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Den nationella organisationen for séllsynta sjukdomar (NORD) utndmner
Sobi och Novimmune till 2019 ars Rare Impact Award inom kategorin industriinnovation
for godkdannandet av Gamifant® (emapalumab)

Sobi™ och Novimmune SA har blivit utndmnda till 2019 ars Rare Impact Award, en utmarkelse som
den internationella organisationen for séllsynta sjukdomar (NORD) i USA delar ut. Bolagen &r
nominerade i kategorin industriinnovation for den amerikanska lakemedelsmyndighetens, FDA,
godkdnnande av Gamifant® (emapalumab-lzsg) i november 2018 for behandling av pediatriska (barn
inklusive nyfédda) och vuxna patienter med primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) som
inte svarar pa behandling, dar sjukdomen &r aterkommande eller fortskridande, eller vid intolerans
mot konventionell HLH-behandling.

Utmarkelsen Rare Impact Award uppmarksammar individer, organisationer och innovatérer inom
industrin som pa ett enastaende satt underlattar for de som lever med séllsynta sjukdomar och
deras omgivning. Ceremonin kommer att dga rum i Houston lérdagen den 22 juni som en del i
NORDs forum for patienter och familjer med sallsynta sjukdomar, 2019 Living Rare, Living Stronger
NORD Patient and Family Forum.

"Vi ar mycket hedrade dver NORDs utmarkelse for det arbete vi lagt ner for att tillhandahalla
Gamifant till patienter med primar HLH. Primar HLH &r en mycket allvarlig sjukdom och vi ar valdigt
tacksamma att kunna hjalpa dessa mycket sjuka patienter”, sdager Rami Levin, President of Sobi i
Nordamerika.

"Vi pa Novimmune ar mycket stolta 6ver att var forskning och utveckling har lett till att ett nytt
lakemedel blivit godkdant som kan gora skillnad for de som lever med primar HLH”, sdger Cristina de
Min, Chief Medical Officer pa Novimmune. “Vi delar den har utmarkelsen med de patienter, familjer
och vardgivare som deltog i den kliniska studien med emapalumab och vars insatser bidrog till att
gora FDA-godkdnnandet mojligt.

Primar HLH ar ett ytterst sallsynt hyperinflammatoriskt syndrom med hog sjuklighet och dodlighet
och mot vilket det hittills inte funnits nagon godkand lakemedelsbehandling. Malet med HLH-
behandling ar att kontrollera den allvarliga inflammationen och forbereda for hematopoetisk
stamcellstransplantation som ar det enda som kan bota sjukdomen. En kombination av kemoterapi
och hoga doser av steroider har hittills varit det konventionella sattet att behandla HLH. Den riktade
verkningsmekanismen hos Gamifant innebar ett stort medicinskt framsteg fér behandling av dessa
patienter.
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Om primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH)

Primar hemofagocyterande lymfohistiocytos (HLH) ar en ytterst sdllsynt, snabbt fortskridande, ofta dodlig sjukdom
karakteriserad av hyperinflammation, varvid en kraftig 6verproduktion av gammainterferon (IFNy) driver immunsystemet
till okontrollerad 6verdriven aktivering, vilket slutligen leder till organsvikt. Farre dn uppskattningsvis 100 fall av primar HLH
diagnostiseras varje ar i USA och det finns troligen en underdiagnostisering av sjukdomen. Diagnosen &r svarstalld pa grund
av variationerna i tecken och symtom som kan innefatta feber, svullnad av levern och mjalten, allvarligt Iaga varden av
réda och vita blodkroppar, blédningsrubbningar, infektioner, neurologiska symtom, organdysfunktion och organsvikt.
Primar HLH kan snabbt bli livshotande om den lamnas obehandlad, med en medianéverlevnad pa mindre dn tva manader.
Det direkta behandlingsmalet ar att snabbt kontrollera hyperinflammationen och férbereda for hematopoetisk
stamcellstransplantation. Den nuvarande konventionella behandlingen fére transplantation innehaller steroider och
kemoterapi som inte ar specifikt godkand for att behandla primar HLH.

