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Data presenterade pa 2019 American Transplant
Congress visar signifikant kortare vantetid for
patienter som behandlats med Imlifidase jamfort
med matchade kontroller

Presentationen fick ATC:s utmérkelse People’s Choice
Award

Lund, 7 juni 2019 - Hansa Biopharma AB ("Hansa”) (NASDAQ
Stockholm: HNSA), ledande inom immunmodulerande enzymer for
behandling av sallsynta IgG-medierade sjukdomar, meddelade idag att
IDEFIRIX™ (INN: imlifidase), bolagets innovativa IgG-klyvande enzym,
var i fokus vid tre presentationer pa 2019 American Transplant Congress
(ATC) som holls den 1-5 juni, 2019 i Boston, USA.

Vid ett plenummote den 5 juni 2019 holl dr Edmund Huang, docent och
transplantationsnefrolog vid Kidney and Pancreas Transplant Center vid
Cedars-Sinai-kliniken i Los Angeles en presentation med titeln "Three-
year Outcomes of Highly-sensitized Kidney Transplant Recipients
Desensitized with IgG Endopeptidase”. Referatet, av dr Huang och dr
Stanley Jordan, MD, Director of Kidney Transplantation and Transplant
Immunology vid Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles, vann
utmarkelsen ATC:s People's Choice Award, framrostade av deltagarna
vid konferensen som det referat vid ATC med stérst betydelse for
transplantationsomradet.

| sin presentation rapporterade dr Huang en statistiskt signifikant
minskning i vantetid fér njurtransplantation bland patienter som har
behandlats med imlifidase jamfért med matchade kontroller av
sensitiserade patienter. Jamforelse mot de matchade kontrollerna visade
statistiskt signifikant kortare tid till transplantation for patienter
behandlade med imlifidase i bade det nuvarande och tidigare
amerikanska njurallokeringssystemet (Kidney Allocation System, KAS).

"Var analys av de imlifidase-behandlade patienterna i relation till
matchade kontroller visade statistiskt signifikant kortare tid for
transplantation i bade tidigare och nuvarande KAS. Vi ar darfor
Overtygade om att imlifidase kompletterar det nya KAS-systemet och kan
minska tiden till njurtransplantation for hbgsensitiserade patienter”, sager
dr Huang.
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"Vi har tidigare visat att behandling med imlifidase mdjliggor livraddande
njurtransplanationer som annars inte skulle vara méjliga. Denna analys
mot matchade kontroller visar dessutom kortare tid till transplantation for
dessa hogsensitiserade patienter”, sager dr Jordan.

| presentationen rapporterades ocksa uppféljningsdata fran den
amerikanska provarinitierade fas 2-studien med imlifidase for
njurtransplantation av hogsensitiserade patienter. Resultaten visar
utmarkt transplantatéverlevnad i upp till tre ar vilket ar i linje med
transplantatoverlevnad efter transplantation fran avliden donator till
ickesensitiserade patienter. En av patienterna avled 10 manader efter
transplantation vilket ej var relaterat till imlifidasebehandlingen eller
njurtransplantationen. Sporadiska fall av aterbildning av donatorspecifika
antikroppar (DSA) férekom, men de flesta patienterna forblev DSA-fria
upp till 36 manader efter transplantation.

Den 2 juni 2019 gav dr Robert A. Montgomery, Director vid NYU
Langone Transplant Institute, New York City en muntlig presentation
med titeln "Safety and Effectiveness of Imlifidase in High Sensitized
Kidney Transplant Patients: Results from a Phase 2 Study”.

“Sakerhets- och effektdata for imlifidase ger hopp till h6gsensitiserade
patienter, som idag ar mycket svara eller omgjliga att transplantera och
star infor en extremt dalig prognos. Resultat efter sex manader fortsatter
att visa att imlifidase har gjort det majligt for alla patienter att genomga
transplantation = som  resulterade i god njurfunktion och
transplantatbverlevnad”, sadger dr Montgomery.

