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Biogen Idec och Sobi presenterar data for sin langverkande rekombinanta faktor
VIII terapi pa kongressen International Society on Thrombosis and Haemostasis

-Resultaten visar pa potential att signifikant underldtta behandlingen av personer med hemofili A-

Stockholm och Weston, MA, USA, den 26 juli 2011 - Biogen Idec (NASDAQ: BIIB) och Swedish Orphan Biovitrum
(Sobi) (STO:SOBI) meddelade idag resultaten fran en fas I/1la klinisk prévning som visar att féretagens
langverkande helt rekombinanta faktor VIII fusions protein (rFVIIIFc) var véltolererat och visade en ungefarlig
forlangning pa 1.7 ganger i halveringstid jamfort med Advate®, en kommersiellt tillganglig produkt, i 16 tidigare
behandlade patienter med svar hemofili A. Resultaten, som var konsistenta for alla patienter och doseringsnivaer,
presenterades idag pa kongressen ” The XXIIl Congress of the International Society on Thrombosis and
Haemostasis” i Kyoto, Japan.

"Denna kliniska prévning ar ett framsteg nar det galler att mota behovet av en langverkande rekombinant faktor
VIl produkt” sager Dr Neil Josephson, en av huvudproévarna i fas 1l studien for rFVIIIFc (A-LONG ) och associerad
professor vid Hematologiska enheten vid University of Washington School of Medicine, Seattle, Washington i USA.
”Resultaten fran denna fas I/lla studie visar att rFVIIIFc har en forlangd halveringstid och potential att ge ett langre
skydd mot blédning och minska antalet injektioner som ar nédvandiga for profylaktisk behandling av svar

hemofili A”.

Idag kraver profylaktisk behandling av svar hemofili A intravendsa injektioner tre ganger i veckan eller varannan
dag. rFVIIIFc ar en helt rekombinant koaguleringsfaktor som ar designad att ersatta det protein som hemofili A
patienter saknar och med syfte att finnas kvar langre i kroppen @n de idag marknadsforda faktor VIl produkterna.
Den ar utvecklad genom anvandning av Biogen Idecs unika och patenterade Fc-fusionsteknologi dar rFVIIIFc
anvander sig av en naturlig mekanism som atercirkulerar rFVIIIFc i blodbanan for att forlanga dess halveringstid.

”Pa Biogen Idec ar vi inriktade pa att ta fram innovativa behandlingar som innebar forbattringar fér personer med
hemofili” sager Dr Glenn Pierce, Ph.D. Senior Vice President, Biogen Idec Hemophilia. "Resultaten fran studien
visar den potential som var Fc fusionteknologi har nar det géller att utveckla langverkande koaguleringsfaktorer
som kan underlatta behandlingen och 6ka livskvaliteten fér personer med hemofili.

“Resultaten ar lovande och stodjer beslutet att ga vidare in i fas Ill som togs forra aret,” sager Peter Edman, PhD,
forsknings - och utvecklingschef vid Sobi. Vi ar entusiastiska 6éver den potential som rFVIIIFc har nar det galler att
bidra till en battre hilsa och 6kad livskvalitet hos hemofili A patienter genom att ge ett langverkande skydd mot
blédning.”

rFVIlIFc studeras for narvarande i en pagaende 6ppen, multicenter registreringsstudie (A-LONG) som syftar till att
utvardera sdkerhet, farmakokinetik och effekt for forebyggande och behandling av tidigare behandlade hemofili A
patienter.

For en tid sedan yttrade sig ocksa den pediatriska kommittén (PDCO) inom den Europeiska
Lakemedelsmyndigheten EMA, (European Medicines Agency) for ett godkdannande av den pediatriska planen for
rFVIIIFc. Som en foljd av PDCOs yttrande planerar Biogen Idec och Sobi att starta en global pediatrisk studie i
tidigare behandlade barn under 12 ar sa snart det finns tillrdckliga resultat fran studien i dldre patienter. Enligt det
utkast till riktlinjer for utveckling av faktor VIl produkter som EMA publicerat kommer det att vara ett krav att
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inkludera resultat fran denna pediatriska studie i den initiala registreringsansékan fér marknadsgodkannande till
EMA.

