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Biogen Idec och Sobi meddelar positiva effekt- och sidkerhetsresultat fran foretagens fas-3-studie
pa barn av ldkemedelskandidaten Alprolix® (rFIXFc) for hemofili B

Studien uppfyllde de primdra malen och visade att profylaktisk behandling med dosering en gang i veckan
resulterade i Iag blodningsfrekvens hos barn. Resultaten mojliggér ansékan om marknadsforingstillstand
inom EU, samt framtida ansokningar om indikation for behandling av barn i ytterligare territorier.

Biogen Idec (NASDAQ:BIIB) och Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) (STO:SOBI) presenterade idag
positiva resultat fran fas-3 studien Kids B-LONG. Studien har utvarderat sakerhet, effekt och farmakokinetik av

Alprolix ® (rFIXFc), ett rekombinant faktor IX-lakemedel under utveckling for barn med svar hemofili B. Alprolix
tolererades generellt sett val och inga inhibitorer (antikroppar som kan motverka effekten av behandlingen)
pavisades. Utvardering av effekt visade att forebyggande (profylaktisk) behandling med Alprolix en gang i
veckan resulterade i 1ag blodningsfrekvens. Alprolix &r det enda lakemedlet med forlangd cirkulationstid som
ar godkant® for behandlig av hemofili B.

De positiva studieresultaten av Kids B-LONG mojliggor ansokningar om marknadsféringstillstand av en
barnindikation globalt och &r ett viktigt steg for att erhalla ett marknadsgodkannande for Alprolix i Europa.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) kraver att barnstudiedata ingar i en marknadsansdkan for en ny
hemofilibehandling. Analys av interimsresultat av Kids B-LONG-studien bidrog till att den amerikanska
lakemedelsmyndigheten, FDA, godkdnde anvandning av Alprolix for barn.

“Publicerade studier som pavisat samband mellan profylaktisk behandling och kliniska resultat
rekommenderar férebyggande behandling fér barn med svar hemofili. Dessvéarre kan behandlingsscheman
med frekventa intravendsa injektioner vara besvarliga att félja for manga barn och deras foréldrar”, sa Aoife
Brennan, M.D., Vice President of Hematology Clinical Development vid Biogen Idec. "Data fran denna studie
mojliggor en marknadsansdkan i Europa senare i ar och stédjer att indikationen kan omfatta anvandning hos
barn ocksa i andra ldander, med potentialen att tillgodose ett starkt behov hos barn med hemofili B.”

Kids B-LONG undersokte sakerhet, effekt och farmakokinetik (méatningar av hur lange lakemedlet finns kvar i
kroppen) av Alprolix i tidigare behandlade barn under 12 ars alder med svar hemofili B. Den primara
matpunkten for studien var inhibitorutveckling under studiens gang. Sekundara matpunkter var antalet
blédningstillfallen per ar, s.k. annualised bleeding rate (ABR), samt hur manga doseringstillfallen som kravdes
for att behandla uppkomna blédningar.

! Alprolix ar godkand for behandling av hemofili B i USA, Kanada, Japan och Australien.
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Barn som behandlades profylaktiskt med Alprolix i studien hade ett medianvarde av 1,97 for det totala antalet
blédningstillfallen per ar och 0 for spontana blédningstillfallen. Cirka 33 procent av deltagarna i studien hade
inga blodningstillfallen alls. Totalt sett kunde 91,7 procent av blédningstillfdllena kontrolleras med hjalp av en
eller tva injektioner Alprolix. Halveringstiden for Alprolix i studien var 66,5 timmar fér barn under 6 ar och
70,3 timmar for barn mellan 6 och 12 ars alder. Ytterligare analys av Kids B-LONG-studien pagar och mer
detaljerade resultat kommer att presenteras vid ett framtida vetenskapligt mote.

Under studiens gang upptdcktes inga inhibitorer mot Alprolix. Alprolix tolererades generellt val och inga fall av
allvarliga allergiska reaktioner eller blodproppar rapporterades hos nagon av studiedeltagarna, varav alla
tidigare behandlats med andra pa marknaden tillgangliga faktor IX-preparat. Inga allvarliga biverkningar
ansags av nagon av provarna vara kopplade till Iakemedelsbehandlingen. En biverkan, en 6vergaende kénsla
av minskad aptit i samband med injektionerna, ansags vara kopplad till behandling med Alprolix och
rapporterades for en studiedeltagare. Ingen deltagare avslutade studien till foljd av biverkan efter behandling
med Alprolix. Férekomsten av biverkningar under behandlingstiden var jamfoérbar med studiepopulationen
och generellt jamforbar med unga vuxna och vuxna i den tidigare fas-3-studien B-LONG.

