulden klassificeras som kortfristig da
tilldggsbetalningar kan komma att accelereras av endera parten nar som helst
efter den 1juli 2019. Skulden l&per utan ranta.

m Ersattningar till anstallda efter avslutad anstallning

De anstallda inom koncernen har olika former av pensionsférmaner, antingen

i form av avgiftsbestamda eller fdrmansbestamda planer. | Sverige utgors
ersattning efter avslutad anstallning framférallt av avgiftsbestamda planer. Fem
personer i det norska dotterbolaget samt tva personer i det svenska moderbo-
laget omfattas per 2018-12-31 av férmansbestamda planer, 6vriga anstallda
omfattas av avgiftsbestdmda pensionsplaner.

Avgiftsbestdamd pensionsplan via Alecta och pensionsférmaner

For tjansteman i Sverige tryggas ITP 2-planens fdrmansbestamda pensionsata-
ganden for alders- och familjepension genom en férsakring i Alecta. Enligt

ett uttalande fran Radet for finansiell rapportering, UFR 10 Redovisning av
pensionsplanen i ITP 2 som finansieras genom férsakring i Alecta, ar detta en
férmansbestamd plan som omfattar flera arbetsgivare. For rakenskapsaret 2018
har bolaget inte haft tillgang till information for att kunna redovisa sin propor-
tionella andel av planens forpliktelser, forvaltningstillgangar och kostnader
vilket medfért att planen inte varit majlig att redovisa som en férmansbestamd
plan. Pensionsplanen ITP 2 redovisas darfér som en avgiftsbestamd plan.
Premien for den férmansbestamda alders- och familjepensionen ar individuellt
beréknad och ar bland annat beroende av l6n, tidigare intjanad pension och
forvantad aterstaende tjdnstgoringstid. Forvantade avgifter nasta rapportperiod
for ITP 2-férsakringar som ar tecknade i Alecta uppgar till 25 MSEK (25). Koncer-
nens andel av de sammanlagda avgifterna till planen och koncernens andel av
det totala antalet aktiva medlemmar i planen ar ovasentligt.

Den kollektiva konsolideringsnivan utgérs av marknadsvardet pa Alectas
tillgangar i procent av forsakringsatagandena beraknade enligt Alectas forsak-
ringstekniska metoder och antaganden, vilka inte dverensstammer med IAS 19.
Den kollektiva konsolideringsnivan ska normalt tillatas variera mellan 125 och
155 procent. Om Alectas kollektiva konsolideringsniva understiger 125 procent
eller 6verstiger 155 procent ska atgarder vidtas i syfte att skapa foérutsattningar
for att konsolideringsnivan atergar till normalintervallet. Vid lag konsolidering
kan en atgard vara att hoja det avtalade priset for nyteckning och utékning av
befintliga formaner. Vid hég konsolidering kan en atgard vara att inféra pre-
miereduktioner. Vid utgangen av 2018 uppgick Alectas 6verskott i form av den
kollektiva konsolideringsnivan till 142 procent (154).

For ett visst antal nuvarande och tidigare befattningshavare ryms inte
tjdnstepensionspremien inom den sa kallade huvudregeln varfér en sa kallad
direktpension anvands for den del av premien som inte ar avdragsgill. Direkt-
pensionen sakerstalls genom att foretaget tecknar en kapitalférsakring som
pantforskrivs till den hogre befattningshavaren.

Férmansbestamd pensionsplan
De formansbestamda pensionsforpliktelserna beréknas arligen, per balans-
dagen, 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 sarskild [oneskatt i enlighet med IAS 19
fér den svenska och den norska pensionsplanen.

Pensionskostnader redovisas under posterna forsaljningskostnader,
administrationskostnader och forsknings- och utvecklingskostnader.

Risker kopplade till formansbestamda pensionsplaner
Genom sina formansbestamda pensionsplaner efter avslutad anstallning ar
koncernen exponerad for ett antal risker. De mest vasentliga riskerna ar:

Livsldngdsantagandet: Merparten av pensionsforpliktelserna innebar att de
anstallda som omfattas av planen skall erhalla férmanerna livet ut vilket medfér
att hojda livslangdsantaganden resulterar i hdgre pensionsskulder. Detta ar
framférallt vasentligt i den svenska planen i vilka inflationsékningar medfér
hogre kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsforpliktelser ar kopplade till infla-
tionen, hogre inflation leder till hogre skulder (dven om det i de flesta fall satts
ett tak for nivan pa inflationen for att skydda planen mot exceptionella infla-
tionsodkningar). De flesta forvaltningstillgangarna ar antingen opaverkade av
(fast rdnta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier) inflationen, vilket
innebar att en 6kning av inflationen ocksa kommer att dka underskottet.
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Diskonteringsrantan: En minskning av rantan pa féretagsobligationer kommer
attinnebara en dkning av skulderna i planen, aven om detta delvis kommer att
uppvagas av en 6kning av vardet pa innehavet av obligationer.

Den norska pensionsplanen omfattas av féretagspensionslagen (Fore-
tagspensjonsloven) och den svenska pensionsplanen omfattas av Lagen om
tryggande av pensionsutfastelser och konsortieavtalet. Enligt konsortieavtalet
skall Sobi avsatta de erforderliga medel som kravs for att pensionstillgangarna
skall motsvara Sobis andel av pensionsskulden.

Bade den norska och den svenska planen baseras pa slutlon.

Foérandringar i forpliktelsen fér formansbestamda pensioner
under aret ar foljande:

Verkligt varde
1JANUARI- Nuvérdetav pa forvaltnings-
31 DECEMBER 2017 forpliktelser tillgangar Summa
Vid arets bérjan -41414 32775 -8639
Kostnader for tjanstgoring
under innevarande ar -2267 — -2267

Rantekostnad -990 — -990

Omvarderingar:

Avkastning pa forvaltnings-
tillgangar, exkl. belopp som

ingar i rantekostnader — 801 801
Foérandrade finansiella
antaganden -449 -62 -511
Erfarenhetsbaserade
antaganden 5363 -1613 3750
Avgifter:
Arbetsgivaren 908 470 1378
Regleringar - -170 -170
Valutakursdifferenser -422 238 -185
Vid arets slut -39271 32439 -6832
Verkligt varde
1JANUARI- Nuvardetav pa forvaltnings-
31 DECEMBER 2017 forpliktelser tillgangar Summa
Vid arets borjan -40 639 29 679 -10960
Kostnader fér tjanstgdring
under innevarande ar -1859 — -1859

Réantekostnad -983 — -983

Omvarderingar:

Avkastning pa forvaltnings-
tillgangar, exkl. belopp som

ingar i rantekostnader = 732 732

Forandrade finansiella

antaganden -1251 20 -1231

Erfarenhetsbaserade

antaganden 1447 1362 2808
Avgifter:

Arbetsgivaren 1020 1658 2678

Regleringar = -219 -219
Valutakursdifferenser 852 -456 395
Vid arets slut -41414 32775 -8639

NOTER

Foérdelning av nettoforpliktelsen per land

2018 2017
Sverige 614 -744
Norge -7 446 -7895
Totalt -6832 -8639
Aktuariella antaganden pa balansdagen
SVENSK PENSIONSPLAN 2018 2017
Diskonteringsranta, % 2,3 2,5
Forvantad arlig inflation, % 2,0 2,0
Aterstaende livslangd efter pensionsalder,
man, ar 20,8 20,8
Aterstaende livslangd efter pensionsalder,
kvinnor, ar 234 234
NORSK PENSIONSPLAN 2018 2017
Diskonteringsranta, % 2,6 2,3
Foérvantad arlig inflation, % 15 15
Aterstaende livslangd efter
pensionsalder, man, ar 21,3 21,3
Aterstaende livslangd efter
pensionsalder, kvinnor, ar 24,4 24,4

Demografiska antaganden

Dodlighetsantagandet ar detsamma som féreslagits av Finansinspektionen

att galla fran 31 december 2007 fér den svenska pensionsplanen och fér den
norska har doédlighetstabell K2013 BE anvants. Norge hade fem yrkesaktiva och
Sverige hade noll yrkesaktiv och tva pensionarer pa balansdagen. Pensionsaldern
ar beraknad till 65 ar.
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NOTER

Fordelning per tillgangsslag

Varav VeTEw Koncernen Moderbolag

2018 noterat % 2017 noterat % 2018 2017 2018 2017
Aktiefonder! 12 050 100 10878 100 Langfristig del 95643 94172 80122 82443
Réntebarande vardepapper 16 652 100 18 070 100 Kortfristig del 1836 3783 — —
Fastigheter 813 — 1016 = Summa avsattningar 97479 97955 80122 82443
Ovriga fonder 2844 — 2669 —
Ovrigt 80 - 142 —
Totalt 32439 32775

1. Pensionen och dess tillgangar forvaltas av Procordias Pensionsstiftelse. | vissa av deras valda
aktiefonder sa som exempelvis AMF Aktiefond Sverige, finns innehav av aktier i Sobi.

E Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

KONCERNEN 2018 2017

Kanslighetsanalys

Reservering semesterléner

2018 2017

och bonus inklusive sociala avgifter 322041 239 469
Pensionsforpliktelse enligt gallande antaganden 39271 41413 Upplupna sociala avgifter 139 336 119 066
Diskonteringsranta —0,5% 43025 45870 Upplupen royaltykostnad 183961 112 849
Diskonteringsranta +0,5% 35546 37482 Upplupna tillverkningskostnader 107 473 46 014
Inflation +0,5% 43204 45699 Upplupna FoU-kostnader 128548 64960
Inflation —0,5% 38 644 39489 Upplupna rantekostnader 3996 175
Livslangd efter pension -1 ar 36 415 38 867 Upplupna konsult- och resekostnader 59126 23351
Livslangd efter pension +1 ar 40835 43335 Upplupna rabatter 260190 176 099

Lakemedelsskatter 139777 111261
Ovanstaende kanslighetsanalyser baseras pa en forandring i ett antagande Upplupna kostnader fér revision
medan alla andra antaganden halls konstanta. och arsredovisning 3187 4700
. | praktiken ar det osannolikt att dettg |ntraffar pch nagraav forandlnngama Upplupna kostnader fér sald vara 23377 10 426
i antagandena kan vara korrelerade. Vid berakning av kansligheten i den -
formansbestamda forpliktelsen for vasentliga aktuariella antaganden ?o—Promohon 76677 -
anvands samma metod (nuvardet av den férmansbestamda forpliktelsen Ovriga upplupna kostnader 162 606 210308
med tilldmpning av den sa kallade projected unit credit method vid slutet av Summa 1610 295 1118 678
rapportperioden) som vid berdkning av pensionsskulden vilken redovisas i
rapporten éver finansiell stallning.

MODERBOLAGET 2018 2017

Ovriginformation . ) Reservering semesterléner och bonus
Avgifter till planer for ersattningar efter avslutad anstallning forvantas for inklusive sociala avgifter 181706 146 223

rakenskapsaret 2019 uppga till 1 439 KSEK (1 362). Den vagda genomsnittliga

(6ptiden for forpliktelsen uppskattas till 30,2 ar. Upplupna sociala avgifter 85360 51856
Upplupen royaltykostnad 183961 112 849
Upplupna tillverkningskostnader 107 473 46 014
B . Upplupna FoU-kostnader 99 012 64960
E Avsattningar Upplupna rantekostnader 3996 175
Koneernen Moderbolag Upplupna konsult- och resekostnader 29 328 7295
2018 2017 2018 2017 Upplupna rabatter 65656 30633
Lak delsskatt 52714 14 517
Avséttning vid arets ingang 97955 44389 82443 33060 ua elme ekss ta Zr p——
e A pplupna kostnader for revision
Kapitalforsakringt 14 320 32391 14 320 32391 och arsredovisning 1164 2756
Kontantbaserat 2
Uppl kostnad sald 4106 =
incitamentprogram2 _16817 16817 -16817 16817 CppPuPe” :S nadsald vara S
Férpliktelse hyresavtal _455 2725 - _ Oo', romol'on e Sy o5 55_2
Aterstallningsreserv3 176 171 176 175 TSR] eI et
P Summa 969 462 682 830
Férandringar
i pensionsforpliktelser -1806 -2321 - -
Ovrigt 4106 3783 - -
Avsattningar vid arets utgang 97 479 97 955 80122 82443

1. Per balansdagen 2018 uppgick kapitalférsakringen till 47 MSEK.

2. Langsiktigt kontantbaserat incitamentsprogram 2017 avsag program som under 2019 kommer att
6pa ut och darfér omklassificerats under aret. Se not 11 for ytterligare information.

3. Sobi ska aterstalla den hyrda fastigheten Paradiset 14 i godtagbart skick med beaktande av den
verksamhet bolaget har bedrivit enligt Hyresavtal (IAS 16). Bolaget redovisar en avsattning om
33 MSEK i balansrakningen per 2018-12-31.
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<y Stallda sakerheter och eventualforpliktelser

KONCERNEN 2018 2017

Stallda sakerheter

Kapitalférsakring 46711 32391
Ovriga pantsatta tillgangar 739 686
Total 47 450 33077
MODERBOLAGET 2018 2017
Stallda sakerheter

Kapitalférsékring 46711 32391
Ovriga pantsatta tillgangar 43 43
Total 46 754 32434
MODERBOLAGET 2018 2017
Eventualforpliktelser

Borgensatagande 96 127 36 835
Total 96 127 36835

Borgensataganden 2018 fér dotterforetag avser generell borgen upp till ett
specifikt angivet belopp och avser alla olika typer av krediter, sésom hyresga-
rantier, kreditkort m.m, som aktuellt dotterféretag har.

SKATTER OCH LEGALA TVISTER

Legala tvister

Sobi har ett antal, for ldkemedelsbolag sedvanliga, pagaende tvister. Ingen utav
dessa ar for narvarande av materiell karaktar.

E Aktien

Sobis aktiekapital uppgick vid arets slut till 149 947 MSEK fordelat pa 273 322 117
aktier med ett kvotvarde pa cirka 0,55 SEK. Samtliga utgivna aktier per balans-
dagen ar stamaktier. Stamaktiens réstvarde ar 1. Bolaget innehar 3 423 726
stamaktier i eget férvar per balansdagen. Posten egna aktier motsvarar 1,3
procent av det totala antalet aktier i bolaget.

Resultat per aktie
Resultat per aktie fére utspadning beraknas genom att det resultat som ar
hanforligt till moderbolagets aktiedagare divideras med ett vagt genomsnittligt
antal utestaende stamaktier under perioden exklusive aktier i eget forvar.

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

2018 2017
Resultat som ar hanférligt till moderbolagets
aktiedgare 2417795 1148612
Vagt genomsnittligt antal utestaende
stamaktier (tusental) 269 524 269 020
Resultat per aktie fére utspadning
(SEK per aktie) 8,97 4,27
Resultat per aktie efter utspadning
(SEK per aktie) 8,93 4,25

NOTER

E Transaktioner med narstaende

Med undantag av det som redovisas i noterna om ersattningar till ledande
befattningshavare och transaktioner mellan koncernbolag har det inte fére-
kommit nagra narstaende transaktioner.

Se not 5 fér interna transaktioner mellan koncernens dotterféretag.

m Forslag till vinstdisposition

Till arsstammans férfogande star féljande vinstmedel:

SEK

Overkursfond 4277038162
Balanserade vinstmedel 121508 296
Arets resultat 2381763358
Summa 6780309 816

Styrelsen féreslar ingen utdelning fér rakenskapsaret 2018.
Styrelsen foreslar att, 6verkursfond och balanserade vinstmedel,
6780 309 816 SEK, balanseras i ny rakning.

