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FDA accepterar ans6kan om marknadsgodkdnnande av NASP f6r patienter med
okontrollerad gikt

e Ansékan inkluderar resultat fran de pivotala studierna DISSOLVE | och I
e FDA har satt maldatum fér beslut, PDUFA, till den 27 juni 2026

Sobi® (STO: SOBI), ett globalt biofarmabolag inriktat pa att géra innovativa behandlingar tillgdngliga
for patienter med sallsynta sjukdomar, meddelade idag att den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) har accepterat ansékan om marknadsgodkannande av
Nanoencapsulated Sirolimus plus Pegadricase (NASP), tidigare benamnt SEL-212, for behandling av
okontrollerad gikt. NASP &r en ny infusionsbehandling som administreras var fjdrde vecka och bestar
av nanoencapsulated sirolimus, som har en riktad immunmodulerande effekt, och pegadricase, ett
pegylerat urikas. FDA har satt maldatum for beslut (PDUFA) till den 27 juni 2026.

NASP har potential att erbjuda betydande framsteg for denna patientpopulation som idag har stora
ouppfyllda behov och begransade behandlingsalternativ.

"Det finns ett fortsatt stort medicinskt behov hos patienter som lever med okontrollerad gikt", sager
Lydia Abad-Franch, MD, MBA, Head of Research, Development and Medical Affairs och Chief
Medical Officer pa Sobi. "Personer som lever med okontrollerad gikt har kronisk inflammation som
ofta resulterar i akuta giktattacker och ansamling av urinsyra, vilket leder till att smartsam tofi bildas.
Dessa kliniska manifestationer paverkar inte bara patientens fysiska och psykiska livskvalitet utan
dven deras samsjuklighet. Vi bedomer att NASP kan erbjuda ett nytt alternativ fér patienter som ar
otillrdckligt kontrollerade med konventionell behandling och ser fram emot ett ndra samarbete med
FDA for att géra denna urikasbaserade behandling tillganglig for patienter sa snabbt som maijligt."

AnsoOkan inkluderade resultat fran fas 3-studierna DISSOLVE | & Il, placebokontrollerade,
randomiserade kliniska provningar som utvarderade siakerhet och effekt av tva olika dosnivaer av
NASP hos vuxna patienter med okontrollerad gikt. Bada studierna uppnadde sitt priméara effektmatt,
en bibehallen sdnkning av uratnivan i serum (sUA) till <émg/dL under minst 80% av tiden under
manad sex. | studierna DISSOLVE | och Il var de poolade svarsfrekvenserna 51% med hég dos av
NASP respektive 43% med lag dos.

Utover att det priméara effektmattet uppnaddes, ledde NASP-behandling till en snabb och bibehallen
sankning av uratnivaerna i serum (sUA) redan efter den foérsta behandlingen och under hela studiens
gang. Forbattringar av viktiga kliniska manifestationer observerades ocksa, inklusive uppldsning av
tofi och en minskning av akuta giktattacker over tid, samt férbattrad patientrapporterad livskvalitet.
NASP tolererades 6verlag vél i bada dosnivaerna under de kliniska provningarna.

I maj 2024 beviljade den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA snabbspar (Fast Track-status) for
NASP, vilket ar ett erkdnnande av dess potential att tillgodose ett betydande medicinskt behov vid
ett allvarligt tillstand med begransade behandlingsalternativ.
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Om okontrollerad gikt

Gikt ar den vanligaste formen av inflammatorisk artrit och 6éver 8,3 miljoner manniskor i USA har fatt diagnosen. Gikt
orsakas av hoga nivaer urinsyra i kroppen som ansamlas runt lederna och andra vavnader vilket kan leda till akuta attacker
med intensiv smarta. Cirka 200 000 personer i USA lider av okontrollerad gikt, med uratnivaer i serum (sUA) om over 6
mg/dL trots behandling med orala uratsidnkande behandlingar. Detta leder till funktionsnedsattande attacker och tofi.
Forhojda uratnivaer i serum har ocksa forknippats med sjukdomar i hjarta, karlsystem, metabolism, njure och leder.

Om NASP, tidigare benamnt SEL-212

NASP &r ett nytt Idkemedel under utveckling med syfte att minska uratnivaerna i serum (sUA) hos personer som lever med
okontrollerad gikt. Det kan potentiellt minska skadliga ansamlingar av urat i vdvnaderna. Dessa kan, om de ldamnas
obehandlade, leda till funktionsnedsattande giktattacker och leddeformation. NASP administreras var fjarde vecka som en
sekventiell, tvakomponents infusionsbehandling bestaende av tolerogen nanoencapsulated sirolimus (NAS) som minskar
bildandet av anti-lakemedelsantikroppar (ADAs) och ett urikasenzym, pegadrikas (P), som minskar urinsyra i serum. Anti-
lakemedels antikroppar, ADAs, utvecklas pa grund av ett odnskat immunsvar mot biologiska lakemedel, vilket kan minska
behandlingens effektivitet och tolerabilitet. Detta &r ett kvarstaende problem fér manga behandlingsmetoder och
sjukdomstillstand, inklusive okontrollerad gikt.

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) &r noterad pa Nasdaqg Stockholm. Mer
om Sobi pa sobi.com och Linkedin.
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