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Fas 3-programmet DISSOLVE med SEL-212 vid kronisk gikt uppnar primara effektmatt

—Svarsfrekvens pa 56 % av patienterna som behandlades med SEL-212 i hog manatlig dos i
DISSOLVE | respektive 47 % av patienterna i DISSOLVE Il

—Hos patienter 50 ar och aldre var svarsfrekvensen med SEL-212 i hdg dos 65 % i DISSOLVE |
respektive 48 % i DISSOLVE Il

—75 % av patienterna pa aktiv behandling i forlangningsfasen av DISSOLVE | svarade pa
behandlingen under 12 manader utan infusionsreaktioner eller nya sikerhetssignaler

—Gynnsam sakerhetsprofil med 3,4 % av patienterna som rapporterade
infusionsreaktioner vid den hégre dosen

Stockholm, Sverige och Watertown, Massachusetts, USA, 21 mars 2023 -- Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ) (Sobi®) (STO: SOBI) och Selecta Biosciences, Inc. (NASDAQ: SELB)
meddelade idag positiva topline-resultat fran de placebokontrollerade, randomiserade fas 3-
studierna DISSOLVE | och Il som utvarderar sdkerhet och effekt av tva olika doser av SEL-212
hos vuxna patienter med kronisk refraktar gikt. DISSOLVE I-studien som genomforts i USA
uppnadde sitt primara effektmatt och visade att 56 % av patienterna som fick en dos per manad
om 0,15 mg/kg av SEL-212 erholl behandlingssvar (definierat som uppnadd och bibehallen
minskning av uratnivan i serum (SU) till <émg/dL under minst 80 % av tiden under manad sex).
Aven den globala DISSOLVE lI-studien uppn&dde sitt primira effektmatt: 47 % av patienterna
som fick en dos per manad om 0,15 mg/kg av SEL-212 erhéll behandlingssvar. SEL-212 &r en
kombination av Selectas immuntoleransplattform ImmTOR och ett terapeutiskt urikas enzym
(pegadrikas).

Herbert S. B. Baraf, med.dr, FACP, MACR, professor i klinisk medicin vid George Washington
University School of Medicine and Health Sciences, huvudprovare fér DISSOLVE-programmet,
sade: "Baserat pa dessa data anser jag att SEL-212 har potential att leda till ett nytt viktigt
urikasbaserat behandlingsalternativ for patienter med kronisk refraktar gikt. Dessa patienter
lider av bade kronisk smarta och funktionsnedsattning. Den pavisade kraftiga sénkningen av
uratnivan i serum i DISSOLVE-programmet bor pa ett meningsfullt satt kunna paverka
livskvaliteten hos dessa svart drabbade patienter. SEL-212:s utmarkta sdakerhetsprofil,
tillsammans med dess bekvdama behandlingsregim med en dos per manad, kommer att
valkomnas av saval patienter med denna utmanande form av gikt som de ldakare som behandlar
dem."

Topline-resultaten fran fas 3-programmet DISSOLVE ar som féljer:
e DISSOLVE | visade statistiskt signifikant hogre svarsfrekvens for SEL-212 vid manad

sex: 56 % och 48 % av patienterna som randomiserats till behandling med SEL-212 i den
hoga dosen om 0,15 mg/kg (p<0,0001) respektive den laga dosen 0,1 mg/kg (p<0,0001)
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av ImmTOR uppnadde det primara effektmattet, jamfért med 4 % av patienterna som
randomiserats till placebo.

e DISSOLVE Il visade ocksa en statistiskt signifikant hégre svarsfrekvens for SEL-212 vid
manad sex: 47 % och 41 % av patienterna som randomiserats till behandling med SEL-
212 i hog dos (p=0,0002) respektive lag dos (p=0,0015) av ImmTOR uppnadde det
primara effektmattet, jamfért med 12 % av patienterna som randomiserats till placebo.

e Statistiskt signifikant hogre svarsfrekvens hos patienter 50 ar och &dldre vid den héga
dosen i DISSOLVE | och II: 65 % och 47 % av patienterna i DISSOLVE | som randomiserats
till behandling med SEL-212 i den héga dosen (p<0,0001) respektive den laga dosen
(p<0,0001) av ImmTOR, uppnaddde det primara effektmattet jamfért med 5 % av
patienterna som randomiserats till placebo; 48 % och 45 % av patienterna i DISSOLVE Il
som randomiserats till SEL-212 i den héga dosen (p=0,0017) respektive den Idaga dosen
(p=0,0044) av ImmTOR uppnadde det primara effektmattet, jamfort med 14 % av
patienterna som randomiserats till placebo.

