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Kineret® godkant for behandling av systemisk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID) i Kanada

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) meddelar idag att den kanadensiska lakemedelsmyndigheten,
Health Canada, har godkant Kineret® (anakinra) for behandling av systemisk multiinflammatorisk sjukdom
med neonatal debut (NOMID) hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran atta manaders alder som vager
minst 10 kg. Kineret ar redan godkant i Kanada for behandling av aktiv reumatoid artrit (RA) hos patienter fran
18 ar och uppat.

"Det &r mycket gladjande att ha erhallit godkdannande for indikationen NOMID fran Health Canada. NOMID &r
en allvarlig och i svara fall livshotande inflammatorisk sjukdom som kan ge upphov till kronisk
hjarnhinneinflammation, horselnedsattning, skelettskador samt missbildningar i skalle och ansikte. Vi ar
overtygade om att Kineret kan gora verklig skillnad for manniskor som lever med denna sallsynta sjukdom och
for deras familjer”, sdger Armin Reininger, Senior Vice President Medical & Scientific Affairs.

“Det hér godkdnnandet fran Health Canada &r en betydande milstolpe for oss i var stravan att gora innovativa
behandlingar tillgangliga for patienter med funktionsnedsattande och ofta livshotande sjukdomar”, sager Bob
McLay, General Manager Sobi Kanada.

Sobi kommer att tillhandahalla Kineret i forfyllda sprutor med en graderad méarkning som underlattar exakt
och flexibel dosering for behandling av barn och vuxna i hemmet. Kineret ar daven godkéant i USA och Europa
for behandling av NOMID och RA. Kineret ar en patentskyddad produkt som utvecklas och marknadsfors
globalt av Sobi.

Om NOMID

Systemisk multi-inflammatorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID), &r en sallsynt autoinflammatorisk sjukdom som uppskattnings-
vis drabbar en individ pa miljonen i varlden. Sjukdomen ger upphov till kronisk hjarnhinneinflammation, hérselnedséattning,
missbildningar i kranium och ansikte, skelettskador och forhojd dodlighet.

Om Kineret®

Kineret (anakinra) ar ett rekombinant proteinlakemedel som blockerar den biologiska aktiviteten hos IL-1a och IL -1b genom att binda
till interleukin-1-typ 1-receptorn (IL-R1), som uttrycks i en mangd olika vdvnader och organ, och darigenom blockerar signalerna fran
interleukin-1 (IL-1). IL-1 &r en central férmedlare av inflammation och starkt bidragande till autoinflammatoriska sjukdomar. Kineret
har en val karakteriserad sakerhetsprofil, en snabbt insattande effekt och en kort halveringstid
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Om Sobi™

Sobi dr ett internationellt Iskemedelsforetag inriktat pa sallsynta sjukdomar. Sobis uppdrag &r att utveckla och tillhandahalla
innovativa behandlingar och tjanster som ger patienter ett battre liv. Produktportféljen fokuserar framst pa hemofili,
inflammationssjukdomar och genetiska sjukdomar. Sobi marknadsfér dven en portfélj med specialist- och sarlakemedel pa uppdrag av
olika partnerforetag i Europa, Mellandstern, Nordafrika och Ryssland. Sobi &r en pionjar inom bioteknologi med stort kunnande inom
produktion av biologiska lakemedel. Intdkterna uppgick 2016 till 5.2 miljarder kronor och antalet anstallda var cirka 760. Aktien (STO:
SOBI) dr noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

For mer information, vanligen kontakta:

Media relations Investor relations

Linda Holmstrém, Senior Communications Manager Jorgen Winroth, Vice President, Head of Investor Relations
0708 73 40 95, 08 697 31 74 +1 347 224 0819, +1 212 579 0506, 08 697 2135
linda.holmstrom@sobi.com jorgen.winroth@sobi.com

2(2)


http://www.sobi.com/
mailto:linda.holmstrom@sobi.com
mailto:jorgen.winroth@sobi.com

