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Pioneer in Rare Diseases

Alprolix® for behandling av hemofili B ingar nu i hogkostnadsskyddet

Sobis svenska marknadsbolag meddelar idag att Alprolix® (eftrenonacog alfa) erhallit subvention i Sverige for
behandling och forebyggande av blédning hos patienter med hemofili B och ingar i hogkostnadsskyddet fran
den 28 september. Beslutet som fattats av Tandvards- och ldkemedelsférmansverket, TLV, innefattar att Sobi
ar skyldiga att folja upp doseringen i klinisk anvandning.

Eftrenonacog alfa ar en rekombinant koagulationsfaktor IX (nio)-behandling med férlangd halveringstid, som
anvands for att behandla och férebygga blédning hos personer med hemofili B. Fc-fusionsteknologin har
utnyttjats for att modifiera de farmakologiska egenskaperna sa att lakemedlet far en forlangd cirkulationstid i
kroppen jamfort med konventionell faktor IX-behandling.

Hemofili B r en sallsynt, arftlig sjukdom dar blodet har en forsamrad férmaga att levra sig. | Sverige lever
knappt 200 personer med hemofili B'. Personer med sjukdomen saknar eller har en visentligt minskad faktor
IX-aktivitet. Bristen pa koagulationsfaktor korrelerar med sjukdomens svarighetsgrad. Om den svaraste
formen av hemofili B inte behandlas sa leder den ofta till spontana blédningar, ledskador och en ¢kad risk for
fortidig dod.

"Vi ar mycket néjda med att Alprolix antligen ar tillgangligt som behandlingsalternativ for personer med
hemofili B i Sverige”, sdger Bjorn Berglund, General Manager for Norden och Baltikum pa Sobi. “Personer med
hemofili B far nu férutsattningar att individualisera behandlingen vilket kan innebara en minskad
behandlingsbdrda och en mojlighet att leva ett aktivt liv”.

Eftrenonacog alfa ar den hemofili B-behandling med forlangd halveringstid dar det finns langst erfarenhet av
klinisk anvandning. Over 150 vuxna, unga och barn har observerats i upp till fyra &r som del av ett omfattande
internationellt kliniskt utvecklingsprogram. Dessa kliniska studier har visat att Iakemedlet ar effektivt for att
behandla och férebygga blédningar hos patienter med hemofili B

"Vivalkomnar det efterlangtade beslutet att ta med Alprolix i hogkostnadsskyddet i Sverige, da det innebar
att personer med hemofili B erbjuds fler behandlingsalternativ”, sdger Hans Siltberg, medicinsk chef for
Norden och Baltikum pa Sobi.

Alprolix ar subventionerat for vidbehovsbehandling och profylaktisk behandling av blédning hos patienter
med hemofili B i alla aldrar.
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Om hemofili B

Hemofili (blédarsjuka) B orsakas av vdsentligt minskad eller ingen faktor IX-aktivitet, vilken dr nédvandig for att blodet ska levra sig.!
Enligt World Federation of Hemophilia &r ca 29 700 personer runt om i virlden diagnosticerade med hemofili B och i Sverige levar ca
200 personer med sjukdomen.

Personer med hemofili B upplever blodningstillfallen i leder och muskler som kan orsaka smarta, ge upphov till férsamrad rorlighet och
bestaende ledskador. | varsta fall kan dessa tillfdllen orsaka blédningar i organ som ocksa kan vara livshotande. Injektioner med faktor
IX kan tillfalligt ersatta de koagulationsfaktorer som behovs for att kontrollera blédningar, och nar det anvands profylaktiskt forhindra
blédningarii,

Om Alprolix

Alprolix® (eftrenonacog alfa) ar en rekombinant faktorterapi som utvecklats for hemofili B och som genom Fc-fusionsteknik nar en
forlangd cirkulationstid i kroppen. Det har skapats genom att fusionera faktor IX med Fc-delen fran immunoglobulin G subtyp 1, eller
lgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Alprolix att utnyttja en naturligt forekommande process som
fordrdjer nedbrytningen och forlinger tiden som behandlingen &r kvar och har effekt i kroppen (halveringstid). Aven om Fc-tekniken
har anvénts under 15 ar, har Sobi och var samarbetspartner Bioverativ, ett Sanofiforetag, foradlat teknologin och &r forst med att
tillampa den inom hemofili. Alprolix tillverkas med en human cellinje, i en miljo fri fran tillsatser fran djur eller manniska.

Allergiska 6verkanslighetsreaktioner och utveckling av inhibitorer har observerats vid behandling med Alprolix av hemofili B, inklusive i
tidigare obehandlade patienter. Sdkerhet och effekt for Alprolix® for tidigare obehandlade patienter har dannu inte faststallts.

Om Sobi™ i Sverige

Sobi™ &r ett internationellt Iakemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Var vision ar att bli ansedd som en global ledare i att
tillhandahalla innovativa behandlingar som gor skillnad fér manniskor som lever med séllsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar
framst pa behandlingar inom hemofili och Specialty Care. Partnerskap inom utveckling och kommersialisering av produkter inom
Specialty Care ar en viktig del av var strategi. | Sverige marknadsfor Sobi produkter inom bada affarsomraden Haemophilia och
Specialty Care. Sobi ar en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande inom proteinteknik och produktion av biologiska lakemedel.
Intakterna for moderbolaget uppgick 2017 till 6,5 miljarder kronor och antalet anstéllda var cirka 850. Aktien (STO: SOBI) &r noterad pa
Nasdag Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.se.

For mer information vanligen kontakta

Bjorn Berglund Hans Siltberg

General Manager Norden och Baltikum Medical Director Norden och Baltikum
Mobile: +46 (0)70 312 85 10 Mobile: +46 (0)733 74 13 99
bjorn.berglund@sobi.com hans.siltberg@sobi.com

i Socialstyrelsen: www.socialstyrelsen.se

T European Medicines Agency product information:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
i World Federation of Hemophilia. About Bleeding Disorders — Frequently Asked Questions. Available at:
http://www.wfh.org/en/page.aspx?pid=637#Difference_A_B. Accessed on: January, 13, 2017.

v World Federation of Hemophilia, Annual Global Survey 2016, published in October 2017. Available at: http://www.wfh.org/en/data-collection
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