¢ Signifikant och kliniskt meningsfull total minskning om 69 % av genomsnittlig SU-niva
hos patienter som randomiserats till behandling med SEL-212 i en dos om 0,15mg/kg i
DISSOLVE |, jamfért med placebo: Uratnivan i serum (SU) sdanktes med i genomsnitt 5,3
mg/dL (berdknat genom att subtrahera baslinje-SU fran genomsnittlig SU under
behandlingsperioden 6) hos patienter som behandlades med SEL-212 vid bada
dosnivaerna (p<0,001) jamfoért med en 6kning om 0,3 mg/dL hos patienter som fick
placebo.

e SEL-212 uppvisade en gynnsam sakerhetsprofil och tolererades val i bada doserna av
ImmTOR: Biverkningarna (AE) som identifierats i studierna var férvantade, inklusive mild
till mattlig stomatit som observerades hos 3,4 % av patienterna i lagdosgruppen och hos
9,2 % av patienterna i hdgdosgruppen jamfort med 0 % i placebo, samt ett hogre antal
infusionsreaktioner 24 timmar och 1 timme efter lakemedelsadministrering i bada
behandlingsgrupperna jamfért med placebo. Behandlingsrelaterade allvarliga
biverkningar observerades hos sex patienter, inklusive tva fall av anafylaxi och en
giktattack i bade hog- och lagdosbehandlingsgrupperna. Endast 4,5 % av patienterna
som fick den laga dosen av SEL-212 och 3,4 % som fick den héga dosen av SEL-212 hade
infusionsreaktioner, utvarderade en timme efter administrering. Samtliga
infusionsreaktioner intraffade vid de tre forsta infusionstillfallena, under sjalva
infusionen och férsvann helt vid avbruten infusion och symtomatisk behandling. Ett
dodsfall intraffade under studiens sex manader langa forlangningsfas, orsakad av en
bilolycka som inte var relaterad till studieldkemedlet. Det fanns ingen skillnad i
forekomsten av giktanfall i nagon av behandlingsgrupperna jamfort med placebo.

Den sex manader langa forlangningsfasen i DISSOLVE I-studien visade att majoriteten (75 %) av
patienterna som genomgatt sex manaders behandling med SEL-212 med respons fortsatte att
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behandlas framgangsrikt genom hela tolvmanadersperioden utan infusionsreaktioner eller
sakerhetssignaler.

Peter Traber, med.dr, Chief Medical Officer pa Selecta, sade: "Vi ar mycket néjda 6ver den
starka svarsfrekvensen i gruppen som fick den hoga dosen av SEL-212, sarskilt hos dldre
patienter (250 ar), och det bibehallna behandlingssvaret som observerades utan
infusionsreaktioner eller nya sdkerhetssignaler under forlangningsfasen. Vi anser att resultaten
med SEL-212 som observerats i dessa tva fas 3-studier visar pa potentialen att kunna erbjuda
ett nytt behandlingsalternativ med bekvam dosering en gang i manaden."

Carsten Brunn, PhD, vd och koncernchef for Selecta, kommenterade: "De positiva resultaten
fran DISSOLVE-programmet ar en avgoérande milstolpe for SEL-212, ett nytt
behandlingsalternativ med manatlig dosering, och for de manga patienter som lider av kronisk
refraktar gikt. Vi anser att dessa starka effektdata och gynnsamma sdkerhetsdata som
observerats vid bada dosnivaerna av ImmTOR i programmet positionerar ImmTOR som den
enda immuntoleransplattformen med positiva fas 3-data. Vi har hittills behandlat fler an 400
patienter och planerar fortsatta att utnyttja var vaxande sakerhetsdatabas for att driva var
kliniska pipeline baserad pa ImmTOR-tekniken framat."

Guido Oelkers, PhD, vd och koncernchef for Sobi, tillade: "Vi ar mycket glada 6ver de positiva
resultaten fran DISSOLVE-programmet och potentialen att gora detta nya behandlingsalternativ
tillgangligt for att hoja livskvaliteten hos patienter med kronisk refraktar gikt. Vi ar redo att ga
vidare mot kommersialisering av SEL-212 och planerar att lamna in ansékan om
marknadsforingstillstand i USA under forsta halvaret 2024."

Anders Ullman, med.dr, PhD, Head of Research & Development and Medical Affairs och Chief
Medical Officer pa Sobi, kommenterade, "Sammantaget inger resultaten fran DISSOLVE-
programmet fortroende for SEL-212, och vi ser fram emot att ytterligare utforska dess
terapeutiska potential nar vi driver utvecklingen framat mot potentiell kommersialisering. Vi
har ett langsiktigt engagemang att snabbt gora vara behandlingar tillgdngliga for patienter 6ver
hela varlden."

Detaljerade resultat fran studierna DISSOLVE | och DISSOLVE Il férvantas presenteras vid en
kommande medicinsk kongress. Regulatorisk ansékan i USA vantas lamnas in under forsta
halvaret 2024.

