PRESSMEDDELANDE b
Stockholm, 27 november 2017 SO I
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Sobi far godkdnnande fran Health Canada for en flytande beredningsform av Orfadin® for
behandling av HT-1

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) har fatt godkdnnande fran Health Canada for Orfadin® oral
suspension, en flytande beredningsform av Orfadin (nitisinon). Orfadin ar ett lakemedel som &r godkant pa
ett flertal marknader i Nordamerika och Europa for behandling av arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1) i
kombination med ett begransat intag av tyrosin och fenylalanin. HT-1 ar en séallsynt genetisk sjukdom som
kan orsaka lever-, njur- och neurologiska komplikationer och ar oftast dodlig om den inte behandlas.

”Introduktionen av nya doseringsalternativ for nitisinon, sasom Orfadin oral suspension, ar ett resultat av
Sobis innovativa arbete som bygger pa en kontinuerlig dialog med patienter och vardgivare i syfte att mota
deras behov”, sdger Bob McLay, Vice President och General Manager pa Sobi Canada Inc. ”Pa flera
marknader dar Sobi redan introducerat olika innovativa formuleringar av Orfadin, sdsom Orfadin oral
suspension och Orfadin 20 mg kapslar, har vi sett att patienter i 6kad utstrdackning valjer dessa alternativ
framfor forsta generationens kapsel. Vi ar nu mycket glada att kunna erbjuda patienter i Kanada samma
mojlighet.”

Orfadin oral suspension och Orfadin 20 mg kapslar finns bada tillgangliga i Kanada liksom
originalprodukterna 2 mg, 5 mg och 10 mg kapslar.

Om arftlig tyrosinemi typ 1 (HT-1)

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.

Om Orfadin®

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.

Fullstandig forskrivningsinformation inom Europa finns tillgdanglig pa EMA’s hemsida. Fullstandig forskrivningsinformation for USA
finns tillgdnglig pa www.orfadin.com. Fullstdandig forskrivningsinformation for Kanada finns tillgénglig pa Sobi’s Nordamerikanska

hemsida.
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Om Sobi™

Sobi™ &r ett internationellt lakemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Vart 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 portfolj med specialist- och sarldkemedel i Europa,
Mellanéstern, Nordafrika och Ryssland pa uppdrag av olika partnerféretag. Sobi dr en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande
inom produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2016 till 5,2 miljarder kronor och antalet anstéallda var cirka 760. Aktien
(STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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