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Pioneer in Rare Diseases

Health Canada godkanner Orfadin® kapslar fér behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) meddelar idag att Health Canada har godkant Orfadin® (nitisinon)
kapslar for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) i kombination med ett restriktivt intag av tyrosin och

fenylalanin. HT-1 ar en progressiv, sallsynt genetisk sjukdom som kan leda till lever- och njurkomplikationer
och ar oftast dodlig om den inte behandlas. | den vanligaste formen av sjukdomen uppstar symptom under
barnets forsta sex manaderna i livet.

Orfadin kapslar kommer att finnas tillgangliga i Kanada i ett brett spektrum av doseringsalternativ; 2 mg, 5
mg, 10 mg och 20 mg. Sobi ar det forsta foretaget att erbjuda Orfadin® kapslar med 20 mg dos, vilket innebar
att patienter kan ta farre kapslar per dag.

”Sobi har i 6ver tva decennier bistatt personer som lever med HT-1 globalt, och vi var forst med att utveckla
denna behandling och gora den tillganglig i Kanada genom Health Canadas sarskilda Access-program”, sager
Bob Mclay, Vice President, General manager, Sobi Canada Inc. ”Detta godkdnnande ar en spannande
milstolpe for Sobi, da vi fortsatter att utveckla effektfulla behandlingar som moter behoven hos patienter och
vardgivare.”

Innan Orfadin blev tillgéngligt, var dverlevnaden for HT-1 29 procent efter tva ar fér barn som utvecklat
symptom fére tvd ménaders alder!. Efter inférandet av Orfadin, &r 6éverlevnaden 93 procent efter tva ar hos
patienter med behandlingsstart fére tvd ménaders alder?. Behandling med Orfadin i kombination med
dietrestriktioner samt tidig diagnos och behandling har idag revolutionerat prognosen for HT-1-patienter och
deras familjer.

Orfadin ar godkant dven i USA och Europa for behandling av patienter med bekraftad diagnos av HT-1 i
kombination med ett restriktivt intag av tyrosin och fenylalanin.

1 van Spronsen FJ, Thomasse Y, Smit GP, et al. Hepatology. 1994;20(5):1187-1191
2 Orfadin Product monograph 12/12/2016 (Submission Control No: 193226)
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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 ar diagnostiserade med
HT-1 idag, 10 procent av dem bor i Kanada.

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 otillracklig. Orfadin

ags, utvecklas och marknadférs av Sobi pa en global marknad.

Produktinformation om Orfadin i Kanada finns i Health Canadas produktdatabas.

Om Sobi™

Sobi ar ett internationellt lakemedelsféretag inriktat pa séallsynta 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 aven en portfolj med specialist- och sarlakemedel pa uppdrag
av olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi &r en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder kronor och antalet anstéallda var cirka 700. Aktien
(STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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