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Xiapex® far EU-godkannande for behandling av Peyronies sjukdom

Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) (STO:SOBI) meddelar att EU-kommissionen har godkant Xiapex (clostridium
histolyticum kollagenas) for behandling av vuxna man med Peyronies sjukdom med en pataglig plack och
krokning pa minst 30 grader vid behandlingsstart. Peyronies sjukdom orsakas av en kollagenrik, arrliknande
vavnad som bildas pa penisskaftet under huden.

"Vi glader oss at EU-kommissionens godkdnnande och att vi nu kan utvidga behandlingsarsenalen for
patienter med Peyronies sjukdom. Patienter med svara sjukdomssymptom, bade fysiska och psykologiska, kan
nu erbjudas ett alternativ till kirurgiskt ingrepp”, sdger Birgitte Volck, medicinsk chef pa Sobi.

Xiapex ar sedan december 2013 godkant av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, for behandling av
Peyronies sjukdom med en pataglig plack och krokning pa minst 30 grader vid behandlingsstart. Xiaflex®
(collagenase clostridium histolyticum) ar varumarket for Xiapex i USA.

Xiapex ar dven godkant i EU for behandling av Dupuytrens kontraktur hos vuxna patienter med en tydlig
strang i fingret. 2013 tecknade Sobi och Auxilium Pharmaceuticals Inc. ett avtal som ger Sobi exklusiva
rattigheter att kommersialiera Xiapex for Dupuytrens kontraktur i 71 lander i Europa, Asien och Afrika. Sobi
har marknadsforingsrattigheterna (MAH) for Xiapex i 28 EU-lander, samt Norge och Island.

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 (inklusive utseende, smarta vid erektion, nedsatt samlagsfrekvens och méjlighet att genomféra samlag). Initialt har sjukdomen
en inflammatorisk komponent med okdnd orsak dar forloppet varierar nagot, men mindre dn 13 procent ldker ut spontant. Efter
ungefar ett ar dvergar annars sjukdomen i en stabil fas med ett kroniskt resttillstand. Incidensen av sjukdomen har berdknats till
mellan 3 och 9 procent, men tros vara underdiagnosticerad och underbehandlad.

Om Xiapex

Xiapex (kollagenas clostridium histolyticum), ar en medicinsk behandling vid Peyronies sjukdom och Dupuytrens kontraktur och ar ett
alternativ till operation som i sig ar ett stérre och mer komplicerat ingrepp vid bada dessa sjukdomar. Xiapex ar en kombination av tva
renframstallda kollagenas som enzymatiskt I6ser upp stréangen och placket, och minskar kontraktionen. Xiapex ges som en lokal
injektion direkt i Dupuytrenstrangen i fingret eller i placket pa penis. Vid Dupuytrens kontraktur utfors en strackning av fingret ett dygn
efter injektionen. Vid behandling av Peyronies sjukdom kravs modellering av penis efter injektion for att ytterligare stracka ut penis
och I6sa upp placket.
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Om Sobi

Sobi ar ett internationellt Iskemedelsforetag 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
partnerforetag. 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.

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 nérvaro éver hela EU, Osteuropa,
Ryssland, Mellanéstern och Nordafrika. Vi tillampar ett integrerat kommersiellt, medicinskt och marknadstillgangsforhallningssatt for
produkter som méter viktiga otillfredsstéllda behov, fran enskilda licensprogram till ekonomisk ersattning och full kommersialisering,
framst inom vara kompetensomraden.
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