E Handelser efter balansdagens utgang,
till och med 27 mars 2019

» Sobislutférde forvarvet av rattigheterna till Synagis i USA fran AstraZeneca
och utnyttjade bemyndigandet att emittera aktier. Den initiala kopeskillingen
som erlades vid slutférandet av férvarvet motsvarar cirka 1,5 miljarder USD
(13,8 miljarder SEK) och bestar av bade kontanter och 24 193 092 nyemit-
terade stamaktier i Sobi.

e | samband med forvarvet av rattigheterna till Synagis i USA fran AstraZeneca
offentliggjorde Sobi en 6kningen av antalet aktier och réster foranledd av
en emission om 24 193 092 stamaktier. Det totala antalet aktier och roster
uppgar darefter till 297 515 209 aktier. Per den 31 januari 2019 innehar
bolaget 3 423 726 stamaktier i eget forvar.

» FDA beviljade Breakthrough Therapy Designation (BTD) fér MEDI8897.

e Christian Dreger (Head of Northern Europe, Middle East & Russia), Sofiane
Fahmy (Head of Southern and Western Europe & North Africa) och Paula
Treutiger (Head of Communications & Investor Relations) tillsattes i led-
ningen i januari 2019. Hege Hellstrom (Head of EMENAR) ldmnade ledningen
och bolagetijanuari 2019.

Se aven forvaltningsberattelsen for mer information.
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NOTER

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har
upprattats i enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS sadana
de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens stallning och
resultat. Arsredovisningen har upprittats i enlighet med god redovisningssed
och ger en rattvisande bild av moderbolagets stallning och resultat.

Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderbolaget ger en rattvisande

oversikt dver utvecklingen av koncernens och moderbolagets verksamhet,

stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer

som moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.
Resultat- och balansrakningarna kommer att foreldggas arsstamman

den 9 maj 2019 for faststallelse.

Stockholm den 27 mars 2019

Hakan Bjorklund
Ordférande

Matthew Gantz
Styrelseledamot

Hans GCP Schikan
Styrelseledamot

Pia Axelson
Arbetstagarrepresentant

David Allsop
Styrelseledamot

Lennart Johansson
Styrelseledamot

Annette Clancy
Styrelseledamot

Helena Saxon
Styrelseledamot

Elisabeth Svanberg
Styrelseledamot

Bo-Gunnar Rosenbrand
Arbetstagarrepresentant

Guido Oelkers
Verkstallande direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 12 april 2019
Ernst & Young AB

Bjoérn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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STYRELSEORDFORANDE HAR ORDET

Ordforande har ordet

Ar 2018 var ett valdigt handelserikt ar for Sobi.
Det var ocksa ett valdigt framgangsrikt ar pa
tva viktiga satt.

Nar jag tittar narmare pa Sobis framgang
inom bade férsaljning och affarsutveckling
under aret ar det tydligt att foéretaget har
levererat pa sin strategi. Framstegen under aret
badar gott for Sobis fortsatta tillvaxt.

Produktforsaljningen har motsvarat eller
overtraffat forvantningarna pa alla omraden,
med enastaende tillvaxt inom hemofili, 6kad
férsaljning foér Kineret och stabil utveckling
fér Orfadin.

Lika viktigt ar att Sobi har genomfért tva
viktiga forvarv, bada i linje med den strategi
som antogs i september 2017. Forvarven
utgor det forsta steget i forverkligandet av
Sobis tillvaxtstrategi och innebar samtidigt
en viktig diversifiering for foretaget.

Ledningsgruppen har berikats med ett
antal nya personer. Den har blivit mer inter-
nationell och diversifierad. Mangfald inom
féretagsledningen, i bolaget i stort samtinom
styrelsen, ser vi som vardeskapande for Sobi
och ar nagot vi kommer att fortsatta arbeta
med de kommande aren.

Bidrar till samhallet

Sobis 6vergripande mal ur ett hallbarhets-
perspektiv ar knutet till visionen om att bidra
till de samhallen dar féretaget verkar genom
att forbattra tillgangen till behandling av
sallsynta sjukdomar. Detta kraver ett ansvars-
atagande for patienter och medarbetare,
minskad miljopaverkan fran verksamheten
och behandlingar, samt en langsiktigt hallbar
ldbnsamhet.

Styrelsen ser &ver och stodjer Sobis arbete
med att minska foretagets miljopaverkan.
Sobis verksamhet anses inte ha nagon
betydande miljopaverkan, men féretaget
ser standigt dver hur energi- och vatten-
foérbrukningen kan minskas ytterligare. For att
minska affarsresandets paverkan, vilken star
for den storsta delen av Sobis vaxthusgas-
utslapp, uppmanas personalen att évervaga
virtuella méten.

Efterlevnad ar en viktig fraga for alla fore-
tag idag. For Sobis del kan det bara finnas en

standard: att fullt ut félja alla lagar, regler och
férordningar i varje jurisdiktion dar vi verkar.
Allt annat ar oacceptabelt.

Det galler ocksa fragan om hur manniskor
beter sig mot varandra. Ett exempel ar
sexuella trakasserier vilka ar oacceptabla i
alla dess former. Som ett satt att sékerstalla
efterlevnad har Sobi en tredjeparts visselblas-
artjanst som ar tillganglig for alla anstallda,
dar man kan l@mna anonyma tips om majliga
overtradelser av Sobis Code of Conduct &
Ethics, lagar och foretagspolicys.

Samtliga dessa fragor kommer styrelsen
fortsatta arbeta med tillsammans med Sobis
ledningsgrupp.

Blickar framat

Forvarven under 2018 ser jag som forsta
stegeti diversifieringen av bolagets affars-
bas. Sobi har varit mycket framgangsrika
inom hemofili och vi férvantar oss fortsatt
stark tillvaxt fér nuvarande produkter och
uppféljningsprodukter. Till foljd av fjolarets
aktiviteter inom affarsutveckling diversifieras
portféljen.

Fram&ver ser jag en fortsatt diversifiering
mot en bredare men samtidigt fokuserad
produktportfolj. Jag férvantar mig ocksa att
Sobi kommer att utvidga FoU-portfoljen,
inte enbart med produkter som ar fardiga
for lansering, utan aven med produkter i sen
fas som kan goéras tillgangliga for patienter
inom ett par ar. Vi ar langtifran fardiga med
aktiviteter inom affarsutveckling.

Forskning och utveckling ar fortsatt
mycket viktigt fér Sobi som kommer att
fortsatta att utveckla egna produkter. Men
det ar uppenbart att det inte ar mojligt att
gora allt sjalv. For att kunna ta in projekt eller
produkter fran andra, maste man ha en egen,
stark FoU. Annars ar det svart att utvardera
projekten tillrackligt eller att bidra till att
vidareutveckla dem. Man kan inte ha den
egna FoU:niensilo och inlicensiering i en
annan. Det ar kompetenser som hor ihop.

Att arbeta i partnerskap ar en kompetens,
en mycket viktig fardighet som maste finnas
i hela organisationen. Genom hela Sobis
historia har bolaget varit mycket bra pa att

arbeta med en mangd olika partners och

har uppnatt bra resultat for alla inblandade.
Partnerskap, eller Partnership, ar ocksa ett av
Sobis karnvarden, tillsammans med Urgency,
Ownership, Ambition och naturligtvis,

Care. Dessa ar en vardegrund som jag ser
som en sann ledstjarna for hur alla pa Sobi
tanker och arbetar. Karnvarden ar dock bara
betydelsefulla om de verkligen utgor en del
av foretagskulturen och inte bara ar ord i en
presentation eller i ett dokument. Manga
féretag har misslyckats pa grund av att de
inte bevarat och vardat sin kultur nar de gatt
igenom stora forandringar. Jag har fértroende
for Sobis kultur. Den ger vagledning och stéd
till alla i bolaget infér de utmaningar och
mojligheter som Sobi har framfor sig.

Styrelsen stodjer tillvaxtresan

Férutom tillsyn och styrning har styrelsen
ocksa i uppgift att stddja ledningen i att
utveckla bolaget.

For att starka var kompetens inom dessa
omraden invaldes tva nya styrelseledamoter
under 2018. David Allsop tillfér ytterligare
kommersiell kompetens och Elisabeth
Svanberg starker var medicinska expertis.
Deras kunskaper sakerstaller att vi har en
valbalanserad, mangsidig och sakkunnig
styrelse.

Foratt runda av — 2018 var ett fantastiskt
ar for Sobi. A styrelsens vagnar skulle jag vilja
tacka alla pa Sobi for deras engagemang
och harda arbete. Men detta ar inte slutet.
Det ar inte ens slutet pa borjan. For att Sobi
ska utvecklas sa som vi vet att bolaget kan,
maste vi alla arbeta hart under 2019 och
darefter. Det kraver att vi alla gor vart basta,
oavsett var i organisationen vi befinner oss.

Hakan Bjorklund
Styrelseordférande
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BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Bolagsstyrningsrapport

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) “Sobi”
ar ett svenskt publikt aktiebolag med sate i
Solna. Sobi ar noterat pa Nasdaq Stockholm.
Utover de regler som foljer av lag eller annan
forfattning tillampar Sobi Svensk kod for
bolagsstyrning (tillgdnglig pa www.bolags-
styrning.se), utan avvikelser. Denna rapport
avser verksamhetsaret 2018, ér en del av
Sobis forvaltningsberattelse och ar granskad
av bolagets revisorer.

1. Bolagsstamma

Sobis hogsta beslutande organ ar
bolagssstamman genom vilken aktieagare
har ratt att fatta beslut om bolagets ange-
lagenheter. Arsstdmma ska hallas inom sex
manader efter rakenskapsarets slut och extra
bolagsstamma kan hallas om styrelsen anser
att behov finns eller om Sobis revisor eller
agare till minst 10 procent av samtliga aktier
begar det. Arsstdmman ska bland annat fast-
stalla resultat- och balansrakning, besluta om
vinstdisposition samt valja styrelseledamoter,
styrelseordforande och revisor.

Bolaget tillampar inte nagra sarskilda
arrangemang i fraga om bolagsstammans
funktion, varken pa grund av bestammelser
i bolagsordningen eller, sa vitt ar kant for
bolaget, aktiedgaravtal.

Av bolagsordningen framgar att bolags-
stamma ska hallas i Stockholm eller Solna.

VALBEREDNING

VETENSKAPLIG

KOMMITTE

Sobi har inte funnit att aktieagarkretsens
sammansattning motiverar sarskilda atgarder
for att aktieagare ska kunna folja bolagsstam-
man pa distans. Kallelse till bolagsstamma
sker genom annonsering i Post- och Inrikes
Tidningar samt pa bolagets hemsida. Kallelse
med denna kungorelse ska sedan annonseras
i Svenska Dagbladet.

Arsstamma 2018

Arsstdmman dgde rum den 9 maj 2018

i Stockholm. Vid stamman narvarade 264

aktiedgare (169), personligen eller genom

ombud. Dessa representerade 69,6 procent

(65,2) av det totala antalet roster. Till stam-

mans ordforande valdes advokat Eva Hagg.
Fullstandigt protokoll och information

fran arsstamman 2018 finns tillgangligt pa

Www.sobi.com.

Arsstamma 2019

Arsstamma kommer att hallas torsdagen
den 9 maj 2019 pa Grand Hétel, Stockholm.
For mer information om arsstamman,

se sidan 134.

Aktiedgare, aktiekapital, aktie och rostratt
Sobi hade vid arets slut totalt 23 435 (22 938)
aktiedgare. Investor AB var den stdrsta agaren
med 39,4 procent (39,5) av aktiekapitalet och
39,4 procent (39,5) av rosterna. De 15 storsta

ARSSTAMMA

STYRELSE-
ORDFORANDE
OCH STYRELSE

VD OCH
KONCERNCHEF

LEDNINGSGRUPP

aktieagarna svarade tillsammans for 73,8 pro-
cent (72,7) av aktiekapitalet och 73,8 procent
(72,7) av rosterna. Ingen annan agare an
Investor AB har ett direkt eller indirekt aktie-
innehav som representerar minst en tiondel
av rostetalet for samtliga aktier i bolaget.
Sobis bolagsordning innehaller inga begrans-
ningar nar det galler hur manga roster varje
aktieagare kan avge vid en bolagsstamma.

Bolagsordningen innehaller inga sarskilda
bestammelser avseende tillsattande och
entledigande av styrelseledamoter samt om
andring av bolagsordningen.

Konvertering av aktier samt bemyndigande
till styrelsen

| syfte att sakerstalla ataganden under
langsiktiga incitamentsprogram beslutade
arsstamman den 9 maj 2018 om (i) en riktad
emission av inlésen och omvandlingsbara
C-aktier, (ii) bemyndigande for Sobis styrelse
att besluta om aterkdp av de emitterade
C-aktierna, och (iii) 6verlatelse av egna aktier
till deltagare i programmet.

Arsstamman beslutade vidare att dverlata
hogst 144 808 egna aktier i syfte att tacka
vissa utgifter, i huvudsak sociala avgifter, som
kan uppkomma till foljd av Aktieprogram
2015. Arsstamman beslutade dven att
bemyndiga styrelsen att besluta om emission
av aktier och/eller konvertibler och/eller

REVISORER

REVISIONSKOMMITTE

ERSATTNINGS-
KOMMITTE
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teckningsoptioner. Den 31 december 2018
innehade Sobi 3 423 726 stamaktier i eget
férvar. Samtliga tidigare utgivna C-aktier har
omvand|ats till stamaktier under 2018. For
utforligare information avseende det totala
antalet aktier i bolaget, antalet aktier av
olika slag samt vilka rattigheter aktierna ger
i bolaget se aktieavsnittet pa sidan 50.

Utdelningspolicy

Ett av de viktigaste malen fér Sobis verksam-

het ar att skapa ett langsiktigt varde for

aktiedgarna. Det kan ske dels genom &kat

aktievarde, dels i form av aktieutdelning.

Nar Sobis styrelse utvarderar framtida aktie-

utdelningar gor den det baserat pa en rad

faktorer, bland annat:

» bolagets uthalliga resultatutveckling;

* bolagets expansionsmajligheter och
tillgang till kapital;

» bolagets rorelserisk;

» utdelningens paverkan pa likviditeten; och

» bolagets soliditetsmal.

For 2018 foreslar styrelsen ingen utdel-
ning. Pa kort sikt avser foretaget anvanda
uppkommen vinst for att finansiera fortsatt
verksamhetsutveckling och expansion.

Viktiga interna regelverk

e Bolagsordning

» Styrelsens arbetsordning

e Vd-instruktion

» Policydokument, av vilka den affarsetiska
koden Sobi Code of Conduct & Ethics
utgoér en del

* Instruktioner till styrelsekommittéer

Viktiga externa regelverk

» Svensk aktiebolagslag

» Svensk och internationell
redovisningslagstiftning

» Nasdaq Stockholms regelverk

» Svensk kod for bolagsstyrning

2. Valberedning

Valberedningen representerar Sobis aktie-
agare och har till uppgift att bereda arsstam-
mans beslut i val- och ersattningsfragor.

Valberedningen ska, enligt de instruktioner
och stadgar som antogs av arsstamman 26
april 2013, besta av fyra ledamoter: styrelse-
ordféranden samt en representant for envar
av de tre till rostetalet storsta aktieagarna
per den sista bankdagen i augusti, enligt
aktieboken fran Euroclear Sweden AB. Val-
beredningens sammansattning ska offentlig-
goras senast sex manader fore arsstamman.
Valberedningen iakttar de regler som galler
for styrelseledamoters oberoende enligt
Svensk kod for bolagsstyrning.

Infér arsstamman 2019 har valberedningen
foljande sammansattning: Petra Hedengran,
Investor AB, valberedningens ordférande;
Lennart Francke, Swedbank Robur Fonder
AB; Javiera Ragnartz, AMF & AMF Fonder; och
Hakan Bjorklund, styrelseordférande i Sobi.
Infor arsstamman 2019 har valberedningen
haft tva protokollférda sammantraden samt
kontakt via telefon daremellan. Som underlag
for arbetet har valberedningen bland annat
tagit del av styrelseordférandens redogorelse
for styrelsens arbete. Valberedningen har
berett forslag till arsstamman avseende bland
annat forslag till styrelseledaméter, ersattning
till styrelse- respektive kommittéledaméter,
forslag till revisor och arvode till revisor,
forslag till ordférande for arsstamman samt
forslag till andringar i Instruktioner och
Stadgar for Valberedningen.