Sobi licensierar SEL-212 fran Selecta sedan juni 2020 och ansvarar for utveckling samt
regulatoriska och kommersiella aktiviteter pa samtliga marknader utanfor Kina. Selecta
ansvarar for tillverkningen av ImmTOR. Fas 3-programmet med SEL-212 genomférdes av
Selecta och finansierades av Sobi. Enligt villkoren i avtalet med Sobi har Selecta ratt till
ytterligare ersattning om totalt 65 MUSD vid utvecklings- och regulatoriska milstolpar samt upp
till ytterligare 550 MUSD vid kommersiella milstolpar. Selecta har dven ratt till stegrande
tvasiffriga royalties pa forsaljning.
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Det kliniska programmet DISSOLVE

Det kliniska fas 3-programmet DISSOLVE bestod 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 utvarderades 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). | DISSOLVE | utvarderades effekt och sdkerhet efter sex manader,
foljt av en blindad forlangningsfas pa sex manader for att utvardera siakerhet. DISSOLVE Il
utvarderade effekt och sdkerhet efter sex manader utan forlangning. Det primara effektmattet i
bada studierna var kontroll av uratnivan i serum (SU) under manad sex, vilket fér kronisk
refraktar gikt ar ett validerat matt pa sjukdomens svarighetsgrad. Sekundara effektmatt
inkluderar antal dmma och svullna leder, férekomst av tofi, patientrapporterade utfallsmatt
sasom fysisk begransning, livskvalitet och incidens av giktattacker. Ytterligare information om
studien finns pa clinicaltrials.gov (NCT04513366).

SEL-212

SEL-212 ar ett nytt kombinationslakemedel under utveckling, utformat for att minska
uratnivaerna i serum (SU) hos patienter med kronisk refraktar gikt, samt potentiellt minska
skadliga ansamlingar av urat i vavnaderna. Dessa kan, om de lamnas obehandlade, leda till
funktionsnedsattande giktanfall och leddeformation. 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-lakemedelsantikroppar (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 fér manga behandlingsmetoder och sjukdomstillstand, inklusive kronisk
refraktar gikt.

Kronisk refraktar gikt

Gikt ar den vanligaste formen av inflammatorisk artrit. Over 8,3 miljoner manniskor 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 personer i USA lider av kronisk gikt som ar resistent mot konventionella
behandlingar, ett smartsamt och nedbrytande tillstand hos personer med en uratniva i serum
pa over 6 mg/dL och som darfor drabbas av flera akuta giktattacker per ar och kan utveckla
noduldra ansamlingar av uratkristaller, bendmnt tofi. Férhojda uratnivaer i serum ar forknippat
med sjukdomar i hjarta, karlsystem, metabolism, njure och leder.

Om Selecta Biosciences, Inc.

Selecta Biosciences Inc. (NASDAQ: SELB) ar ett biotechbolag som i klinisk fas utnyttjar sin
plattform ImmTOR™ for att utveckla tolerogena terapier som selektivt dampar oonskade
immunsvar. Med en bevisad férmaga att inducera tolerans mot starkt immunogena proteiner
har ImmTOR potential att forstarka effekten av biologiska terapier, inklusive upprepad dosering
av livraddande genterapier, samt aterstélla kroppens naturliga sjdlvtolerans vid autoimmuna
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sjukdomar. Selecta har flera patentskyddade program och partnerprogram i sin

utvecklingsportfolj med fokus pa enzym- och genterapier samt autoimmuna sjukdomar. Selecta
Biosciences har sitt huvudkontor i Boston, USA. Mer information finns pa www.selectabio.com.

o

Sobi®

Sobi ar ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt foretag som gor betydande skillnad for
manniskor som lever med séllsynta och nedbrytande sjukdomar. Sobi tillhandahaller innovativa
behandlingar inom hematologi, immunologi och nischindikationer, och har cirka 1 600
medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellanostern, Asien och Australien. Sobis intakter for
2022 uppgick till 18,8 miljarder SEK. Aktien (STO:SOBI) dr noterad pa Nasdaq Stockholm. Mer
om Sobi pa www.sobi.com, LinkedIn och YouTube.

Kontaktperson pa Selecta for investerare och analytiker
Blaine Davis

Chief Financial Officer

+1 609-865-8278

bdavis@selectabio.com

Kontaktpersoner pa Sobi samt 6vrig information
For kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations-team, klicka har. Fér Sobis mediakontakter,
klicka har.

Denna information ar sadan information som Sobi ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom nedanstaende
kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 21 mars 2023 kl. 08:30 CET.

Thomas Kudsk Larsen
Head of Communication and Investor Relations
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