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PRESSMEDDELANDE

Svenska radet for nya terapier (NT-radet) har
beslutat att rekommendera Hansa Biopharmas
behandling Idefirix® (imlifidase) som
desensitiseringsbehandIing for hogsensitiserade
patlenter som vantar pa njurtransplantation

Rekommendation att anvanda Idefirix® (imlifidase) enligt den indikation som godkénts av
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) 2

e Beslutet ger hogsensitiserade patienter i Sverige mojlighet att fa Idefirix® som
desensibiliseringsbehandling

e Den kommersiella lanseringen av Idefirix® i Europa fortsatter som planerat

Lund, Sverige, 28 juni 2021. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HSNA), ett banbrytande bolag inom
enzymteknik for sallsynta immunologiska sjukdomar, tillkdnnagav i dag att svenska radet for nya terapier (NT-rédet)
beslutat att rekommendera bolagets nya, unika behandling Idefirix®¥ (imlifidase) som desensitiseringsbehandling av
hogsensitiserade vuxna patienter infor en njurtransplantation.” Rekommendationen till sjukvardsregionerna har stor
betydelse for transplantationskliniker i hela Sverige som vill introducera Idefirix® som desensitiseringsbehandling for
att ge hogsensitiserade patienter 6kade mojligheter att genomgé en potentiellt livraddande och livsférandrande
njurtransplantation med organ fran en avliden donator. NT-rddets rekommendation kommer efter Tandvards- och
lakemedelsformansverkets (TLV) halsoekonomiska beddmning, som kom fram till att behandling med Idefirix® var
kostnadseffektiv och till och med kostnadsbesparande fér den patientgrupp som anges i EMA:s godkannande for
forsaljning.23

"|defirix® ar den forsta desensitiseringsbehandling som uppvisar positiva resultat i kliniska sammanhang.
Behandlingen minskar risken for hyperakut avstétning efter transplantation genom att inaktivera immunglobulin G hos
hégsensitiserade patienter” sager docent Bengt von Zur-Muhlen, éverlékare vid avdelningen for
transplantationskirurgi vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och specialist i njurmedicin. "Dagens positiva besked
fran svenska NT-radet ar gladjande. Det ar ett stort steg framéat for hdgsensitiserade njurpatienter och tkar deras
mojligheter att komma ifrdga for transplantation och fa en forbattrad livskvalitet.”

Njurpatienter klassas som hégsensitiserade om de har antikroppar mot ett stort antal humana leukocytantigener
(HLA), nagot som kan leda till vavnadsskador och eventuellt avstdtning av det transplanterade organet. Riskfaktorer
for att utveckla HLA-antikroppar ar bland annat tidigare transplantationer, blodtransfusioner och graviditet.®
Hogsensitiserade patienter erbjuds ytterst séllan en njurtransplantation. De tilloringar langre tid pa vantelistan och
har en 6kad risk att do i vantan pa en lamplig donator.5”

"Njurpatienter med hoga nivéer av HLA-antikroppar har tidigare haft mycket begrénsad tillgang till
njurtransplantationer pa grund av bristen pa effektiva desensitiseringsbehandlingar, och de har ofta inget annat
alternativ an att fortsatta med langvarig dialys”, sdger Hakan Hedman, ordférande i Svenska njurforbundet.
"Tillgangen till den nya behandlingen imlifidase &r mycket uppmuntrande fér patienter med njursjukdom eftersom
den kan ge vissa hdgsensitiserade patienter maéjlighet att kvalificera sig for transplantation.”



Langvarig dialys kan innebéra en betydande belastning for bade patienterna och varden och férknippas med
forsamrad livskvalitet, en dkad risk for sjukhusvistelser och hogre dédlighet.”®

"Vart uppdrag har pa Hansa ar att avsevart forbattra livet for patienter med séllsynta sjukdomar och betydande
ouppfyllda medicinska behov, genom att ta mycket innovativa behandlingar frén laboratoriet och hela vagen till
patienterna”, sager Sgren Tulstrup, vd och koncernchef for Hansa Biopharma. "Vart nya behandlingsalternativ
Idefirix® for hdgsensitiserade patienter som vantar pa en potentiellt livraddande njurtransplantation visar vart
engagemang for att 6ka livskvaliteten for patienter med séllsynta immunologiska tillstand.”

Hansa Biopharmas kommersiella lansering av behandlingen i Europa fortsatter som planerat. Prissattningen for
Idefirix® har publicerats pa de férsta marknaderna” och den férsta kommersiella forséljningen redovisades under det
forsta kvartalet 2021. Avtal med vardgivare och vardupphandlare om ersattning och tillgang till finansiering férvantas
bli klara i de férsta landerna déar lakemedlet lanseras under 2021. Rekommendationen fran Svenska radet for nya
terapier ar det forsta beslutet i sitt slag pa nationell niva i en EU-medlemsstat.
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett enzym som harrér fran bakterien Streptococcus pyogenes och som har forméaga att specifikt
identifiera och klyva (eller forstora) alla former av immunglobulin G-antikroppar (1gG).™

De IgG-antikroppar som ar specifikt riktade mot den transplanterade njuren kallas humana leukocytantigener (HLA)
eller donatorspecifika antikroppar (DSA)."" Hogsensitiserade patienter har i ett tidigare skede utvecklat hdga nivaer
av dessa antikroppar, som kan binda till det donerade organet och skada transplantatet.* Genom behandling med
Idefirix® kan antikropparna inaktiveras tillfalligt och gora transplantationen mojlig. Nar kroppen val borjar fornya de
forstorda antikropparna har patienten redan paborjat en immunsuppressiv behandling for att minska risken for
organavstotning.

Effekten och sakerheten hos Idefirix® som behandling for att minska donatorspecifika IgG innan transplantation har
undersokts i fyra Oppna fas 2-studier med enarmade kliniska provningar pa sex manader.®1-13

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att lamna in ytterligare resultat om effekt och sakerhet,
baserat pa en uppfdljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet. Idefirix® har provats inom
ramen fér EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-program (PRlority MEdicines), som stédjer
lakemedel som erbjuder en avgbrande behandlingsfordel jamfért med befintliga behandlingar eller hjalper patienter
som saknar andra behandlingsalternativ.?

* Apotekens inkdpspris, publicerats i Sverige, Nederlanderna, Danmark, Finland, Storbritannien, Norge och Tyskland.
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| augusti 2020 beviljades Idefirix® ett villkorat godk&nnande for den europeiska marknaden av EMA. Godkannandet
galler for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv
korstestning mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av |defirix® bor reserveras for patienter som sannolikt
inte kommer att erbjudas transplantation inom ramen fér det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive
program for att prioritera hdgsensitiserade patienter.? Genom ett villkorat godkéannande kan EMA rekommendera att
en behandling godkanns fér férsaljning om nyttan av att behandlingen omedelbart gérs tillgangligt fér patienter
uppvager risken for att alla data &nnu inte finns tillgangliga.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller terminal njursjukdom (ESRD, End-Stage Renal Disease), som innebar att en
patients njurfunktion understiger 15 %.'* ESRD utgér en betydande sjukdomsbodrda och fér narvarande lever nastan
2,5 miljoner patienter varlden dver med sjukdomen.'® En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet for
lampliga ESRD-patienter, da det ger en béattre dverlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys. Det
finns ungefar 80 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU.'®

Fullstandig produktinformation kan fés via produktresumén som &terfinns har.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en
ledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hdgsensitiserade patienter
mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom
transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma &ar baserat i Lund och har
verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
https://hansabiopharma.com.
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