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rare strength

Fortsatt stark tvasiffrig tillvaxt

Juli—september

e Totala intakter uppgick till 2 930 MSEK (2 315), 27 procents tillvaxt i Kv3 jamfort med
Kv3 2018 (22 procent raknat i fasta vaxelkurser (CER))

e EBITA uppgick till 1 099 MSEK (933), en 6kning med 18 procent
e Resultat per aktie 1,84 SEK (2,31)
e Nettoskuld! om 7 606 MSEK per den 30 september 2019 (nettokassa om 2 999 MSEK

per den 31 dec 2018) Totala intakter Kv3, MSEK
e Forsaljningen av Elocta® steg till 1 156 MSEK (873) och forsaljningen av Alprolix® steg

till 341 MSEK (255)
e Forsaljningen av Gamifant® uppgick till 67 MSEK, forsaljningen av Synagis® till 124

MSEK, samt férsaljningen av Kineret® till 409 MSEK.

e Intentionen att férvarva Dova Pharmaceuticals™, aviserades i kvartalet, vilket utvidgar
hemofiliverksamheten och breddar hematologiportféljen. + 2 70

e Ingick avtal med Sanofi om att utnyttja optionsratten till utveckling och kommersieali- /0
sering av BIVV0O01, en potentiell veckovis behandling for hemofili A och en uppfoljande
behandling till Elocta

e Forvarvet av emapalumab och relaterade tillgangar slutférdes

. EBITA Kv3, MSEK
Januari-september

e Totala intakter uppgick till 9 358 MSEK (6 568), 42 procents tillvaxt for perioden jan- 1 O 9 9
sep jamfort med jan-sep 2018 (35 procent raknat i fasta vaxelkurser (CER))

e Justerad EBITAL2 uppgick till 3 764 MSEK (2 655), en ékning om 42 procent

e Resultat per aktie 6,66 SEK (6,77), justerat resultat per aktiel23 6,98 SEK (6,77)

e Forsaljningen av Elocta steg till 3 274 MSEK (2 316) och férsaljningen fér Alprolix steg + 1 8 °/°

till 1 059 MSEK (671)
e Forsaljningen av Gamifant uppgick till 361 MSEK
e Forsaljningen av Synagis for perioden 23 januari - 30 september uppgick till 938 MSEK

Finansiell oversikt

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 Foérandring 2019 2018 Forandring 2018
Rérelsens intakter 2930 2315 27% 9358 6 568 42% 9139
Bruttoresultat 2173 1741 25% 7080 4830 47% 6723
Bruttomarginal® 74% 75% 76% 74% 74%
EBITA! 1099 933 18% 3645 2655 37% 3571
EBITA justerad™’ 1099 933 18% 3764 2655 42% 3571
EBITA-marginal® 38% 40% 39% 40% 39%
EBITA-marginal justeradl’2 38% 40% 40% 40%
EBIT (Rérelseresultat) 754 820 -8% 2 659 2320 15% 3122
Periodens resultat 542 623 -13% 1944 1823 7% 2418
Resultat per aktie, SEK 1,84 2,31 -20% 6,66 6,77 -2% 8,97
Resultat per aktie, SEK justerad™*? 1,84 2,31 -20% 6,98 6,77 3% 8,97

!Alternativa nyckeltal (APM), se sidan 13 for ytterligare information.
2EBITA for perioden jan-september exklusive poster av engangskaraktar;
®Resultat per aktie exklusive nedskrivning av immateriella tillgdngar om 18 MSEK kopplat till omstruktureringen i kv2 2019.
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Vd har ordet

Sobis tillvaxtresa fortsatte under det tredje kvartalet, dessutom starktes hematologiverksam-
heten med tva offentliggéranden: intentionen att férvarva Dova Pharmaceuticals! och be-
slutet att i fortid utnyttja optionsratten till utvecklingen av BIVV0O1. Intakterna i kvartalet
6kade med 27 procent till 2 930 MSEK (2 315). EBITA uppgick till 1 099 MSEK motsvarande
en EBITA-marginal om 38 procent.

Haematology — stérre bredd i portfoljen

Vara hemofiliprodukter fortsatte sin starka utveckling och visade aterigen att faktorersattningsterapi ar
grundpelaren i behandling av hemofili. Vi fortsatter att ta marknadsandelar pa vara marknader och forsalj-
ningen av Elocta uppgick till 1 156 MSEK (873) och férsaljningen av Alprolix till 341 MSEK (255) en 6kning
med 32 respektive 34 procent (29 och 30 procent vid CER). Bada har gatt starkt framat under det normalt
sett svagare tredje kvartalet.

Intakterna fér Haematology 6kade med 25 procent (21 procent vid CER) till 1 932 MSEK inklusive royalties
och tillverkningsintakter for ReFacto.

Intentionen att férvarva Dova Pharmaceuticals! forvantas efter konsolidering att bredda var portfélj inom
hematologiomradet. Dova Pharmaceuticals ger oss Doptelet® (avatrombopag), en andra generationens
smamolekylar trombopoetinreceptoragonist (TPO) som anvands vid behandling av trombocytopeni
genom att 6ka antalet blodplattar. Det passar val in i var nuvarande produktportfolj och har synergier med
behandlingen av hemofili. Doptelet ar idag godkant for tva indikationer — kronisk immunologisk trombo-
cytopeni (ITP) och trombocytopeni for kronisk leversjukdom (CLD). Avatrombopag undersdks ocksa i en
fas 3-studie for kemoterapi-inducerad trombocytopeni (CIT). Forutsatt att fas 3-resultatet ar positivt for-
vantas avatrombopag bli den férsta TPO-agonisten godkand f&r kemoterapi-inducerad trombocytopeni i
USA. Den hdga takten av kommande lanseringar och godkannanden fér nya indikationer och regioner
som Doptelet forvantas tillféra kommer att driva ytterligare tillvaxt inom hematologiverksamheten.

Immunology — stark utveckling éverlag

Verksamheten inom Immunology fortsatte att vaxa under kvartalet med totala intakter om 600 MSEK.
Synagis-teamet har lagt stor kraft pa férberedande marknadsféringsaktiviteter och ar nu redo fér kom-
mande RSV-sasong. Vi sag en normal lageruppbyggnad under kvartalet, vilken kompenserat fér den la-
germinskning som skedde i slutet av forra sasongen tidigare i ar. Kvartalets forsaljning av Synagis uppgick
till 124 MSEK och férsaljningen av Gamifant uppgick till 67 MSEK. Forsaljningen av Gamifant paverkades
negativt med cirka 30—40 MSEK pa grund av férandringar i lager under tredje kvartalet. Det kvartalsmass-
igt volatila forsaljningsmonstret &r normalt for en produkt mot en mycket sallsynt sjukdom i lanseringsfas
med begransat antal patienter. Det nuvarande godkannandet aterspeglar en begransad indikation, och
marknadspotentialen fér Gamifant ligger i ett bredare godkannande inom HLH och framtida indikationer.
Till exempel sa ser interimsdatan gallande sekundar HLH i en pediatrisk population lovande ut. Nuvarande
fokus ar att verka for tillgang till behandling, utbildning och medvetenhet om HLH.

Kineret fortsatte att vaxa kraftigt med en forsaljning pa 409 MSEK (347), en &kning med 18 procent (12
procent vid CER). Lanseringen av Kineret fér indikationen Stills sjukdom i EMENAR-regionen pagar och
innebar att fler patienter far ta del utav Kineret for behandling av denna sjukdom.

Utvecklingsportféljen—BIVV0O1 starker utvecklingsportféljen inom hematologi
Med tillskottet av BIVVOO1 fér behandling av hemofili A &r Sobi val positionerat for att fortsatta sin tillvaxt-
bana inom hemofili. BIVV0O01, en faktorersattningsbehandling i klinisk utveckling fér hemofili A med dose-
ringsfrekvens en gang i veckan, har potential att bli ny standard inom individualiserad behandling. Beslutet
att utnyttja optionsratten i fortid bygger pa var dvertygelse om potentialen for denna banbrytande inno-
vation samt de starka data som uppvisats. Vi férvantar oss att vart tidiga engagemang kommer att 6ka
sannolikheten f&r framgang pa vara marknader och ge stdrre mojligheter att paverka utformningen av
utvecklingsprogrammet. Beslutet understryker tydligt vart starka engagemang for patienter och vardgi-
vare inom hemofili. De tidiga resultaten fran den kliniska studien ar lovande och ser vi fram emot att starta
fas-3 studien tillsammans med var samarbetspartner Sanofi mot slutet av aret.