“Sobi och Biogen Idec ar fast beslutna att utveckla behandlingsalternativ for barn och vuxna med hemofili”, sa
Birgitte Volck, M.D., PhD., Senior Vice President Development och Chief Medical Officer vid Sobi. “De positiva
resultaten av Kids B-LONG-studien ar ett viktigt steg i utvecklingsarbetet av Alprolix. Vi ser fram emot att
fullfélja arbetet med att fardigstalla en marknadsansdkan i Europa och att potentiellt géra detta nya
behandlingsalternativ tillgangligt for personer med hemofili B.”
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Om Kids B-LONG

Kids B-LONG var en global, 6ppen, fas-3 multicenterstudie av 30 pojkar med svar hemofili B (faktor IX-aktivitet mindre eller lika med 2
IU/dl eller 2 procent) som varit med om minst 50 behandlingstillfdllen med annan faktor IX-behandling innan de inkluderades |
studien. Studien genomférdes vid 16 hemofilimottagningar i sex lander. Totalt slutforde 27 deltagare (90 procent) studien. Den
genomsnittliga tiden som deltagarna deltog i studien var 49,4 veckor och 24 deltagare fick injektioner med Alprolix vid atminstone 50
separata behandlingstillfallen.

Om Alprolix

Alprolix (rekombinant FIXFc) ar den forsta rekombinanta, langtidsverkande koagulationsfaktorterapin for hemofili B. Alprolix ar
godkant av lakemedelsmyndighen i USA for att kontrollera och férhindra blédningar, att anvandas vid kirurgiska ingrepp och som
rutinprofylax fér vuxna och barn med hemofili B. Alprolix &r inte godkdnd for immuntoleransinduktionterapi, som &dr en behandling for
personer med inhibitorer, och bor inte anvdndas av individer med en historia av allvarliga allergiska reaktioner. Alprolix utnyttjar Fc-
fusionsteknologi, dar Fc-delen av 1gG1 (ett vanligt forekommande protein i kroppen) ar lankad till faktor IX i Alprolix och tros vara det
som gor det mojligt att faktorproteinet stannar kvar i kroppen under en langre tid efter en injektion. Fc-fusionsteknologin har anvants i
Over 15 ar. Biogen Idec ar det enda foretag som applicerar teknologin inom hemofiliomradet.

Alprolix dr ocksa godkand for behandling av hemofili B i Kanada, Japan och Australien.

Om hemofili B

Hemofili B upptrader i ungefar ett fall pa 25 000 fodda pojkar per ar och mer sallan hos flickor och paverkar cirka 6 300 personer i EU.
Enligt en undersodkning fran 2012 gjord av World Federation of Hemophilia uppskattas det att 28 000 personer har diagnostiserats med
hemofili B. Hemofili B beror pa kraftigt reducerade nivaer, eller fullstandig avsaknad av faktor IX-proteinet, som ar vasentligt for
normal koagulation. Personer med hemofili B far blédningar som kan leda till smarta, permanenta skador pa leder eller livshotande
blédningar. Profylaktiska injektioner av faktor IX kan temporart aterstélla levringsprocessen och férhindra nya blédningar.

Om samarbetet mellan Biogen Idec och Sobi

Biogen Idec och Sobi samarbetar om utvecklingen och kommersialiseringen av Alprolix for hemofili B. Sobi har en option att forvarva
ratten till den slutliga utvecklingen och kommersialiseringen i Europa, Ryssland, Nordafrika och vissa marknader i Mellandstern.
Biogen Idec leder utvecklingen for Alprolix, har tillverkningsrattigheter och kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra
regioner dar Sobi inte ar narvarande.

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 hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska
sjukdomar. Sobi marknadsfor daven en portfélj specialist- och sarladkemedel pd uppdrag av olika partnerforetag i Europa, Mellanéstern,
Ryssland och Nordafrika. Intdkterna uppgick 2014 till 2,6 miljarder kronor och antalet anstéllda var cirka 600. Aktien (STO: SOBI) ar
noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

Om Biogen Idec

Biogen Idec anvander avancerad vetenskap och medicin for att upptacka, utveckla och leverera till patienter 6ver hela vérlden
innovativa terapier for behandling av neurodegenerativa sjukdomar, hemofili och autoimmuna sjukdomar. Biogen Idec grundades
1978 och ar varldens aldsta oberoende bioteknikforetag. Patienter 6ver hela varlden drar nytta av dess ledande behandlingar inom
multipel skleros och innovativa hemofilibehandlingar. Fér produktmarkning, pressmeddelanden och ytterligare information om
foretaget, vanligen besok www.biogenidec.com.
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For mer information kontakta:

Media relations

Oskar Bosson, Head of Communications
T:+46 7041071 80
oskar.bosson@sobi.com
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Investor relations
Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations

T:+1347-224-0819, +1 212-579-0506, +46 8 697 2135

jorgen.winroth@sobi.com
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