3. Styrelse/styrelseordforande

Sobi ar ett biofarmaceutiskt foretag med
inriktning pa marknadsforing, utveckling

och tillverkning av lakemedel fér behandling
av sallsynta sjukdomar. Produktportfoljen
innehaller bade produkter som marknadsfors
och som befinner sig i olika kliniska och
prekliniska utvecklingsfaser. Det ar darfor

av stor vikt att styrelsen har en ldng och

djup erfarenhet fran marknadsféring och

Valberedningen infér arsstamman 2019

Namn/Representerade

Andel av roster
2018-12-31, %

Andel av roster
2018-08-31,%

Petra Hedengran (Ordférande valberedningen)

Investor AB 394 39,4
Lennart Francke
Swedbank Robur Fonder AB 4,7 4,6
Javiera Ragnartz
AMF & AMF Fonder 2,6 2,0
Hakan Bjorklund
Styrelsens ordférande i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 0,0 0.0
Summa 46,7 46

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

forskning inom lakemedelssektorn samt god
finansiell kompetens. Styrelsen ansvarar for
koncernens organisation och férvaltning.
Vidare beslutar styrelsen om évergripande
mal, strategier, finansiell struktur, policys,
tillsattande av vd, ersattning till ledningen,
forvary, forsaljningar och storre investeringar.
Styrelsen godkanner arsredovisning och
deldrsrapporter och foreslar eventuell utdel-
ning till arsstamman.

Till grund ligger arbetsordningen for
styrelsen, vd-instruktionen och de principer
for arbetsférdelning mellan vd, styrelseord-
férande, styrelse och olika kommittéer som
styrelsen fastslagit. Styrelsens arbetsordning
och vd-instruktionen revideras och uppdate-
ras en gang per ar.

Styrelsens sammansattning

Bolagets styrelse skall besta av lagst tre och
hogst tolv ledamoter. Valberedningen repre-
senterar aktieagarna och svarar for att bereda
stammans beslut i val- och arvodesfragor
samt, i forekommande fall, procedurfragor
for nastkommande valberedning. Som
mangfaldspolicy har valberedningen till-
l@mpat Bolagsstyrningskodens regel 4.1.
Malet med policyn ar att styrelsen ska ha

en andamalsenlig sammansattning med
hansyn till bolagets verksamhet, utvecklings-
skede och forhallanden i 6vrigt, praglad

av mangsidighet och bredd avseende de
bolagsstammovalda ledamoternas kom-
petens, erfarenhet och bakgrund samt att

en jamn konsfordelning ska efterstravas.
Som framgar av valberedningens motiverade
yttrande infor arsstamman 2018 har valbe-
redningen i sitt arbete beaktat vikten av en
val fungerande sammansattning av styrelsen
nar det galler mangfald, avseende bland
annat kon, nationalitet och yrkeserfarenheter,
samt ansett att det ar viktigt att uppna och
uppratthalla en jamn kénsférdelning. Den
nuvarande sammanstallningen av styrelsen
ar ett resultat av valberedningens arbete infor
arsstamman 2018.
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Arsstamman 2018 beslutade i enlighet
med valberedningens reviderade férslag,
innebarande att styrelsen fran arsstamman
2018 har bestatt av atta bolagsstammovalda
ledamoter (sex omvalda och tva nyvalda vid
arsstamman 2018) samt tva arbetstagar-
representanter som utsetts av de fackliga
organisationerna (jamte tva suppleanter
for arbetstagarrepresentanterna). Av de
bolagsstammovalda ledamoterna ar tre av
atta kvinnor.

For narmare information om styrelsen,
se sidorna 116-117.

Beslut Arsstimman 2018

Stamman 2018 fattade bland annat

beslut om:

« Omval av sex styrelseledamoter

* Nyval av tva styrelseledamoter

e Omval av styrelsens ordférande

e Omvalav EY som revisor

o Faststallande av ersattning till styrelse
och revisor

» Godkannande av féreslagna riktlinjer for
ersattning till ledande befattningshavare

e Ansvarsfrihet for styrelse och vd fér
rakenskapsaret 2017

Viktiga handelser i styrelsearbetet 2018

Styrelsens ordférande

Styrelsens ordférande har till uppgift att, for-
utom att leda styrelsearbetet, folja bolagets
utveckling och tillse att viktiga fragor utdver
de redan schemalagda tas upp till behandling
vid behov. Styrelsens ordférande ska samrada
med vd i strategiska fragor, medverka i viktiga
externa kontakter och féretrada bolaget

i agarfragor. Ordféranden har dessutom
ansvar for att tillse att styrelsens arbete
regelbundet utvarderas och att nya styrelse-
ledamoter far adekvat utbildning.

Oberoende

Bolaget uppfyller kraven i Svensk kod for
bolagsstyrning genom att en majoritet av de
arsstammovalda ledaméterna ar oberoende i
férhallande till bolaget och bolagsledningen,
samt att minst tva av dessa ar oberoende i
férhallande till storre aktieagare. | tabellen pa
sidan 111 redovisas ledamoternas oberoende
vid tidpunkten for publiceringen av denna
rapport.

STYRELSEMOTE

STYRELSEMOTE
« Godkannande av

budget 2019 2 STYRELSEMOTEN

« Godkannande av avtal att
férvarva rattigheter till
Synagis i USA fran Astra-
Zeneca samt ta viss del av
framtida potentiell avkast-
ning fran lakemedels-
kandidaten MEDI8897

REVISIONSKOMMITTE

« Slutlig revisionsrapport
for tredje kvartalet, 2018

« Genomgang av intern-
kontroll och tester av
nedskrivningsbehov

(impairment tests)

« Godkéannande av
delarsrapport for
tredje kvartalet 2018

STYRELSEMOTE (

REVISIONSKOMMITTE STYRELSEMOTE

« Skattefragor « Diskussion kring

+« Genomgang av delars- affarsutveck-
rapport for tredje lingsprojekt

kvartalet, 2018
« Finansrapport

REVISIONSKOMMITTE

« Revisionsrapport
« Finansrapport

* Bokslutskommuniké 2017

« Plan for arsredovisningen

Antal méten

Styrelsen ska sammantrada minst fyra till sex
ganger per ar, oftast i samband med offentlig-
gorandet av delars- och helarsbokslut samt
arsstamman. Vid behov inplaneras ytterligare
moéten eller telefonkonferenser. Vid minst

ett av styrelsemotena per ar gors en djupare
strategisk genomgang av verksamheten.

For 2019 har styrelsen sammanlagt planerat
in 10 moten.

Styrelsens arbete under 2018

Styrelsen har under 2018 haft totalt 19
moten, varav tio ordinarie och nio extra-
moten. Sobis vd, tillika koncernchef, deltar
vid styrelsem&ten liksom Sobis chefsjurist,
som har varit sekreterare vid mdtena. Andra
tjansteman i Sobi har deltagit som féredra-
gande. Antalet extra styrelsem&ten moti-
verades bland annat av diskussioner kring
strategiska projekt. Arenden som behandlas
framgar i illustrationen nedan.

Styrelsens arvoden

Arsstamman den 9 maj 2018 beslutade att
for tiden intill nasta arsstamma ett arvode pa
465 KSEK ska utga till de av stamman valda
ledamoterna med undantag av styrelsens
ordférande som erhaller ett arvode pa

« Diskussion kring affarsutvecklingsprojekt

2 STYRELSEMOTEN

« Diskussion kring affarsutvecklingsprojekt

+ Godkénnande av delarsrapport for figrde
kvartalet samt bokslutskommuniké 2017

+ Godkannande av 2018 ars STI-program
samt riktlinjer for ersattning till Sobis
ledande befattningshavare

3 STYRELSEMOTEN

« Diskussion kring affarsut-
vecklingsprojekt

* Godkannande av
arsredovisning 2017

REVISIONSKOMMITTE

+« Genomgang av Sobis
finansiella policyer samt
stadgar och instruktioner
for revisionskommittén

« Arsredovisning 2017

« Finansrapport

« Diskussion kring

2 STYRELSEMOTEN

REVISIONSKOMMITTE
+ Genomgang av delarsrapport

affarsutvecklingsprojekt

for forsta kvartalet, 2018

« Preliminar revisions-
rapport for tredje
kvartalet

3 STYRELSEMOTEN
+ Godkannande av delarsrapport
andra kvartalet 2018
* Godkannande av emission
och aterkop av egna aktier
for LTI-programmet
« Godkannande av avtal
géllande globala rattigheter
fér emapalumab

REVISIONSKOMMITTE

« Skattefragor

« Genomgang av delarsrapport
fér andra kvartalet, 2018

+ Godkéannande av delarsrapport
for forsta kvartalet 2018

« Finansrapport
+ Revisionsplan 2018

2 STYRELSEMOTEN

+ Diskussion kring
affarsutvecklingsprojekt

« Arsstamma

STYRELSEMOTE
« Diskussion kring
affarsutvecklingsprojekt
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1325 KSEK. Arvode fér arbete i revisionskom-
mittén ska utga med 125 KSEK till ordférande
och 75 KSEK vardera till dvriga ledamoter.
Arvode for arbete i ersattningskommittén
ska utgd med 80 KSEK till ordférande och
40 KSEK vardera till de 6vriga ledamoterna.
Arvode for arbete i den vetenskapliga kom-
mittén ska utga med 80 KSEK till ordférande
och 40 KSEK vardera till de 6vriga leda-
moterna. Styrelsens arvode har utgatt med
5105 KSEK under 2018 inklusive ersattning
for arbete i kommittéerna. Det beslutades
vidare att for varje fysiskt mote i styrelsen
ska utga ett arvode pa 10 KSEK till de styrel-
seledaméter som bor i Europa men utanfor
Norden, samt ett arvode pa 3 KUSD till sty-
relseledamoéter som bor utanfér Europa.

For mer information om ersattningen till
styrelseledamoterna, se not 11 samt tabell
pa sidan 111.

Utvardering av styrelsens arbete

Styrelsen genomfor arligen en utvardering av
sitt arbete. Utvarderingen avser arbetsformer
och arbetsklimat liksom huvudinriktningen
for styrelsens arbete. Denna utvardering
fokuserar aven pa tillgang till och behovet av
sarskild kompetens i styrelsen. Utvarderingen
anvands som ett verktyg for att utveckla sty-
relsens arbete och utgér darutodver ett under-
lag for valberedningens nomineringsarbete.
Styrelseordféranden tar varje ar initiativ till
och leder utvarderingen av styrelsens arbete.

| utvarderingen ingar frageformular och
diskussioner. Under 2018 svarade styrelse-
ledamoterna pa skriftliga frageformular. Som
en del av utvarderingsprocessen hade ocksa
styrelseordféranden individuella diskussioner
med enskilda styrelseledamoter. Utvarde-
ringarna diskuterades vid ett styrelsemote.
Resultatet av utvarderingarna presenterades
for valberedningen av styrelseordféranden.

4. Revisionskommitté

Kommitténs huvudsakliga uppgift ar att
hantera fragor avseende redovisning, revision
och finansiell rapportering i bolaget samt
fragor relaterade till intern styrning och
kontroll. Sobis revisionskommitté bestar av
tre ledamoter som samtliga ar oberoende i
férhallande till ledningen:

e Lennart Johansson (ordforande)

e Hans GCP Schikan

» Helena Saxon

Sobis CFO ar foredragande och sekreterare
i kommittén, men inte ledamot. Sobis vd
har deltagit pa motena men ar inte formell
ledamot. Kommittén har sammantratt sex
ganger under aret. Sobis valda revisor har
deltagit vid fem av sammantradena. Arenden
som behandlas framgar av illustrationen pa
sidan 110. Kommittén rapporterar sitt arbete
regelbundet till styrelsen. Ledamoternas
narvaro vid och ersattning for kommitté-
motena framgar av tabellen nedan.
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5. Erséttningskommitté
Ersattningskommitténs uppgift ar att foresla
riktlinjer och principer for de ersattningspro-
gram som finns inom Sobi. | uppgiften ingar
bland annat dversyn och forslag till ersattning
till ledande befattningshavare och férslag

till langsiktiga incitamentsprogram, pen-
sionsplaner och andra arenden som beror
ersattning till bolagets anstallda. Sobis
ersattningskommitté bestar av fyra ledamoter
som samtliga ar oberoende i forhallande till
ledningen:

e Hakan Bjorklund (ordférande)

¢ Helena Saxon

« David Allsop

e Matthew Gantz

David Allsop och Matthew Gantz blev invalda
som ledamoter i ersattningskommitén den
9 maj 2018.

Sobis personaldirektor ar foredragande
och sekreterare i kommittén, men inte leda-
mot. Ersattningskommittén har sammantratt
fem ganger under aret. Vid dessa samman-
traden har kommittén diskuterat och foljt upp
arlig ldnerevision och bonusutfall for vd och
ledande befattningshavare samt foreslagit
riktlinjer och tilldelning i det langsiktiga
incitamentsprogrammet. Kommittén rap-
porterar sitt arbete regelbundet till styrelsen.
Forslag till riktlinjer for ersattningar till vd
och ledande befattningshavare kommer att
presenteras vid arsstamman i maj 2019, for

Ersattning (KSEK) Narvarol
Ersatt- Veten- Ersatt- Veten-
Revisions- nings- skapliga . Revisions- nings- skapliga
Oberoende Arvode kommittén kommittén kommittén Ovrigté Total Styrelse kommittén kommittén kommittén
David Allsop* X 310 = 27 = 30 367 8/10 = 2/5 =
Hakan Bjérklund X 1308 - 80 - — 1388 19/19 - 4/5 =
Annette Clancy X 452 — — 80 60 592 19/19 — — 3/3
Matthew Gantz X 452 = 27 = 132 610 18/19 = 2/5 =
Lennart Johansson 2 452 125 = = = 577 16/195 6/6 = =
Helena Saxon 2 452 75 40 = = 567 16/195 6/6 5/5 =
Hans GCP Schikan X 452 75 = 40 60 627 19/19 6/6 — 3/3
Elisabeth Svanberg# X 310 — — 27 40 377 10/10 — — 2/3
Pia Axelson 3 — - — — — — 18/19 — — —
Bo-Gunnar Rosenbrand g = = = = = = 19/19 = = =
1. Tabellsiffrorna visar totalt antal narvaro/maéten. Styrelsen har under 2018 haft totalt 19 moten, varav 10 ordinarie och 9 extramoten.
Under 2018 har revisionskommittén haft sex moten, ersattningskommittén fem moten samt vetenskapliga kommittén tre moten.
2. Ledamot &r att anse som beroende i forhallande till storre aktiedgare.
3. Arbetstagarrepresentant.
4. David Allsop och Elisabeth Svanberg valdes in som nya ordinarie styrelseledamoter pa arsstimman den 9 maj 2018.
5. Ledaméterna har full narvaro men har pa grund av beroendeférhallandet ej fatt narvara vid tre moten.
6. For varje fysiskt styrelsemote utgar arvode om 10 KSEK till ledamot boende i Europa men utanfér Norden samt 3 KUSD for varje ledamot boende utanfér Europa.
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narvaro vid och ersattning fér kommitte-
motena framgar av tabellen nedan.

Foérinformation om léner och ersattningar till
vd och ledande befattningshavare se not 11.

6. Vetenskaplig kommitté

Vetenskapliga kommitténs uppgift ar att vara
radgivare i vetenskapliga fragor, utvardera
bolagets forskningsstrategier samt félja upp
och rapportera till styrelsen om vetenskapliga
trender och nya forskningsomraden. Den
vetenskapliga kommittén bestar av tre leda-
moter, som alla ar oberoende i forhallande
till bolagsledningen:

« Annette Clancy (ordférande)

e Hans GCP Schikan

o Elisabeth Svanberg

Elisabeth Svanberg blev invald som ledamot i
vetenskapliga kommittén den 9 maj 2018.