Tillgangar i utvecklingsfas—potential att leverera storre virde an dagens portfolj
Det tredje kvartalet har inneburit en viktig milstolpe for att starka var portfolj med tillgangar i sen fas .
BIVV001 och MEDI8897, en uppféljningsprodukt inom RSV, har potential att betydligt paverka var forsalj-
ning pa medellang sikt. Lanseringen av de olika indikationerna fér Doptelet och Gamifant pa olika geo-
grafiska marknader ar viktiga for att fortsatta visa tvasiffrig tillvaxt inom vara tva affarsomraden Haemato-
logy och Immunology.

Solna, 31 oktober 2019

Guido Oelkers, vd och koncernchef

VD HAR ORDET

"Tillskottet av
BIVVOO1 till var
utvecklingsportfolj
och Doptelet, en
kommersiell
produkt med fler
moijliga framtida
indikationer, har
potential att
accelerera
transformeringen
av bolaget ”.

Guido Oelkers,

vd och koncernchef

Elocta produktférsaljning
vid CER

+29%

Alprolix
produktférsaljning
vid CER

+30%
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Uppkopserbjudandet ar villkorat av att aktiedgare som innehar en majoritet av de utestaende stamaktierna i Dova Pharmaceuticals accepterar erbjudan-

det liksom sedvanliga fullfoljandevillkor



VERKSAMHETSOVERSIKT KV3

Verksamhetsoversikt kv3

Haematology

Genom offentliggbrandet av erbjudandet att férvérva Dova Phar-
maceuticals utvidgar Sobi verksamheten fran hemofili till det bre-
dare omradet hematologi. Om forvarvet slutfors kommer det att
forse Sobi med Doptelet (avatrombopag), en differentierad kom-
mersiell produkt for kronisk immunologisk trombocytopeni (ITP)
som ar en valetablerad och vaxande marknad. Doptelet ar ocksa
godkant for trombocytopeni for kronisk leversjukdom (CLD) och
granskas for narvarande for kemoterapi-inducerad trombocytopeni
(CIT) i en pagaende fas 3-studie. Marknaden fér trombopoetinre-
ceptoragonister (TPO) uppskattas idag till 2,0 miljarder USD med en
tillvaxt om 5 procent, och utgdr en attraktiv affarsmajlighet. Dopte-
let lanserades nyligen for ITP i USA i ett forsta steg att ta betydande
marknadsandelar pad medellang sikt. Dartill har Doptelet potential
att bli det forsta godkanda lakemedlet for att behandla CIT. Trans-
aktionen varderas till upp till 915 MUSD (cirka 9 miljarder SEK) efter
full utspadning. K&peskillingen bestar av en initial kontant betalning
om 27,50 USD per aktie samt en icke-o6verladtbar CVR (Contingent
Value Right) som ger Dovas aktiedgare ratt till ytterligare 1,50 USD
per aktie vid ett godkédnnande av Doptelet for indikationen kemote-
rapi-inducerad trombocytopeni, CIT, fran den amerikanska lakeme-
delsmyndigheten, FDA. Den initiala kontantdelen av erbjudandet
motsvarar en premie om 36 procent jamfért med stangningskursen
for Dovas aktie fore offentliggérandet av uppkdpserbjudandet som
var 20,19 USD per aktie.

Sobi och Haemophilia Product Selection and Monitoring Advisory
Board pa Irland, ett organ som ger rekommendationer till lakeme-
delsmyndigheten gallande val av bland annat hemofilibehandlingar,
har forlangt kontraktet gallande Elocta i ytterligare 12 manader
fram till och med den 31 januari 2021. Det betyder att alla personer
med hemofili A pa Irland som star pa behandling med faktorersatt-
ningspreparat kommer att fortsatta att behandlas med Elocta.

Resultat fran flera pagaende studier presenterades vid den 27:e
kongressen fér ISTH, International Society on Thrombosis and Hae-
mostasis, som holls i Melbourne, Australien, den 7—-9 juli 2019:

e Data fran kliniska studier av patienter med hemofili A och B
som byter fran vidbehovsbehandling till profylaxbehandling
med faktorkoncentrat med férlangd halveringstid (EHL) visar
en positiv effekt pa kliniska utfallsmal sasom férbattrad livskva-
litet (Qol), lagre antal arliga blodningar (ABR) och férbattrad
ledhalsa.

e Positiva resultat fran interimsanalysen av verlTI-8 — en pa-
gaende prospektiv fas 4-studie som utvarderar effekten av
Elocta som férstagangsbehandling for immuntoleransindukt-
ion (ITl) hos personer med svar hemofili A som utvecklat inhi-
bitorer. Studien omfattar 15 patienter med en historik av héga
koncentrationer av inhibitorer och som tidigare inte genom-
gatt ITI-behandling. Patienterna administrerades Elocta i en
dos av 200 IE/kg/dag tills tolerans uppnatts eller under en
behandlingstid pa upp till 48 veckor. Vid tidpunkten for datain-
samlingen, den 23:e januari 2019, hade sex patienter fram-
gangsrikt uppnatt tolerans med en mediantid pa 11,7 veckor.
Atta patienter i studien fortsatter ITI-behandlingen med Elocta
och en patient har misslyckats med sin behandling.

e Resultat fran MIND-studien visar att personer med hemofili till
féljd av blédningar bper 6kad risk for akut och kronisk smarta
samt funktionsnedsattningar och depression som inverkar
negativt pa livskvaliteten. MIND-studien syftar till att identifiera
monster av féreskriven medicinering mot smarta, depression

och angest samt hur dessa tillstdnd tagits om hand hos perso-
ner med hemofili i fyra nordiska lander. Detta ar ytterligare
bevis det stora medicinska behovet av behandling med faktor-
ersattningspreparat med férlangd halveringstid och méjlighet-
en att individualisera behandlingen.

Immunology

Forvarvet av emapalumab och relaterade tillgdngar som aviserades
den 12 juni slutférdes den 18 juli. Detta innebar att det tidigare
kommunicerade licensavtalet med Novimmune har ersatts av ett
nytt avtal. Genom foérvarvet erhaller Sobi alla tillgangar relaterade
till emapalumab: immateriella rattigheter, patent, data och know-
how; alla medarbetare som ar involverade i den kliniska och biofar-
maceutiska utvecklingen av emapalumab; option pa de gemen-
samma finansiella rattigheterna till tva produktkandidater inom
immunonkologi, NI-1701 och NI-1801; samt en prioriteringsratt,
PRV (priority review voucher) inom den amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA:s program fér en prioriterad granskningsprocess
fér bolag som investerar i sarlakemedel.

Prioriteringsratten (PRV:n) saldes under kvartalet for en total kdpe-
skilling om 95 MUSD.

Specialty Care

| linje med vart skarpta fokus pa hematologi och immunologi samt
pa produkter dar Sobi kontrollerar hela vardekedjan, avslutades
vissa kontrakt inom Specialty Care-portféljen. De avslutade kon-

trakten férvantas fa marginell effekt pa framtida lGpande intjaning.

Utvecklingsportféljen

Under kvartalet ingick Sobi ett utdkat avtal med Sanofi om att i
fortid utnyttja optionsratten till utvecklingsprogrammet for
BIVV0OO1. BIVV0OO1 ar en faktor VIlI-behandling med foérlangd halve-
ringstid i klinisk utveckling som med en doseringsfrekvens om en
gang per vecka har potential att forldnga bléddningsskyddet for
personer med hemofili A. Mot en ersattning pa 50 MUSD blir Sobi
utvecklingspartner till Sanofi i detta program. Vid ett eventuellt
godkédnnande i EU kommer Sobi att betala royalty pa intakterna fran
sina territorier och erhalla royalties av Sanofi pa intakter fran deras
territorier. Det tidiga utnyttjandet av optionsratten gor det maéjligt
for Sobi att ta en mer aktiv och betydande roll i utvecklingen av
BIVVOO1. Fas 3-studien med BIVV0O1 férvantas starta mot slutet av
aret. Som en del i det utdkade avtalet med Sanofi har ett nytt leve-
ransavtal sakrats fram till och med 2027.

Vid ett EU-godkannande av BIVV0O1 blir Sobi skyldiga att betala
aterstoden av utvecklingskostnaderna fér BIVV0OOL1. Det totala be-
loppet uppskattas till cirka 280-290 MUSD (inklusive férskottsbe-
talningen om 50 MUSD). Enligt avtalets royaltystruktur ska Sobi
betala Sanofi 9% av direktférsaljningen pa Sobis territorium, och
Sanofi ska betala Sobi 8% av direktforsaliningen i Nordamerika och
13% av direktforsaljningen pa andra marknader.
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Totala intakter

De totala intakterna for kvartalet uppgick till 2 930 MSEK (2 315), en
6kning med 27 procent jamfért med det tredje kvartalet 2018, (vid
fasta vaxelkurser, CER, var kningen 22 procent). Den organiska
tillvaxten (justerad for Synagis vid CER) uppgick till 17 procent jam-
fort med det tredje kvartalet 2018.

