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Sobis Elocta® (rFVIIIFc) godkdnd i Schweiz for behandling av hemofili A

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi) (STO: SOBI) meddelade idag att den schweiziska
lakemedelsmyndigheten, Swissmedic, har godkant Elocta® (rFVIIIFc) for behandling av hemofili A. Elocta ar

den enda godkanda rekombinanta Fc-fusionerade koagulationsfaktor Vlll-terapin, med utokad halveringstid
for behandling av hemofili A i Schweiz, som ger forlangt skydd mot blédningar genom profylaktiska
injektioner var tredje till femte dag.

"Det schweiziska godkannandet av Elocta ar en viktig milstolpe for landets hemofili A-patienter och erbjuder
en mojlighet att forbattra varden av personer med hemofili A", sa Krassimir Mitchev, M.D., PhD., vice
president och medicinsk chef for hemofili pa Sobi. "Vart fokus &r nu att sdkerstalla snabb och varaktig tillgang
av Elocta for personer som lever med hemofili A i Schweiz.”

Elocta ar godkand for bade behandling och profylax av blodning hos patienter med hemofili A och kan
anvandas av personer i alla aldrar. Det schweiziska godkannandet av Elocta baserar sig pa resultaten fran den
kliniska fas 3-studien A-LONG som visade pa effekt, sdkerhet och farmakokinetik for rFVIIIFc hos tidigare
behandlade man 12 ar och aldre med svar hemofili A, samt fran den kliniska fas 3-studien Kids A-LONG, som
visade pa effekt och sadkerhet av rFVIIIFc hos tidigare behandlade pojkar under 12 ars alder med hemofili A.

Sobi och Biogen samarbetar kring utvecklingen och kommersialiseringen av Elocta for hemofili A. Sobi dger
ratten att slututveckla och kommersialisera Elocta pa sina marknader (Europa, Nordafrika, Ryssland, samt de
flesta marknaderna i Mellanéstern). Biogen leder utvecklingen och tillverkningen av Elocta, samt har
kommersialiseringsrattigheter i Nordamerika och alla andra regioner i varlden utanfér Sobis marknader.

Om Elocta®

Elocta® (efmoroctocog alfa) ar den forsta rekombinanta, koagulationsfaktor Vlili-terapin i Schweiz som erbjuder en forlangd
cirkulationstid i kroppen. Produkten &r godkand for behandling och profylax av blédningar hos patienter med hemofili A (faktor VIII-
brist) och kan anvandas av personer i alla aldrar. Elocta utvecklades genom att sla samman faktor VIl med borttagen B-domé&n med
Fc-delen avimmunoglobulin G, subgrupp 1, eller IgG1 (ett i kroppen vanligt forekommande protein). Detta mojliggor for Elocta att
utnyttja en naturligt férekommande process som férlanger tiden som behandlingen finns kvar i kroppen. Aven om Fc-teknologin har
anvants inom andra terapiomraden 6ver 15 ar, ar Sobi och Biogen forst med att tillampa teknologin inom behandling av hemofili.
Som med alla infusionsprotein, kan allergiska 6verkanslighetsreaktioner och inhibitorer upptrada efter administrering av Elocta. For
fullstandig produktinformation se www.swissmedicinfo.ch.
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Om hemofili A

Hemofili (blodarsjuka) A ar en séllsynt arftlig rubbning som gor att blodets koaguleringsformaga ar nedsatt pa grund av kraftigt
reducerade nivaer, eller fullstandig avsaknad av faktor VIII. Personer med hemofili A far blédningar som kan vara smartsamma, ge
upphov till permanenta ledskador samt vara livshotande. Enligt World Federation of Hemophilia, uppskattas 140 000 personer vara
diagnosticerade med hemofili A.1

Behandlingar av hemofili A, den vanligaste formen av blodarsjuka, kan administreras antingen enligt ett schema for att forhindra eller
minska antalet blodningar (profylax) eller fér att kontrollera blodningar nar de intréffar (vid behov). The World Federation of
Hemophilia rekommenderar profylax som behandlingsmal eftersom det kan férhindra blédningar och leddestruktion. Som ett
resultat kan regelbunden profylaktisk behandling bromsa utvecklingen av ledsjukdom och férbattra livskvaliteten.

Om Sobi™

Sobi ar ett internationellt lakemedelsforetag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och service som forbattrar livet for
patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili, inflammationssjukdomar och genetiska
sjukdomar. Sobi marknadsfér daven en portfélj av specialist- och sarldkemedel i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland pa
uppdrag av olika partnerforetag. Sobi ar en pionjar inom bioteknik och har stor kunskap inom proteinbiokemi och tillverkning av
biologiska ldkemedel. Intakterna uppgick 2015 till 3,2 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 700. Aktien (STO:SOBI) &r
noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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1 World Federation of Hemophilia. Annual Global Survey 2012. http://www1.wfh.org/publications/files/pdf-574.pdf.
Accessed July 2015.
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