Sobis vd samt Head of Research and Deve-
lopment/Chief Medical Officer har deltagit
pa moétena men ar inte formella ledamoter.
Head of RD/CMO éar sekreterare i kommittén,
men inte ledamot.

Under 2018 har kommittén hallit tre
moten. Pa dessa moten har foljande
diskuterats:

o Utveckling av féretagets utveckling
forsknings- och utvecklingsportfolj

* FoU organisation

e Granskning av individuella projekt

e Granskning och uppféljning av
organisationens mal

e Budget

o Affarsutvecklingsmaéjligheter

Kommittén rapporterar sitt arbete regelbundet
till styrelsen. Ledam®oternas narvaro vid och
ersattning for kommittémaotena framgar av
tabellen pa sidan 111.

7.Vd/Verkstallande ledning
Sobis verkstallande ledning bestar av vd samt
chefer for de viktigaste funktionerna och
regionerna. Den verkstallande ledningen
har en bred sammansattning av personer
med gedigen erfarenhet fran forskning och
utveckling, de marknader Sobi agerar pa samt
fran produktion och forsaljning av lakemedel.
Vidare har verkstallande ledningens medlem-
mar erforderlig kompetens inom ekonomi,
finans, juridik samt HR. Under 2018 samman-
tradde verkstallande ledning en gang per
manad. For ytterligare information om den
verkstallande ledningen, se sidorna 118-119.
Styrelsen faststaller arligen arbetsfor-
delningen mellan styrelsen, styrelsens
ordférande och den verkstallande direktoren.
Den operativa ledningen ar baserad pa den
beslutsordning som styrelsen har faststallt,
vilken aterspeglas i den organisationsform
och styrmodell som Sobi arbetar och
styrs efter.

Ersattning till ledande befattningshavare
For att attrahera och behalla kompetent

och motiverad personal har Sobi langsiktiga
incitamentsprogram. Samtliga medarbetare
har bade fast och rorlig lon. Den rérliga delen,
som foljer ett av styrelsen antaget system,
baseras bade pa féretagsdvergripande och
individuella mal. Utfallet av den rérliga delen
kan fér vd maximalt uppga till 75 procent,
och fér 6vriga ledande befattningshavarna till
maximalt 60 procent, av arslonen. Fér mer
information, se not 11.

8. Revisor
Sobis revisor ar revisionsfirman Ernst & Young
(EY), med auktoriserade revisorn Bjérn Ohlsson
som huvudansvarig revisor. EY valdes till
revisor i Sobi fram till slutet av arsstamman
2019 och ar revisor sedan arsstamman 2014.
Den externa revisorn diskuterar den externa
revisionsplanen och hantering av risker med
revisionskommittén. Revisorn genomfor en
oversiktlig granskning av kvartalsrapporten
for tredje kvartalet samt reviderar arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Revisorn
uttalar sig vidare om huruvida denna bolags-
styrningsrapport har upprattats samt om vissa
upplysningar hari ar forenliga med ars- och
koncernredovisningen. Revisorn rapporterar
resultatet av sin revision av arsredovisningen
och koncernredovisningen och sin genom-
gang av bolagsstyrningsrapporten genom
revisionsberattelsen samt ett sarskilt yttrande
om bolagsstyrningsrapporten, som framlaggs
for arsstamman. Dartill avger revisorn detal-
jerade redogorelser dver utférda gransk-
ningar infor revisionskommittén tre ganger
om aret samt till styrelsen i dess helhet en
gang om aret.

For information om ersattningen till
bolagets revisorer se not 12.

Intern kontroll och riskhantering avseende
den finansiella rapporteringen

Styrelsen ansvarar enligt aktiebolagslagen
och Svensk kod for bolagsstyrning for den
interna kontrollen. Styrelsen redovisar har de
viktigaste inslagen i Sobis system for intern
kontroll och riskhantering i samband med
finansiell rapportering.

Sedan 2017 har Sobi en anstalld med
uppgift att starka den interna kontrollen inom
koncernen. Funktionen rapporterar till CFO
och upprattar arligen en internkontrollplan
som godkanns och foljs upp av CFO.

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad
revisor
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Cosos ramverk
Den interna kontrollmiljon inom Sobi foljer
det etablerade COSO!-ramverket, som bestar
av fem sammanhangande komponenter:
1. Kontrollmiljé
2. Riskbeddmning
3. Kontrollaktiviteter
4. Information och kommunikation
5. Overvakning inklusive uppféljning
och utvardering

Beskrivningen nedan visar hur COSO-
modellens fem komponenter samarbetar fér
att oka mojligheten for verksamheten att na
satta mal.

1. Kontrollmiljo
Kontrollmiljén utgdér grunden for Sobis
interna kontroll. Kontrollmiljon innefattar
huvudsakligen den kultur som styrelse och
féoretagsledning kommunicerar och verkar
utifran. Den ar grunden for alla andra kom-
ponenter fér intern styrning och kontroll och
innebar ordning och struktur med manualer,
processer och policys.

Basen for den interna kontrollen av den
finansiella rapporteringen utgors av tydlig

Sobis COSO ramverk

Foretagskultur
Ledningens agerande
“tonen pa toppen”, viktig

£

Overvakning

Utvardering, évervakning och uppféljning

1. Implementera en process for lbpande
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

1. Committee of Sponsoring Organizations.

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:

» Koncernens affarside, vision, strategier,
mal och varderingar.

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

» Organisationsstruktur och befattnings-
beskrivningar.

» Administrativa processer, riktlinjer och
instruktioner sasom befogenheter,
attestinstruktioner, riskhanteringspo-
licy, inkdps- och investeringspolicy,
sakerhetspolicy samt redovisnings- och
rapporteringsinstruktioner med mera.

» Information om bolagets etik och varde-
grund, kompetensfragor samt den regle-
rade miljé inom vilken bolaget ar verksamt.

2. Riskbedémning

En effektiv riskhantering forenar Sobis affars-
mojligheter och resultat med aktieagarnas
och andra intressenters krav pa stabil och
langsiktig vardeutveckling och kontroll.

Styrande dokument
Overgripande ramverk samt
policyer finns pa plats och
arimplementerade

Kontrollmiljoé

Beslutade mal

\. ./

Information och
kommunikation

Kontrollaktivitet

2

Riskbedémning
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Syftet med riskhanteringsprocessen inom
Sobi ar att stddja verksamheten i att skapa
l[bnsamma affarsmojligheter forenat med
god kontroll dver risktagandet och sakra
samt forstarka intressenters fértroende foér
Sobi for att darigenom stodja verksamheten

i att genomfdra beslutad affarsstrategi.
Riskhanteringsprocessen bidrar med struktur
och systematik for att proaktivt identifiera
och hantera risker som kan ha en negativ
paverkan pa verksamhetens férmaga att na
uppsatta mal. Av Sobi identifierade vasentliga
risker finns beskrivna pa sidorna 58-63.

Som en del i riskhanteringen genomfors
riskbedémning dar risker identifieras och
analyseras for att besluta om atgarder for att
sakerstalla god kontroll av identifierade risker
och vid behov atgarder for att minska risk-
tagandet. Avseende den finansiella rappor-
teringen genomfoér de operativa enheterna
riskbedédmning tillsammans med ansvariga
controllers for att identifiera, analysera och
sakerstalla kontroll av risker inom redovis-
nings- och rapporteringsprocesserna.

1. Identifiera och analysera risker
som kan hindra maluppfyllelse

2. |dentifiera vilka risker som
har en vasentlig paverkan pa
verksamheten

3. Besluta om atgarder samt
ansvariga

Implementera kontrollaktiviteter som
reducerar, eliminerar eller Gvervakar
vasentliga identifierade risker.

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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3. Kontrollaktiviteter
Kontrollaktiviteterna syftar till att forebygga
och upptacka fel och avvikelser samt att
foresla korrigerande atgarder for identifie-
rade brister. Aktiviteterna omfattar bland
annat analytisk uppféljning och jamforelse
av resultatutveckling, kontoavstamningar,
uppfdljningar, avstamning av styrelsebeslut,
godkannande och redovisning av affarstrans-
aktioner och samarbetsavtal, 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 foljer upp verksamheten genom ett
flertal olika kontrollmoment, till exempel
prognos och budgetuppféljning, resultat och
balansanalyser, avstamningar samt analys av
trender och omvarldsbevakning. Resultatet
av detta arbete aterrapporteras till ledningen
for respektive affarsomrade, samt till fore-
tagsledning och styrelse.

4. Information och kommunikation
Sobi har interna informations- och
kommunikationsvagar som syftar till att
sakerstalla en effektiv och korrekt infor-
mationsgivning avseende den finansiella
rapporteringen. Effektiv kommunikation ar
betydelsefull fér alla anstallda i foretaget.
Riktlinjer for den finansiella rapporteringen
anges i kommunikationspolicy, som kommu-
niceras till de anstallda och finns tillgangliga
pa bolagets intranat.

Inom bolaget halls méten pa lednings-
gruppsniva och sedan pa den niva respektive
avdelningschef finner lampligt. Forutom
dessa moten halls ett antal stormoten dar
samtliga anstallda deltar.

Styrelsen erhaller regelbundet finansiella
rapporter avseende koncernens stallning och
resultatutveckling.

Rutinerna for den externa informations-

givningen syftar till att férse marknaden med

relevant, tillforlitlig och korrekt information

om Sobis utveckling och finansiella stallning.

Sobi har en kommunikationspolicy som

uppfyller de krav som stalls pa ett noterat

bolag.
Finansiell information lamnas regelbundet

i form av:

o Boksluts- och delarsrapporter.

« Arsredovisning.

¢ Pressmeddelanden om viktiga nyheter
och handelser som vasentligt kan paverka
varderingen av bolaget och aktiekursen.

¢ Presentationer och telefonkonferenser
foér finansanalytiker, investerare och media
samma dag som boksluts- och delars-
rapporter publiceras samti samband med
publicering av annan viktig information.

¢ Moten 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 utvardering
Formerna fér dvervakning av den interna
kontrollen beslutas av styrelsen och revi-
sionskommittén. Sobis CFO ar ansvarig for att
den interna kontrollen uppratthalls i enlighet
med vad styrelsen beslutat. Uppfoljning sker
inom hela koncernen, pa olika nivaer.
Styrelsen avhandlar samtliga delarsrap-
porter samt arsredovisning innan dessa
publiceras och féljer via revisionskommittén
upp granskningen av den interna kontrol-
len. Regelbundet sker en utvardering av
den information som publicerats. Bolagets
externa revisor avrapporterar till revisions-
kommittén sina iakttagelser och sin
beddmning av den interna kontrollen.

Aktiviteter under 2018 som starker

den interna kontrollen

» Tagit fram och lanserat en digital ekonomi-
handbok for koncernen, Finansportalen.

» Lokalt besdk av internkontrollfunktionen
till olika utvalda dotterforetag.

¢ Implementerat nytt budgetsystem

» Koncerngemensamma policyer har
upprattats.

» Nyckelprocesser for finansfunktionen
har kartlagts.

» En ny riskhanteringsprocess fér koncernen
har utarbetats.

Aktiviteter i fokus 2019 for att ytterligare

starka den interna kontrollen

» Implementera den nya riskhanterings-
processen for koncernen.

» Folja upp samt ge stdd at koncernens
ekonomifunktioner.

o Fortsatt arbete att uppratta processkart-
ldggningar inom finansfunktionen.

» Implementera kontrollaktiviteter som
minskar, eliminerar eller bevakar identi-
fierade vasentliga risker.

Internrevision

Sobi har inte en separat internrevisionsfunk-
tion, utan har valt att utféra uppfoljningen
och den arliga utvarderingen av efterlev-
naden av intern kontroll och riskhantering i
samband med den finansiella rapporteringen,
genom den befintliga organisationen.
Styrelsen och revisionskommittén prévar
fortldbpande fragan om inrattandet av en
internrevisionsfunktion.

Overtradelser

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

Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

Tillbolagsstamman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), org. nr 556038-9321

Uppdrag och ansvarsférdelning
Det ar styrelsen som har ansvaret fér bolagsstyrningsrapporten for ar 2018 pa sidorna 108-114 och for att den ar upprattad i enlighet
med arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var
granskning av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning jamfort 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 vara 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 ar férenliga med arsredovisningen och koncernredovisningen samt ar i verensstammelse
med arsredovisningslagen.

Stockholm den 12 april 2019
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Helena Sax
Fodd 1970.

Styrelseledamot sedan 2011.

Civilek =
i Stockholm.

Ovriga uppdrag: CFO pa Investor AB.
Styrelseledamot i SEB.

Tidigare uppdrag: CFO pa Hallvarsson
& Halvarsson, Vice President pa
Investor AB och finansanalytiker pa
Goldman Sachs. Styrelseledamot i
Aleris och Mélnlycke Health Care.

Aktier: 15 500

Pia Axelson
Fodd 1962.

Styrelseledamot sedan 2017.
Styrelsesuppleant sedan 2009.

Representerar PTK.
Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.
Aktier: 6 935

W

GCPSchikan
B v ]
seledamot sedan 2011.
kare, Utrecht Universitet.
a uppdrag: Styrelseordfdrande i

~Interna, Nederldanderna och Complix,

Belgien. Styrelseledamot i Vicore
Pharma, Sverige, Therachon,
Schweiz, samt Dutch Top Sector Life
Sciences & Health, Nederlanderna.
Radgivare till olika organisationer
inom Life Science-sektorn.

Tidigare uppdrag: Verkstallande
direktor i Prosensa och ledamot

i Prosensas Supervisory Board.
Styrelseledamot i Hansa Medical,
Wilson Therapeutics och Asceneuron.
Ett flertal ledande befattningar inom
tidigare Organon och Genzyme.
Aktier: 4 000

- N
LR
B, i
.""“. i
_BDJGunnar Rosenbrand
© Fodd 1963.

Styrelseledamot sedan 2006.
Styrelsesuppleant 2001-2005.
Representerar PTK.
Arbetstagarrepresentant.
Laboratorieingenjor.

Aktier: 9 759 (inklusive innehav
av narstaende)

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. Styrelse-
ordférande i Genable Therapeutics.
Ledamot i styrelsen for Silence
Therapeutics plc. och Clavis Pharma.
Chef for Transaction and Alliance
Management, GlaxoSmithKline (GSK).
Aktier: 3 414



-y

Hakan Bjorklund

Fodd 1956.

Ordférande och styrelsemedlem
sedan 2016.

Fil. Dr., Docent fran Karolinska
Institutet.

Ovriga uppdrag: Industry Executive
pa Avista Capital Partners.

Tidigare uppdrag: Koncernchef for
Nycomed. Styrelseledamot i atskilliga
internationella life science-bolag,
inklusive Alere, Coloplast, Danisco
och Lundbeck. Mellan 2001 och
2007 var Hakan Bjorklund ocksa
styrelseledamot 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: Verkstallande
direktor | OxThera AB. Ledamot

i styrelsen fér Pennsylvania Life
Sciences Association och Marine
Corps Scholarship Foundation.
Tidigare uppdrag: Executive Vice
President i BTG. Grundare av och
tidigare verkstallande direktor i
Acureon Pharmaceuticals, verkstal-
lande direktdr i Hydrabiosciences
Inc, Vice President Europe i Chirons
Biopharmaceutical Division och
General Manager i PathoGenesis
Europe samt ett flertal befattningar
inom forsaljning och marknadsféring
i USA inom Abbott Laboratories
Diagnostics Division.

