PRESSMEDDELANDE b
Stockholm, 10 november 2022 SO I

rare strength

Kineret® godkant av FDA for nodanvandning i USA vid behandling av
patienter med covid-19-orsakad lunginflammation

Sobi® meddelade idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, har gett ett
nédgodkidnnande av typen Emergency Use Authorization, EUA, fér Kineret® (anakinra) vid
behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos sjukhusinlagda vuxna med
lunginflammation som behover kompletterande syrgasbehandling (lagflodes-eller
hogflodesbehandling) och som riskerar att utveckla svar andningssvikt.

Covid-19 kan leda till utveckling av svar andningssvikt och déd nar immunforsvaret hos den
smittade personen dverreagerar?. Kineret ar ett antiinflammatoriskt likemedel som neutraliserar
den biologiska aktiviteten av cytokinerna IL-1a och B, vilka har en roll i hyperinflammation orsakad
av covid-192%. Blockering av dessa cytokiner innan den hyperinflammatoriska fasen i covid-19
upptrader kan ha en visentlig pdverkan pa sjukdomsférloppet?.

Kineret visade sig forbattra resultaten och minska progression till svar andningssvikt och dodlighet
hos patienter inlagda pa sjukhus med covid-19-orsakad lunginflammation som kravde extra syre. De
positiva effekterna holl dessutom i sig dver tid.

"Detta ar dnnu en viktig milstolpe for Sobi. Godkdannandet kommer att ge bade patienter och
behandlande ldkare i USA ett viktigt behandlingsalternativ vid covid-19-orsakad lunginflammation",
sager Anders Ullman, Head of Research & Development och Chief Medical Officer pa Sobi.

Godkannandet &r baserat pa resultat fran fas 3-studien SAVE-MORE som publicerades i Nature
Medicine den 3 september 2021.

Om tillstand for nédanvindning

Kineret (anakinra) har inte godkants utan har fatt ett nédgodkdnnande for behandling av covid-19 hos sjukhusinlagda
vuxna med ett positivt SARS-CoV-2-test och lunginflammation som behdver kompletterande syrgasbehandling (lagflodes-
eller hogflodesbehandling) samt [6per risk att utveckla svar andningssvikt och sannolikt har en forhéjd suPAR.
Nodanvandning av Kineret ar endast tillaten under den tid som kungorelsen foreligger om att det finns omstandigheter
som motiverar godkdannandet foér nddanvandning av lakemedel och biologiska produkter under covid-19-pandemin enligt
Section 564(b)(1) of the Act, 21 U.S.C. § 360bbb- 3(b)(1), om inte kungérelsen havs eller godkdnnandet aterkallas tidigare.
Se faktablad fér vardgivare gallande nédanvandning av lakemedel under covid-19-pandemin, information om tillgangliga
alternativ och ytterligare information om covid-19.

Om SAVE-MORE

SAVE-MORE (NCT04680949); suPAR-guidad anakinrabehandling fér kontroll av svar andningssvikt till féljd av covid-19 ar
en pivotal, bekraftande, dubbelblind, randomiserad och kontrollerad fas 3-studie. Studien syftar till att utvardera effekten
och sdkerheten vid tidig insattning av Kineret, baserat pa suPAR-nivaerna hos patienter med nedre luftvdgsinfektion
orsakad av SARS-CoV-2 for att forbattra det kliniska tillstandet for covid-19 under 28 dagar, matt enligt
Varldshalsoorganisationens elvagradiga skala for klinisk progression. Kineret administrerades subkutant i en dos om
100mg/dag i upp till 10 dagar. Av de 1 060 patienter som screenades randomiserades 606 patienter till behandling pa 40
kliniker i Grekland och Italien. SAVE-MORE ar en provarinitierad studie ledd av professor Evangelos J. Giamarellos-
Bourboulis med Hellenic Institute for the Study of Sepsis som regulatorisk sponsor. Studieprotokollet och fullstandig
statistisk analysplan utvecklades enligt rad fran EMA:s covid-expertgrupp. Sobi har stéttat studien genom
studieldkemedel och finansiering.

