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Elocta® godkant fér behandling av hemofili A i Saudiarabien

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) (STO:SOBI) meddelar idag att den saudiska
lakemedelsmyndigheten, Saudi Food & Drug Authority (SFDA), har godkant Elocta® (efmoroctocog alfa), ett

rekombinant humant faktor VIII Fc-fusionsprotein med férlangd halveringstid for behandling av hemofili A.
Elocta ar den forsta rekombinanta faktor VIII Fc-fusionsproteinbehandlingen med forlangd halveringstid som
godkants for behandling av hemofili A i Saudiarabien.

“Godkannandet av Elocta i Saudiarabien innebar ett vasentligt framsteg for personer som lever med hemofili
i Mellanostern som kommer att gora det maojligt for ldkare att erbjuda sina patienter fler
behandlingsalternativ”, siger Ahmad Abu-Dahab, Regional Director Middle East & Turkey.

"Vi kommer nu fokusera pa att sdkra tillgédng till Elocta for personer med hemofili A 6ver andra stater i
Mellandstern", sdager Ebrahim Al-Hagiri, Regulatory & Patient Access Manager Middle East & Turkey. "Detta
ar en mycket viktig milstolpe for att sdkerstalla att patienter med hemofili A far en tidig och varaktig tillgang
till denna blédningsférebyggande behandling."

Elocta anvands bade for att behandla och forebygga blodningar hos patienter i alla aldrar med hemofili A.

Det saudiska godkdnnandet baseras pa data fran Eloctas pivotala fas-3 studie, A-LONG, som visar effekt,
sakerhet och farmakokinetik for substansen efmoroctocog alfa hos tidigare behandlade pojkar och mén, 12
ar och aldre, med svar hemofili A, samt fran fas-3 studien, Kids A-LONG, som visar effekten och sakerheten av
samma substans hos tidigare behandlade pojkar yngre dn 12 ar med hemofili A.

Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt. Hemofili A forekommer hos
ungefar en av 5 000 nyfédda pojkar per ar och mer séllan hos kvinnor. Enligt World Federation of Hemophilia berdknas fér
narvarande 150 000 personer runt om i varlden vara diagnosticerade med hemofili A.i

Personer med hemofili A upplever blodningstillfdllen som kan vara smartsamma, ge upphov till bestdende ledskador samt
livshotande blodningar. Profylaktiska injektioner av faktor VIII kan tillfalligt ersatta de koagulationsfaktorer som behovs for att
kontrollera blédning och férhindra nya blédningar. The World Federation of Hemophilia rekommenderar profylaktisk behandling
eftersom sadan kan férhindra blédningar och leddestruktion. i

Om Elocta®

Elocta® (efmoroctocog alfa) ar en rekombinant koagulationsfaktorterapi som utvecklats for hemofili A och som genom Fc -
fusionsteknik nar en férlangd cirkulationstid i kroppen. Elocta har skapats genom att fusionera faktor VIIl med Fc-delen av
immunoglobulin G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Elocta att utnyttja en
naturligt férekommande process som férdréjer nedbrytningen och férlinger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om
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Fc-tekniken under 15 ar har anvants inom andra terapiomraden, har Sobi och Bioverativ féradlat teknologin och ar férst med att
tillampa den inom hemofili. Elocta tillverkas i en human cellinje, i en milj6 fri fran tillsatser fran djur eller manniska.

Elocta ar godkant for behandling av hemofili A i EU, Schweiz, Island, Liechtenstein, Norge och Kuwait dar det marknadsfors av Sobi. |
USA, Japan, Kanada, Australien, Nya Zeeland, Brasilien och andra lander ar produkten godkdand som ELOCTATE, och Bioverativ har
marknadsforingsrattigheterna.

Som for faktorersattningspreparat i allmanhet kan allergiska 6verkdnslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer ske vid
behandling av hemofili A. Inhibitorer har rapporterats vid behandling med Elocta/ELOCTATE inklusive hos tidigare obehandlade
patienter. Notera att tidigare obehandlade patienter inte ar inkluderade i EU Product Information for Elocta.

Om Sobis och Bioverativs samarbete

Sobi och Bioverativ samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix® och Elocta/ELOCTATE. Sobi har rattigheterna
att slutfora utvecklingen och kommersialisera Elocta och Alprolix pa sina marknader, i huvudsak Europa, Nordafrika, Ryssland, samt
de flesta marknader i Mellandstern. Bioverativ har utvecklings- och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra
regioner i varlden, férutom pa Sobis marknader. Bioverativ har ocksa tillverkningsansvaret for Elocta och Alprolix.

Bioverativ skapades som en avknoppning fran Biogens hemofiliverksamhet och separerades fran Biogen den 1 februari 2017.
Bioverativ dr ett oberoende publikt féretag med huvudkontor i Waltham, Massachusetts, USA. Under en tillfallig 6vergéngsfas, som
innefattar tid for Bioverativ att etablera vissa licenser och tillstand fér ELOCTATE och Alprolix, har bade Bioverativ och Biogen en
relation till produkterna.

Om Sobi™

Sobi &r ett internationellt lakemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag ar att utveckla och tillhandahalla
innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili,
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfér dven en portfélj med specialist- och sarlakemedel pd uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
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.

For mer information, vanligen kontakta:

Media relations Investor relations

Linda Holmstrom, Senior Communications Manager Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations
0708 73 4095,08 6973174 +1 347 224 0819, +1 212 579 0506, 08 697 2135
linda.holmstrom@sobi.com jorgen.winroth@sobi.com

" World Federation of Hemophilia, Annual Global Survey 2015, published in October 2016. Available at: http://www.wfh.org/en/data-
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