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BIOGEN IDEC OCH SOBI MEDDELAR POSITIVA RESULTAT FRAN FAS 11l STUDIEN
AVSEENDE LANGVERKANDE REKOMBINANT FAKTOR VIl FC FUSIONSPROTEIN FOR
BEHANDLING AV HEMOFILI A

e Individanpassad profylaktisk behandling en gang per vecka visade en |ag ensiffrig arlig
blédningsfrekvens.

e 98% av blodningarna kunde kontrolleras med en eller tva injektioner av rFVIIIFc.

e Inga patienter utvecklade inhibitorer mot rFVIIIFc.

e De primara effekt- och sakerhetsparametrarna uppnaddes och Biogen Idec forvantas lamna
in en registreringsansokan till FDA i USA under forsta halvaret 2013.

Weston, Mass, USA och Stockholm, Sverige — den 31 oktober 2012 — Biogen Idec (NASDAQ:
BIIB) och Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) (STO: SOBI) meddelade idag positiva resultat fran A-
LONG studien, en klinisk studie som utvarderat en ny langverkande koagulationsfaktor for
behandling av personer med hemofili A. Hemofili A ar en sallsynt arftlig rubbning som innebar
att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt.

Resultaten fran A-LONG, en global, multicenter klinisk fas Ill studie, av de bada foretagens
langverkande rekombinanta faktor VIII Fc fusionsprotein visade att rFVIIIFc var effektiv vad géller
kontroll och férebyggande av blédningar, vid rutinprofylax och vid kirurgisk profylax.
Rekombinant FVIII var generellt valtolererad. Ytterligare analyser av studien pagar och fler
resultat berdaknas kunna presenteras vid ett framtida vetenskapligt mote.

Biogen Idec planerar att Ilamna in en registreringsansokan till det amerikanska ldkemedelsverket
FDA under forsta halvaret 2013. | enlighet med de riktlinjer som publicerats av Europeiska
lakemedelsverket EMA, som stéller krav pa en studie i barn under 12 ar innan
registeringsansokan kan [amnas in, planerar Biogen Idec och Sobi att lamna in en sddan ansokan
nar den pagaende Kids A-LONG studien slutforts.

“Resultaten visar att rFVIIIFc har potential att forbattra varden av personer med hemofili A
genom att erbjuda skydd mot blédningar med en mindre kravande behandling”, sdager Glenn
Pierce, M.D., Ph.D., senior vice president of Global Medical Affairs och medicinsk chef for Biogen
Idecs terapiomrade Hemofili. ”Vi delar den entusiasm som deltagarna och de kliniska prévarna i
studien kédnner tillsammans med 6vriga intressenter inom hemofiliomradet, vilket mojliggjort en
snabb rekrytering av patienter. Vi arbetar intensivt med att forbereda var myndighetsansékan
med malsattningen att kunna erbjuda rFVIIIFc till patienter med hemofili A sa fort som mojligt”.

"Vi ar mycket entusiastiska dver de positiva resultaten fran A-LONG studien, som innebar ett
stod for anvandningen av Fc-fusionsteknologin for att forlanga faktoraktiviteten och potentiellt
erbjuda ett utdkat skydd mot blédning” sdger Sobis VD Geoffrey McDonough. ”Slutsatserna fran
A-LONG studien tillsammans med de nyligen presenterade resultaten fran B-LONG studien
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avseende vart langverkande faktor IX Fc fusionsprotein for hemofili B, innebéar betydande
framsteg inom hemofiliomradet.”

Summering av viktiga resultat fran A-LONG

A-LONG studien inkluderade 165 manliga patienter 12 ar och dldre. Studien hade tre
behandlingsgrupper: individanpassad profylax, profylax en gang per vecka samt behandling vid
behov. (Behandlingsgrupp 1,2 och 3). | en undergrupp med patienter fran alla behandlings-
grupperna utvarderades rFVIIIFc vid kirurgisk profylax for patienter som genomgick ett storre
kirurgiskt ingrepp under studien.