SuPAR testet ar inte kommersiellt tillganglig i USA. For att identifiera en population som ar jamforbar med den som
studerades i SAVE-MORE-studien utvecklades en alternativ patientidentifieringsmetod for att valja ut patienter med hogst
sannolikhet fér suPAR 2 6 ng/ml baserat pa vanligt forekommande egenskaper hos patienter. Patienter som uppfyller
minst tre av f6ljande atta kriterier anses sannolikt ha suPAR = 6 ng/ml vid studiestart:
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https://www.sobi.com/sv/pressmeddelanden/nature-medicine-publicerar-resultat-fran-fas-3-studie-med-anakinra-hos-patienter
https://www.nature.com/articles/s41591-021-01499-z
https://www.nature.com/articles/s41591-021-01499-z
https://www.kineretrxhcp.com/EUA
https://clinicaltrials.gov/show/NCT04680949%22%20/o%20%22Current%20version%20of%20study%20NCT04680949%20on%20ClinicalTrials.gov
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. Aider 275 ar

. Allvarlig lunginflammation enligt WHO-kriterier*

. Rokare/tidigare rokare

. Sequential Organ Failure Assessment (SOFA)> poang = 3

. Forhallande mellan neutrofiler och lymfocyter pa (NLR) = 7
. Hemoglobin < 10,5 g/dI

. Genomgatt ischemisk stroke

. Blodurea > 50 mg/dl och/eller tidigare njursjukdom
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Om Kineret®

Kineret (anakinra) ar en interleukin-1a och interleukin 1B-receptorblockerare. | USA ar Kineret godkant for att lindra
symtomen och fordréja utvecklingen av strukturella ledskador vid mattlig till svar reumatoid artrit (RA) hos patienter fran
18 ars alder som inte har svarat pa behandling med en eller flera antireumatiska ldakemedel (DMARD), samt for
behandling av systemisk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut (NOMID), en sjukdom som ingar i gruppen
kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS). Kineret dr dven godkant for behandling vid brist pa interleukin-1-
receptorantagonist (DIRA) i USA.

| EU ar Kineret godkant for anvandning i kombination med metotrexat for behandling av symtom hos vuxna med
reumatoid artrit (RA) som svarat otillrdckligt pa behandling med enbart metotrexat. Kineret dr dessutom indicerat for
vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran atta manaders alder med en kroppsvikt pa minst 10 kg fér behandling av
kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS), inklusive systemisk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID)/kroniskt infantilt neurologiskt hud- och ledsyndrom (CINCA), Muckle-Wells syndrom (MWS) samt familjart
autoinflammatoriskt kéldsyndrom (FCAS). Kineret ar godkant vid behandling av familjar medelhavsfeber (FMF), att tas
tillsammans med kolkicin om lampligt. Kineret ar dven godkant fér vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran atta
manaders alder med en kroppsvikt pa minst 10 kg vid behandling av Stills sjukdom, inklusive systemisk juvenil idiopatisk
artrit (SJIA) och vuxendebuterande Stills sjukdom (AOSD), med aktiva systemiska funktioner av mattlig till hog
sjukdomsaktivitet eller for patienter med fortsatt sjukdomsaktivitet efter behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller glukokortikoider. Kineret kan ges som monoterapi eller i kombination med
andra antiinflammatoriska lakemedel och sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs). Kineret ar
godkant for behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna patienter med lunginflammation som behoéver
syrgasbehandling (syrgasbehandling med lagflode eller h6gflode) och som loper riskatt progrediera till svar andningssvikt,
identifierad genom plasmakoncentrationen av suPAR (soluble urokinase plasminogen activator receptor) = 6ng/ml.

For fullstandig forskrivningsinformation géllande USA, se https://kineretrxhcp.com/pdf/Full-Prescribing-Information-
English.pdf och for fullstandig forskrivningsinformation inom EU, se EMA:s hemsida.
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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 och
nischindikationer, och har cirka 1 600 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellandstern och Asien. Sobis intakter for
2021 uppgick till 15,5 miljarder SEK. Aktien (STO:SOBI) &r noterad pa Nasdaq Stockholm. Las mer om Sobi pa
sobi.com, LinkedIn and YouTube.

Kontakt
For kontaktinformation till Sobis Investor Relations-team, klicka har. For Sobis mediakontakter, klicka har.
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