Intékterna for perioden januari—september uppgick till 9 358 MSEK
(6 568), en 6kning med 42 procent. Den organiska tillvaxten
(justerad for Synagis vid CER) uppgick till 22 procent.

Intakter per affairsomrade

Haematology

Hematologiverksamheten fortsatter att leverera en stark tvasiffrig
tillvaxt. Intakterna 6kade med 25 procent (21 procent vid CER) till 1
932 MSEK (1 545) i kvartalet och med 32 procent (26 procent vid
CER) till 5 613 MSEK (4 260) for perioden januari—september.

Kvartalets produktforsaljning 6kade med 33 procent (29 procent vid
CER) och uppgick till 1 497 MSEK (1 128). Okningen harrér huvud-
sakligen fran fortsatt stark utveckling i Frankrike, Italien, Spanien
och Tyskland. Elocta-forsaljningen dkade med 32 procent (29 pro-
cent vid CER) till 1 156 MSEK (873) och Alprolixférsaljningen 6kade
med 34 procent (30 procent vid CER) till 341 MSEK (255). Forsalj-
ningen av Elocta i tredje kvartalet och motsvarande kvartal 2018 har
paverkats positivt av engangsjusteringar avseende justerade lake-
medelsskatter i Frankrike: 35 MSEK for tredje kvartalet 2019 och 52
MSEK for tredje kvartalet 2018. Forsaljningen for de forsta nio ma-
naderna uppgick till 4 333 MSEK (2 987), vilket motsvarar en ékning
om 41 procent (37 procent vid CER) fér Elocta, respektive 58 pro-
cent (53 procent vid CER) fér Alprolix.

FINANSIELL OVERSIKT KV3 2019

Forvantade royaltyintakter uppgick till 342 MSEK (338) for kvartalet
och 1021 MSEK (974) f&r niomanadersperioden.

Tillverkningsintakterna for ReFacto uppgick till 94 MSEK (79) for
kvartalet, en &kning med 19 procent. Tillverkningsintakterna for
perioden januari—september uppgick till 260 (299) MSEK, en
minskning med 13 procent.

Immunology
Totala intakter for Immunology uppgick till 600 MSEK fér kvartalet
och till 2 473 MSEK for perioden januari—september.

Forsaliningen av Gamifant uppgick till 67 MSEK i kvartalet. Det kvar-
talsmassigt volatila forsaljningsmodnstret ar normalt fér en produkt
mot en ultrasallsynt sjukdom i lanseringsfas. Gamifants forsaljning
paverkades dessutom negativt med cirka 30—40 MSEK pa grund av
lagerférandring under tredje kvartalet. Vi fortsatter att bedriva akti-
viteter for att hdja sjukdomsmedvetenheten, viket bidrar till tidigare
diagnos av primar HLH. For arets férsta nio manader uppgick for-
saliningen av Gamifant till 361 MSEK.

Kvartalets forsaljning av Synagis uppgick till 124 MSEK och till 938
MSEK for perioden januari—september, till foljd av en tidig lager-
uppbyggnaden infér den kommande RSV-sasongen.

Forsaliningen av Kineret uppgick till 409 MSEK (347) for kvartalet,
en 6kning med 18 procent (12 procent vid CER). Alla regioner vi-
sade tvasiffrig tillvaxt, driven av 6kad underliggande efterfragan. For
januari—september uppgick forsaljningen till 1 175 MSEK (985), en
o6kning med 19 procent (12 procent vid CER) drivet av hogre efter-
fragan.

Specialty Care
De totala intakterna for Specialty Care uppgick till 398 MSEK (422)
for kvartalet, en minskning med 6 procent (-9 procent vid CER).

Kv3 Kv3 Férandring jan-sep jan-sep Férandring Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 Fo6randring vid CER? 2019 2018 Foérandring % vid CER? 2018
Haematology
Elocta 1156 873 32% 29% 3274 2 316 41% 37% 3261
Alprolix 341 255 34% 30% 1059 671 58% 53% 974
Manufacturing 94 79 19% 19% 260 299 -13% -13% 436
Royalty 342 338 1% -6% 1021 974 5% -4% 1341
Summa 1932 1545 25% 21% 5613 4260 32% 26% 6 012
Immunology
Kineret 409 347 18% 12% 1175 985 19% 12% 1320
Synagis 124 - E/T E/T 938 - E/T E/T -
Gamifant 67 - E/T E/T 361 - E/T E/T -
Summa 600 347 73% 62% 2473 985 151% 133% 1320
Specialty Care
Speciality Care 398 422 -6% -9% 1271 1323 -4% -9% 1807
Summa 398 422 -6% -9% 1271 1323 -4% -9% 1807
Totala intakter 2930 2315 27% 22% 9 358 6 568 42% 35% 9139

1
Konstanta valutakurser.
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Intékterna for januari—september uppgick till 1 271 MSEK (1 323), en
minskning med 4 procent (-9 procent vid CER).

Orfadinférsaljningen for kvartalet uppgick till 193 MSEK (217), en
minskning med 11 procent (-15 procent vid CER). Minskningen
forklaras framst av priserosion pa grund av generisk konkurrens till
Orfadin. Orfadinforsaljningen fér januari—september uppgick till
596 MSEK (678), en minskning med 12 procent (-17 procent vid
CER).

Intékterna for Gvriga Specialty Care-produkter uppgick till 205
MSEK (205) fér kvartalet, -3 procent vid CER. De totala intakterna
for arets forsta nio manader uppgick till 675 MSEK (645), en 6kning
med 5 procent (0 procent vid CER).

Bruttovinst

Bruttovinsten for kvartalet uppgick till 2 173 MSEK (1 741), motsva-
rande en bruttomarginal om 74 procent (75). Minskningen berodde
pa en mer férdelaktig engangsjustering av intakter i det tredje kvar-
talet 2018, en lagre andel royaltyintakter och fortsatt prispress pa
Orfadin pa grund av generisk konkurrens. Fér niomanaderspe-
rioden uppgick bruttovinsten till 7 080 MSEK (4 830), motsvarande
en bruttomarginal om 76 procent (74). Bruttovinstokningen be-
rodde pa en férdelaktig produktmix med &kad férsaljning av Elocta,
Alprolix, Gamifant och Synagis samt gynnsamma valutakurser.

Rorelsekostnader

Forsaljnings- och administrationskostnader fére av- och nedskriv-
ningar uppgick till 791 MSEK (509) for kvartalet och 2 356 MSEK (1
425) for perioden januari—september. Kostnadsodkningen var storst
inom Immunology, relaterad till Synagis samt lanseringsaktiviteter
fér Gamifant i USA. Investeringarna i hematologiverksamheten har
ocksa fortsatt for att ytterligare starka marknadspositionen.

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick till 293 MSEK

Belopp i MSEK

FINANSIELL OVERSIKT KV3 2019

(287) for kvartalet och 1 138 MSEK (762) for de forsta nio manader-
na. Okningen &terspeglar utgifter for investeringar i emapalumab
samt omstruktureringskostnader om 157 MSEK under det andra
kvartalet.

Rorelseresultat

EBITA for kvartalet uppgick till 1 099 MSEK (933), motsvarande en
marginal om 38 procent (40). EBITA for januari—september uppgick
till 3 645 MSEK (2 655).

Justerad EBITA uppgick till 1 099 MSEK (933). Justerad EBITA for
perioden januari-september uppgick till 3 764 MSEK (2 655).

Nettoeffekten av IFRS 16 var obetydlig bade i kvartalet och nioma-
nadersperioden.

Avskrivningar och nedskrivningar avimmateriella tillgangar uppgick
till 345 MSEK (113) for kvartalet. Avskrivningar och nedskrivningar
for niomanadersperioden uppgick till 986 MSEK (335). Okningen
avser avskrivningar av rattigheterna till Synagis och emapamulab i
USA.

EBIT for kvartalet minskade till 754 MSEK (820). EBIT fér niomana-
dersperioden dkade till 2 659 MSEK (2 320).

Finansnetto och skatt
Kvartalets finansnetto uppgick till -57 MSEK (-13), inklusive valuta-
kursvinster/forluster om -3 MSEK (4).

Finansnettot for januari—september uppgick till -175 MSEK (-17),
inklusive valutakursvinster/forluster om -25 MSEK (25). Skillnaden
beror framst pa dkade finansieringskostnader avseende férvarvet av
rattigheterna till Synagis i USA samt forvarvet av emapamulab och
relaterade tillgangar.