Totalt 93% av patienterna avslutade studien och rekombinant FVIIIFc var generellt véltolererat.
Inga inhibitorer observerades och inga fall av anafylaxi rapporterades for ndgon av patienterna
som alla bytt fran kommersiellt tillgdngliga faktor VIII produkter. Inga allvarliga biverkningar
bedomdes som relaterade till studieldkemedlet. De vanligaste biverkningarna (mer an eller lika
med 5%) med undantag for kirurgigruppen var inflammation i ndsa och svalg (nasofaryngit),
ledsmaérta (artralgi), huvudvark och infektion i 6vre luftvagarna.

Medianvardet for arlig blodningsfrekvens (inklusive spontana och traumatiska blédningar) var
1,6 i gruppen som fick individanpassad profylax, 3,6 i gruppen som fick behandling 1 gang per
vecka samt 33,6 i den grupp som fick behandling vid behov. | gruppen som fick individanpassad
profylax var median-intervallet for behandling 3,5 dagar. For 30% av patienterna i gruppen med
individanpassad profylax var median-intervallet for behandling 5 dagar under de sista tre
manaderna av studien.

Hur val en blédning kunde kontrolleras mattes hos alla patienter som fick en blédning under den
tid studien pagick. Totalt kunde 98% av blédningarna kontrolleras med en eller tva injektioner av
rFVIIFc.

Rekombinant FVIIIFc studerades dessutom under kirurgiska ingrepp i en behandlingsgrupp med
9 patienter som genomgick 9 storre kirurgiska ingrepp. De behandlande ldkarna graderade den
hemostatiska behandlingen som “utmarkt” eller “bra” i 100% av fallen.

A-LONG inkluderade en farmakokinetisk profil av rFVIIIFc i alla patienter som ingick i studien. |
en fordefinierad undergrupp av patienterna for vilka ytterligare parametrar studerades var
halveringstiden for rFVIIIFc 19,0 timmar jamfort med 12,4 timmar for Advate® (rekombinant
FVIII), vilket var i 6verensstimmelse med resultaten fran fas 1/2 studien av rFVIIIFc.

Om A-LONG studien

A-LONG var en global 6ppen, multicenter fas Il studie som utvarderade sakerhet, effekt och
farmakokinetik av intravendst injicerat rFVIIIFc. Studien var upplagd for att utvardera rFVIIIFc for
behandling av bloédning, profylaktisk behandling och blédningskontroll under kirurgi hos
patienter med hemofili A. Studien omfattade 60 hemofilicentra i 19 lander och 6 kontinenter.

A-LONG studien hade tre behandlingsgrupper. | behandlingsgrupp 1 (individanpassad profylax
n=117) behandlades patienterna med en dos pa 25-65 IU/kg av rFVIIIFc med en intervall p 3-5
dagar, som darefter individanpassades for att uppratthalla ett troskelvarde tillrackligt for att
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hindra blédning. | behandlingsgrupp 2 (profylax en gang per vecka, n=24) fick patienterna 65
IU/kg en gang per vecka. | behandlingsgrupp 3 (behandling vid behov, n=23), fick patienterna
rFVIIIFc vid behov for att behandla blodning. | en undergrupp med patienter fran alla
behandlingsgrupperna utvarderades rFVIIIFc under kirurgiska ingrepp.

De primaéra effekt - och sdkerhetsparameterna var arlig blodningsfrekvens (ABR) och frekvensen
av biverkningar och inhibitorer 6ver en tidsperiod pa upp till 52 veckor. Sekundéra parametrar
inkluderade matning av hur behandlingen uppfattades och den farmakokinetiska profilen av
rFVIIIFc jamfort med Advate®.

