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Sobi ansoker om utvidgning av indikationen for Kineret® att aven omfatta CAPS

Sobi har [amnat in en ansdkan om marknadsféringstillstand till Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
avseende Kineret (anakinra) for indikationen kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS).

Ansokan ar baserad pa positiva effekt- och sdkerhetsdata fran en langtidsstudie i barn och vuxna med NOMID
(systemisk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut), den allvarligaste formen av CAPS. Ansokan till EMA
foljer den ans6kan om godkannande av Kineret for NOMID som lamnades in till den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) i juli i ar och som erhallit besked om s k prioriterad
granskning med 25 december som forvantat datum for godkdannande.

”Ansokan for Kineret avseende CAPS och NOMID i EU respektive USA &r viktiga milstolpar i vart arbete inom saval
omradet reumatiska sjukdomar hos barn som inom omradet séllsynta sjukdomar generellt, sdger Sobis VD
Geoffrey McDonough. "Genom att na dessa malsattningar ar det var forhoppning att kunna erbjuda ett viktigt
behandlingsalternativ till nytta for patienter med IL-1 relaterade sjukdomar.

Dr Marco Gattorno vid Gaslini Children’s Hospital i Genua, Italien, som dr huvudansvarig lakare vid Eurofever
Registry for Autoinflammatory Diseases kommenterar Sobis ansdkan: “CAPS ar en livslang mycket allvarlig sjukdom
som innebar svar vark och successivt allt samre livskvalitet for patienterna. Vi behover hitta dessa patienter tidigt
och erbjuda bevisat sdkra och effektiva behandlingsalternativ innan sjukdomen leder till att organ skadas. Alla
patienter ar olika och tillgang till ytterligare behandlingsalternativ skulle innebara 6kad flexibilitet och battre
mojligheter for alla patienter att fa en optimal behandling.

Om CAPS

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) &r en sallsynt, autosomal dominant sjukdom som utgors av tre sa
kallade autoinflammatoriska sjukdomstillstand av varierande svarighetsgrad, med ofta 6verlappande symptom.
Den lindrigaste formen utloses av kyla och karakteriseras av livslanga inflammatoriska attacker av feber, utslag och
trotthet. Den medelsvara formen kdnnetecknas av mer intensiva och ihallande attacker och sjuklighet, inklusive
tilltagande horselnedsattning och njursvikt som f6ljd av amyloidos (ett tillstdnd da amyloidprotein inlagras pa ett
onormalt satt i organ och vavnad). NOMID, den allvarligaste formen av sjukdomen, associeras med férhojd
dodlighet, narmast konstanta utslag, feber, kronisk aseptisk hjarnhinneinflammation, hérsel- och synpaverkan,
typiska anormala ansiktsdrag och Overvaxt av benvavnad. Forekomsten av CAPS i varlden berdknas till 1:1 000 000.

CAPS karakteriseras av en okontrollerad 6verproduktion av II-1B. 1l-1 ger upphov till ett antal inflammatoriska
reaktioner, sdsom feber, smarta, ben- och brosknedbrytning samt frisattning av akutfasproteiner.

Om Kineret

Kineret ar ett rekombinant proteinlakemedel for behandling av reumatoid artrit (RA). Kineret blockerar den
biologiska aktiviteten av IL-1 genom bindning till interleukin-1 typ 1 receptorn, som uttrycks i en mangd olika
vavnader och organ. IL-1 ar en central formedlare av inflammation och starkt bidragande till autoinflammatoriska
sjukdomar hos bade vuxna och barn.
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For ytterligare information kontakta:
Birgitte Volck, Senior Vice President Development, Chief Medical Officer
Tel: +46 8 697 20 94

Om Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)

Sobi &r ett internationellt specialistlikemedelsforetag inriktat pa att utveckla och tillhandahalla innovativa behandlingar som
forbattrar livet for patienter med sallsynta sjukdomar. Produktportféljen ar framst inriktad pa inflammationssjukdomar och
genetiska sjukdomar samt tre projekt i sen klinisk fas inom hemofili och neonatologi. Sobi marknadsfér dven ett 40-tal
produkter pa uppdrag av olika partnerféretag inriktade pa specialist- och sarldkemedel. Sobi &r pionjar inom bioteknologi med
kompetens och tillverkning av proteinlakemedel av varldsklass. Intdkterna uppgick 2011 till 1,9 miljarder kronor och antalet
anstallda var cirka 500. Aktien (STO: SOBI) &r noterad pa OMX NASDAQ Stockholm. Ytterligare information finns pa
www.sobi.com
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