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Doptelet® (avatrombopag) godkdnns i EU for behandling av ITP

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) (STO:SOBI) meddelar idag att Europeiska kommissionen har
godkéant att indikationen for Doptelet (avatrombopag) utvidgas for att aven omfatta behandling av vuxna
patienter med kronisk primar immunologisk trombocytopeni (ITP) som inte svarat pa tidigare behandlingar
(t.ex. kortikosteroider, immunglobuliner).

Immunologisk trombocytopeni (ITP) &r en autoimmun sjukdom som kdnnetecknas av ett Iagt antal
blodplattar, vilket ger upphov till blamarken och 6kad blédningsrisk. Uppskattningsvis lever uppemot 100
personer per miljon invdnare med ITP, och sjukdomen anses kronisk om symtomen varar langre an tolv
manader. Det finns for narvarande inget tillgingligt botemedel. Aven med dagens behandlingar far patienter
med ITP ofta aterfall, och darmed behov av behandling fér att minska risken for kliniskt signifikant blédning.

"Det europeiska godkdnnandet av Doptelet for behandling av ITP ar en milstolpe for manniskor i Europa som
lever med ITP. Det finns ett stort medicinskt behov inom trombocytopeni och for oss ar det en majlighet att

erbjuda patienter tillgang till ett nytt behandlingsalternativ”’, sdger Ravi Rao, Chief Medical Officer och Head

of Research & Development pa Sobi.

Utover nuvarande indikation, lyder den nya indikationen:
Doptelet ar avsett for behandling av vuxna patienter med kronisk primar immunologisk trombocytopeni (ITP)
som inte svarat pa tidigare behandlingar (t.ex. kortikosteroider, immunglobuliner).

Om Doptelet® (avatrombopag)

Doptelet ar en oral trombopoetinreceptoragonist (TPO-RA) som imiterar de biologiska effekterna av trombopoietin (TPO) och
stimulerar megakaryocyternas utveckling och mognad, vilket resulterar i ett 6kat antal blodplattar. Doptelet ar godkéant av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, fér behandling av trombocytopeni hos vuxna med kronisk leversjukdom (CLD) som ska
genomga ett kirurgiskt ingrepp och europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, fér behandling av svar trombocytopeni hos vuxna
patienter med kronisk leversjukdom (CLD) som ska genomga ett kirurgiskt ingrepp. | juni 2019 godkénde FDA Doptelet for behandling
av kronisk immunologisk trombocytopeni (ITP) hos vuxna patienter som visat otillrackligt svar pa tidigare behandling. Kronisk ITP ar en
séllsynt autoimmun blédningsrubbning som kdnnetecknas av ett lagt antal blodplattar. Incidensen av primér ITP hos vuxna &r 3,3/100
000 per ar med en prevalens pa 9,5 per 100 000 vuxnat.

Om immunologisk trombocytopeni (ITP)

Immunologisk trombocytopeni (ITP) dr en autoimmun sjukdom som kannetecknas av lagt antal blodplattar, vilket ger upphov till
blamarken och 6kad blédningsrisk. Incidensen av primar ITP hos vuxna &r 3,3/100 000 per ar med en prevalens pa 9,5 per 100 000
vuxnal Sjukdomen anses kronisk ndr symtomen varar langre an tolv manader. Det finns fér ndrvarande inget tillgéangligt botemedel.
Med dagens behandlingar far patienter med ITP ofta aterfall och har ett kvarstdende behandlingsbehov fér att minska risken for
kliniskt signifikant blodning.

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 intakter till 14,2
miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.
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