Skatten uppgick till -155 MSEK (-183) for kvartalet och -540 MSEK

Helar
2018

Kv3 Kv3 jan-sep
2019 2018 2019

jan-sep
2018

Rorelsens intakter 2930 2 315 9 358 6568 9139
Kostnad for salda varor -757 -574 -2 278 -1738 -2 415
Bruttoresultat 2173 1741 7 080 4 830 6723
Bruttomarginal 74% 75% 76% 74% 74%
Forsaljnings- och administrationskostnader fore av- och nedskrivningar -792 -509 -2 356 -1425 -2 062
Forsknings- och utvecklingskostnader -293 -287 -1138 -762 -1090
Rorelsens totala driftkostnader fére av- och nedskrivningar -1084 -796 -3494 -2187 -3153
Ovriga rorelseintikter/-kostnader 10 -12 59 12 0
EBITA 1099 933 3645 2 655 3571
Poster av engangskaraktar! = - 119 - -
EBITA justerad! 1099 933 3764 2 655 3571
Av- och nedskrivningar relaterade till Forsaljnings- och administrationskostnader -345 -113 -986 -335 -449
EBIT 754 820 2 659 2 320 3122

Specifikationen ar ett icke-IFRS uttalande. For resultatrakning i enlighet med IFRS, se koncernens rapport éver totalresultat.

IEBITA exklusive poster av engangskaraktar; omstruktureringskostnader om 157 MSEK i Kv2 2019 och en vinst fran avyttring av

SOBIO05 i Kv1 2019 om 37 MSEK, for ytterligare information se sidan 13
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(-480) for niomanadersperioden, vilket motsvarar en effektiv skat-
tesats om 22,3 (22,7) respektive 21,7 (20,9) procent.

Resultat
Kvartalets resultat uppgick till 542 MSEK (623) och 1 944 MSEK (1
823) for perioden januari—september.

Kassafloéde och investeringar

Kassaflddet fran den l&bpande verksamheten fore férandringar i
rérelsekapitalet uppgick till 973 MSEK (613) for kvartalet och 3 371
MSEK (1 800) fér niomanadersperioden.

Rorelsekapitalet paverkade kassaflédet med 22 MSEK (98) i kvartalet
och med -713 MSEK (-248) fér perioden januari—september. Ok-
ningen av rorelsekapitalet for de forsta nio manaderna berodde
framst pa lageruppbyggnad och &kade kundfordringar till foljd av
forsaljningstillvaxten.

Kassaflddet fran investeringsverksamheten uppgick till -4 047 MSEK
(-512) i kvartalet och -12 948 MSEK (-547) for januari—september.
Sobi slutférde forvarvet av emapalumab och relaterade tillgdngar
under tredje kvartalet, vilket paverkade kassaflddet negativt med 4
911 MSEK. | férvarvet ingick en prioriteringsratt, PRV, som saldes
under kvartalet och paverkade kassaflédet positivt med 914 MSEK.

Den stérsta investeringen i immateriella tillgdngar under de forsta
nio manaderna om 13 869 MSEK avser Synagis, med en kassaflo-
despaverkan om -8 860 MSEK. | det tredje kvartalet forvarvade Sobi
immateriella tillgangar relaterade till BIVVOOL1 till ett varde av 1 817
MSEK. Dessa paverkade ej kassaflddet.

Kassaflddet fran finansieringsverksamheten uppgick till 2 931 MSEK
(-1) for kvartalet och till 8 352 MSEK (-1) for perioden januari—
september. Den 6kade upplaningen under kvartalet avser finansie-
ringen av fdrvarvet av emapalumab och relaterade tillgangar. Ok-
ningen av kassaflédet fran finansieringsverksamheten for de férsta
nio manaderna avser férvarvet av USA-rattigheterna till Synagis
under f&rsta kvartalet och emapalumab med relaterade tillgangar
under tredje kvartalet. Leasingbetalningar enligt IFRS 16 redovisas
pa sidan 11, Kassafldde fran finansieringsverksamheten.

Likvida medel

Vid kvartalets slut uppgick likvida medel till 1 077 MSEK, jamfort
med 2 999 MSEK per den 31 december 2018. De likvida medel som
férbrukats ar framst relaterade till de férvarv som gjorts under peri-
oden.

Nettoskuld

Sobi avslutade kvartalet med en nettoskuld om 7 606 MSEK, jam-
fort med en nettokassa om 2 999 MSEK per den 31 december
2018.

Eget kapital

Koncernens egna kapital uppgick per den 30 september 2019 till 15
686 MSEK jamfort med 9 040 MSEK per den 31 december 2018.
Eget kapital har 6kat med 4 513 MSEK till foljd av emission av aktier
relaterade till Synagis-forvarvet.

Personal
Antalet anstallda, omraknat till heltidsanstallda, var 1 275 per den 30

FINANSIELL OVERSIKT KV3 2019

september 2019 (902 per den 31 december 2018).

Moderbolaget

Intakterna for moderbolaget, Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
for det tredje kvartalet 2019 uppgick till 2 700 MSEK (2 141) varav 1
558 MSEK (1 262) avsag koncernforetag. Intakterna for januari—
september uppgick till 8 739 MSEK (5 871), varav 4 755 MSEK (3
241) avsag forsaljning till koncernforetag.

Resultat efter finansiella poster for kvartalet uppgick till 1 140 MSEK
(936) och till 3 653 MSEK (2 517) fér januari—september.

Kassapaverkande investeringar i anlaggningstillgangar uppgick till
41 MSEK (14) for kvartalet och till 91 MSEK (46) for perioden januari
—september.

Totala tillgangar har 6kat huvudsakligen till foljd av forvarvet av
Synagis och emapamulab med relaterade tillgangar.
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OVRIG INFORMATION

Ovrig information

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut

e Den 11 oktober offentliggjorde Sobi inledandet av ett
uppkopserbjudande pa samtliga utestaende aktier i Dova

| | | |
Finansiell
Ph ical i ba Sobi det indirek
Prarmaceutials som innebir attSobigenom cetinarelt | IEE P2y aTe (=) 8

féorvarva alla utestaende aktier i Dova Pharmaceuticals, Inc.

Bokslutskommuniké 2019 13 februari 2020

Utsikter 2019 Rapport for Kvl 2020 29 april 2020

Sobi upprepar de finansiella utsikterna fér 2019, vilka publicerades AGM 13 maj 2020
den 17 juli 2019.

Rapport fér Kv2 2020 16 juli 2020

Sobi férvantar sig att intakterna for helaret kommer att ligga i
intervallet 13 000 - 13 500 MSEK!2. Rapport for Kv3 2020 22 oktober 2020

EBITA for helaret forvantas ligga i intervallet 5 300 - 5 500 MSEK®?
exkluderat omstruktureringskostnader.

Vid vaxelkurser per den 17 juli 2019

2Exklusive paverkan fran det mojliga forvarvet av Dova Pharmaceuticals

Solna den 31 oktober 2019

Guido Oelkers, vd och koncernchef

Framatblickande uttalanden

| denna rapport ingér uttalanden som ar framatblickande. Verkligt
resultat kan avvika fran vad som angivits. Interna faktorer som
framgangsrik forvaltning av forskningsprogram och immateriella
rattigheter kan paverka framtida resultat. Det finns ocksa externa
forhallanden, t.ex. det ekonomiska klimatet, politiska forandringar
och konkurrerande forskningsprogram, som kan paverka Sobis
resultat.

Denna information ar sadan information som Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen lamnades, genom Linda
Holmstréms, Corporate Communication and Investor Relations,
férsorg, for offentliggdrande den 31 oktober 2019 kl. 08:00 CET.
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Revisors granskningsrapport

Inledning

Vi har utfért en dversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) for Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ) per den 30 september 2019 och den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det &r styrelsen och verkstallande
direktdren som har ansvaret for att uppratta och presentera denna delérsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar
ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var éversiktliga granskning.

Den o6versiktliga granskningens inrikthing och omfattning

Vi har utfért var éversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements ISRE 2410 Oversiktlig granskning av
finansiell delarsinformation utférd av foretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar av att géra forfragningar, i forsta hand till
personer som ar ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta andra éversiktliga
granskningsatgarder. En &versiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfoért med den inriktning och
omfattning som en revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i évrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en &versiktlig granskning gér det inte mojligt for oss att skaffa oss en sadan sakerhet att vi blir
medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit identifierade om en revision utférts. Den uttalade slutsatsen grundad pa
en dversiktlig granskning har darfor inte den sékerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats
Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse att delarsrapporten

inte, i allt vasentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet
med arsredovisningslagen.

