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Sobi anséker om godkannande av Kineret for NOMID i USA

Sobi har lamnat in en ans6kan om godkdnnande av Kineret® (anakinra) for indikationen systemisk
multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID) till Iskemedelsmyndigheten Federal Drug
Administration (FDA) i USA. Ansbdkan har gjorts inom ramen for den sarlakemedelsstatus for indikationen
kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS), som erhdlls fér Kineret i USA 2010. Om en sa kallad prioriterad
granskning erhalls kan svar vdantas inom 6-8 manader.

Ansokan ar baserad pa en klinisk studie som initierats och leds av Dr Raphaela Goldbach-Mansky, Principal
Investigator vid National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin Diseases (NIAMS) inom National
Institute of Health (NIH) i Bethesda, Maryland, USA. Studien inkluderar majoriteten av NOMID patienter i USA och
innebar att en stor mangd data har sammanstallts avseende langvarig behandling av sjukdomen.

"Vi ar mycket glada att kunna ta detta viktiga steg for att hjdlpa barn och vuxna med NOMID, sager Sobi’s VD
Geoffrey McDonough. ”Det ar resultatet av ett ndara samarbete med NIH och ett gemensamt engagemang nar det
galler utveckling av sarldkemedel inom omradet reumatologiska sjukdomar hos barn.”

”Kannedomen och kunskapen om NOMID har 6kat vasentligt under de senaste aren, sdger Karen Durrant,
ordférande fér The NOMID Alliance, en icke vinstdrivande organisation for patienter med CAPS och andra
autoinflammatoriska sjukdomar. ”Det finns dock fortfarande ett otillfredsstallt medicinskt behov hos dessa svart
sjuka patienter och ett godkdnnande fran FDA for denna medicin skulle vasentligt 6ka mojligheterna for dem att fa
kostnadsersattning for behandling av sjukdomen.

OM CAPS och NOMID

Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) &r en sallsynt, autosomal dominant sjukdom som utgors av tre sa
kallade autoinflammatoriska sjukdomstillstand av varierande svarighetsgrad, med ofta éverlappande symptom.
Den lindrigaste formen utl6ses av kyla och karakteriseras av livslanga inflammatoriska attacker av feber, utslag och
trotthet. Den medelsvara formen kdnnetecknas av mer intensiva och ihadllande attacker och sjuklighet, inklusive
tilltagande horselnedsattning och njursvikt som féljd av amyloidos (ett tillstand da amyloidprotein inlagras pa ett
onormalt satt i organ och vavnad). NOMID, den allvarligaste formen av sjukdomen, associeras med férhojd
dodlighet, narmast konstant feber, utslag, kronisk aseptisk hjarnhinneinflammation, horsel- och synpaverkan,
typiska anormala ansiktsdrag och 6vervaxt av benvavnad. Forekomsten av NOMID i varlden beraknas till mindre an
1:1 000 000.

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

Kineret, som ingar i Sobis produktomrade Karnprodukter, ar ett rekombinant proteinldkemedel 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 &r en central férmedlare av inflammation och
starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar hos bade vuxna och barn.

For ytterligare information kontakta:
An van Es-Johansson, Chef for klinisk utveckling
Tel. 08 697 22 03

Om Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)

Sobi &r ett ledande europeiskt bioteknologiskt ldkemedelsféretag inriktat pa att tillhandahalla innovativa behandlingar och
service som bidrar till en battre hélsa for patienter med séllsynta sjukdomar. Produktportféljen innehaller cirka 45
marknadsforda produkter samt projekt i sen klinisk fas. Viktiga terapiomraden ar inflammationssjukdomar samt genetiska- och
metabola sjukdomar. Sobis intdkter uppgick 2011 till 1,9 mdr SEK 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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