Aktier: O

Elisabeth Svanberg
Fodd 1961

Styrelseledamot sedan 2018.
MD och PhD fran Géteborgs
Universitet. Docent i kirurgi.
Ovriga uppdrag: Chief Development
Officer pa Ixaltis SA, Frankrike,

sedan 2016. Styrelseledamot i
PledPharma AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseledamot fér
Follicum AB och Swedish American
Chamber of Commerce New York.
Chef for Established Products Group
pa Janssen Pharmaceuticals 2014—
2016. Ledde utvecklingen av en
nyskapande diabetesterapi inom
Bristol Myers Squibb (BMS) samt
Medicinsk chef fér den interkon-
tinentala regionen pa BMS i USA
2007-2014. Arbetat pa Serono Inter-
national inom omradet metaboliska
sjukdomar i Schweiz 2000-2007.

Aktier: 260

enda anstallda i U-R-NOT Ltd.,
genom vilket David Allsop erbjuder
radgivning inom lakemedelsindustrin.
Tidigare uppdrag: Mer an 30 ars
erfarenhet fran saval forsknings- som
marknadssidan inom lakemedels-
och halsosektorn. Internationell
erfarenhet fran lakemedels- och
bioteknikindustrin samt saval en
kommersiell- som ledarskapsbak-
grund. Head of International inom
Amicus Therapeutics Ltd fram till
januari 2018. Ett antal positioner i
ledande stallning inom Biogen
1998-2015.

Aktier: O



VERKSTALLANDE LEDNING

Verkstallande ledning

F

GUIDO OELKERS

Guido Oelkers

Verkstallande direktor, Chief Executive Officer
Fédd 1965

Anstalld sedan 2017

Doktorsexamen i Strategic management, University
of South Australia, Masterexamen i ekonomi, South
Bank University, London, ekonomistudier, London
School of Economics and Political Science.

Ovriga uppdrag: Ordférande i Zentiva Groups
Radgivningskommitté (Advisory Committee).
Industriell radgivare EQT.

Tidigare befattningar: Vd BSN Medical GmbH,

Vd och koncernchef, Gambro, EVP Commercial
Operations, Nycomed, Vd Invida, Global Head of
Healthcare, DKSH ledande befattningar inom
Aventis och dess foregangare. Medlem i styrelserna
fér Meda och Sartorius AG.

Aktier: 49 000

TORBJORN HALLBERG

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 Pharmaceuti-
cals. Senior Director och Senior Corporate Counsel,
Takeda Pharmaceuticals. Corporate Counsel,
Nycomed Pharma. Corporate Counsel, Ferring
Pharmaceuticals. Senior Associate/Advokat,
Advokatfirman Lindahl.

Aktier: 3 500

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 Gen-
zyme. 13 ar pa Baxter i olika ledande befattningar.
Aktier: 60 767

1. Christian Dreger (head of Northern Europe, Middle East & Russia), Sofiane Fahmy (Head of Southern and Western
Europe & North Africa) och Paula Treutiger (Head of Communications & Investor Relations) tillsattes i ledningen i
januari 2019. Hege Hellstrom (Head of EMENAR) ldmnade ledningen i januari 2019.

RAMI LEVIN

Anne Marie de Jonge Schuermans

Head of Technical Operations

Fodd 1972

Anstalld sedan 2018

Doktorsexamen fran Swiss Federal Institute of
Technology Zurich (ETHZ); Magisterexamen i
Agriculture & Natural Environment fran Wageningen
Agricultural University i Nederlanderna samt i
Environmental Management & Technology fran
Ecole Polytechnique Féderale Lausanne (EPFL)

i Schweiz.

Tidigare befattningar: Biogen, Vice President

for Global Supply Chain Operations & Strategic
Partnerships, och styrelsemedlem i Biogen Inter-
national GmbH. Mer an 15 ars erfarenhet fran
lakemedelsindustrin fran bolag som Biogen,
Stryker och Novartis.

Aktier: 0

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: Radgivare till “Life Science Cares”,
Corporate alliance medlem for Global Genes,
Corporate council medlem fér National Organ-
ization for Rare Disorders (NORD), Regional
representant for Svenska Kammarkollegiet.
Tidigare befattningar: Olika seniora roller inom
Merck sedan 1998. VP of Marketing (US). Managing
Director Scandinavia, Global Marketing Head, Busi-
ness Unit Manager. Product Manager, Schering AG.
Aktier: O
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NORBERT OPPITZ

ARMIN REININGER

Norbert Oppitz

Head of Specialty Care

F&édd 1967

Anstalld sedan 2017

Examen i féretagsadministration, FH Rhenania
Palatina/Mainz, Tyskland.

Tidigare befattningar: Verkstallande lednings-
medlem ansvarig for Latin America, BSN Medical.
Verkstallande ledningsmedlem ansvarig fér Emer-
ging Markets, Endo Pharmaceuticals. Head of Latin
America, Takeda/Nycomed. Landschefsroller,
Roche Pharmaceuticals och Aventis Pharma.
Aktier: 10 000

Armin Reininger

Head of Medical and Scientific Affairs

Fédd 1957

Anstalld sedan 2017

MD, PhD, Ludwig-Maximilians Universitat Minchen,
Tyskland, certifierad specialist inom transfusions-
medicin.

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
Universitetskliniken Minchen. Harvard Medical

School, Mass. General Hospital, Boston. The Scripps

Research Institute, La Jolla, CA. Professor i Anatomi
vid Ludwig Maximilians Universitet i Minchen,
Tyskland.

Aktier: O

FREDRIK WETTERLUN

Henrik Stenqvist

Chief Financial Officer

Fédd 1967

Anstalld sedan 2018

Examen i Finance and Business Administration
fran Link&pings universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Midsona AB
och MedCap AB.

Tidigare befattningar: CFO Recipharm, CFO Meda,
CFO Pharmalink, Regional Finance Director
AstraZeneca, Finance Director Astra Export &
Trading, Financial Manager, Astra Hungary.

Aktier: 13 000

Fredrik Wetterlundh

Head of Human Resources

Fodd 1966

Anstalld sedan 2018

Personalvetarexamen fran Lunds Universitet.

Tidigare befattningar: Global Human Resources
Lead pa Pfizer. Seniora HR-roller inom AstraZeneca,
Kraft Foods och Codan Group.

Aktier: 7000

VERKSTALLANDE LEDNING

PHILIP WOOD

Philip Wood

Head of Haemophilia

Fodd 1968

Anstalld sedan 2012

Fil. kand. i geologi och fysikalisk geografi, Diplom
fran Chartered Institute of Marketing.

Tidigare befattningar: Ansvarig for European
strategic Asset Team Haemophilia och Business
Unit Head Haemophilia, UK, Pfizer.

Aktier: 29 014

Milan Zdravkovic

Head of Research & Development,

Chief Medical Officer

Fodd 1970

Anstalld sedan 2016

MD, PhD Univeritet i Aarhus, Danmark, MsC

i Farmaceutisk medicin, University of Surrey,
Storbritannien.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot av Selma
Diagnostics Aps.

Tidigare befattningar: Corporate Vice President,
Novo Nordisk. 18 ar i R&D organisationen, Novo
Nordisk, ansvarig for diabetes, medicinteknik,
tillvaxthormoner, fetma och immunologi.
Aktier: 8 820
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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 koncernredovis-
ningen fér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) for ar 2018. Bolagets
arsredovisning och koncernredovisning ingar pa sidorna 50-106 i
detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande
bild av moderbolagets finansiella stallning per den 31 december 2018
och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret enligt arsredo-
visningslagen. Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande
bild av koncernens finansiella stallning per den 31 december 2018 och
av dess finansiella resultat och kassaflode for aret enligt International
Financial Reporting Standards (IFRS), sa som de antagits av EU, och
arsredo-visningslagen. Férvaltningsberattelsen ar férenlig med
arsredovis-ningens och koncernredovisningens évriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller resultatrakningen
och balansrakningen fér moderbolaget och koncernen.

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen och koncern-
redovisningen ar férenliga med innehallet i den kompletterande rapport
som har 6verlamnats till moderbolagets revisionsutskott i enlighet med
Revisorsférordningens (537/2014) artikel 11.

Grund for 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 ar oberoende i forhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige
och har i évrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta
innefattar att, baserat pa var basta kunskap och évertygelse, inga
forbjudna tjanster som avses i Revisorsférordningens (537/2014) artikel
5.1 har tillhandahallits det granskade bolaget eller, i forekommande fall,
dess moderféretag eller dess kontrollerade foretag inom EU.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och
andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de omraden som enligt
var professionella beddmning var de mest betydelsefulla for revisionen
av arsredovisningen och koncernredovisningen for den aktuella perio-
den. Dessa omraden behandlades inom ramen fér revisionen av, och i
vart stallningstagande till, arsredovisningen och koncernredovisningen
som helhet, men vi gér inga separata uttalanden om dessa omraden.
Beskrivhingen nedan av hur revisionen genomférdes inom dessa
omraden ska lasas i detta sammanhang.

Vardering av produkt- och marknadsrattigheter och goodwill

Beskrivning avomradet

Vi har fullgjort de skyldigheter som beskrivs i avsnittet Revisorns ansvar
i var rapport om arsredovisningen ocksa inom dessa omraden. Darmed
genomfordes revisionsatgarder som utformats for att beakta var
beddmning av risk for vasentliga fel i drsredovisningen och koncern-
redovisningen. Utfallet av var granskning och de granskningsatgarder
som genomférts for att behandla de omraden som framgar nedan
utgodr grunden for var revisionsberattelse.

Hur detta omrade beaktades i revisionen

Per den 31 december 2018 utgdr storre delen (57 % eller 9 845 MSEK) av koncer-
nens (nedan benamnt Bolaget) totala tillgangar av produkt- och marknadsrattig-
heter samt goodwill (hddanefter bendmnda som tillgdngarna). Bolaget provar
tillgdngarna for nedskrivningsbehov arligen eller nar handelser eller andrade for-
utsattningar indikerar att redovisat varde for tillgangarna kan understiga atervin-
ningsvardet. Prévning av nedskrivningsbehov av tillgangarna involverar ett antal
vasentliga uppskattningar och bedémningar, bland annat att uppskatta nyttjan-
devardet genom att identifiera kassagenererande enheter, uppskatta férvantade
framtida diskonterade kassafléden inklusive berakna vagd genomsnittlig kapital-
kostnad ("WACC") och tillvaxttakt. Bolagets process for préovning av nedskriv-
ningsbehov inkluderar dven féretagsledningens och styrelsens affarsplaner och
prognoser.

For ytterligare information hanvisas till koncernens redovisningsprinciper i
not 2, vasentliga uppskattningar och bedémningar i not 4 samt information om
produkt- och marknadsrattigheter och goodwill i not 17.

Vifokuserade pa detta omrade da det redovisade vardet av tillgdngarna ar
vasentligt och prévningar av nedskrivningsbehov ar kansliga for férandringar i
antaganden och ar darfor ett sarskilt betydelsefullt omrade i var revision.

Var revision, genomford tillsammans med vara varderingsspecialister,

omfattade foljande granskningsatgarder men var inte begransad till dessa:

« skapat oss en forstaelse for bolagets process for att identifiera indikatorer pa
nedskrivningsbehoyv,

¢ utvardering av metoder som foretagsledningen anvande vid prévning av

nedskrivningsbehov inklusive kanslighetsanalyser och

granskning av de antaganden som bolaget gjort vid provning av

nedskrivningsbehov med fokus pa de antaganden fér vilka resultatet

av nedskrivningsprévning ar mest kansliga.

« vi har dven bedémt ldmnade upplysningar i arsredovisningen.

.
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Intakter — Justering for lakemedelsskatter och rabatter

Beskrivning avomradet

REVISIONSBERATTELSE

Hur detta omrade beaktades i revisionen

Koncernen (nedan benamnt Bolaget) verkar i ett antal lander dar forsaljning till
kunder sker under olika kommersiella och statliga kontrakt och regleringar dar
lakemedelsskatter och rabatter forekommer som villkor for vissa produkter.
Nettoomsattningen redovisas efter avdrag fran lakemedelsskatter och rabatter,
darfor behdver en uppskattning av de oreglerade intaktsjusteringarna for lake-
medelsskatter och rabatter géras vid arsbokslutet.

De oreglerade intaktsjusteringarna som bokférts per 31 december 2018 base-
ras pa Bolagets basta beddmning av det férvantade utfallet av framtida reglering
av de ataganden som fanns vid bokslutstidpunkten. Bedémningen ar komplex
och kraver ofta tillgang till bade intern och extern marknads- och férsaljnings-
data som kan vara begransad vid beddmningstillfallet.

Se vidare under not 2, 4 och 30 i arsredovisningen fér en narmare beskrivning
av intaktsjusteringarna samt de skulder som redovisats.

Pa grund av det vasentliga belopp som intaktsjusteringen utgor i forhallande
till Bolagets totalresultat for perioden och de komplicerade bedémningarna ar
intaktsjusteringar ett sarskilt betydelsefullt omrade i var revision.

Vihar ivar revision skapat oss en forstaelse for Bolagets process for att identifiera
och bedéma de oreglerade intaktsjusteringarna. Vi har aven granskat Bolagets
tidigare férmaga att beddma framtida utfall och Bolagets berakning av skulder
for intaktsjustering samt bedémt rimligheten i de antaganden och data som
Bolaget anvant i sin bedémning. | vissa lander har vi dven tagit stod av vara
interna specialister i var revision.

Vi har aven bedémt l@dmnade upplysningar i arsredovisningen.

Annan information an arsredovisningen och koncernredovisningen
Detta dokument innehaller aven annan information an arsredovis-
ningen och koncernredovisningen och aterfinns pa sidorna 2-49, 107
och 116—-137. Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovis-
ningen omfattar inte denna information och vi gér inget uttalande med
bestyrkande avseende denna andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och koncernredo-
vis-ningen ar det vart ansvar att lasa den information som identifieras
ovan och évervaga om informationen i vasentlig utstrackning ar
oférenlig med arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna
genomgang beaktar vi dven den kunskap vi i dvrigtinhamtat under
revisionen samt beddmer om informationen i dvrigt verkar innehalla
vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende denna
information, drar slutsatsen att den andra informationen innehaller en
vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att
rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktoéren som har ansvaret foér att
arsredovisningen och koncernredovisningen upprattas och att den
ger en rattvisande bild enligt arsredovisningslagen och, vad galler
koncernredovisningen, enligt IFRS sa som de antagits av EU. Styrelsen
och verkstallande direktoren ansvarar aven for den interna kontroll
som de beddmer ar nédvandig for att uppratta en arsredovisning och
koncernredovisning som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredovisningen
an-svarar styrelsen och verkstallande direktéren for bedomningen av
bolagets formaga att fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar
tilldmpligt, om férhallanden som kan paverka férmagan att fortsatta
verksamheten och att anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet
om fortsatt drift tilldampas dock inte om styrelsen och verkstallande
direktoren avser att likvidera bolaget, upphora med verksamheten eller
inte har nagot realistiskt alternativ till att gora nadgot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrelsens
ansvar och uppgifter i dvrigt, bland annat 6vervaka bolagets finansiella
rapportering.

