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Gamifant (emapalumab) rekommenderas godkdnnande i Kina for behandling
av primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH)

Sobi® meddelar i dag att Center for Drug Evaluation (CDE) har rekommenderat att National Medical
Products Administration of China (NMPA) godkdnner Gamifant®. Indikationen avser behandling av
vuxna och pediatriska (barn inklusive nyfodda) patienter med dterkommande eller fortskridande
primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) vid resistens eller intolerans mot konventionell
HLH-behandling.

Primar HLH ar ett ytterst sallsynt hyperinflammatoriskt syndrom med hog dédlighet som
karakteriseras av okontrollerad aktivering avimmunsystemet. Sjuklighet och dodlighet ar hog pa
grund av svarighet att diagnosticera och ospecifika symtom, men vid tidig diagnos och lamplig
behandling kan inflammationen och skadorna minskas. Den selektiva verkningsmekanism® hos
Gamifant innebar en ny mojlig behandling fér patienter med fortskridande sjukdom.

"Viarnodjda med att CDE har rekommenderat att Gamifant potentiellt godkdnns som den forsta
behandlingen for primar HLH i Kina ", sdger Norbert Oppitz, Head of International pa Sobi. "Om
NMPA godkdnner Gamifant, ar det valkomna nyheter f6r de som drabbats av primar HLH i Kina."

Om primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH)

Primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) ar en ytterst sallsynt, snabbt fortskridande, ofta dodlig sjukdom
karakteriserad av hyperinflammation, varvid en kraftig 6verproduktion av gammainterferon (IFNy) driver immunsystemet
till okontrollerad 6verdriven aktivering, vilket slutligen leder till organsvikt. Diagnosen ar svarstalld pa grund av
variationerna i tecken och symtom som kan innefatta feber, svullnad av levern och mjalten, allvarligt Iaga varden av roda
och vita blodkroppar, blédningsrubbningar, infektioner, neurologiska symtom, organdysfunktion och organsvikt. Primar HLH
kan snabbt bli livshotande om den lamnas obehandlad, med en medianéverlevnad pa mindre dn tva manader. Det direkta
behandlingsmalet ar att snabbt kontrollera hyperinflammationen och forbereda for hematopoetisk
stamcellstransplantation. Den nuvarande konventionella behandlingen fére transplantation omfattar steroider och
kemoterapi som inte ar specifikt godkand for att behandla priméar HLH.

Om Gamifant® (emapalumab)

Emapalumab dr en human monoklonal antikropp (mAb) som binder till och neutraliserar gammainterferon (IFNy). Gamifant
ar den forsta och enda lakemedelsbehandlingen som godkants for primar HLH i USA och UAE, ett ytterst sallsynt
hyperinflammatoriskt syndrom som oftast upptrader inom det forsta levnadsaret och snabbt kan bli livshotande om det
inte diagnostiseras och behandlas. Lds mer pa www.gamifant.com
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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,
och har har cirka 1 600 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellandstern och Asien. For 2020 uppgick Sobis totala intakter
till 15,5 miljarder SEK. Aktien (STO: SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare information finns pa www.sobi.com,
Linkedln and YouTube .

Denna information ar sddan information som Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning och lagen om vardepappersmarknaden. Informationen lamnades, genom nedanstaende
kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 25 februari 2022, kl. 11:00 CET.
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SO

rare strength

Thomas Kudsk Larsen

Head of Communication and Investor Relations
thomas.kudsklarsen@sobi.com

+44 7443 191773

Paula Treutiger

Global Head of Communication
paula.treutiger@sobi.com

+46 73 366 65 99

Kontakter

Kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations respektive uppgifter till mediakontakter.

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Postadress SE-112 76 Stockholm, Sweden
Telefon: + 46 8 697 20 00 www.sobi.com 2(2)


mailto:thomas.kudsklarsen@sobi.com
tel:+44%207443%20191%20773
mailto:paula.treutiger@sobi.com
tel:+46%2073%20366%2065%2099
https://www.sobi.com/en/investors
https://www.sobi.com/en/media