Stockholm den 31 oktober 2019
Ernst & Young AB

Bjérn Ohlsson

Auktoriserad revisor
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN

Finansiell information — Koncernen

Rapport over totalresultat

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Rorelsens intakter! 2930 2 315 9 358 6568 9139
Kostnad fér salda varor -757 -574 -2278 -1738 -2 415
Bruttoresultat 2173 1741 7 080 4 830 6723
Férsaljnings- och administrationskostnader? -1137 -622 -3 342 -1760 -2 511
Forsknings- och utvecklingskostnader -293 -287 -1138 -762 -1090
Ovriga rérelseintikter/kostnader 10 -12 59 12 0
Rorelseresultat 754 820 2 659 2 320 3122
Finansiella intakter/kostnader3 -57 -13 -175 -17 -40
Resultat fore skatt 697 807 2 484 2 303 3082
Inkomstskatt =il555 -183 -540 -480 -664
Periodens resultat 542 623 1944 1823 2 418
Hela resultatet ar hanférligt till moderbolagets aktiedgare
Ovrigt totalresultat
Poster som inte ska aterforas i resultatrakningen
Omvardering av nettopensionsforpliktelsen 0 — 3 3 0
Poster som senare kan aterforas i resultatréakningen
Omrakningsdifferenser 221 -6 250 16 9
Kassaflddessakring (netto efter skatt) -73 16 -120 -75 -133
Totalresultat for perioden 690 634 2 078 1766 2294
1Se sidan 4 for intakter per affarsomrade.
oA . . . o I ) )
Av oc_h n“ed§k_r|lvn|ngar pa |mma_ter|el_la anlaggningstillgangar inklu 345 113 -986 _335 449
derade i Forsaljnings- och administrationskostnader.
3Inkluderar finansieringskostnader om: -5 0 -12 -1 -2
Resultat per aktie, SEK 1,84 2,31 6.66 6,77 8,97
Resultat per aktie, SEK, justerad! 1,84 2,31 6,98 6,77 8,97
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 1,83 2,30 6,62 6,74 8,93
Resultat per aktie efter utspadning, SEK, justerad! 1,83 2,30 6,93 6.74 893

!Alternativa nyckeltal (APM), se sidan 13 for ytterligare information.
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN

sep dec sep
Belopp i MSEK 2019 2018 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgdngar
Immateriella anlaggningstillgangar®? 26 377 10 159 10 242
Materiella anldggningstillgangar? 508 136 135
Finansiella anlaggningstillgdngar 444 286 227
Summa anlaggningstillgangar 27 329 10 581 10 604
Omeséttningstillgangar
Varulager 1623 1284 1174
Kundfordringar 1983 1665 1511
Ovriga fordringar, ej rantebarande 783 654 488
Likvida medel 1077 2999 2 488
Summa omsattningstillgangar 5 466 6 602 5662
Summa tillgangar 32794 17 183 16 266
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 15 686 9 040 8 499
Langfristiga skulder
Upptagna lan 8 683 - -
Leasingskulder 296 3 4
Ovriga skulder, ej rantebarande 3967 1189 1213
Summa langfristiga skulder 12 947 1192 1217
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 347 487 240
Leasingskulder 90 1 1
Ovriga skulder, ej rantebarande 3724 6463 6 308
Summa kortfristiga skulder 4161 6 951 6 550
Summa eget kapital och skulder 32794 17 183 16 266

"Varav goodwill 2 551 MSEK.
2Okningen ar i huvudsak relaterad till forvérvet av rattigheterna till Synagis i USA samt forvérvet i Kv3 2019 relaterat till BIVVOOL1.

*Tillgadngar med nyttjanderétt relaterat till IFRS 16 klassificeras som materiella anlaggningstillgdngar och uppgar till 363 MSEK.

jan-sep Helar jan-sep
Belopp i MSEK 2019 2018 2018
Ingaende balans 9 040 6 701 6701
Aktierelaterad ersattning till anstallda 56 46 32
Emission av aktier 4 513 - -
Periodens totalresultat’ 2078 2294 1766
Eget kapital vid periodens slut 15 686 9 040 8 499

Varav forandringar av kassaflédessakringar uppgick till -120 MSEK (-75).
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN
Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Periodens resultat 542 623 1944 1823 2418
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet! 431 -10 1427 -23 =77
Kfassaﬂode_ fran den lépande verksamheten fére férandringar i 973 613 3371 1800 2341
rorelsekapitalet
Férandring i rérelsekapitalet 22 98 =713 -248 -250
Kassafléde fran den l6pande verksamheten 995 712 2 658 1553 2 090
Forvarv av verksamhet? -4 911 - -4911 - -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar? -41 -503 -8 951 -523 -537
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -10 -10 -27 -29 -41
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar = 1 = 2 3
Avyttring av immateriella anlaggningstillgangar* 914 - 941 - -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgdngar = 0 = 3 -1
Kassafléde fran investeringsverksamheten -4 047 -512 -12 948 -547 -575
Upptagande/amortering av lan 2 956 - 8 420 - -
Leasingbetalningar -24 - -68 - -
Finansnetto leasing = -1 = -1 -1
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 2931 -1 8 352 -1 -1
Foérandring i likvida medel -121 198 -1938 1005 1514
Likvida medel vid periodens borjan 1189 2 306 2999 1478 1478
Kursdifferens i kassaflédet och likvida medel 9 -16 16 6 7
Likvida medel vid periodens slut 1077 2488 1077 2488 2999
1 Justering for poster som inte ingar i kassaflédet:
Avskrivning materiella anlaggningstillgangar 34 9 131 27 36
Av- och nedskrivning immateriella anlaggningstillgangar 345 113 986 335 449
Omstruktureringsreserv - - 120 - -
Uppskjuten skatt 86 -23 303 -77 -103
. Ovrllgt, varav huyudsakllgen ej kassaflédespaverkande transaktioner 34 110 112 308 -459
inklusive omvardering av lan
Ej kassaflodespaverkande poster 431 -10 1427 -23 -77

2Avser forvarvet av emapamulab och relaterade tillgangar och skulder, se vidare Not 4 i Finansiella Noter.

3Investeringar immateriella anlaggningstillgangar Kv3 jan-sep
2019 2019
Investeringar immateriella tillgangar 2019 jan-sept; varav Synagis 13
g 9en9 ! P ynag -1911 -15 830
869 MSEK i Kvl och BIV001 1 817 MSEK i Kv3.
Ovriga skulder, ej rantebarande 1817 1817
Rapporterat som férvarv av verksamhet 53 53
Emission av aktier - 4513
Uppskjuten kopeskilling = 496
Férandring Likvida medel -41 -8 951

4Avyttring immateriella anlaggningstillgangar avser under Kv3 férsaljningen av Priority Review Voucher (PRV), férvarvad som del i

férvarvet av emapamulab relaterade tillgdngar och skulder. Niomanadersperioden inkluderar dven avyttringen av SOBIO0S5.
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar

Belopp i MSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Resultatmatt

Bruttovinst 2173 1741 7 080 4 830 6723
EBITDA! 1133 942 3776 2 682 3607
EBITA! 1099 933 3645 2 655 3571
EBITA justerad:2 1099 933 3764 2 655 3571
EBIT (Resultat fore finansiella poster och skatt) 753 820 2 659 2320 3122
Resultat 542 623 1944 1823 2418
Aktiedata (SEK)

Resultat per aktie 1,84 2,31 6,66 6,77 8,97
Resultat per aktie justerad?3 1,84 2,31 6,98 6,77 8,97
Resultat per aktie efter utspadning 1,83 2,30 6,62 6,74 8,93
Resultat per aktie efter utspadning justerad?3 1,83 2,30 6,93 6,74 8,93
Eget kapital per aktie! 52,3 311 52,3 311 33,1
Eget kapital per aktie efter utspadningt! 52,0 31,0 52,0 310 32,9
Ovrig information

Bruttomarginal 74% 75% 76% 74% 74%
EBITA-marginalt 38% 40% 39% 40% 39%
EBITA-marginal justeradt? 38% 40% 40% 40% 39%
Soliditet! 48% 52% 48% 52% 53%
Nettokassa (-)/-skuld (+) 7 606 -2 488 7 606 -2 488 -2999
Antal stamaktier* 299 977 839 273322117 299 977 839 273322117 273322117
Antal stamaktier (i eget forvar) 5 886 356 3429 430 5 886 356 3429 430 3423726
Antal stamaktier (exklusive aktier i eget forvar) 294 091483 269892687 294091483 269892687 269898 391
Antal stamaktier efter utspadning 301785687 274159143 301785 687 274159 143 274 365 601
v(;f)nomsmttllgt antal stamaktier (exklusive aktier i eget for- 204278 857 269 681071 292116 382 269 398 916 269 523 784
Genomsnittligt antal stamaktier efter utspadning (exklusive 205899 331 270 601711 293924 229 270 630 624 270 603 665

aktier i eget forvar)

tAlternativt nyckeltal (APM), se nasta sida for ytterligare information.
2EBITA jan-sep exklusive poster av engangskaraktar; omstruktureringskostnader om 157 MSEK i Kv2 2019 och en vinst fran avyttring av

SOBIOO5 i Kvl 2019 om 37 MSEK.