Revisorns ansvar
Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om att arsredovis-
ningen och koncernredovisningen som helhet inte innehaller nagra

vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller

misstag, och att lamna en revisionsberattelse som innehaller vara

14uttalanden. Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men aringen

garanti for att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed i

Sverige alltid kommer att upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan

finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter eller misstag

och anses vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan
férvantas paverka de ekonomiska beslut som anvandare fattar med
grund i &rsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk installning under hela revisionen.
Dessutom:

« identifierar och beddmer vi riskerna for vasentliga felaktigheter i
arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder
bland annat utifran dessa risker och inhamtar revisionsbevis som
ar tillrackliga och andamalsenliga for att utgdra en grund for vara
uttalanden. Risken for att inte upptacka en vasentlig felaktighet till
foljd av oegentligheter ar hdgre an for en vasentlig felaktighet som
beror pa misstag, eftersom oegentligheter kan innefatta agerande i
maskopi, forfalskning, avsiktliga uteldmnanden, felaktig information
eller asidosattande av intern kontroll.

 skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets interna kontroll som
har betydelse for var revision for att utforma granskningsatgarder
som ar lampliga med hansyn till omstandigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

o utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som anvands

och rimligheten i styrelsens och verkstallande direktérens uppskatt-

ningar i redovisningen och tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om ldmpligheten i att styrelsen och verkstallande

direktéren anvander antagandet om fortsatt drift vid upprattandet

av arsredovisningen och koncernredo-visningen. Vi drar ocksa en

slutsats, med grund i de inhamtade revisionsbevisen, om det finns

nagon vasentlig osakerhetsfaktor som avser saddana handelser

eller forhallanden som kan leda till betydande tvivel om bolagets

férmaga att fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det

finns en vasentlig osakerhetsfaktor, maste vi i revisionsberattelsen
fasta uppmarksamheten pa upplysningarna i arsredovisningen om
den vasentliga osakerhetsfaktorn eller, om sadana upplysningar

ar otillrackliga, modifiera uttalandet om arsredovisningen och

koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras pa de revisions-bevis

som inhamtas fram till datumet for revisionsberattelsen. Dock kan
framtida handelser eller forhallanden gora att ett bolag inte langre
kan fortsatta verksamheten.
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e utvarderar vi den évergripande presentationen, strukturen och
innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen, daribland
upplysningarna, och om arsredovisningen och koncernredovis-
ningen aterger de underliggande transaktionerna och handelserna
pa ett satt som ger en rattvisande bild.

» inhamtar vi tillrackliga och andamalsenliga revisionsbevis avseende
den finansiella informationen fér enheterna eller affarsaktiviteterna
inom koncernen for att gora ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, dvervakning och utférande av
koncernrevisionen. Vi ar ensamt ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade
omfattning och inriktning samt tidpunkten for den. Vi maste ocksa
informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, daribland de
eventuella betydande brister i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har foljt
relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och ta upp alla relatio-
ner och andra férhallanden som rimligen kan paverka vart oberoende,
samti tilldmpliga 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 fér vasentliga felaktigheter, och som darfér utgor
de for revisionen sarskilt betydelsefulla omradena. Vi beskriver dessa
omraden i revisionsberattelsen savida inte lagar eller andra férfattningar
férhindrar upplysning om fragan.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra férfattningar

Uttalanden
Utdver var revision av arsredovisningen har vi aven utfort en revision
av styrelsens och verkstallande direktorens forvaltning av Swedish
Biovitrum AB (publ) for ar 2018 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget
i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledam&ter och verk-
stallande direktoren ansvarsfrinet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden
Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar
enligt denna beskrivs narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar
oberoende i forhallande till moderbolaget och koncernen enligt
god revisorssed i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och
andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller pa storleken av moder-
bolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet
och stallning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvaltningen av
bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland annat att fortlopande
beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation, och att tillse
att bolagets organisation ar utformad sa att bokféringen, medelsforvalt-
ningen och bolagets ekonomiska angelagenheter i 6vrigt kontrolleras
pa ett betryggande satt. Verkstallande direktéren ska skota den l6pande
férvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat
vidta de atgarder som ar nédvandiga for att bolagets bokféring ska
fullgdras i dverensstammelse med lag och for att medelsforvaltningen
ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av férvaltningen, och darmed vart
uttalande om ansvarsfrinet, ar att inhamta revisionsbevis for att med en
rimlig grad av sakerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller
verkstallande direktdren i nagot vasentligt avseende:

o foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon forsummelse
som kan foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget.

¢ panagotannat satt handlat i strid med aktiebolagslagen, arsredovis-
ningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande om detta, ar
att med rimlig grad av sakerhet beddma om forslaget ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hég grad av sakerhet, men ingen garanti for att
en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptacka atgarder eller férsummelser som kan féranleda ersatt-
ningsskyldighet mot bolaget, eller att ett férslag till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust inte ar férenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander
vi professionellt omddme och har en professionellt skeptisk installning
under hela revisionen. Granskningen av forvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig framst pa revi-
sionen av rakenskaperna. Vilka tillkommande granskningsatgarder som
utfors baseras pa var professionella beddmning med utgangspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebar att vi fokuserar granskningen pa sadana
atgarder, omraden och férhallanden som ar vasentliga for verksam-
heten och dar avsteg och dvertradelser skulle ha sarskild betydelse foér
bolagets situation. Vi gar igenom och prévar fattade beslut, besluts-
underlag, vidtagna atgarder och andra férhallanden som ar relevanta
for vart uttalande om ansvarsfrinet. Som underlag for vart uttalande
om styrelsens forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Ernst & Young AB, Box 7850, 103 99 Stockholm med Bjérn Ohlsson
som huvudansvarig revisor utsags till Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)s revisor av bolagsstamman den 9 maj 2018 och har varit bolagets
revisor sedan 8 maj 2014.

Stockholm den 12 april 2019
Ernst & Young AB

Bjoérn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Hallbarhetsstyrning

Vart hallbarhetsarbete och hallbarhetsprogram baseras pa ett antal vasentliga
hallbarhetsfragor som ar indelade i tva fokusomraden — Vardeskapande och Vart
ansvar. Dessa tva fokusomraden definierades i samband med den vasentlighets-
analys som utfordes 2016 och uppdaterades 2017 och 2018.

Intressenter och vasentlighetsanalys
For att identifiera och prioritera Sobis viktigaste hallbarhetsfragor

genomforde vi en omfattande vasentlighetsanalys 2016, bland annat

genom webbenkater och riktade intervjuer med saval interna som

externa intressenter. Vasentlighetsanalysen uppdaterades bade 2017

och 2018 baserat pa input fran externa intressenter och en intern
analys av den reviderade strategin. Var ambition ar att géra en mer
omfattande uppdatering av vasentlighetsanalysen 2019, inklusive
externa intressenter.

Intressenterna tar upp féljande hallbarhetsomraden:

Interna intressenter

Viktiga externa intressenter som vi lyssnar pa:

Patient och patientorganisationer
Anhoriga och vardgivare
Lakemedelsforetag

Regeringar och myndigheter
Tillsynsmyndigheter

Halso-och sjukvardssystem
Budgetansvariga och férsakringsbolag
Akademiska forskare

Experter

Specialistlakare och specialistsjukskoterskor
Investerare och analytiker

Aktieagare

Externa intressenter

 Tillgang till halsovard och lakemedel

» Produktsakerhet och kvalitet

o Etik, sakerhet, dppenheti kliniska studier

» Samverkan med patientgrupper

» Korruptionsbekampning

» Ansvarsfull marknadsféring och forsaljning
» Forskning och utveckling

» Hallbar leverantorskedja

» Mangfald och jamstalldhet

* Rekrytering och utveckling av medarbetare

Tillgang till halsovard och lakemedel
Hallbar leverantorskedja

Etik, sakerhet, 6ppenhet i kliniska studier
Regulatorisk och legal miljé

Ansvarsfull marknadsféring och férsaljning
Produktsakerhet och kvalitet

Lakemedel i miljén

Engagemang i patientgrupper
Korruptionsbekampning

Forskning och utveckling
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Hallbarhetsprogram

Sobis 6vergripande mal ur ett hallbarhetsperspektiv ar knutet

till den dvergripande missionen: att bidra till samhallen dar Sobi
verkar genom att forbattra tillgangen till behandling mot sallsynta
sjukdomar. Verklig tillgang till behandling fér patienter ar det som
ger langsiktigt varde till patienter, vara medarbetare, partner och

aktieagare.

Véardeskapande

Las mer om vara strategiska hallbarhetsfragor pa sidorna 15-17, 30—-31 samt 34-35.

Vasentlig fraga

Beskrivning

Hallbarhetsmal

Under 2017 bérjade vi utveckla ett hallbarhetsprogram baserat pa
Sobis vasentliga hallbarhetsfragor. Var ambition ar att vidareutveckla
programmet, inkludera aktiviteter och folja upp pa vara nyckeltal
under 2019. Hallbarhetsprogrammet gor det maojligt fér Sobi att folja
upp arbetet mot de 6vergripande hallbarhetsmalen och visionen.

Nyckeltal

Forbattra global tillgang till
behandlingar av séllsynta
sjukdomar

Vart mal ar att goéra vara behandlingar tillgang-
liga for fler manniskor runt om i varlden, samt
att forkorta tiden det tar for produkterna att na
patienter. Detta kraver starkt fokus pa patienter
och medicinska behov, ansvarsfull prissattning,
anpasshingsbara regulatoriska vagar, samar-
betspartners for tillverkning och ett omfattande
och effektivt distributionsnat.

Sakerstalla att Sobis produkter
gors tillgangliga for patienter via
de lokala halso-och sjukvards-
budgetarna.

Produkter som erhallit godkan-
nanden pa nya marknader samt
pris och subventionsgodkan-
nanden pa nya marknader.

Strategisk forskning
och utveckling

Forskning och utveckling har stor strategisk
betydelse for att forbattra vara behandlingar.
Vi stravar efter att uppratthalla hogsta etiska,
tekniska och vetenskapliga standard. Vi arbetar
utifran ett helhetsperspektiv och nara vara
patienter i alla livets faser, och samarbetar aven
med hogskolor, partnerféretag och myndig-
heter fér att finna nya l&sningar och tekniker.
Vi skyddar de immateriella rattigheterna och
aterinvesterar i utvecklingen av nya innovativa
behandlingar.

Investera i FoU for att bygga
portféljen.

Investeringar i FoU (belopp) i
relation till omsattning.

Utvecklingen av portféljen till
exempel antal projekt som gar
over till klinisk fas under 2019.

Kvalitetsledning och
leverantorskedja

Kvaliteten och leveransen av vara produkter ar
kritiska aspekter for att trygga global tillgang

till behandling. Sobi marknadsfor och saljer
produkter i dver 70 lander, vanligtvis i sma
volymer till ett litet antal patienter. Patientsaker-
heten ar grundléggande, bade vad galler kvali-
tet och tillgang. Vi har byggt en stabil leverans-
och distributionsprocess som omfattar alla vara
marknader for att sakerstalla att patienter aldrig
riskerar att bli utan sin behandling, som i vissa
situationer skulle kunna bli livshotande.

Vara produkter ska gora livsfor-
andrande skillnad fér patienter
med sallsynta sjukdomar och
deras anhériga.

Antal granskade leverantorer
som faller under GMP/GDP-
regelverket.

Procentandel vasentliga produkt-
och tjanstekategorier som féljs
upp avseende paverkan pa
produktsakerhet.

Viser till att det
blir verklighet

Sobis anstallda gor det majligt att na visionen
om att forbattra livet fér manniskor med sall-
synta sjukdomar och forverkliga strategin for
Okad tillvaxt. Det ar vart dagliga beteende och
prestationer som betyder mest for att forma
bolagets framtid. | organisationen fokuserar vi
pa att utveckla starkt ledarskap, kulturdrivna
resultat, lika méjligheter och professionell
utveckling for alla samt en saker och halsosam
arbetsplats.

Engagerade och kompetenta
medarbetare som erbjuds en trygg
och utvecklande arbetsplats utan
diskriminering.

Personalomsattning i procent.

Genomsnittligt antal utbildnings-
timmar per anstalld och ar.
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Vart ansvar
Las mer om vara ansvarsfragor pa sidorna 40—-41.

Vasentlig fraga Hallbarhetsmal

HALLBARHETSSTYRNING

Nyckeltal

Regulatorisk och legal miljé

Fullstandig efterlevnad av lagar och férordningar.

Etisk praxis och samarbeten

Alltid félja etik- och uppférandekoden.

Andel anstallda som

Patient- och kundintegritet

Alltid skydda patienters integritet.

genomagatt utbildning i Sobis
etik- och uppférandekod.

Korruptionsbekampning och rattvis konkurrens
och uppférandekod.

Alltid folja lagar, regleringar, etik-

Ansvarsfullt skattebidrag

Betala skatt dar vinsterna intjanas.

Vinstmarginal i respektive land.

Miljopaverkan

Minska Sobis miljépaverkan.

Minskad vatten- och elférbrukning i relation
till produktionen.

Hallbarhetsstyrning och organisation

Sobis styrelse har det évergripande ansvaret for Sobis hallbarhets-
resultat, vilket presenteras arligen i Sobis ars- och hallbarhets-
redovisning. Vd och verkstallande ledningen godkanner hallbarhets-
programmet, faststaller de dvergripande malen och sakerstaller att
programmet genomfors i enlighet med de kriterier som beslutats.

Vagledande for Sobis hallbarhetsaktiviteter ar etik- och uppférande-
koden samt hallbarhetsrelaterade policyer. Head of Communications
& Investor Relations ansvarar tillsammans med affarsenheterna for det
operativa genomférandet av programmet och hallbarhetskommu-
nikationen.

Efterlevnad — risker och riskhantering

Efterlevnadsrisker och beddmning av deras paverkan ar en integrerad
del av Sobis riskhanteringsprocess. Tabellen for efterlevnadsrisker
visar de vasentliga risker som identifierats i forhallande till ansvars-
fragorna i hallbarhetsstrategin. En beskrivning av de allmanna
hallbarhetsriskerna och de omraden inom efterlevnadsriskerna som
sammanfaller med verksamhetsriskerna finns pa sidorna 58—-63.
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Hallbarhetsresultat 2018

Sobi atar sig att rapportera relevant ekonomiskt, miljomassigt och
socialt resultat, med fokus pa uppféljning av vasentliga hallbarhets-
fragor. Hallbarhetsnoterna kompletterar resultatrapporteringen som
finns i avsnittet Hallbarhet i denna redovisning. Rapporterade data
omfattar, om inget annat anges, hela Sobis verksamhet.

Hallbarhetsnoter

Ekonomiskt resultat

Miljéresultat

Skapat och levererat direkt ekonomiskt varde Koldioxidutslapp (CO2)

KSEK 2018 TON 2018 2017 2016
Intakter 9138892 Indirekta utslapp fran energi 213 221 222
Rorelsekostnader 3601156 Utslapp fran resor 1110 983 1112
Lonersecialalavgliterpensienerochlionmaney 1091654 Rapporterade utslapp avser endast verksamheten i Sverige som bestar av drygt
Finansiella kostnader (utdelningar och rantor) 14577 50 procent av Sobis medarbetare. Utslapp fran resor omfattar utslapp fran
Betalningar till lakemedelsverk! 20185 tjansteresor och tjanstebilar.

Samhallsinvesteringar? 3732

Berakningen ar baserad pa koncernens rapport éver totalresultatet 2018.

1. Avser kostnader till statliga lakemedelsverk varav FDA och EMA utgér de storsta.

2. Samhallsinvesteringar baseras pa kostnader och avser stod till patientorganisationer under 2018,
de tre storsta var European Haemophilia Consortium (EHC), Irish Haemophilia Society och
EURORDIS Rare Diseases Europe.

Fordelat indirekt ekonomiskt varde

ANTAL 2018 2017 2016
Totala MIE levererade 362 262 146
Totalt antal behandlade patienter 16 885 15072 12 311
Antal behandlade akuta blédningar 37896 40557 33876
Kirurgiska ingrepp 461 709 719
Pediatriska patienter % 39 39 28

Sobi och Sanofi har atagit sig att donera 1 miljard |E koagulationsfaktorpreparat
till humanitar hjalp mellan 2015-2025.

500 miljoner IU har avsatts till forman for World Federation of Haemophilia,
WFH:s, humanitara insatser. Sobis indirekta ekonomiska varde rapporteras i
enlighet med WFH:s uppféljningsrapport for programmet. Utfallet speglar Sobis
och Sanofi Genzymes donationer till programmet.

For att mota humanitara behov i utvecklingslander och pa tillvaxtmarknader
samarbetar Sobi med myndigheter och internationella patientorganisationer.
| de fall dar humanitar hjalp har bedémts som nédvandig donerar Sobi lake-
medel till patienter med sallsynta sjukdomar.

