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FDA godkanner forvaring i rumstemperatur for Orfadin® kapslar

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att FDA har godkant att Orfadin® kapslar (2 mg, 5
mg, 10 mg och 20mg) kan forvaras vid rumstemperatur (25°C eller lagre) i upp till 45 dagar under
anvandning. FDA-godkdnnandet ar i linje med det redan befintliga godkannandet av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for forvaring i rumstemperatur. FDA godkdnde samtidigt en férlangd
hallbarhetstid for Orfadin kapslar 20 mg fran 24 till 36 manader.

Orfadin ar godkant for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med en diet med ett
begrdnsat intag av tyrosin och fenylalanin.

”"Godkdnnandet av en langre hallbarhetstid och av forvaring i rumstemperatur, kan bidra till att gora Orfadin
till en mer flexibel behandling”, sdager Jon Miller, President of the Network of Tyrosinemia Advocates (NOTA).
"Fortlopande behandlingsférbattringar som denna kan bidra till att minska bérdan for HT-1-patienter och
deras familjer”.

”Sobi har ett langsiktigt engagemang for att forbattra livet for ménniskor som drabbats av HT-1 och den
forbattrade forvaringsforeskriften utgor annu ett steg pa denna resa”, sager Bodil Jonason, Vice President
Commercial Operations and Head of Global Brands pa Sobi.

Om Orfadin®

Personer med &rftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) har svart att bryta ned aminosyran tyrosin. Toxiska biprodukter bildas och ansamlas i
kroppen, vilket kan orsaka lever-, njur- och neurologiska komplikationer. Ca 1 000 personer runt om i varlden &r diagnostiserade med
HT-1 idag.

Orfadin® (nitisinon) 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 otillrdcklig. Orfadin
ags, utvecklas och marknadsfors av Sobi pa en global marknad.

Innan Orfadin blev tillgdnglig var 6verlevnaden vid HT-1 efter tva ar 29 % hos barn som utvecklade symtom fére tva manaders alder.!
Efter introduktionen av Orfadin ar 6verlevnaden 93 % efter tva ar hos patienter dar behandling initierats innan tva manaders alder.ii

Fullstandig forskrivningsinformation inom Europa finns tillgdnglig pa EMA’s hemsida. Fullstandig forskrivningsinformation for USA
finns tillgénglig pa www.orfadin.com

Om Sobi™

Sobi &r ett internationellt lakemedelsféretag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag ar att utveckla och tillhandahalla
innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv. Produktportfoljen fokuserar framst pa hemofili,
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfor dven en portfélj med specialist- och sarlakemedel pa uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
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inom produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2016 till 5.2 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 760. Aktien
(STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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