Om emapalumab

Emapalumab ar en human monoklonal antikropp (mAb) som binder till och neutraliserar gammainterferon (IFNy). | USA &r
emapalumab godként for pediatriska (barn inklusive nyfédda) och vuxna patienter med primar hemofagocyterande
lymfohistiocytos (HLH) vid refraktar, recidiverande eller progressiv sjukdom, eller vid intolerans mot standardbehandling
for HLH. Gamifant ar den forsta och enda lakemedelsbehandlingen som godkants fér primar HLH i USA, ett ytterst sallsynt
hyperinflammatoriskt syndrom som oftast uppenbaras inom det forsta levnadsaret och snabbt kan bli livshotande om det
inte diagnostiseras och behandlas. Godkdannandet baseras pa data fran den pivotala fas-2/3 kliniska studien
(NCT01818492). Gamifant ska administreras genom intravends infusion (V) under en timme tva ganger per vecka dnda
fram till den hematopoetiska stamcellstransplantationen (HSCT). Besok www.gamifant.com for mer information, inklusive
fullstandig forskrivningsinformation for USA. Emapalumab utvecklades av Novimmune som ansokte om
marknadsforingstillstand hos FDA. Sobi férvdrvade de globala rattigheterna till emapalumab fran Novimmune genom ett
exklusivt licensavtal som tillkinnagavs i juli 2018.

Om Sobi™

Pa Sobi gor vi betydande skillnad for ménniskor som lever med séllsynta sjukdomar. Som ett specialiserat, internationellt
biofarmaceutiskt féretag, tillhandahaller vi innovativa behandlingar inom hemofili, immunologi samt nischldkemedel. Vi
tillfér nagot sallsynt till séllsynta sjukdomar—en tro pa styrkan av fokus, kraften av att vara snabbtankta och potentialen
hos de manniskor vi finns till for. Det harda arbete och den hangivenhet som vara cirka 1050 medarbetare runt om i
vérlden bidrar med har varit avgérande for var framgang i Europa, Nordamerika, Mellandstern, Ryssland och Nordafrika.
2018 uppgick de totala intdkterna till 9,1 miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) dr noterad pa Nasdaq Stockholm. Ytterligare
information finns pd www.sobi.com.

Om Novimmune

Novimmune SA &r ett privatagt, schweiziskt bioteknikféretag inriktat pad att upptacka och utveckla antikroppsbaserade
lakemedel avsedda for behandling av inflammatoriska sjukdomar, immunrelaterade sjukdomar och cancer. Novimmune
grundades 1998 avimmunologen Professor Bernard Mach, har drygt 150 anstallda och bedriver verksamhet i tva
anlaggningar i Genéve och Basel (Schweiz). Sedan starten har Novimmune byggt en betydande forsknings- och
utvecklingsportfélj av lakemedelskandidater, varav emapalumab dr den mest avancerade. Utvecklingsprogrammet av
Gamifant stoddes av ett FP7-bidrag fran EU-kommissionen (FIGHT HLH). Novimmune har ocksa utvecklat en plattform for
att generera bispecifika antikroppar, utformad for att effektivisera identifiering, produktion och karakterisering av helt
humaniserade bispecifika antikroppar. Ytterligare information finns pa www.novimmune.com
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For mer information, vanligen kontakta:
Sobi
Media relations/Investor relations
Linda Holmstrém, Senior Communications/IR Manager
+46 708 734 095
linda.holmstrom@sobi.com

Paula Treutiger, Head of Communications & IR
+46 733 666 599

paula.treutiger@sobi.com

Novimmune
Chief Business Officer

Adrian Mills
+41 791 956 162
amills@novimmune.com
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Investor relations

Jorgen Winroth, Senior IR Advisor
+1347 224 0819, +1 212 579 0506
jorgen.winroth@sobi.com
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