Avfall

TON 2018 2017 2016 2015 2014
Atervunnet avfall 24 50 46 68 52
Farligt avfall 18 22 16 13 13
Deponi 01 0.1 0,0 16 01
Sammanlagt avfall 42 72 62 82 65

Avfallsrapporteringen ar baserad pa data fran Sobis produktionsanlaggning i
Solna, Stockholm.
Rapporteringen omfattar inte avfall fran salj- och marknadskontoren.

126

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018



Socialt resultat

Anstéllda per region 2018

HALLBARHETSSTYRNING

REGION Nyanstallningar Kvinnor Man Anstéllda 2018
Sverige 77 324 172 496
EMENAR (Europa, Mellanostern, Nordafrika och Ryssland (exklusive Sverige) 93 196 158 354
Nordamerika (USA & Kanada) 44 45 40 85
Totalt 214 565 370 9351
1. Vid arets slut var antalet anstallda raknat i heltidstjanster 902. Antalet anstallda var 935 personer.
Nyanstallningar
Kvinnor Man
50ar Kvinnor 50ar Man
REGION Under 30 ar 30-49 ar och éldre Totalt Under 30 ar 30-49 ar och aldre Totalt Totalt
Sverige 7 33 11 51 3 14 9 26 77
EMENAR (Europa, Mellandstern, Nord-
afrika, Ryssland) (exklusive Sverige) 7 38 10 55 3 29 6 38 93
Nordamerika (USA & Kanada) 1 16 6 23 16 4 21 44
Totalt 54 71 27 129 33 59 19 85 214
Personalomsattning 2018
ANSTALLDA 2018 2017
Antal anstélldat 935 812
Antal som slutade 109 90
Personalomsattning 11,6% 11,1%
1. Antal anstallda under aret, omfattar endast tillsvidareanstallningar.
Anstallda, typ av tjdnst och kontraktstyp 2018
ANSTALLDA Man Kvinnor Totalt
Tillsvidareanstallda 363 549 912
Tillfalligt anstallda 7 16 23
Ovriga

ANSTALLDA Sverige regioner Totalt
Tillsvidareanstallda 482 430 912
Tillfalligt anstallda 14 9 23
Antalet anstéllda avser antal personer i anstallning. Sobi har enbart heltids-
anstallda. Medarbetare har dock moéjlighet att under vissa forutsattningar i
perioder arbeta deltid.

Samtliga anstallda inom svenska bolaget (cirka 57 procent av Sobis anstallda)
omfattas av kollektivavtal.
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Myndighetsgodkannanden och tillganglighet

De regulatoriska godkannandena och indikationerna fér Sobis pro-
dukter varierar beroende pa geografisk region. Férutom ett att erhalla
ett regulatoriskt godkannande, maste aven lokala godkannaden for
subvention och pris erhallas.

Alprolix®

EU — indikation for att behandla och férebygga blodningar hos
patienter med hemofili B (medfédd brist pa faktor IX). Alprolix kan
anvandas i alla aldersgrupper.

Elocta®

EU - indikation for att behandla och férebygga blodningar hos
patienter med hemofili A (medfddd brist pa faktor IX). Elocta kan
anvandas i alla aldersgrupper.

Gamifant®

USA - (emapalumab-lzsg) ar en gammainterferon (IFNy)-blockerande
antikropp med indikation fér behandling av vuxna och pediatriska
patienter (nyfédda och barn) med primar hemofagocyterande
lymfohistiocytos (HLH) dar sjukdomen ar aterkommmande eller fort-
skridande, eller vid intolerans mot konventionell HLH-behandling.

Godkénnande (A= approval

Kineret®

EU och Australien — indikation fér behandling av vuxna vid symtom
pa reumatoid artrit; for vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran

8 manader fér behandling av CAPS, samt for vuxna, ungdomar, barn
och spadbarn fran 8 manader for behandling av Stills sjukdom.

USA - indikation fér behandling av vuxna vid symtom pa reumatoid
artrit och behandling av systemisk multiinflammatorisk sjukdom med
neonatal debut (NOMID).

Kanada — indikation for behandling av systemisk multiinflamma-
torisk sjukdom med neonatal debut (NOMID) hos vuxna, ungdomar,
barn och spadbarn fran atta manader samt for aktiv reumatoid artrit
hos patienter fran 18 ars alder.

Orfadin®
EU and Kanada - indikation f&r behandling av vuxna och barn
(alla aldrar) med bekraftad diagnos pa arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)
i kombination med begransat intag av tyrosin och fenylalanin.

USA och Australien — indikation fér behandling av vuxna och barn
med arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med begransat intag
av tyrosin och fenylalanin.

), Pris (P= price) och Subvention (R= reimbursement)

Orfadin
oral suspension

Region Alprolix Elocta Kineret Gamifant Orfadin kapslar (flytande beredning)
MAA inlamnad till

EU och EFTA A A A EMA i augusti 2018 A A
Belgien APR APR APR APR APR
Bulgarien APR APR APR APR APR
Cypern A A AR A A
Danmark APR APR APR APR APR
Estland A A AR AR AR
Finland A APR APR APR APR
Frankrike APR APR APR APR APR
Grekland APR APR APR APR APR
Irland APR APR APR APR APR
Island A A APR APR APR
Italien APR APR APR APR APR
Kroatien A APR APR APR APR
Lettland A A AR A A
Liechtenstein APR APR APR APR APR
Litauen A A APR APR A
Luxemburg APR APR APR APR APR
Malta A A A A A
Nederlanderna APR APR APR APR APR
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Godkéannande (A= approval), Pris (P= price) och Subvention (R= reimbursement)

Orfadin
oral suspension

Region Alprolix Elocta Kineret Gamifant Orfadin kapslar (flytande beredning)
Norge APR APR APR APR APR
Polen A APR APR APR AP
Portugal A APR APR APR APR
Rumanien AP AP A APR A
Slovakien APR APR APR APR APR
Slovenien APR APR APR APR AP
Spanien A APR APR APR APR
Storbritannien APR APR APR APR APR
Sverige APR APR APR APR APR
Tjeckien A APR APR APR AP
Tyskland APR APR APR APR APR
Ungern APR APR APR AR AR
Osterrike APR APR APR APR APR
Europa - dvriga

Ryssland APR APR
Schweiz APR APR APR APR APR
Turkiet

Ukraina APR APR
Nordamerika

Kanada APR APR

Mexico APR APR
USA APR APR APR

Asien

Kuwait APR APR

Israel APR APR APR
Japan APR APR
Saudiarabien APR APR APR APR
Férenade Arabemiraten APR APR

Afrika

Algeriet APR

Jordanien APR

Tunisien APR APR
Sydamerika

Argentina APR

Chile APR

Australien APR APR

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018
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GRI-INDEX

GRI-index

Innehallet i Sobis hallbarhetsredovisning 2018 framgar av GRI-indexet

nedan. De viktigaste delarna finns i foljande avsnitt i ars- och hallbar-

hetsredovisningen 2018:

o Affarsmodellen beskrivs i avsnittet Sobis vardeskapande,
sidorna 12-13.

» Var hallbarhetsstyrning, aktiviteter och utfall pa omradet under 2018
beskrivs i avsnittet Hallbarhet pa sidorna 15-17, 30-31 och 34-41.

« Overgripande resultat pa hallbarhetsomradet redovisas i avsnittet
Hallbarhetsstyrning och Icke-finansiella noter, sidorna 123-129.

¢ Information om var hallbarhetsstyrning och hallbarhetsredo-
visningens uppbyggnad finns i avsnittet Hallbarhetsstyrning,
sidorna 123-129.

Hallbarhetsredovisningen har utarbetats i enlighet med GRI:s riktlinjer
for niva Core. Den uppfyller aven kraven om hallbarhetsredovisning i
arsredovisningslagen. Hallbarhetsredovisningen for ar 2018 publice-
radesiapril 2019.

Sobi rapporterar arligen kring sitt hallbarhetsarbete som en del av
ars- och hallbarhetsredovisningen. De indikatorer som presenteras
nedan ar alla utvalda med utgangspunkt i en vasentlighetsanalys
som beskrivs utforligare pa sidorna 123-125. Alla referenser nedan
avser sidor i Sobis ars- och hallbarhetsredovisning 2018 eller pa
www.sobi.com. Var hallbarhetsrapport omfattar ocksa Sobis
lagesrapport avseende FN:s Global Compact. For fragor rorande
Hallbarhetsrapporten, vanligen kontakta info@sobi.com.

FN Global

GRI Standard Upplysning Sidhanvisning Kommentar Compact
STANDARDUPPLYSNINGAR
Organisationsprofil
GRI102: Allménna upplysningar 102-1 Organisationens namn 74

102-2 Aktiviteter, varumarke, produkter och tjanster 2-5,10-14, 52

102-3 Lokalisering av huvudkontoret 74

102-4 Lander dar verksamhet bedrivs 15-17, 34-35,

82,97

102-5 Agarstruktur och bolagsform 74

102-6 Marknadsnarvaro 128-129

102-7 Organisationens storlek 2-5,82

102-8 Information om anstallda och andra arbetare 85 Princip 6

102-9 Organisationens leverantdrskedja 34-35

102-10 Vasentliga férandringar i organisationen

och dess leverantérskedja 6-7

102-11 Férsiktighetsprincipens tillampning 40-41,58-63

102-12 Externa stadgor, principer och initiativ 40-41,58-63

102-13 Medlemskap i organisationer Se www.sobi.com for aktuell

lista dver medlemskap.

Strategi
GRI102: Allméanna upplysningar 102-14 Vd-ord, CFO-ord 6-7,49
Etik och integritet
GRI102: Allménna upplysningar 102-16 Varderingar, principer, standarder, 36-37,56

uppférandekod och etisk policy Princip 10
Styrning

102-18 Styrningsstruktur 108-113, 125
Intressentdialog
GRI102: Allméanna upplysningar 102-40 Intressentgrupper 123

102-41 Kollektiva férhandlingar 127

102-42 Identifiering och urval av intressenter 123-125 Princip 3

102-43 Metoder for samarbete med intressenter 123-125

102-44 Viktiga fragor som lyfts fram

av intressenterna 123-125
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FN Global
GRI Standard Upplysning Sidhanvisning Kommentar Compact
Redovisningsprofil
GRI102: Allménna upplysningar 102-45 Affarsenheter som inkluderas i redovisningen 97
102-46 Process for att faststalla redovisningsinnehall
och avgransningar 123-125, 130
102-47 Fragor som identifierats som vasentliga 123-125
102-48 Forklaring till korrigeringar
fran tidigare rapporter 97
102-49 Andringar i redovisningen 123-125
102-50 Redovisningsperiod 123-125
102-51 Datum fér senaste redovisning 123-125
102-52 Redovisningscykel 123-125
102-53 Kontaktuppgifter fér fragor
om redovisningen 123-125
102-54 Val av rapporteringsniva 130
102-55 GRI innehallsindex 130
102-56 Extern granskning Sobis hallbarhetsrapport
har inte genomgatt extern
granskning.
VASENTLIGA FRAGOR
Ekonomi
Ekonomiska resultat
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 123-125
GRI201: Ekonomiska resultat 201-1 Skapat och levererat direkt ekonomiskt varde 126
2016
Indirekt ekonomisk paverkan
GRI'103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 123-125
GRI203: Indirekt ekonomisk 203-2 Skapat och levererat indirekt
paverkan 2016 ekonomiskt varde 126
Anti-korruption
GRI'103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 41,63,123-125 Princip 10
GRI205: Anti-korruption 2016 205-1 Andel och antal affarsenheter som
analyserats avseende risk for korruption 41,63 Princip 10
205-2 Kommunikation och utbildning
avseende anti-korruption 41 Princip 10
205-3 Bekraftade korruptionsincidenter
och vidtagna atgarder 41 Princip 10
Konkurrenshdmmande aktiviteter
GRI'103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 41,123-125
GRI 206: Konkurrensbegransande  206-1 Rattsliga atgarder mot
verksamhet 2016 konkurrensbegransande verksamhet 41
Miljo
Utslapp
GRI'103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 61,123-125 Princip 7, 8,9
GRI 305: Utslapp 2016 305-2 Indirekta utslapp av vaxthusgaser (Scope 2) 126 Princip 7, 8
Utslapp och avfall
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 61,123-125 Princip 8
GRI 306: Avfall 2016 306-2 Totalt avfall per typ och hanteringsmetod 126 Princip 8
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FN Global
GRI Standard Upplysning Sidhanvisning Kommentar Compact
Socialt
Anstéllning
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 36-39, 62,
123-125 Princip 6
GRI401: Anstallning 2016 401-1 Nyanstallningar och personalomsattning 127 Princip 6
Arbetsmiljo, halsa och sdakerhet
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 36-39,123-125 Princip 1,
GRI403: Arbetsmiljo, halsa och 403-2 Typ och andel av skador, arbetsrelaterade
sakerhet 2016 sjukdomar, forlorade arbetsdagar, franvaro samt
arbetsrelaterade dodsolyckor 36-39
Traning och utbildning
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 36-39,123-125 Princip 6
GRI404: Traning och 404-1 Genomsnittligt antal tranings- och
utbildning 2016 utbildningstimmar per anstalld 36-39 Princip 6
404-2 Program for vidareutbildning
och livslangt larande 36-39
404-3 Andel anstallda som far regelbunden
utvardering och uppféljning av prestation
och karriarutveckling 36-39 Princip 6
Icke-diskriminering
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 36-39,123-125 Princip 6
GRI406: Icke-diskriminering 406-1 Antal fall av diskriminering
2016 och hantering av dessa 36-39 Princip 6
Lokalsamhalle
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 123-125 Princip 1
GRI 413: Lokalsamhalle 2016 413-1 Verksamheter med program for lokalt engage-
mang, konsekvensbedémningar och utveckling 16-17 Princip 1
Bedémning av sociala férhallanden hos leverantorer
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 41,123-125 Princip 2
GRI 414: Leverantdrsgranskning 414-1 Andel nya leverantdrer som utvarderats
sociala férhallanden enligt sociala kriterier
2016 41 Princip 2
Kundernas halsa och sdkerhet
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 34-35,58-63,
123-125 Princip 7
GRI 416: Kundernas halsa och 416-1 Utvardering av produkters och tjansters
sakerhet 2016 paverkan pa halsa och sakerhet 34-35,58-63
Markning av produkter och tjanster
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 34-35, 40, 60,
123-125
GRI 417: Markning produkter 417-2 Incidenter som rér dvertradelser inom
och tjanster 2016 markning av produkter och tjanster 34-35,60
417-3 Incidenter som ror 6vertradelser inom
marknadskommunikation 40

Kundernas integritet

GRI103: Hallbarhetsstyrning

103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning

40,62,123-125

GRI 418: Kundernas integritet

418-1 Klagomal rérande kundintegritet

2016 och férlust av kunddata 40, 62
Efterlevnad
GRI103: Hallbarhetsstyrning 103-1/2/3 Hallbarhetsstyrning 40-41, 63,
123-125
GRI 419: Socioekonomisk 419-1 Bristande efterlevnad av lagar och regler
efterlevnad 2016 pa det sociala och ekonomiska omradet 40-41, 63

132

SOBI ARS- OCH HALLBARHETSREDOVISNING 2018



REVISORNS YTTRANDE

Revisorns yttrande avseende
den lagstadgade hallbarhetsrapporten

Till bolagsstamman i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), org.nr 556038-9321

Uppdrag och ansvarsférdelning
Det ar styrelsen som har ansvaret for hallbarhetsrapporten for ar 2018 pa sidorna 12-13, 15-17, 30-31, 34—41, 58—-63 och
123-133 och for att den ar upprattad 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 vasentligt mindre omfattning jamfort
med den inriktning och omfattning som en revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har.
Vianser att denna granskning ger oss tillracklig grund for vart uttalande.

Uttalande
En hallbarhetsrapport har upprattats.