SResultat per aktie exklusive nedskrivning avimmateriella tillgdngar om 18 MSEK kopplat till omstruktureringen i Kv2 2019.

4Okningen av antalet aktier ar féranledd av en emission om 24 193 092 stamaktier som har emitterats i samband med f&rvarvet av
rattigheterna till Synagis (palivizumab) i USA fran AstraZeneca samt 2 462 630 aktier som har emitterats i syfte att anvandas fér sakring av

ataganden enligt incitamentsprogram.
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN

Sobi anvander sig av vissa finansiella matt i delarsrapporten som av andra foretag. Dessa finansiella matt ska darfér inte ses som en
inte definieras enligt IFRS. Bolaget anser att dessa matt ger vardefull ersattning for matt som definieras enligt IFRS. Foljande nyckeltal ar
kompletterande information till investerare och bolagets ledning da inte definierade enligt IFRS om inte annat anges:

de mojliggdr utvardering och benchmarking av bolagets
redovisning. Eftersom inte alla féretag beréknar finansiella matt pa
samma satt, ar dessa inte alltid jamfoérbara med matt som anvands

Alla belopp i MSEK om inte ndgot annat anges.

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
2019 2018 2019 2018 2018
Roérelsens intakter 2930 2 315 9358 6 568 9139
Kostnad for salda varor -757 -574 -2 278 -1738 -2 415
Bruttoresultat 2173 1741 7 080 4 830 6723
Bruttomarginal, % 74% 75% 76% 74% 74%
Bruttoresultat - Rorelsens intakter minskat med kostnad fér salda varor
Bruttomarginal - Bruttoresultat i procent av rérelsens intakter
Rorelsensintakter 2930 2315 9358 6568 9139
Rérelsens intdkter varderad i fasta vaxelkurser, CER 2 820 2318 8 867 6559 9 065
Forsaljning av Synagis 124 - 938 - -
Forsaljning av Synagis varderad i fasta vaxelkurser, CER 113 - 861 - -
Roreslsens intdkter justerade for Synagis 2 806 2 315 8420 6 568 9139
Roreslsens intdkter justerade for Synagis varderad i fasta vaxelkurser, CER 2707 2318 8 007 6559 9 065
Organisk tillvaxt 491 N/A 1852 N/A N/A
Organisk tillvaxt varderad i fasta vaxelkurser, CER 388 N/A 1448 N/A N/A
Organisk tillvaxt, % 21% N/A 28% N/A N/A
Organsisk tillvaxt, % CER 17% N/A 22% N/A N/A

Organisk tillvaxt, % CER - Rorelsens intdkter justerad for Synagis varderad i fasta vaxelkurser, CER, jamfort med tidigare period

EBIT (Rorelseresultat) 754 820 2 659 2 320 3122
Aterlaggning av- och nedskrivningar avimmateriella anldggningstillgangar 345 113 986 335 449
EBITA 1099 933 3 645 2 655 3571
Aterlaggning av- och nedskrivningar av materiella anldggningstillgdngar 34 9 131 27 36
EBITDA 1133 942 3776 2682 3607
EBITA-marginal, % 38% 40% 39% 40% 39%
Poster av engangskaraktar = - 119 - -
EBITA justerad 1099 933 3764 2 682 3571
EBITA-marginal justerad 38% 40% 40% 40% 39%

EBITA - Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar avimmateriella anldggningstillgangar

EBITDA - Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar
EBITA-marginal - EBITA i procent av rérelsens intakter

Poster av engangskaraktar - effekt av avyttring av SOBIO05 i Kvl 2019 och omstruktureringskostnader i Kv2 2019.
EBITA justerad - EBITA minskat med poster av engangskaraktar

EBITA-marginal justerad, % - EBITA justerad i procent av rorelsens intakter
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Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar

2019 2018 2019 2018 2018

Periodens resultat 542 623 1944 1823 2418

Effekt av avyttriljg av SOBIO05 i Kvl 2019 och omstrukture- - _ 94 _ _
ringskostnader i Kv2 2019, efter skatt.

Periodens resultat, justerad 542 623 2038 1823 2418

Genomsnittligt antal stamaktier 294 278 857 269681071 292116 382 269 398916 269 523784

Genomsnittligt antal stamaktier efter utspadning 295899331 270601711 293924229 270630624 270603 665

Resultat per aktie, justerad 1,84 2,31 6,98 6,77 8,97

Resultat per aktie efter utspadning, justerad 1,83 2,30 6,93 6,74 8,93

Resultat per aktie, justerad - Periodens resultat, justerad, delat med genomsnittligt antal stamaktier

Resultat per aktie efter utspadning, justerad - Periodens resultat, justerad, delat med genomsnittligt antal stamaktier efter utspadning

Upptagna lan 8 683 0 8 683 0 0
Likvida medel 1077 2 488 1077 2 488 2999
Nettokassa (-)/-skuld (+) 7 606 -2 488 7 606 -2 488 -2 999
Nettokassa (-)/-skuld (+) - Upptagna lan minskat med likvida medel.

Eget kapital 15 686 8 499 15 686 8 499 9 040
Totala tillgangar 32794 16 266 32794 16 266 17 183
Soliditet, % 48% 52% 48% 52% 53%
Antal stamaktier 299 977839 273322117 299977 839 273322117 273 322117
Eget kapital per aktie, SEK 52,3 31,1 52,3 31,1 33,1

Soliditet - Eget kapital dividerat med totala tillgangar
Eget kapital per aktie - Eget kapital dividerat med antalet stamaktier
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FINANSIELL INFORMATION - MODERBOLAGET

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Rorelsens intakter 2700 2141 8739 5871 8221
Kostnad for salda varor =75 -603 -2 175 -1672 -2 349
Bruttoresultat 1984 1538 6 564 4199 5872
Forsaljinings- och administrationskostnader! -657 -329 -2124 -977 -1445
Forsknings- och utvecklingskostnader -219 -249 -879 -698 -932
Ovriga rérelseintakter/kostnader 5 -12 58 9 -2
Rorelseresultat 1113 948 3618 2 533 3492
Finansiella intékter/kostnader 25 -11 35 -15 -35
Resultat efter finansiella poster 1137 936 3653 2 517 3457
Overavskrivningar - - - - -397
Resultat fore skatt 1137 936 3653 2517 3060
Inkomstskatt =55 -181 =45l -482 -678
Periodens resultat 1082 755 3502 2 035 2 382
1Av- och nedskrivningar av immateriella tillgangar in- _ ) _ B _
kluderade i Férsaljnings- och administrationskostnader. 72 74 25 225 292

Kv3 Kv3 jan-sep jan-sep Helar
Belopp i MSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Periodens resultat 1082 755 3502 2035 2 382
Poster som senare kan aterfdras i resultatrédkningen
Kassaflddessakring (netto efter skatt) -85 17 -120 -75 -133
Totalresultat for perioden 997 772 3382 1960 2248
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FINANSIELL INFORMATION - MODERBOLAGET

sep dec sep
Belopp i MSEK 2019 2018 2018
TILLGANGAR
Anldggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar 6132 3801 3862
Materiella anlaggningstillgangar 90 112 112
Finansiella anldggningstillgangar 3531 3537 2915
Summa anlaggningstillgangar 9754 7 450 6 889
Omeséttningstillgangar
Varulager 1345 1071 994
Kundfordringar 662 590 453
Fordringar pa koncernbolag* 19 940 1465 1831
Ovriga fordringar, ej rantebarande 680 589 433
Likvida medel 872 2762 2340
Summa omsattningstillgangar 23500 6 476 6 050
Summa tillgangar 33254 13926 12939
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 15 682 7731 7428
Obeskattade reserver 2584 2584 2124
Langfristiga skulder
Upptagna lan 8736 - -
Ovriga skulder, ej rantebarande 2 346 508 546
Summa langfristiga skulder 11 082 508 546
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 242 376 196
Ovriga skulder, ej rantebarande 3664 2727 2 645
Summa kortfristiga skulder 3906 3103 2841
Summa eget kapital och skulder 33254 13 926 12 939

IFordringar pa koncernbolag har 6kat som en effekt av forvarvet av rattigheterna till Synagis i USA.

jan-sep Helar jan-sep
Belopp i MSEK 2019 2018 2018
Ingaende balans 7731 5436 5436
Aktierelaterad ersattning till anstallda 56 46 32
Emission av aktier 4 513 - -
Periodens totalresultat' 3382 2248 1960
Eget kapital vid periodens slut 15 682 7731 7 428

Yarav férandringar av kassaflédessakringar uppgick till -120 MSEK (-75).
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Not 1 — Redovisnings- och varderingsprinciper samt
ovrig information

Viktiga redovisningsprinciper

Denna rapport har upprattats i enlighet med IAS 34 och arsredovis-
ningslagen. Koncernredovisningen fér perioden januari till septem-
ber 2019 har upprattats i enlighet med International Financial Re-
porting Standards (IFRS) och International Interpretations Commit-
tee (IFRIC)-tolkningar sasom de antagits av EU och arsredovis-
ningslagen.

