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Sobi har mottagit kompletteringsbegaran Complete Response Letter
fran FDA for NASP (nanoencapsulated sirolimus plus pegadricase)

FDA har begart kompletterande data relaterade till kvalitetsdokumentationen (kemi,
tillverkning och kontroll; CMC) samt kontraktstillverkningsanlaggningar. Inga
betédnkligheter avseende klinisk effekt eller sékerhet som paverkar ett godkannande
framfordes.

Sobi planerar ett méte med FDA for att diskutera ndsta steg infor ny inldmning av
ansokan.

Sobi® (STO: SOBI) meddelade idag att bolaget mottagit ett Complete Response Letter (CRL),
(ett formellt besked fran FDA om att ansdkan inte kan godkannas i nuvarande form) fran den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) for sin ansdékan om marknadsgodkannande
(BLA) for NASP (nanoencapsulated sirolimus plus pegadricase) vid behandling av vuxna
patienter med okontrollerad gikt.

| sitt CRL begar FDA att bolaget lamnar in kompletterande data framst avseende
kontrollstrategin for tillverkningen av NASP:s biologiska komponent, samt atgarda brister vid
kontraktstillverkningsanlaggningen. FDA framforde inga betankligheter avseende NASP:s
kliniska effekt eller sdkerhet som skulle kunna paverka mojligheten till godkdnnande. Sobi
kommer att begara ett mote med FDA for att diskutera aterkopplingen och faststalla nasta
steg infor att ansdkan ldmnas in pa nytt. Parallellt kommer Sobi att samarbeta med
kontraktstillverkarna for att atgarda bristerna.

"Vi ser fortsatt stor potential hos NASP att mota det betydande medicinska behovet hos
personer som lever med okontrollerad gikt", sager Lydia Abad-Franch, MD, MBA, Chief
Medical Officer pa Sobi. "De data som hittills genererats har visat kliniskt relevanta
sankningar av uratnivderna i serum hos patienter med okontrollerad gikt. FDA:s aterkoppling
ger en tydlig vag framat med konkreta atgarder, och vi kommer att arbeta i ndra samrad med
myndigheten infor en ny inldmning av ansodkan. Vi fortsatter att arbeta for att gora NASP
tillganglig for patienter.”

Om okontrollerad gikt

Gikt &r den vanligaste formen av inflammatorisk artrit och 6ver 12 miljoner manniskor i USA har fatt diagnosen.’
Gikt orsakas av hoga nivaer urinsyra (urat) i kroppen som ansamlas runt lederna och andra vavnader vilket kan
leda till akuta attacker med intensiv smarta.2 Cirka 200 000 personer i USA lever med okontrollerad gikt, med
serumuratnivaer (sUA) pa 6ver 6 mg/dL samt ihallande, funktionsnedsattande attacker och/eller tofi
(uratkristallansamlingar) trots behandling med orala uratsdnkande behandlingar.®* Férh6jda serumuratnivéer har
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ocksé forknippats med hjart-karlsjukdom, metabola sjukdomar, njursjukdom och ledskador.

Om NASP (nanoencapsulated sirolimus plus pegadricase)

NASP ar ett nytt lLakemedel under utveckling med syfte att minska serumuratnivaerna (sUA) hos personer som
lever med okontrollerad gikt. Genom att séanka uratnivaerna i serum kan det bidra till att minska skadliga
ansamlingar av urat i vdvnader. Dessa kan, om de lamnas obehandlade, leda till irreversibla ledskador, 6kad
forekomst av kardiometabola och renala samsjukligheter samt en betydande paverkan pa livskvaliteten. NASP
administreras var fjarde vecka som en sekventiell infusionsbehandling med tva komponenter: en integrerad
immunmodulerande komponent bestaende av tolerogen nanoencapsulated sirolimus (NAS) som minskar risken
for utveckling av antikroppar mot lakemedlet (anti-drug antibodies; ADAs), och ett urikasenzym, pegadricase (P),
som sanker uratnivderna i serum.

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 2 000 medarbetare i Europa, Nordamerika,
Mellandstern, Asien och Australien. For 2025 uppgick intakterna till 28 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.

Denna information &r sddan information som Sobi ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom nedanstaende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggdrande den 26 juni 2026 kl. 21:15 CEST.

Gerard Tobin
Head of Investor Relations
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