Stockholm den 12 april 2019
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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ARSSTAMMA

Arsstamma 2019

Arsstamma 2019

Arsstdmma i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) kommer att hallas
torsdagen den 9 maj 2019 pa Grand Hoétel, S. Blasieholmshamnen 8,
Stockholm.

For att delta

Aktiedgare som vill delta i stamman ska vara registrerade i den av

Euroclear Sweden AB férda aktieboken fredag den 3 maj 2019.

Anmalan gors senast fredagen den 3 maj 2019 pa nagot av

foljande satt:

¢ via webbplats www.sobi.com

o per telefon: 08-697 31 91, mandag till fredag kl 09.00-16.00

« per post: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), “Arsstdmma’,
112 76 Stockholm

Vid anmalan ska aktiedgare uppge:

* namn

e person-/organisationsnummer

e adress och telefonnummer dagtid

¢ antal aktier

i forekommande fall uppgift om eventuella ombud/bitraden

Forvaltarregistrerade aktier

Aktieagare som latit forvaltarregistrera sina aktier hos bank eller
annan forvaltare maste, for att aga ratt att deltaga i arsstamman,
inregistrera sina aktier i eget namn, sa att vederbdrande ar registrerad
i den av Euroclear Sweden AB férda aktieboken fredag den 3 maj
2019. Aktiedgare som dnskar inregistrera sina aktier i eget namn bor
underratta forvaltaren i god tid fore detta datum. Sadan registrering
kan vara tillfallig.

Ombud

Aktiedgare som ska foretradas genom ombud skall utfarda skriftlig
och daterad fullmakt fér ombudet. Om fullmakten utfardats av juridisk
person skall bestyrkt kopia av registreringsbevis eller motsvarande for
den juridiska personen bifogas. Fullmakt galler ett ar fran utfardande
eller den langre giltighetstid som framgar av fullmakten, dock hogst
fem ar. Registreringsbevis skall utvisa de férhallanden som galler pa
dagen for arsstamman och bor i vart fall inte vara aldre an ett ar vid
tidpunkten for arsstamman. Fullmakten i original samt eventuellt
registreringsbevis bér i god tid innan stdmman insandas per breuv till
bolaget pa nedan angivna adress. Formular for fullmakt tillhandahalls
pa bolagets hemsida www.sobi.com och kan aven skickas till aktie-
agare som sa begar.

Kalendarium 2019

Delérsrapport januari—mars 25 april
Arsstdmma 9 maj
Kapitalmarknadsdag 14 maj
Delérsrapport januari—juni 17 juli
Delarsrapport januari—september 31 oktober

Arsredovisningen kan laddas ner i pdf-format fran
www.sobi.com liksom tidigare arsredovisningar, rapporter och
pressmeddelanden.

Kontaktuppgifter

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

112 76 Stockholm, Sverige

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

E-post: info@sobi.com

Webbplats: www.sobi.com
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Definitioner

Bruttoresultat
Rorelsens intakter minskat med kostnad for salda varor och tjanster.

CER (Constant Exchange Rates)
Fasta valutakurser.

EBIT
Resultat fore finansiella poster och skatt (Rérelseresultat).

Heltidsanstalld
Enhet som indikerar arbetsomfattning for en anstalld pa ett satt som
gor arbetsomfattningar jamférbara i olika sammanhang.

IFRIC
Internationella finansiella rapporterings- och tolkningskommitteén.

Resultat per aktie
Vinst/forlust dividerat med genomsnittliga antalet aktier.

Alternativa nyckeltal

Finansiella matt som inte definieras enligt IFRS

Sobi anvander sig av vissa finansiella matt i arsredovisningen som

inte definieras enligt IFRS. Bolaget anser att dessa matt ger vardefull
kompletterande information till investerare och bolagets ledning da
de mojliggdr utvardering och benchmarking av bolagets redovisning.
Eftersom inte alla féretag beraknar finansiella matt pa samma satt, ar
dessa inte alltid jamforbara med matt som anvands av andra foretag.
Dessa finansiella matt ska darfor inte ses som en ersattning fér matt
som definieras enligt IFRS. Féljande nyckeltal ar inte definierade 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.

Avkastning pa totalt kapital
Resultat efter finansiella poster plus finansiella intakter i procent
av balansomslutningen.

DEFINITIONER

Bruttomarginal
Bruttoresultat delat med summa intakter.

EBITA
Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar avimmateriella
anlaggningstillgangar.

EBITDA
Rérelseresultat fore av- och nedskrivningar av materiella och
immateriella anlaggningstillgangar.

Eget kapital per aktie
Eget kapital delat med antal aktier.

Kassafléde fran den l6pande verksamheten per aktie
Kassafléde fran den l&pande verksamheten delat med genomsnittligt
antal aktier.

Kassaflode per aktie
Férandring i likvida medel delat med genomsnittligt antal aktier.

Nettokassa/-skuld
Rantebarande langfristiga och kortsiktiga skulder minus likvida medel.

Skuldsattningsgrad
Totala skulder delat med eget kapital.

Soliditet
Eget kapital delat med totala tillgangar.

Sysselsatt kapital
Balansomslutning minus ej rantebarande skulder.

Vagd genomsnittlig kapitalkostnad (WACC)

Riskfri ranta (0,66 procent) plus Beta (1,31) multiplicerad med en
riskpremie (6,36). Den riskfria rantan ar ett genomsnitt av 10-arig
statsskuldsvaxel de senaste fem aren. Beta ar korrelationen mellan
Sobis aktie och borsens aktieindex. Riskpremien beraknas som ett
genomsnitt dver fem ar av marknadens férvantningar pa tillvaxt och
avkastning. En schablonskatt om 22 procent har anvants.
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ORDLISTA

Ordlista

Alprolix (eftrenonacog alfa)

Alprolix ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-
IX-terapi godkand inom EU, Island, Kuwait, Liechtenstein, Norge,
Saudiarabien och Schweiz samt i Australien, Brasilien, Japan, Kanada,
Nya Zeeland, USA och andra lander, for behandling av hemofili B och
kan anvandas av manniskor i alla aldrar.

Akut gikt

En autoinflammatorisk sjukdom och en intensivt smartsam och
handikappande inflammatorisk artrit som omfattar en eller flera
leder. Gikt ar en sjukdom som ofta férekommer samtidigt med andra
sjukdomstillstand, vilket kan begransa anvandningen av vissa konven-
tionella behandlingar.

AnaGO

En randomiserad, dubbelblind, multicenterstudie som genomfoérts i
Nordamerika och undersokt tva dosnivaer av anakinra som subkutan
injektion i jamforelse med intramuskular injektion av triamcinolon fér
behandling av akut gikt.

AnaSTILLS

En randomiserad, dubbelblind, multicenterstudie som genomfors i
Nordamerika och undersoker tva dosnivaer av anakinra, jamfort med
placebo for behandling av Stills sjukdom.

BIVV001

En ny faktor VllI-terapii klinisk utveckling som ar designad for att
férlanga skyddet mot blédningar for personer med hemofili A med
profylaxdosering en gang i veckan eller mer sallan. Bygger pa Fc-
fusiontekniken genom att addera von Willebrand-faktor och XTEN
polypeptider for att potentiellt férlanga cirkulationstiden i kroppen.

CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) bestar av en grupp
sallsynta autoinflammatoriska sjukdomar som uppskattningsvis drab-
bar en individ pa miljonen i varlden. CAPS karakteriseras av okontrol-
lerad dverproduktion av interleukin-1 (IL-1) som ger upphov till ett
antal inflammatoriska reaktioner sasom feber, hudutslag, led- och
huvudvark, bindhinneinflammation och en rad andra symtom.

CHMP
Committee for Medicinal Products for Human Use. Europeiska lake-
medelsmyndighetens vetenskapliga kommitté for humanlakemedel.

EHL — extended half-life

Forlangd halveringstid, vilket innebar att cirkulationstiden i kroppen
ar férlangd. Sobis hemofiliprodukter Elocta och Alprolix ar produkter
med férlangd halveringstid.

Elocta (efmoroctocog alfa)

Elocta ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-
VllI-terapi godkand i EU, Island, Kuwait, Liechtenstein, Norge,
Saudiarabien och Schweiz fér behandling av hemofili A som kan

anvandas av manniskor i alla aldrar. Den ar ocksa godkand i Australien,

Brasilien, Japan, Kanada, Nya Zeeland, USA och andra lander under
namnet ELOCTATE®.

EMA - European Medicines Agency
Europeiska lakemedelsmyndigheten.

EMENAR
Forkortning for Europa, Mellanostern, Nordafrika och Ryssland.

FDA - Food and Drug Administration
Amerikanska lakemedelsmyndigheten.

Gamifant (emapalumab)

Emapalumab ar en anti-interferon-gamma (IFN-y) monoklonal
antikropp (mAb) som ar godkand av den amerikanska lakemedels-
myndigheten, FDA, och under granskning av den Europeiska lake-
medelsmyndigheten, for behandling av primar hemofagocyterande
lymfohistiocytos (HLH). Hemofagocyterande syndrom ar en grupp
livshotande immunsjukdomar. Ansékan till EMA ldmnades in i
augusti 2018.

Hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH)

Ett ovanligt och livshotande syndrom med okontrollerad hyper-
inflalnmation avimmunsystemet. Den primara (arftliga) formen av
sjukdomen férekommer framst hos spadbarn och barn och den
sekundara forvarvade formen av sjukdomen har samband med
infektion, autoimmuna sjukdomar eller malignitet.

Hemofili

En sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga
ar nedsatt. Hemofili A upptrader i ungefar en av 5 000 fédda pojkar
varje ar och hemofili B upptrader i ungefar en av 25 000 fédda

pojkar arligen. Bada upptrader mer sallan hos kvinnor. Personer med
hemofili kan fa blédningar som orsakar smarta, minskad rérlighet och
oaterkallelig ledskada samt livshotande blédningar.

IL-1
Interleukin-1(IL-1) ar en central férmedlare av inflammation och
starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar.

ITI — immuntoleransinduktion

Behandling da hemofilipatienter utvecklar antikroppar mot befintlig
behandling. Faktorkoncentrat tillsatts regelbundet och vid héga doser
under en tid till dess att kroppen kanner igen preparatet utan att
reagera pa det.

Kineret (anakinra)

Ett rekombinant proteinlakemedel som blockerar den biologiska
aktiviteten hos IL-1a och IL -1B genom att binda till interleukin-1-typ
1-receptorn (IL-R1), som uttrycks i en mangd olika vavnader och
organ, och darigenom blockerar signalerna fran interleukin-1 (IL-1).
IL-1ar en central formedlare av inflammation och starkt bidragande
till autoinflammatoriska sjukdomar.

MAH (Marketing authorisation holder)
Innehavare av marknadsforingstillstand och darmed ansvarig for alla
fragor rérande produkten.
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MEDI8897

MEDI8897 ar en endos anti-RSV F mAb med férlangd halveringstid
som utvecklas i syfte att forebygga NLI orsakade av RSV hos alla
spadbarn som narmar sig sin férsta RSV-sasong! och barn med
kroniska lungsjukdomar eller medfédda hjartsjukdomar som narmar
sig sin forsta eller andra RSV-sasong. MEDI8897 ar under utveckling
f&r passivimmunisering av en bred spadbarnspopulation och har
designats for att ha en lang halveringstid sa att endast en dos tacker
hela RSV-sasongen.

Mukopolysackaridos (MPS) typ IlIA (Sanfilippos sjukdom typ A)

En progressiv, livshotande och sallsynt arftlig sjukdom som drabbar
barniunga aldrar. MPS IlIA tillhdr en grupp av sjukdomar som kallas
foér lysosomala sjukdomar.

NLI
Nedre luftvagsinfektioner.

NOMID

Systemisk multi-inflammatorisk sjukdom med neonatal debut,
den svaraste formen av CAPS, ger upphouv till kronisk hjarnhinne-
inflammation, hérselnedsattning, missbildningar i kranium och
ansikte, skelettskador och férhojd dodlighet.

Orfadin (nitisinon)

Ett lakemedel for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1). Det
blockerar nedbrytningen av tyrosin, och reducerar darigenom mang-
den av toxiska biprodukter i kroppen. Patienter maste halla en sarskild
diet i kombination med Orfadinbehandling, eftersom nedbrytningen
av tyrosin ar otillracklig.

RelTlIrate

En &ppen, multicenterstudie avsedd att undersoka Eloctas mojlighet
attinducera immuntolerans (ITl) hos patienter med hemofili A som
utvecklat neutraliserande antikroppar som inte har kunnat behandlas
med andra terapier.

RSV

Respiratoriskt syncytialvirus. Ett vanligt férekommenade virus och
den vanligaste orsaken till nedre luftvagsinfektioner bland spadbarn
och sma barn.

SOBI003

Lakemedelskandidat utvecklad av Sobi. En kemiskt modifierad variant
av rekombinant humant sulfamidase, som utnyttjar Sobis egenut-
vecklade teknologi Modifa™ f&r att modifiera glycan, avsedd for

enzymersattningsbehandling for den lysosomala sjukdomen MPSIII A,

som reducerar inlagringen av heparansulfat i de paverkade cellerna.

Stills sjukdom

En autoinflammatorisk sjukdom som paverkar bade barn och vuxna
och som kannetecknas av hdga febertoppar, aterkommande utslag
och artrit. Stills sjukdom kallas ocksa for systemisk juvenil idiopatisk
artrit (SJIA) eller vuxendebuterande Stills sjukdom (AOSD).

Synagis (palivizumab)

Godkant for prevention av allvarliga NLI orsakade av RSV hos
spadbarn med hog sjukdomsrisk. RSV ar den vanligaste orsaken till
NLI bland spadbarn och sma barn. Synagis ar en RSV F proteinham-
mande monoklonal antikropp (mAb) och fungerar som en profylax
mot allvarlig RSV-sjukdom. Det ar den enda godkanda férebyggande
behandlingen fér allvarlig RSV-sjukdom.

Sarlakemedel (orphan drugs)

Sarlakemedel, eller orphan drugs som det kallas pa engelska,
beskriver medicinska produkter for sallsynta, livshotande sjukdomar
eller symptom i valdigt sma patientgrupper. De kallas sarlakemedel/
orphan drugs fér att det under vanliga marknadsforhallanden finns lite
incitament for lakemedelsindustrin att utveckla behandlingar fér en
sadan liten patientpopulation. Intakterna skulle inte férvantas uppfylla
de extremt hoga kostnaderna for att en sddan behandling skulle
kunna marknadsféras. Regeringar ger ofta ekonomiska incitament fér
att uppmuntra féretag att utveckla och marknadsféra lakemedel for
sallsynta sjukdomar.

ucb

Rubbningar i ureaomsattningen (urea cycle disorders) ar en grupp
genetiska sjukdomar som orsakas av brister i ett av enzymerna i
ureacykeln — den metaboliska process genom vilken kroppen gor
sig av med ammoniak.

XTEN
En teknologi som férlanger halveringstiden for proteiner.

WFH
Varldsorganisationen for blédarsjuka (World Federation of
Haemophilia). En icke vinstdrivande organisation.

Arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)

Personer som lever med HT-1 har svarigheter att bryta ner amino-
syran tyrosin. Toxiska slaggprodukter bildas och ackumuleras i kroppen
och kan orsaka lever-, njur-, och neurologiska komplikationer.

1. Sasongen for RSV infaller vanligtvis fran tidig host till sen var, med en topp under vintern.

Sobi, Elocta, Alprolix, Kineret, Orfadin och Gamifant ar varuméarken som tillhér Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
Alla varumarken tillhérande tredje part tillhor sina respektive agare. ©2019 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Eftertryck forbjudes.

Produktion: Sobi i samarbete med Hallvarsson & Halvarsson.
Tryck: Goteborgstryckeriet.

Foto: Martin Botvidsson, Morten Lasskogen/Kunde & Co, Thomas Nielsen, Jonathan Trace, Lacy Davillier, Sobi.
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