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EMA validerar ans6kan om indikationsutvidgning for Tryngolza®
(olezarsen) for behandling av svar hypertriglyceridemi (sHTG)

Sobi® (STO: SOBI) meddelade idag att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har
validerat en ansdkan om indikationsutvidgning for Tryngolza® (olezarsen) for behandling
av vuxna patienter med svar hypertriglyceridemi (sSHTG) 2880 mg/dL (=10 mmol/L).
Patienter med forhojda triglyceridnivaer har avsevart hogre risk for dodlighet oavsett
orsak, aterosklerotiska kardiovaskulara handelser och akut pankreatit’.

Ansokan stods av resultaten fran de pivotala fas 3-studierna CORE och CORE2, som
publicerades i The New England Journal of Medicine 20252.

"Tryngolza ar den enda farmakologiska behandlingen som visar minskad risk for akut
pankreatit hos patienter med svar hypertriglyceridemi. Om det godkanns kan det bli ett
viktigt behandlingsalternativ for att forebygga detta livshotande tillstdnd som kan
innebara en betydande borda for patienterna till foljd av frekventa sjukhusvistelser,
intensiv behandling, ihdllande symtom och forsamrad livskvalitet”, sdger Lydia Abad-
Franch, MD, Head of R&D and Medical Affairs och Chief Medical Officer pa Sobi.” Sobis
ansdkan om marknadsgodkannande aterspeglar den vaxande mangden kliniska data
som stodjer Tryngolza och vart engagemang for att forbattra behandlingsalternativen for
personer som lever med sHTG.”

Olezarsen har utvecklats av lonis Pharmaceuticals. Sobi och lonis har ingatt ett
licensavtal enligt vilket Sobi har exklusiva rattigheter att kommersialisera Tryngolza i
omraden utanfor USA, med undantag for Kanada och Kina. Tryngolza® (olezarsen)
godkandes i EU i september 2025 som ett komplement till diet for behandling av vuxna

patienter med genetiskt bekraftad familjar kylomikronemi (FCS).

Om svar hypertriglyceridemi (sHTG)

Svér hypertriglyceridemi (sHTG) definieras som triglyceridnivaer 2500 mg/dL (25,65 mmol/L), och nivéder 2880 mg/dL
(210 mmol/L) ar ofta férknippade med 6kad ansamling av kylomikroner i blodet samt en 6kad risk for akut pankreatit
och andra komplikationer. Akut pankreatit betraktas som ett medicinskt nédlage som orsakar svar buksmarta och
ofta kraver langre tids sjukhusvard. Tillstandet kan leda till bestdende organskador och kan bli livshotande. Att
forebygga den forsta episoden av akut pankreatit ar avgorande. Nuvarande standardbehandlingar vid sHTG och
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livsstilsforandringar (sdsom kost och motion) sénker inte triglyceridnivaerna tillrackligt eller varaktigt och minskar inte
heller riskerna hos alla patienter. Cirka 2 miljoner manniskor lever med sHTG i EU5, varav cirka 700 000 har
triglyceridnivéder 2880 mg/dL (=10 mmol/L).

Om studierna CORE och CORE2

CORE (NCT05079919; n=617) och CORE2 (NCT05552326; n=446), genomforda i samarbete med The TIMI Study
Group, ar globala, randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade, multicenterstudier i fas 3 som utvarderar
sakerheten och effekten av olezarsen vid svar hypertriglyceridemi (sHTG). | studierna inkluderades personer fran 18
ars alder med triglyceridnivaer om =500 mg/dL (25,65 mmol/L). Ett av inklusionskriterierna var att deltagarna skulle
sta pa standardbehandling for forhojda triglycerider. Vid baslinjen hade 43% av deltagarna faste triglycerider om =880
mg/dL (= 10 mmol/L). Deltagarna randomiserades till att fa 50 mg eller 80 mg olezarsen, eller placebo, administrerat
som subkutan injektion var fjarde vecka under 12 manader. Det priméra effektméttet var den procentuella
forandringen i fastetriglycerider fran baslinjen till manad 6 jamfort med placebo.

Om olezarsen

Olezarsen ar ett RNA-inriktat lakemedel som utvarderas for behandling av sHTG. Olezarsen ar utformat for att sanka
kroppens produktion av apoC-lll, ett leverproducerat protein som ar en viktig regulator av triglyceridmetabolismen.
Olezarsen ar godkant som TRYNGOLZA® i USA, Kanada och EU for behandling av vuxna med familjar kylomikronemi
(FCS).

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 2025 uppgick intakterna till 28 miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) ar
noterad p& Nasdaq Stockholm. Mer om Sobi pa sobi.com och LinkedIn.
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