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Zynlonta® (loncastuximab tesirine) godkant i EU for behandling av recidiverande
eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom

Sobi® och ADC Therapeutics SA meddelar idag att EU-kommissionen (EC) har beviljat villkorligt
marknadsforingstillstand for anvandning av Zynlonta® (loncastuximab tesirine) for behandling av
patienter som aterinsjuknat eller blivit behandlingsresistenta mot diffust stort B-cellslymfom (DLBCL).
Godkannandet foljer pa ett positivt utldtande som utfardades i september av Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (EMA/CHMP).

"Vi ar mycket glada 6ver EU-kommissionens godkdannande av Zynlonta,” sdger Anders Ullman,

Head of Research & Development och Medical Affairs samt Chief Medical Officer pa Sobi. "Vi ser fram
emot att gbra Zynlonta tillgangligt som ett nytt behandlingsalternativ for patienter i EU som drabbats av
diffust storcelligt B-cellslymfom, en nedbrytande hematologisk sjukdom."

Godkannandet baseras pa data fran LOTIS-2, en stor (n=145) multinationell, enarmad klinisk fas-2-studie
av Zynlonta for behandling av vuxna patienter som aterinsjuknat eller blivit behandlingsresistenta mot
DLBCL efter tva eller flera tidigare linjers systemisk behandling. | april 2021 gav den amerikanska
lakemedelsmyndigheten ett villkorat godkdnnande av Zynlonta som det forsta antikroppskonjugatet
mot CD19 som monoterapi for vuxna patienter som aterinsjuknat eller blivit behandlingsresistenta mot
DLBCL efter tva eller flera linjers systemisk behandling.

| juli ingick Sobi ett exklusivt licensavtal med ADC Therapeutics for att utveckla och kommersialisera
Zynlonta for anvandning inom hematologi och andra indikationer med ouppfyllda medicinska behov i
Europa och pa de flesta internationella marknader. Licensavtalet syftar till att starka Sobis ndrvaro inom
hematologi, ett av Sobis tva huvudsakliga sjukdomsomraden. Zynlonta kommer att géras kommersiellt
tillgangligt tillsammans med Sobis andra lakemedel inom hematologi.

"Detta godkdnnande ar en viktig milstolpe i var stravan att expandera Zynlontas globala rackvidd," sager
Ameet Mallik, vd for ADC Therapeutics. "Vi ar glada att Zynlonta kommer att bli tillgangligt for att hjalpa
till att fylla ett kritiskt ouppfyllt behov fér patienter med DLBCL 6ver hela Europa."

EU-beslutet galler i alla EU:s medlemslander, Island, Norge och Liechtenstein. Som en rutinmassig del i
processen for forsaljningsgodkdnnande, granskade EMA:s kommitté for sarlakemedel
sarlakemedelsbeteckningen och beslutade att inte behalla denna.

Ekonomiska aspekter

Enligt villkoren i licensavtalet och som tidigare kommunicerats kommer Sobi att betala 50 miljoner USD
till ADC Therapeutics till foljd av EU-godkannandet for DLBCL. ADC Therapeutics ansvarar for klinisk
utveckling och for att tillhandahalla produkter till Sobi. For mer information om de ekonomiska
aspekterna, besdk sobi.com.

Om DLBCL

Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) ar en aggressiv och elakartad hematologisk sjukdom med en incidens i Europa pa cirka
8,8 fall per 100 000 vuxna per arl. Sd manga som 40 procent av alla patienter med DLBCL kommer att behdva atminstone tva
linjers behandling eftersom de aterinsjuknar eller blir behandlingsresistenta. Dessa patienter har begransade effektiva
behandlingsalternativ, vilket utgor ett kritiskt ouppfyllt behov2.
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Om Zynlonta®

Zynlonta (loncastuximab tesirine) ar ett CD19-riktat antikroppskonjugat (ADC). Nar Zynlonta binds till en CD19-uttryckande cell
inforlivas det av cellen, dar enzymer frigér pyrrolobenzodiazepin (PBD). PBD binder till minor groove i DNA med liten férandring
sa att den forblir mindre synlig for DNA-reparationsmekanismer. | slutdndan resulterar detta i att cellcykeln avslutas och att
tumorcellen dor.

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) har godkant Zynlonta (loncastuximab tesirine-lpyl) foér behandling av vuxna
patienter som aterinsjuknat eller blivit behandlingsresistenta (r/r) vid storcelligt B-cellslymfom efter tva eller flera linjers
systemisk behandling, inklusive DLBCL som inte specificeras pa annat satt, DLBCL som harrér fran lagmaligna lymfom, samt
hégmaligna B-cellslymfom. LOTIS-2-studien omfattade en bred grupp av patienter med svarbehandlad sjukdom och som
tidigare behandlats kraftigt (medianen var tre tidigare behandlingslinjer), inklusive patienter som inte svarade pa forsta linjens
behandling, patienter med resistens mot samtliga tidigare behandlingslinjer, patienter med “double hit” eller "triple hit”
hégmalignt B-cellslymfom, samt patienter som genomgatt stamcellstransplantation och CAR-T-behandling innan behandlingen
med Zynlonta. Indikationen &r villkorligt godkdnd av FDA baserat pa total svarsfrekvens och fortsatt godkannande for denna
indikation ar beroende av en studie som bekraftar och beskriver klinisk nytta. For fullstandig forskrivningsinformation samt
viktig sdkerhetsinformation om Zynlonta, besdk zynlonta.com.

Zynlonta utvarderas ocksa som ett behandlingsalternativ i kombinationsstudier vid andra B-celsmaligniteter samt i tidigare
behandlingslinjer.

Om ADC Therapeutics

ADC Therapeutics (NYSE:ADCT) ar ett kommersiellt biotechbolag som foérbattrar livet for personer som drabbats av cancer med
nasta generations riktade antikroppskonjugat (ADC). Bolaget utvecklar sin patenterade PBD-baserade ADC-teknologi for att
forandra behandlingsregimer for patienter med hematologiska maligniteter och solida tumérer.

ADC Therapeutics CD19-riktade ADC Zynlonta (loncastuximab tesirine-lpyl) dr godként av FDA for behandling av relapserande
eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom efter tva eller flera linjers systemisk behandling. Zynlonta &r ocksa under
utveckling i kombination med andra substanser. Utéver Zynlonta har ADC Therapeutics ett flertal ADC under pagaende klinisk
och preklinisk utveckling.

ADC Therapeutics ar baserat i Lausanne (Biopdle), Schweiz och har verksamhet i London, San Francisco Bay Area och New
Jersey. For mer information, besok adctherapeutics.com eller folj dem pa Twitter och LinkedIn.

Zynlonta® &r ett registrerat varumarke som tillhér ADC Therapeutics SA.

Referenser

1. Incidensen ar baserad pa data fran Cancer Research UK (Cancer Research UK, 2021) och antagandet att andelen DLBCL/icke-
Hodgkin-lymfom ar 41 % (8,8 per 100 000).

2. R-CHOP-resistens vid diffust storcelligt B-cellslymfom: biologiska och molekyldra mekanismer - PMC (nih.gov).

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) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Mer information om Sobi finns pa sobi.com, LinkedIn och YouTube.

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