Moderbolagets redovisning har upprattats enligt arsredovisningsla-
gen och Radet for Finansiell Rapportering, RFR 2 Redovisning for
juridiska personer.

Koncernredovisningen har upprattats enligt anskaffningsvardes-
metoden férutom nar det galler finansiella tillgangar och skulder
(inklusive derivatinstrument) som beraknas till verkligt varde via
resultatrakningen.

Redovisningsprinciperna foljer de som beskrivs i arsredovisningen
for 2018, forutom vad galler de andringar som listas nedan. Nar-
mare information om koncernens redovisnings- och varderings-
principer framgar av arsredovisningen fér 2018, vilken finns till-
ganglig pa www.sobi.com.

Férandring av redovisningsprinciper

Den nya redovisningsstandarden IFRS 16 Leasing tradde i kraft den
1 januari 2019 och ersatte IAS 17 Leasingavtal. Standarden innebar
nya redovisningskrav for leasetagare och stipulerar att alla leasing-
kontrakt skall redovisas i leasetagarens balansrakning som en skuld
och motsvarande tillgdng med nyttjanderatt. Tidigare operationella
leasingavgifter kommer att ersattas med avskrivningar och rante-
kostnader. Leasebetalningar fordelas mellan skuld och réantekostna-
der. Nyttjanderatten skrivs av linjart dver den férvantade leasingpe-
rioden.

Sobi har valt att tillampa den férenklade dvergangsmetoden
(modifierad retroaktiv metod), utan effekt pa koncernens egna
kapital per den 1 januari 2019. Den férenklade dvergangsmetoden
innebar att tillgangen med nyttjanderatt, huvudsakligen bestaende
av leasingkontrakt avseende lokaler och bilar, dverensstammer med
leasingskulden vid évergangen den 1 januari 2019, férskottshyra
beaktat. | samband med &vergangen har Sobi valt att tillampa un-
dantagsregeln kopplat till korttids-leasar och leasar av lagt varde.
Korttids-leasar har definierats som leasingavtal med mindre ar ett
ars aterstaende Optid. Leasar av lagt varde avser i all vasentlighet
datorer, skrivare och kopiatorer.

Leasingskulderna har vérderats till nuvardet av aterstaende leasing-
betalningar. Den vagda genomsnittliga diskonteringsrantan
(leasetagarens marginella upplaningsranta) som tilldmpats vid éver-
gangen ar 1,6 procent, baserat pa en uppskattning av den uppla-
ningsranta Sobi skulle erhallit fran finansiella institut for motsva-
rande loptider. Forlangningsoptioner beaktas nar koncernen anser
det sannolikt att optionen kommer att utnyttjas.

Som en effekt av dvergédngen har koncernens totala tillgangar vid
o6vergangstillfallet, den 1 januari 2019, dkat med 397 MSEK, vilket
motsvarar 2 procent av balansomslutningen. Koncernens finansiella
skulder har 6kat med 397 MSEK, vilket aven detta motsvarar 2 pro-

FINANSIELLA NOTER

IFRS 16
Belopp i MSEK 2018-12-31 justering 2019-01-01
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Irrjmaterlella anlaggningstill- 10 159 10 159
gangar
Mﬁaterlella anlaggningstill- 136 412 548
gangar
F|°r1an5|ella anlaggningstill- 286 286
gangar
Summa anlaggningstillgangar 10 581 412 10 993
Omséttningstillgangar
Omsattningstillgangar 6 602 -15 6 587
Sl.Jmma omsattningstill- 6 602 15 6587
gangar
Summa tillgangar 17 183 397 17 580
EGET KAPITAL OCH SKUL-
DER
Eget kapital 9 040 9 040
Langfristiga skulder
Leasingskulder 3 320 323
Ovriga skulder, ej rantebarande 1189 -2 1187
Summa langfristiga skulder 1192 318 1510
Kortfristiga skulder
Leasingskulder 1 81 82
Ovriga skulder, ej rantebarande 6 950 -2 6 948
Summa kortfristiga skulder 6 951 79 7 030
Summa eget kapital och 17 183 297 17 580

skulder

cent av balansomslutningen.

IFRS 16 har paverkat rorelseresultatet per september 2019 med 2
MSEK, bestaende av 97 MSEK i minskade &vriga rérelsekostnader
och 95 MSEK i 6kade avskrivningar. Saledes ingen materiell effekt
pa rorelseresultatet och resultat per aktie. Det alternativa nyckelta-
let EBITDA har daremot dkat med 97 MSEK till foljd av minskade
ovriga rorelsekostnader i enlighet med IFRS 16.

Sammanfattning av koncernens nya redovisningsprinciper som en
effekt av dvergangen till IFRS 16:

Leasade tillgangar (nyttjanderatter) aktiveras vid leasingens startda-
tum, det vill séga det datum da den underliggande tillgéngen ar
tillganglig for anvandning. De leasade tillgangarna utgdrs av den
initiala leasingskulden inklusive leasingavgifter som gjorts pa eller
innan startdatumet. De leasade tillgangarna varderas till anskaff-
ningsvarde minus eventuella ackumulerade avskrivningar, nedskriv-
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ningar och omvardering av leasingskulder. Leasade tillgangar skrivs
av linjart 6ver den férvantade leasingperioden.

Leasingskulder varderas till nuvardet av fasta avgifter efter avdrag
for eventuella formaner som erhalls vid tecknandet av ett leasing-
avtal och variabla leasingavgifter som beror pa index eller pris, som
inte ar betalda vid startdatumet. Leasebetalning diskonteras med
anvandning av leasingavtalets implicita ranta eller leasetagarens
marginella ldneranta nar den implicita rantan inte med enkelhet kan
faststallas. Det redovisade vardet pa leasingskulden omvarderas nar
leasingvillkoren andras eller modifieras.

Verksamhetsrelaterade risker

All affarsverksamhet medfor risker. Ett kontrollerat risktagande ar en
forutsattning for att uppratthalla en uthalligt god ldnsamhet. Risker
kan vara beroende av handelser i omvarlden och kan paverka en
viss bransch eller marknad. Risker kan aven vara rent féretagsspeci-
fika.

Sobi ar exponerat foér tre huvudkategorier av risker:

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

e Omvarldsrisker, t.ex. patentintrang, konkurrens inom produkt-
koncept samt myndighetsbeslut gallande produktanvandning
och priser.

e Finansiella risker, t.ex. valutarisk, ranterisk, kreditrisk och likvidi-
tetsrisk.

En mer detaljerad beskrivning av koncernens riskexponering och
riskhantering finns i Sobis arsredovisning for 2018 (se férvaltnings-
berattelsen). Det finns inga storre férandringar i koncernens riskex-
ponering och riskhantering under 2019 jamfort med tidigare ar.

Not 2 — Verkliga varden pa finansiella instrument
Sobi innehar derivat (se arsredovisningen 2018 for en utforlig be-
skrivning om syftet med innehaven). Alla derivat (under rubriken
"kortfristiga tillgangar/skulder”) ar niva 2-instrument i hierarkin med
verkliga varden enligt standarden IFRS 13 (andra data an offererade
priser som kan observeras fér instrumenten, antingen direkt eller
indirekt, anvands vid matningen av verkliga varden). Alla derivat ar
varderade till verkligt varde baserat pa marknadsdata i enlighet med
IFRS. Per den 30 september 2019 uppgick det rapporterade netto-
vardet i balansrakningen for derivaten till 22 MSEK (1).

Per den 30 september 2019 har samtliga &vriga finansiella instru-
ment i balansrékningen rapporterade varden som i allt vasentligt
motsvarar det verkliga vardet.

Not 3 — omstruktureringsreserv

Kostnader f&r omstrukturering om 175 MSEK, relaterade till omor-
ganisation inom FoU och &vertalighet motsvarande cirka 90 tjans-
ter, har tagits i det andra kvartalet. | Rapport dver totalresultatet
redovisas kostnaderna huvudsakligen under Forskning- och ut-
vecklingskostnader. | balansrékningen redovisas en omstrukture-
ringsreserv pa 120 MSEK under Ovriga skulder ej rantebarande.
Aterstaende del redovisas som nedskrivning av tillgangar.

Not 4 — Forvarv 2019
Under det tredje kvartalet 2019 slutférde Sobi forvarvet av ema-
palumab och relaterade tillgangar och skulder.

