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Sobis samarbetspartner Biogen Idec anséker om marknadsgodkidnnande for Elocta™ (rFVIIIFc) i
Europa

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) meddelar idag att Biogen Idec har Iamnat in ansékan till

Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA om marknadsgodkannande (Marketing Authorisation Application,
MAA) for Elocta (rFVIIIFc). Sobi har en exklusiv option att forvarva ratten till den slutliga utvecklingen och
kommersialiseringen av Elocta i Europa, Ryssland, Mellandstern och norra Afrika.

Ansdkan om marknadsgodkannande till EMA utloser formellt Sobis optionsratt, vilken Sobi har att utéva inom
cirka tva manader.

Elocta ar en rekombinant, langtidsverkande koagulationsfaktorterapi under utveckling fér personer med
hemofili A. Elocta ar det av Europa godkadnda varumarket for rFVIIIFc, dven kand som Eloctate™ i USA, Kanada
och Australien, dar produkten ar godkand for behandling av hemofili A.

Om hemofili A

Hemofili (blédarsjuka) A ar en séllsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt pa grund av kraftigt
reducerade nivaer, eller fullstdndig avsaknad av faktor Vlll-proteinet, som kradvs for normal blodlevring. Personer med hemofili A
upplever upprepade och férlangda blédningar som kan vara smartsamma och kan ge permanenta skador pa leder. | vissa fall kan dessa
blédningar vara livshotande. Enligt World Federation of Hemophilia, finns uppskattningsvis 142,000 diagnosticerade patienter med
hemofili A i hela varlden.® Profylaktiska injektioner av faktor VIII kan temporart aterstalla levringsprocessen for att férhindra
upprepade blodningar

Om samarbetet mellan Biogen Idec och Sobi

Biogen Idec och Sobi samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Elocta/Eloctate for behandlingen av hemofili A.
Biogen Idec leder utvecklingen, har tillverkningsrattigheter och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner
dar Sobi inte ar ndrvarande. Sobi har en option att férvarva ratten till den slutliga utvecklingen och kommersialiseringen i Europa,
Ryssland, Mellanéstern och norra Afrika.

Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iakemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som férbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar samt tva
projekt i sen klinisk fas inom hemofili. Sobi marknadsfor dven en portfélj specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av olika
partnerféretag. Intakterna 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.

! World Federation of Hemophilia. Annual Global Survey 2012. http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-1574.pdf. Data hamtad 28 januari, 2014.
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Informationen ldmnades for offentliggérande den 9 oktober 2014, klockan 21:00.
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