Vid en postersession den 2 juni 2019 gav dr Matthew J. Everly, chef for
Terasaki Research Institute i Los Angeles, en presentation med titeln “A
Prognostic Drug Development Tool to Assess the Transplantability at the
Time of Listing for Kidney Transplant Candidates.”

| sin posterpresentation rapporterade dr Everly resultat frAn simuleringar
som gjorts i hogsensitiserade patienter som visade att
transplantationfrekvensen skulle kunna 6kas med 25% om det fanns en
terapi for att adressera HLA-antikroppsbarriaren.

Referenser

1. https://optn.transplant.hrsa.gov

Information lamnades genom nedanstaende kontaktpersons forsorg Ki.
08.00 den 7 juni 2019.
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Om IDEFIRIX™ (imlifidase)

IDEFIRIX (imlifidase) ar ett enzym som specifikt klyver immunoglobulin
G-antikroppar (IgG), och darmed hammar den IgG-medierade
immunreaktionen. Hansa utvecklar IDEFIRIX som en egen behandling
for att mojliggora njurtransplantationer hos sensitiserade patienter som
tidigare inte har kunnat genomga njurtransplantationer pa grund av
forekomsten av donatorspecifika antikroppar (DSA). Data om
effektiviteten rapporterade fran fyra fas 2-studier har visat att IDEFIRIX
snabbt och vasentligt minskade samtliga DSA och mdjliggjorde en
transplantation. Utdver vid transplantationer utvarderas IDEFIRIX i en
fas 2-studie i anti-GBM sjukdom, en sallsynt autoimmun sjukdom, och
IDEFIRIX har potentiella anvandningsomraden inom ett flertal andra
autoimmuna sjukdomar. IDEFIRIX skyddas av en stark patentportfél],
och resultat fran studier med IDEFIRIX har publicerats i flera
refereegranskade vetenskapliga tidskrifter.

Om hogsensitiserade patienter

Manga patienter som star pa vantelistan for organdonationer bar pa
antikroppar mot Human Leukocyte Antigen (HLA), vilket gar under
benamningen att de ar "sensitiserade”. Antikroppar som ar riktade mot
HLA hos en potentiell donator, kallade donatorspecifika antikroppar
(DSA) kan i vasentlig grad stéta bort det transplanterade organet. For
patienter som ar hogsensitiserade, med hoga nivaer av DSA, &r
sannolikheten 1&g att hitta en donator mot vilken de inte har DSA.
Darmed kanske de inte alls kan genomga en transplantation éver huvud
taget och far fortsatta med dialys och blir for evigt fast i ett
funktionsnedsattande sjukdomstillstdnd. Nuvarande desensitisering-
metoder ar inte mdjliga att anvanda for merparten av de mest
hogsensitiserade patienterna. IDEFIRIX:s snabba klyvning av alla IgG-
antikroppar eliminerar DSA och mojliggér njurtransplantationer med
njurar fran avlidna donatorer. Tva tredjedelar av njurtransplantationerna
i USA och Europa sker med organ fran avlidna donatorer.

Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm: HNSA) anvander sin unika
och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att
utveckla behandlingar fér séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade
autoimmuna sjukdomstillstand, transplantationsavstotning och cancer.
Bolagets framsta produkt, IDEFIRIX (imlifidase), &r ett unikt
antikroppsnedbrytande enzym i langt framskriden klinisk utveckling for
att mojliggora njurtransplantation foér hdogsensitiserade patienter samt
med ytterligare kliniska studier inom akuta autoimmuna sjukdomar. Med
utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning
och utveckling aven fram nasta generation av IgG-klyvande enzymer
med lagre immunogenicitet, lAmpade for upprepad dosering vid skovvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma
ar baserat i Lund.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Bolaget:

Klaus Sindahl, Head of Investor Relations

Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 733-32 86 34

E-post: klaus.sindahl@hansabiopharma.com

Rolf Gulliksen, Head of Corporate Communications
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 733-32 86 34

E-post: rolf.gulliksen@hansabiopharma.com
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