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CHMP har gett ett negativt utlatande for emapalumab for behandling av primar HLH i
Europa

Swedish Orphan Biovitrum AB(publ) (Sobi™) (STO:SOBI) meddelade idag att EMA:s vetenskapliga
kommitté for humanldkemedel, CHMP, gett ett negativt utldtande med rekommendation att avsla
godkannade for ansdkan om forsaljningstillsand for emapalumab for behandling av primar
hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) hos barn under 18 ar i Europa. Utlatandet bekraftar det
forsta yttrandet fran juli 2020 som omproévades pa Sobis begaran.

"Rekommendationen fran CHMP &r en besvikelse med tanke pa det stora medicinska behov for
patienter med primar HLH dar en godkdand behandling saknas i Europa. Under omprévningen
arbetade vi intensivt med ldkare och patienter och lyckades rata ut nagra av EMA:s fragetecken,
dock inte alla”, sdger Ravi Rao, Head of R&D och Chief Medical Officer pa Sobi. ”Vi har fullt
fortroende foér emapalumabs kliniska profil och lagger nu vart fokus pa att astadkomma tillgang till
emapalumab for patienter pd andra marknader, samt pa att utveckla nya indikationer.

Om primar HLH

Primar HLH ar ett sallsynt syndrom som vanligtvis visar sig i spadbarnsaldern men dven kan upptrada hos vuxna, och ar
forknippat med hog sjuklighet och dodlighet. Trots vissa behandlingsframsteg kvarstar ett mycket stort medicinskt behov, i
synnerhet hos patienter som misslyckats med konventionell behandling, da det inte finns nagra godkénda
behandlingsalternativ utanfér USA. Emapalumab ar den forsta behandlingen for primar HLH som godkants av den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten, FDA. Over 100 patienter har behandlats i USA och nytta-riskprofilen &r fortsatt
gynnsam.

Om emapalumab

Emapalumab ar en monoklonal antikropp som binder till och neutraliserar gammainterferon (IFN-y). | USA dr emapalumab
godkant for behandling av vuxna och pediatriska patienter (barn inklusive nyfédda) med primar hemofagocyterande
lymfohistiocytos (HLH) med refraktér, aterkommande eller progressiv sjukdom eller intolerans mot konventionell HLH-
behandling. Primar HLH ar ett sallsynt hyperinflammatoriskt syndrom som oftast upptrader inom det forsta levnadsaret
och snabbt kan bli livshotande om det inte diagnostiseras och behandlas. FDA-godkidnnandet baseras pa data fran fas-2/3
kliniska studier (NCT01818492 och NCT02069899). Emapalumab ska administreras genom intravends infusion (IV) under en
timme tva ganger per vecka fram tills hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT). Emapalumab har i september 2020
tilldelats status som sarlakemedel i USA for prevention av transplantatavstotning efter hematopoetisk
stamcellstransplantation.

Om Sobi™

Sobi ar ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt foretag som gor betydande skillnad for manniskor som lever med
sallsynta sjukdomar. Sobi tillhandahaller innovativa behandlingar inom hematologi, immunologi samt for nischindikationer.
Idag har Sobi cirka 1 500 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellandstern, Ryssland och Nordafrika. For 2019 uppgick
Sobis totala intdkter till 14,2 miljarder SEK. Aktien (STO: SOBI) dr noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information
finns pd www.sobi.com.
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Denna information dr sddan information som Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om virdepappersmarknaden. Informationen ldmnades, genom Linda Holmstréms,
Corporate Communication and Investor Relations, férsorg, fér offentliggérande den 13 november kl 13:00 CET.

Kontaktpersoner:

Paula Treutiger, Head of Communication & Investor Relations
+46 733 666 599

paula.treutiger@sobi.com

Linda Holmstrém, Corporate Communication & Investor Relations
+46 708 734 095
linda.holmstrom@sobi.com
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