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Selecta Biosciences och Sobi meddelar att rekryteringen till fas 3 studien
DISSOLVE | som utvarderar SEL-212 vid kronisk svarbehandlad gikt ar slutférd

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (Sobi™) (STO: SOBI) och Selecta Biosciences, Inc. (NASDAQ: SELB),
meddelar idag att rekryteringen till DISSOLVE | &r slutford. Detta &r den forsta av tva kliniska fas 3-
studier inom utvecklingsprogrammet DISSOLVE for SEL-212 vid kronisk svarbehandlad gikt. SEL-212 &r en
kombination av Selectas immuntoleransplattform ImmTOR™ och ett enzym som bryter ner urinsyra
(pegadrikas).

Guido Oelkers, Sobis vd och koncernchef, sdger: Vi ar glada over att DISSOLVE studierna gar framat och
vi tror att ett mindre krdavande behandlingsschema med den potentiella nya behandlingen SEL-212
kommer att 6ka livskvaliteten for dem som lider av kronisk svarbehandlad gikt. Vi &r stolta 6ver att
samarbeta med Selecta nér vi nu fortsdtter med vart gemensamma uppdrag att utveckla innovativa
behandlingar och forbattra livskvaliteten for patienter med sallsynta sjukdomar.”

"Den slutforda rekryteringen till fas 3 studien DISSOLVE | i DISSOLVE-programmet ar ett viktigt steg
framat for att utveckla SEL-212 som ett potentiellt nytt manatligt behandlingsalternativ for patienter
som lider av kronisk svarbehandlad gikt”, sdger Carsten Brunn, Ph.D., vd och koncernchef for Selecta. "Vi
fortsatter rekryteringen till DISSOLVE II-studien och foljer tidsplanen for att kunna presentera topline-
resultat fran det kliniska DISSOLVE-programmet under andra halvaret 2022. Var utvecklingsportfolj
bygger pa lardomar fran detta kliniska program och visar potentialen hos ImmTOR att 6vervinna
oonskad immunogenicitet, ddmpa negativa immunsvar mot enzym- eller genterapier och erbjuda en
verklig férandring for patienter med autoimmuna sjukdomar.”

Sobi har licensierat SEL-212 fran Selecta och ansvarar for utveckling samt regulatoriska och
kommersiella aktiviteter pa samtliga marknader utanfor Kina. Fas 3-programmet for SEL-212 genomfors
av Selecta och finansieras av Sobi.

Om det kliniska programmet DISSOLVE

Det kliniska fas 3-programmet DISSOLVE bestar av tva dubbelblinda, placebokontrollerade studier med SEL-212
med titeln ”A Randomized Double-Blind, Placebo-Controlled Study of SEL-212 in Patients with Gout Refractory to
Conventional Therapy”. | studierna utvarderas SEL-212 med tva olika doser av ImmTOR (0,1 mg/kg och 0,15
mg/kg), samt i bada studierna, en dos av pegadrikas (0,2 mg/kg). Varje studie ska rekrytera 120 patienter (upp till
40 patienter pa varje dosniva och 40 patienter pa placebo). | DISSOLVE | kommer effekt och sdkerhet att
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utvdrderas efter sex manader, foljt av en férlangningsfas pa sex manader. | DISSOLVE Il kommer effekt och
sakerhet att utvarderas efter sex manader utan forlangning. Det primara effektmattet i bada studierna ar
uratnivan i serum (SUA) vid sex manader, vilket for kronisk svarbehandlad gikt &r ett validerat matt pa sjukdomens
svarighetsgrad. Sekundara effektmatt inkluderar antalet émma och svullna leder, férekomst av tofi,
patientrapporterade utfallsmatt sdsom fysisk begransning, livskvalitet och incidens av giktattacker. Ytterligare
information om studien finns pa clinicaltrials.gov (NCT04513366).

Om SEL-212

Produktkandidaten SEL-212 &dr en kombinationsbehandling utformad fér att varaktigt kontrollera uratnivaner i
serum (SUA) hos patienter med kronisk svarbehandlad gikt, samt att potentiellt minska skadliga ansamlingar av
urat i vdvnaderna. Dessa kan, om de ldmnas obehandlade, leda till funktionsnedsattande giktanfall och
leddeformationer.? SEL-212 bestar av pegadrikas, Selectas patentskyddade enzym som bryter ner urinsyra, och
administreras tillsammans med ImmTOR som utformats for att dampa bildandet av anti-lakemedels antikroppar
(ADAs). Anti-lakemedelsantikroppar, ADAs, utvecklas pa grund av ett oonskat immunsvar mot biologiska
lakemedel, vilket kan minska behandlingens effektivitet och tolerabilitet. Detta ar ett kvarstaende problem for
manga behandlingsmetoder och sjukdomstillstand, inklusive kronisk svarbehandlad gikt.

