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FDA godkdnner Gamifant® (emapalumab-lzsg) som den férsta behandlingen fér vuxna och
barn med makrofagaktiverande syndrom vid Stills sjukdom

e Godkdnnandet baseras pd en poolad analys av vdra registreringsgrundande studier
EMERALD och NI-0501-06, vilka visar att 54 % av patienterna som behandlades med
Gamifant uppnddde fullstdndig respons vid vecka 8.

Sobi® (STO: SOBI) meddelar idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, har godkant
Gamifant® (emapalumab-lzsg) for behandling av vuxna och barn (inklusive nyfodda) med
hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH)/makrofagaktiverande syndrom (MAS) vid konstaterad
eller misstankt Stills sjukdom inklusive systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA), som visat otillrackligt
svar pa eller intolerans mot glukokortikoider, eller har aterkommande MAS.

"Med var expertis inom primar hemofagocyterande lymfohistiocytos forstar vi vikten av att snabbt
hantera MAS for att forbattra resultaten for patienterna"”, sager Guido Oelkers, vd och koncernchef
pa Sobi. "Gamifant dr redan en etablerad behandling som goér betydande skillnad fér patienter med
primar HLH, och med detta godkannande glads vi at mojligheten att ocksa kunna hjalpa patienter
som drabbats av MAS vid Stills sjukdom."

Godkdnnandet baseras pa resultaten av data som sammanstallts fran tva pivotala studier, fas 3-
studien (NCT05001737) och NI-0501-06 (NCT03311854). 54 procent (21/39) av patienterna
uppnadde en fullstandig respons vid vecka 8, och 82 procent (32/39) uppnadde klinisk MAS-
remission (VAS <1 cm) vid vecka 8. Sakerhet och tolerabilitet 6verensstamde med tidigare kliniska
studier. De vanligaste biverkningarna hos patienter med HLH/MAS vid Stills sjukdom (220%) var:
virusinfektioner, inklusive cytomegalovirusinfektion eller reaktivering, och utslag.

"MAS vid Stills sjukdom &ar en allvarlig och potentiellt livshotande komplikation som kannetecknas av
svar hyperinflammation och i vissa fall multiorgansvikt", sdger Alexei A. Grom, MD, professor i
pediatrik och forskningsdirektor vid reumatologiska avdelningen pa Cincinnati Children's Hospital
Medical Center. "Manga patienter som lider av MAS — bade sma barn och vuxna — har stora
ouppfyllda medicinska behov. Med Gamifant, som nu ar den férsta FDA-godkdanda behandlingen for
MAS, har vi ett nytt behandlingsalternativ som bidrar till att kontrollera hyperinflammation och
minskar behovet av hoga doser glukokortikoider."

MAS, en form av HLH, ar en allvarlig komplikation vid reumatiska sjukdomar som oftast forekommer
vid Stills sjukdom, inklusive systemisk juvenil idiopatisk artrit och vuxendebuterande Stills sjukdom.
HLH/MAS ar en séllsynt systemisk gammainterferon (INFy) driven hyperinflammatorisk sjukdom med
vanliga kliniska symtom som hog och ihallande feber, forhojt ferritin, cytopenier, koagulopatier och
hepatosplenomegali.

Gamifant dr en gammainterferon (IFNy)-blockerande antikropp, den forsta och enda FDA-godkédnda
behandlingen for vuxna och pediatriska patienter (barn inklusive nyfédda) med primar HLH dar
sjukdomen ar refraktar, aterkommande eller progressiv, eller vid intolerans mot konventionell HLH-
behandling.
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Godkand indikation for Gamifant® (emapalumab-lzsg) i USA

For mer information, se den fullstdndiga forskrivningsinformationen fér Gamifant.

Om Makrofagaktiverande syndrom (MAS)

Makrofagaktiverande syndrom (MAS) &r en allvarlig komplikation till reumatiska sjukdomar och férekommer oftast vid
Stills sjukdom, inklusive systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) — en sallsynt systemisk sjukdom av autoinflammatorisk
karaktar med vanliga kliniska manifestationer som dagliga febertoppar, typiska évergdende hudutslag, artrit,
lymfadenopati, hepatosplenomegali och serosit. MAS kdnnetecknas av feber, hepatosplenomegali, leverdysfunktion,
cytopenier, onormal koagulation och hyperferritinemi, vilket potentiellt kan leda till multipel organsvikt och dod.

MAS klassificeras som en sekundéar form av hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH).

Om Gamifant® (emapalumab-lzsg)

Gamifant® (emapalumab-Izsg) ar den enda godkdnda monoklonala anti-gammainterferon (IFNy) antikroppen. Gamifant
verkar genom att binda till och neutralisera IFNy. Nar IFNy utsondras pa ett okontrollerat satt uppstar hyperinflammation i
kroppen. Gamifant ska administreras genom intravends infusion under en timme.

Gamifant ar godkant i USA for behandling av vuxna och pediatriska patienter (barn inklusive nyfodda) med primar
hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) med refraktar, aterkommande eller progressiv sjukdom, eller vid intolerans
mot konventionell HLH-behandling.

Gamifant ar ocksa godkéant i USA for behandling av vuxna och barn (inklusive nyfodda) med hemofagocyterande
lymfohistiocytos (HLH)/makrofagaktiverande syndrom (MAS) vid konstaterad eller misstankt Stills sjukdom som visat

otillrdckligt svar pa eller intolerans mot glukokortikoider, eller har dterkommande MAS.

Om Sobi®

Sobi ar ett globalt biofarmabolag som forverkligar potentialen i banbrytande innovationer och ger personer som lever med
sallsynta sjukdomar en battre vardag. Sobi har cirka 1 900 medarbetare i Europa, Nordamerika, Mellanéstern, Asien och
Australien. For 2024 uppgick intdkterna till 26 miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaqg Stockholm. Mer
om Sobi pa sobi.com och LinkedIn.

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

Denna information ar sadan information som Sobi ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 28 juni 2025 kl. 01.00
CEST.

Gerard Tobin
Head of Investor Relations
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