FINANSIELLA NOTER

Genom férvarvet av emapalumab erhaller Sobi:

e Alla tillgangar som ar relaterade till emapalumab inklusive im-
materiella rattigheter, patent, data och know-how.

e Alla medarbetare som ar involverade i den kliniska och biofar-
maceutiska utvecklingen av emapalumab.

e Option pa de gemensamma finansiella rattigheterna till tva
produktkandidater inom immunonkologi, NI-1701 och NI-1801.

e En prioriteringsratt, PRV (Priority Review Voucher) inom den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA:s program f&r en
prioriterad granskningsprocess for bolag som investerar i sarla-
kemedel, vilket medfor reducerade ansdkningskostnader for
framtida produkter och kortare granskningsperiod. Pri-
oriteringsratten (PRV:n) saldes under kvartalet for en total kdpe-
skilling om 95 MUSD.

K&peskillingen for férvarvet uppgar till 515 MCHF (4 911 MSEK),
varav 400 MCHF redan atagits enligt det exklusiva licensavtalet for
emapalumab. Transaktionen slutférdes den 18 juli 2019.

Kv3 jan-sep
Belopp i MSEK 2019 2019

Overenskommen ersattning 4914 4914
Losen av tidigare atagande! -3802 -3802
Uppskjuten skatt 469 469

Nettoersattning 1581 1581
Tillgangar

Immateriella tillgangar 88 88
Materiella tillgangar 19 19
Varulager 34 34
Priority Review Voucher (PRV)2 892 892
Likvida medel 3 3
Totala tillgangar 1037 1037
Skulder

Ovriga skulder och avsattningar -188 -188
Upplupna kostnader -45 -45
Uppskjuten skatt -182 -182
Totala skulder -415 -415
Identifierbara nettotillgangar till verk-

ligt varde 622 622
Goodwill uppkommen genom férvarv3 959 959
Overford ersattning 1581 1581

Analys av kassaflodet i forvdrvet
Likvida medel i férvarvad verksamhet -3 -3

Erlagda likvida medel 4914 4914
Forvarv av verksamhet, netto erlagd
likvid 4911 4911

1. Avser 400 MCH som atagits tidigare enligt det exklusiva licensavtalet for

emapalumab och redovisas som en kortfristig skuld.

Priorteringsratten, PRV:n, saldes i september 2019.

Redovisad goodwill &r framst hanford till att sékra know-how och med-

arbetare med spetskompetens fér framtida utveckling och intjaningspot-
ential avseende uppfdljningsindikationer till emapamulab.

SO

Forvarvet av emapalumab och relaterade tillgangar och skulder
okar inte Sobis kostnader jamfort med perioderna efter forvarvet av
de globala rattigheterna.

Transaktionskostnader om 18 MSEK har kostnadsférts och ingar i
administrationskostnader i resultatrékningen och ar en del av ope-

rativt kassaflode i kassaflddesanalysen.
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DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Definitioner och ordlista

Alprolix Alprolix ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-IX-terapi godkand inom EU,
Island, Kuwait, Lichtenstein, Norge, Saudiarabien och Schweiz samt i Australien, Brasilien,
Japan, Kanada, Nya Zeeland, USA och andra lander, fér behandling av hemofili B och kan
anvandas av manniskor i alla aldrar.

(eftrenonacog alfa)

BIVV0OO1 En ny faktor VllII-terapi i klinisk utveckling som ar designad for att forlanga 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 potientiellt férlanga cirkulationstiden i kroppen.

CER (Constant Exchange Rates) Fasta valutakurser.

Doptelet (avatrombopag) En andra generationens smamolekylar trombopoetinreceptoragonist (TPO) som anvands vid
behandling av trombocytopeni genom att 6ka antalet blodplattar.

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 Elocta ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktor-VIlI-terapi godkand i EU,
Island, Kuwait, Lichtenstein, 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 varumarket ELOCTATE®.

(efmoroctocog alfa)

EMA—European Medicines Europeiska ldkemedelsmyndigheten
Agency
orkortning for Europa, Mellandstern, Nordafrika oc ssland.
EMENAR Fork ing for Europa, Melland Nordafrik h Ryssland
FDA - Food and Drug Amerikanska lakemedelsmyndigheten.
Administration
Gamifant Emapalumab ar en anti-interferon-gamma (IFN-y monoklonal antikropp (mAb) som ar
(emapalumab) godkand av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, och under granskning av den

Europeiska lakemedelsmyndigheten, fér behandling av primar hemofagocyterande
lymfohistiocytos (pHLH). Hemofagocyterande syndrom ar en grupp livshotande
immunbristsjukdomar.

Heltidsanstalld Enhet som indikerar arbetsomfattning fér en anstalld pa ett satt som gor arbetsomfattningar
jamforbara i olika sammanhang.

Hemofagocyterande Ett ovanligt och livshotande syndrom med okontrollerad hyperinflammation av
immunsystemet. Den primara formen av sjukdomen (pHLH, arftliga) (Familjar
hemofagocyterande lymfohistiocytos, FHL) forekommer framst hos spadbarn och barn och
den sekundara formen av sjukdomen (sHLH, férvarvade) har samband med infektion,
autoimmuna sjukdomar eller malignitet.

lymfohistiocytos (HLH)

Hemofili En sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koagulerings-férmaga ar nedsatt. Hemofili A
upptrader i ungefar en av 5 000 fodda pojkar varje ar och hemofili B upptrader i ungeféar 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.

ISTH Kongressen for International Society on Thrombosis and Haemostasis.

Immuntoleransinduktion (ITI) Behandling d& hemofilipatienter utvecklar antikroppar mot befintlig behandling.
Faktorkoncentrat tillsatts regelbundet och vid héga doser, under en tid till dess att kroppen lar
sig att kdnna igen medicinen utan att reagera pa den.
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DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Definitioner och ordlista

Kemoterapi-inducerad
trombocytopeni (CIT)

Kineret (anakinra)

Kronisk immunologisk
trombocytopeni (ITP)

Kronisk leversjukdom (CLD)

Orfadin (nitisinon)

Resultat per aktie

RSV

Synagis
(palivizumab)

En vanlig biverkan vid kemoterapi som leder till lagt antal blodplattar.

Ett rekombinant proteinldkemedel som blockerar den biologiska aktiviteten hos IL-1a och IL -
1b genom att binda till interleukin-1-typ 1-receptorn (IL-R1), som uttrycks i en mangd olika
vavnader och organ, och darigenom blockerar signalerna fran interleukin-1 (IL-1). IL-1 ar en
central férmedlare av inflammation och starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar

En sallsynt autoimmun blédningsrubbning som karakteriseras av lagt antal blodplattar.
Drabbar ungefar 60 000 vuxna i USA.

Leversjukdom blir kronisk efter 6-12 manader utan nagon forbattring av tillstandet. Kronisk
leversjukdom kan vara gentisk eller orsakas av en mangd faktorer sasom virus,
autoimmuniteter, fetma och alkoholintag.

Ett lakemedel for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1). Det blockerar nedbrytningen av
tyrosin, och reducerar darigenom mangden av toxiska biprodukter i kroppen. Patienter maste
halla en sarskild diet i kombination med Orfadinbehandling, eftersom nedbrytningen av
tyrosin ar otillracklig.

Resultat dividerat med utestaende antalet stamaktier.

Respiratoriskt syncytialvirus. Ett vanligt fSrekommenade virus och den vanligaste orsaken till
nedre luftvagsinfektioner bland spadbarn och sma barn.

Godkant for prevention av allvarliga nedre luftvagsinfektioner (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 proteinhdmmande monoklonal antikropp (mAb) och fungerar
som en profylax mot allvarlig RSV-sjukdom. Det ar den enda godkanda férebyggande
behandlingen for allvarlig RSV-sjukdom.
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Pa Sobi gor vi betydande skillnad f&r manniskor som lever med sallsynta sjukdomar. Som
ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt féretag, tillhandahaller vi innovativa
behandlingar inom hemofili, immunologi samt nischléakemedel. Vi tillfér nagot sallsynt till
sallsynta sjukdomar—en tro pa styrkan av fokus, kraften av att vara snabbtankta och
potentialen hos de manniskor vi finns till for.

Det harda arbete och den hangivenhet som vara cirka 1300 medarbetare runt om i varlden
bidrar med har varit avgérande for var framgang i Europa, Nordamerika, Mellandstern,
Ryssland och Nordafrika. 2018 uppgick de totala intdkterna till 9,1 miljarder SEK.

Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaqg Stockholm.

Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

SODI

rare strength

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
112 76 Stockholm | Besdksadress: Tomtebodavagen 23 A

Telefon: 08-697 20 00 | Fax: 08-697 23 30
www.sobi.com