Om kronisk svarbehandlad gikt

Gikt ar den vanligaste formen av inflammatorisk artrit. Over 8,3 miljoner patienter i USA har diagnostiserats med
gikt. Sjukdomen orsakas av héga nivaer av urinsyra i kroppen som ansamlas runt lederna och andra vavnader vilket
kan resultera i akuta attacker med intensiv smarta. Cirka 160 000 patienter i USA lider av kronisk svarbehandlad
gikt, ett smartsamt och funktionsnedsattande tillstand dar patienterna inte lyckas sdnka uratnivaerna i serum till
under 6 mg/dL och darfor drabbas av flera akuta giktattacker per ar och kan utveckla noduldra ansamlingar av
uratkristaller som kallas tofi.! Férhéjda uratnivaer i serum &r forknippat med sjukdomar i hjarta, kérlsystem,
metabolism, njure och leder.?

Om Selecta Biosciences, Inc.

Selecta Biosciences Inc. (NASDAQ: SELB) ar ett bioteknikforetag i klinisk fas som drar nytta av sin kliniskt validerade
plattform ImmTOR™ for att utveckla tolerogena terapier som selektivt ddmpar oénskade immunsvar. Med en
bevisad formaga att inducera tolerans mot starkt immunogena proteiner har InmTOR potential att forstarka
effekten av biologiska terapier, inklusive dterdosering av livraddande genterapier, samt aterstalla kroppens
naturliga sjalvtolerans i autoimmuna sjukdomar. Selecta har flera egenutvecklade program och samarbetsprogram
i pipeline med fokus pa enzymterapier, genterapier och autoimmuna sjukdomar. Selecta Biosciences har sitt
huvudkontor i Boston. For mer information, besok www.selectabio.com.

Om Sobi

Sobi ar ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt féretag 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
Asien. 2020 uppgick Sobis totala intdkter till 15,3 miljarder SEK. Sobis aktie (STO: SOBI) &r noterad pa Nasdaq
Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com.

1 https://www.sec.gov/ix?doc=/Archives/edgar/data/1453687/000145368720000096/selectabiosciences10-g.htm
2 Lee, S.J., Oh, B.K. & Sung, K. Uric acid and cardiometabolic diseases. Clin Hypertens 26, 13 (2020).
https://doi.org/10.1186/s40885-020-00146-y
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04513366
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=iaVPbvVEhW22-fwGsIb43k6RcKL4A5nrdcVBmki1wtZbAGmx37S-8z7kI0qTYNPejLedQ2GvbRGUuK041nNPyYRjSlEmRT9dsOeIxvaSw4LNjZoc5Ei9euOwX8ZTyFeT65Cdln_bz42XZNoBEQ_IPiFG6QBryv5iFtHf7kt1XEt_dIdplKBlybQyAfkbyCJLx1xwTTyYfDv44TpgGobXsC5DrrCpxG5RzhLjPNa3B_FdUhLMWJndw3PcfClaDauywDlDQh6KK0K7h_Sw2M3TrNUP3JmAKjBKmpQDI2BsrCxpjf9u7pZTMQBCK1XzCY0n53m4RtzBV4Hnx-Zdc1g7FbkCdVPStKJmYNDtfq8obxWM8bKJo8ZMvTc2h-KY6BbngyFpRxIV7YgcswrNHC09rz9IuUvG-nUnUsYn37y367DV9tIVjFJjNfZkKKG5KyPodSHU_8_isUH4l-QQFsZFnP5lblV_FBQC6Og_f4XIcNwoJhK5LufIL5gSAfmSvrC_Zrmmz9y5ov9SLyB1Szjq3EEmHhP3YVpNfp5zO2Z99ZhbY8eTy-XcIAQcea_lonp5sSVp5EPDVojU94gjk0JjRhqaV3sVjglexxdDU-GtwFby5ufFqAR7FemuZHuTsiE93O_TMcPfp9SM6NVB8jW42e0SqYnkvdjhyDAHjyNrxxSfd_FUmmK0I6znraYfOK_ws2RKa4_o3T33zgW-hQqsSM74IkYoB3ACb38k1YJJsuu0Ch6aB65rv99MpX1jh7hBzcYoSMOgzVF9wf22_w0AAuDks62CoEpiZmL2o_nQMAk8Yvw-0odr9CuR4xwm_HbV_3Lph2EfB3tptlkxc2pGJ8apk9kIBUN4Dhy4CCU18JkL2iuaz35RSknyFkYnyYHJTKElrKQr08KzvVIIO_tpx8gAKxrCsb4gM4BMXDadE1n0Bce-V762jHjYxX3_GkWB
https://www.sec.gov/ix?doc=/Archives/edgar/data/1453687/000145368720000096/selectabiosciences10-q.htm
https://doi.org/10.1186/s40885-020-00146-y

For mer information, vanligen kontakta

Sobi
Kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations respektive for Sobis mediakontakter.

Selecta

For investerare:

Bruce Mackle

LifeSci Advisors, LLC
+1-929-469-3859
bmackle@lifesciadvisors.com

F6r media:

Brittany Leigh, Ph.D.

LifeSci Communications, LLC
+1-646-751-4366
bleigh@lifescicomms.com
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