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Sobi erhaller godkdnnande fran EU-kommissionen for Aspaveli®
(pegcetacoplan) vid behandling av C3G och primar IC-MPGN

- Cirka 8 000 personer i Europa lever med C3G eller priméar IC-MPGN

- Aspaveli (pegcetacoplan) ar den forsta behandlingen av priméar IC-MPGN och forsta
behandlingen av C3G och priméar IC-MPGN fér patienter fran tolv ars alder

Sobi® (STO: SOBI) meddelar idag att EU-kommissionen har godkant Aspaveli® (pegcetacoplan)
for behandling av vuxna och ungdomar i aldern 12 till 17 &r med C3-glomerulopati (C3G) eller
primarimmunkomplex membranoproliferativ glomerulonefrit (IC-MPGN) i kombination med en
hammare av renin—-angiotensinsystemet (RAS), forutsatt att behandling med RAS-hammare
tolereras och inte ar kontraindicerat.

Godkannandet foljer ett positivt utldtande fran EMA:s vetenskapliga kommitté for
humanlakemedel (CHMP) i december 2025. Aspaveli ar en malinriktad behandling mot C3/C3b
som syftar till att reglera 6verdriven aktivering av komplementsystemet, en vasentlig faktor vid
C3G och primar IC-MPGN. Dessa tillstdnd ar forknippade med progressiv njurskada och ett
begransat antal behandlingsalternativ.

"EU-kommissionens godkadnnande av Aspaveli ar en viktig milstolpe for manniskor i Europa som
lever med C3G eller primar IC-MPGN, tva allvarliga och sallsynta njursjukdomar med
begransade behandlingsmadjligheter och hog risk att utveckla njursvikt", sager Lydia Abad-
Franch, MD, Head of R&D and Medical Affairs och Chief Medical Officer pa Sobi.
"Godkannandet baseras pa robust klinisk evidens fran studien VALIANT som visade att
pegcetacoplan kan bevara njurfunktionen genom att minska proteinuri, stabilisera eGFR och
avlagsna C3-depositioner. Aspaveli ar idag den forsta behandlingen som ar tillganglig for
patienter med primar IC-MPGN och for patienter fran 12 ar med dessa allvarliga tillstand och
erbjuder ett valbehovligt behandlingsalternativ fér ungdomar och unga vuxna som star infor en
livslang sjukdomsborda."”

C3G och primar IC-MPGN ar sallsynta njursjukdomar som drabbar cirka 8 000 patienter i
Europa. Mer an halften av alla personer som lever med C3G eller primar IC-MPGN drabbas av
njursvikt inom fem till tio ar efter diagnos, vilket kraver en betungande njurtransplantation eller
dialysbehandling.”

Godkannandet baseras péa positiva resultat fran fas 3-studien VALIANT, dar Aspaveli visade
fordelar i tre viktiga sjukdomsmarkdrer, inklusive betydande minskning av proteinuri,
stabilisering av njurfunktionen och vasentlig minskning av deposition av C3. Dessa positiva
resultat publicerades nyligen i The New England Journal of Medicine.®

Sobi och dess partner Apellis Pharmaceuticals, Inc. har globala rattigheter for gemensam
utveckling av systemisk pegcetacoplan.
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Om C3-glomerulopati (C3G) och primar immunkomplex membranoproliferativ glomerulonefrit ICMPGN)

C3G och primar IC-MPGN é&r sallsynta och svara njursjukdomar som kan leda till njursvikt. Férhéjda nivaer av C3-
deponeringar ar en viktig markor for sjukdomsaktivitet, vilket kan leda till njurinflammation, skada pa njuren, eller
njursvikt. Cirka halften av alla personer som lever med C3G eller primar IC-MPGN drabbas av njursvikt inom fem till
tio ar efter diagnos, vilket kraver en betungande njurtransplantation eller dialysbehandling.’ Dessutom kommer 90
procent av de patienter som genomgatt en njurtransplantation att aterinsjukna.* Sjukdomarna beraknas drabba runt
5000 personer i USA och upp till 8 000 i Europa.®

Om studien VALIANT

Fas 3-studien VALIANT (NCT05067127) var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenterstudie som
utvarderade effekt och sdkerhet av Aspaveli/Empaveli (pegcetacoplan) hos 124 patienter fran tolv ars alder med C3G eller
primar IC-MPGN. Det ar den storsta enskilda studien som genomforts i dessa patientpopulationer och den enda studien
som inkluderat bade pediatriska och vuxna patienter med saval icke-transplanterade som transplanterade njurar.
Studiedeltagarna randomiserades till att fa antingen Aspaveli/Empaveli eller placebo tva ganger i veckan under 26 veckor.
Efter den randomiserade och kontrollerade perioden om 26 veckor kunde patienterna ga vidare till en 6ppen fas om
ytterligare 26 veckor dar samtliga studiedeltagare fick Aspaveli/Empaveli. Studiens primara effektmatt var den log-
transformerade kvoten av urinprotein/kreatininkvoten (UPCR) vid vecka 26 jamfért med baslinjen.

Om About Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan)

Aspaveli/Empaveli (pegcetacoplan) ar en malinriktad behandling mot C3 och C3b som syftar till att reglera okontrollerad
aktivering av komplementsystemet, en del av kroppens immunforsvar. Okontrollerad aktivering av C3 och C3b kan leda till
uppkomst och utveckling av manga allvarliga sjukdomar. Det dr den forsta behandlingen for C3-glomerulopati (C3G) eller
primar immunkomplex membranoproliferativ glomerulonefrit (IC-MPGN) for patienter fran 12 ars alder, godkand i USA, EU
och andra globala marknader. Aspaveli/Empaveli &r ocksa godkant for behandling av paroxysmal nokturn hemoglobinuri
(PNH) i USA, EU och andra marknader varlden over.

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 utanfor USA, och Apellis har exklusiva
kommersialiseringsrattigheter for systemisk pegcetacoplan i USA samt globala kommersialiseringsrattigheter for
oftalmologisk pegcetacoplan, inklusive geografisk atrofi.

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, Mellandstern,
Asien och Australien. For 2024 uppgick intékterna till 26 miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq
Stockholm. Mer om Sobi pa sobi.com och LinkedIn.

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