PRESSMEDDELANDE b
Stockholm, 8 maj 2024 SO I

rare strength

Aspaveli® (pegcetacoplan) godkant i Europa fér anvandning hos
behandlingsnaiva vuxna patienter med PNH

Sobi® meddelar idag att Europeiska kommissionen (EC) har godkant att indikationen for Aspaveli®
(pegcetacoplan) utvidgas till att dven gélla behandling av vuxna patienter med paroxysmal nokturn
hemoglobinuri (PNH) som har hemolytisk anemi.

Aspaveli ar sedan tidigare godkant i Europa fér behandling av vuxna med PNH som ar anemiska efter
behandling med en C5-hammare under minst tre manader. Aspaveli blir nu den forsta C3-hdammaren
som godkants som forsta linjens behandling av PNH i Europa, och som genom sin unika
verkningsmekanism erbjuder effektiva behandlingsresultat genom forbattring av hemoglobin och andra
kliniska markérer.

"Dagens godkdnnande framhaver de robusta kliniska data som stodjer Aspavelis effekt- och
sakerhetsprofil, och ger vardpersonal och patienter stérre méjligheter att effektivt behandla PNH",
sager Lydia Abad-Franch MD, Head of R&D and Medical Affairs och Chief Medical Officer pa Sobi.
"Patienter i Europa kommer nu att kunna pabdrja behandling med Aspaveli vid diagnos eller byta fran
sin nuvarande behandling med C5-hdmmare om de visar tecken pa hemolytisk anemi. Denna viktiga
milstolpe visar pa vart engagemang att forbattra behandlingsalternativen for de som drabbats av detta
sallsynta och komplexa tillstand."

PNH ar en sallsynt, kronisk och livshotande blodsjukdom dar okontrollerad komplementaktivering leder
till att syrebarande roda blodkroppar bryts ned. Tillstandet kdnnetecknas av ihallande laga nivaer av
hemoglobin och kan krava frekventa transfusioner samt leda till funktionsnedsattande symtom sasom
uttalad trétthet orsakad av anemi. Trots forbattringar vid behandling med C5-hdmmare visar
tvarsnittsstudier som genomforts i EU och USA att upp till 86 procent av patienter med PNH som
behandlats med C5-hammare forblir anemiska’?>.

Godkédnnandet av den utvidgade indikationen ar baserat pa data fran APL2-308 (PRINCE, NCT04085601),
en 6ppen, randomiserad, jdmférande studie som inkluderade patienter med PNH som inte hade
behandlats med nagon komplementhdmmare inom tre manader fére screening och med
hemoglobinnivder under den nedre gransen for normalvardet samt nivaer av laktatdehydrogenas 21,5
ganger den Gvre gransen for normalvéardet. Effekt och sakerhet av Aspaveli utvarderades under en
period om 26 veckor jamfort med standardbehandling (t.ex. transfusioner, kortikosteroider, kosttillskott
som jarn, folat och vitamin B12; exklusive komplementhammare).*®

Aspaveli ar det europeiska varumarket fér pegcetacoplan. Aven i USA &r pegcetacoplan godkant for
behandling av vuxna med PNH, dar det kommersialiseras av Apellis och marknadsfors under namnet
Empaveli®.

Om Aspaveli®/ Empaveli®

Aspaveli/Empaveli (pegcetacoplan) dr en malinriktad behandling mot C3 som syftar till att reglera okontrollerad aktivering av
komplementsystemet, en del av kroppens immunférsvar. Okontrollerad aktivering av C3 kan leda till uppkomst och utveckling
av manga allvarliga sjukdomar. Pegcetacoplan ar godkant fér behandling av paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) som
Aspaveli/Empaveli i USA, EU och andra marknader varlden 6éver. Aspaveli/Empaveli utvarderas dven for andra sallsynta
sjukdomar inom hematologi och nefrologi.
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Om Sobis och Apellis samarbete

Sobi och Apellis har globala rattigheter for gemensam utveckling av systemisk pegcetacoplan. Sobi har exklusiva rattigheter till
kommersialisering av systemisk pegcetacoplan utanfér USA, och Apellis har exklusiva kommersialiseringsrattigheter for
systemisk pegcetacoplan i USA samt globala kommersialiseringsrattigheter for oftalmologisk pegcetacoplan, inklusive
geografisk atrofi (GA).

Om Sobi®

Sobi® ar ett specialiserat, internationellt biofarmaceutiskt féretag som gor betydande skillnad fér manniskor som lever med
sallsynta och svara sjukdomar. Sobi tillhandahaller innovativa behandlingar inom hematologi, immunologi och
nischindikationer, och har cirka 1 800 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellandstern, Asien och Australien. Sobis intakter
for 2023 uppgick till 22,1 miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) &r noterad pa Nasdaq Stockholm. Mer om Sobi pa sobi.com och
LinkedIn.

Kontakter
For kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations-team, klicka héar. For Sobis mediakontakter, klicka har.
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