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Sobi ans6ker om EU-godkdnnande for Xiapex vid Peyronies sjukdom

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) och Auxilium Pharmaceuticals, Inc. meddelar idag att Sobi har

ansOokt om en utdkning av indikationen for Xiapex® (clostridium histolyticum kollagenas) for att aven omfatta
Peyronies sjukdom hos den Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency).

Ansdkan grundar sig pa positiva sdkerhets- och effektdata fran tva dubbelblinda placebokontrollerade studier,
IMPRESS | och Il (The Investigation for Maximal Peyronie's Reduction Efficacy and Safety Studies) som
utvarderade effekt och sdkerhet for Xiapex vid behandlingen av Peyronies sjukdom. Anstékan foljer efter att
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA godkant indikationen i december 2013.

"Vi tror att Xiapex, om godkant for denna nya indikation, har mojligheten att bidra vasentligt till att utveckla
behandlingen av Peyronies sjukdom”, sdger Anders Edvell, MD, PhD, Vice President Sobi Partner Products.

Inom EU &r Xiapex godkant foér behandling av Dupuytrens kontraktur. Sobi dr innehavare av
marknadsforingstillstandet for Xiapex i 28 EU-lander, inklusive Norge och Island. Som innehavare av
marknadsforingstillstandet dger Sobi de exklusiva rattigheterna att kommersialisera Xiapex for samtliga
godkanda indikationer i dessa lander.

Om Peyronies sjukdom

Peyronies sjukdom orsakas av en kollagenrik, arrliknande vivnad som bildas p& penisskaftet under huden. Arrvivnaden far ofta en
plackliknande form ldngs penis ena sida som senare i sjukdomsférloppet blir hardare i konsistens och mindre elastisk, vilket kan orsaka
att penis bojs vid erektion. Sjukdomen resulterar i olika grad av deformitet hos olika patienter, och orsakar darmed varierande grad av
obehag for patienten (inklusive utseende, smarta vid erektion, nedsatt samlagsfrekvens och majlighet att genomféra samlag). Initialt
har sjukdomen en inflammatorisk komponent med okand orsak dar férloppet varierar nagot, men mindre dn 13 procent laker ut
spontant. Efter ungefar ett ar 6vergar annars sjukdomen i en stabil fas med ett kroniskt resttillstand. Incidensen av sjukdomen har
beraknats till mellan 3 och 9 procent, men tros vara underdiagnosticerad och underbehandlad.

Om Xiapex

Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum), ar en medicinsk behandling vid Dupuytrens kontraktur och &r ett alternativ till operation
som i sig ar ett storre och mer komplicerat ingrepp. Xiapex ar en kombination av tva renframstallda kollagenas som enzymatiskt l16ser
upp strangen och minskar kontraktionen. Xiapex ges som en lokal injektion direkt i Dupuytrenstrangen och kan genomféras i
O6ppenvarden. Ett dygn efter injektionen utfors en strackning av fingret.

Utover godkand indikation pagar arbete for ett godkdnnande inom EU av Xiapex fér behandlingen av Peyronies sjukdom, ett tillstand
da forhardnader (bindvavsplack) bildas i penis.
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Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iskemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som forbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar samt tre
projekt i sen klinisk fas inom hemofili och neonatologi. Sobi marknadsfor dven en portfolj specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av
olika partnerféretag. Intdkterna uppgick 2013 till 2,2 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 550. Aktien (STO: SOBI) &r noterad
pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

Om Sobi Partner Products

Sobi Partner Products (SPP) ar en affarsenhet inom Sobi som erbjuder en unik kommersialiseringsplattform fér partners med nisch-
och specialprodukter. SPP erbjuder omfattande kunskaper och lokal erfarenhet genom vér direkta nirvaro éver hela EU, Osteuropa,
Ryssland, Mellanéstern och Nordafrika. Vi tillampar ett integrerat kommersiellt, medicinskt och marknadstillgangsforhallningssatt for
produkter som maéter viktiga otillfredsstéllda behov, fran enskilda licensprogram till ekonomisk ersattning och full kommersialisering,
framst inom vara kompetensomraden.

Om Auxilium
Auxilium Pharmaceuticals, Inc. &r ett biotekniklakemedelsforetag med fokus pa att utveckla och marknadsféra produkter till framst
specialiserade malgrupper. For ytterligare information, besok http://www.auxilium.com.
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