Pagaende klinska prévningar av rFVIIIFc inkluderar Kids A-LONG och ASPIRE. Kids A-LONG, ar en
Oppen fas Il studie i tidigare behandlade barn under 12 &r med hemofili A, som aktivt rekryterar
patienter. ASPIRE &r en 6ppen langtidstudie for patienter som har avslutat A-LONG eller som
avslutat Kids A-LONG.

Om Fc-fusionsteknologi

rFVIIIFc ar ett rekombinant FVIII Fc-fusionsprotein som utvecklats genom att anvdanda Biogen
Idecs egna monomeriska Fc-fusionsteknologi. Denna teknologi anvander sig av en naturlig
mekanism som atercirkulerar rFVIIIFc i kroppen for att forlanga dess aktiva tid i blodbanan.
rFVIIIFc ar designad med denna teknologi for att ge langvarigt skydd mot blodning och att for
reducera den omfattande och tyngande behandling som for narvarande kraver upp till 180
injektioner per ar med kommersiellt tillgangliga faktor VIII produkter for att uppna ett
profylaktiskt skydd mot blédning. Fc-fusions teknologien anvands i sju FDA godkédnda produkter
for langtidsbehandlingar av kroniska sjukdomar sasom reumathoid artrit, psoriasis och
blodplattssjukdomar.

Biogen ldec och Sobi anvdnder sig av samma Fc-fusionsteknologi vid utveckling av ett
rekombinant langverkande faktor IX Fc fusionsprotein (rFIXFc) for behandling av blédningar och
rutinprofylax vid hemofili B. Den 26 september presenterade bolagen resultat fran B-LONG, en
global fas Il studie av rFIXFc i patienter med hemofili B. Fér mer information om Biogen Idecs
hemofiliprogram se www.biogenidechemophilia.com.

Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) A ar en sallsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsférmaga
ar nedsatt. Hemofili A upptrader i ungeféar ett fall pa 5 000 fodda pojkar per ar och beror pa
kraftigt reducerade nivaer, eller fullstdndig avsaknad av faktor VllII-proteinet, som kréavs for
normal blodlevring. Personer med hemofili A behéver darfor injektioner av faktor VIII for att
aterstélla levringsprocessen och forhindra upprepade blédningar som annars kan leda till
smarta, permanenta skador pa leder och livshotande blédningar. The Medical and Scientific
Advisory Council of the National Hemophilia Foundation i USA rekommenderar profylaktisk
behandling som den optimala terapin for personer med svar hemofili A. Vid profylaktisk
behandling av hemofili A krdvs idag injektioner tre ganger i veckan eller varannan dag for att
uppratthalla en tillrdcklig cirkulerande niva av koagulationsfaktor.
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For ytterligare information, kontakta
Asa Stenquist, Informationsdirektor (Interim)
Tel. 08 697 21 88

Webcast

Biogen Idec och Sobi kommer att halla en webcast idag kl 14.00 CET for att diskutera resultaten
fran A-LONG. Tidigare presenterade resultat fran B-LONG fas Il studien kommer ocksa att
kommenteras.

For att delta i konferensen ga till sektionen "Investors" pa Biogen Idecs hemsida
www.biogenidec.com.

Om Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)

Sobi ar ett internationellt Idkemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och
service som forbattrar livet for patienter med séallsynta sjukdomar. Produktportféljen ar framst inriktad pa
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar samt tre projekt i sen klinisk fas inom hemofili och
neonatologi. Sobi marknadsfor dven mer dn 40 produkter pa uppdrag av olika partnerféretag inriktade pa
specialist- och sarlakemedel. Intakterna uppgick 2011 till 1,9 miljarder kronor och antalet anstéllda var
cirka 500. Aktien (STO: SOBI) &r noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa
www.sobi.com.

Informationen ovan dr sddan som offentliggjorts enligt lagen om véirdepappersmarknaden och/eller lagen om handel
med finansiella instrument. Informationen Idmnades fér offentliggérande den 31 oktober 2012 klockan 13.00 CET.
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