Om fas I/lla studien

Fas I/lla studien var en 6ppen, cross-over, multicenter, doseskalerande studie for att utvdrdera sakerheten och
farmakokinetiken av en intravenos injektion av rFVIIIFc i 16 tidigare behandlade patienter med svar hemofili A. Det
primara syftet med fas I/lla-studien var att understka sakerheten hos rFVIIIFc vid olika doser och det sekundara
syftet var att uppskatta de farmakokinetiska-parametrarna for rFVIIIFc vid doser fran 25 till 65 IE/kg.

rFVIIIFc var véltolererad i denna studie med engangsdosering och inga allvarliga lakemedelsrelaterade biverkningar
rapporterades. Nagon form av biverkning (sk adverse event) rapporterades i 11 av de 16 patienterna, varav en
klassades som relaterad till studieldkemedlet - férandrad smakupplevelse. Inga tecken pa reaktioner vid
injektionsstéllet, inhibitorutveckling eller anti-rFVIlIFc-antikroppar iakttogs.

rFVIIIFc visade en ungeférlig forlangning pa 1.7 ganger i halveringstid jamfort med Advate. Andra farmakokinetiska
parametrar sasom genomsnittlig uppehallstid i cirkulationen och "ytan under kurvan" (AUC) 6kade i motsvarande
grad. Dessutom visade maxvardet for serumkoncentrationen och AUC en 6kning som var proportionell till den
administrerade dosen relativt Advate. Advate och rFVIIIFc hade jamforbara och dosberoende maxvarden i
plasmakoncentrationen och jamférbart aterstallande av FVIlI-nivaer.

Om FC fusionsteknologin och det langverkande rekombinanta utvecklingsprogrammet inom hemofili
Utvecklingsprogrammet ar baserat pa Biogen Idecs egen fusionsteknologi, som anvander sig av ett naturligt
forlopp som atercirkulerar rFVIIIFc i blodbanan for att forlanga dess halveringstid, vilket mojliggor att
faktorkoncentratet kan finnas kvar langre i kroppen efter en injektion.

Biogen Idec och Swedish Orphan Biovitrum anvander sig av samma unika och patenterade Fc-fusionsteknologi i sin
utveckling av ett helt rekombinant langverkande faktor IX Fc-fusionsprotein (rFIXFc) for behandling av hemofili B.
rFIXFc studeras i en pagaende 6ppen, multicenter registreringsstudie (B-LONG) som har till syfte att utvdrdera
sakerhet, farmakokinetik och effekt i hemofili B patienter. Mer information om rFIXFc och rFVIIIFc studierna finns
pa www.biogenidechemophilia.com eller www.clinicaltrials.gov.

Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) A ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt.
Hemofili A upptrader i ungeféar ett fall pa 5 000 fédda pojkar per ar och beror pa kraftigt reducerade nivaer, eller
fullstandig avsaknad av faktor VllI-proteinet, som kravs for normal blodlevring. Personer med hemofili A behéver
darfor injektioner av faktor VIII for att aterstalla levringsprocessen och forhindra upprepade blédningar som
annars kan leda till sméarta, permanenta skador pa leder och livshotande blédningar. Profylaktisk behandling med
intravendsa injektioner tre ganger i veckan eller varannan dag for att uppratthalla en tillrdcklig cirkulerande niva av
koagulationsfaktor anvédnds alltmer. Langsiktiga studier visar att denna form av behandling 6kar patientens
forvantade livslangd och kraftigt minskar, eller till och med helt eliminerar, den successiva nedbrytningen av
lederna.

For ytterligare information, kontakta

Biogen Idec Media Contact: Swedish Orphan Biovitrum:

Tracy Vineis Peter Edman, Forsknings- och utvecklingschef
Senior Manager, Public Affairs Tel: +46 8 629 21 77

Tel: +1 (781) 464-3260 peter.edman@sobi.com

Biogen Idec Investor Relations Contact:
Kia Khaleghpour

Associate Director, Investor Relations
Tel: +1 (781) 464-2442
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Om Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)

Sobi &r ett ledande europeiskt specialistldkemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla och utveckla specialistldkemedel

for patienter med séllsynta sjukdomar och stora medicinska behov. Produktportféljen innehaller cirka 60 marknadsférda
produkter samt projekt i sen klinisk fas. Viktiga behandlingsomraden ar blodsjukdomar, autoimmuna sjukdomar, arftliga
metabola sjukdomar och behandlingar vid cancer. Sobis intdakter uppgick 2010 till 1,9 mdr SEK och antalet anstallda var cirka 500.
Aktien (STO: SOBI) &r noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

Informationen ovan &r sddan som offentliggjorts enligt lagen om vardepappersmarknaden och/eller lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 26 juli 2011 kl 06.30.
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