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Hansa Biopharma har slutfort rekrytering till fas 2-studie
av imlifidase som behandling av antikroppsmedierad
avstétning (AMR) efter njurtransplantation

e 30 patienter med aktiv, eller kroniskt aktiv, antikroppsmedierad avstétningsepisod (AMR) efter
njurtransplantation  har rekryterats och randomiserats 2:1 till imlifidase eller
standardbehandling.

e Att slutféra rekryteringen till denna studie &r en viktig milstolpe i Hansas arbete att understka
och visa potentialen fér imlifidase inom transplantationsfaltet.

e Akuta AMR-episoder férekommer hos 5-7 procent av alla njurtransplantationspatienter, med
betydande risk for férlorad njurfunktion. Det finns ingen godkand behandling fér att férebygga
och behandla AMR.

Lund, 23 maj 2022. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), pionjar inom enzymteknik for séllsynta
immunologiska tillstand, meddelar idag att foretaget slutfort rekryteringen till en fas 2-studie som utvarderar imlifidase
utifrdn sékerhet, tolerabilitet och effekt hos patienter med aktiva och kroniska aktiva antikroppsmedierade
avstotningsepisoder ("TAMR”). Den forsta datan forvantas, som tidigare meddelats, under andra halvaret 2022.

"Att rekryteringen till AMR fas 2-studien har slutforts i tid &r en viktig milstolpe i den kliniska utvecklingen av imlifidase
for denna patientpopulation. Det ar ocksé ett bevis pa vart engagemang for att utveckla potentiellt livraddande och
livsavgorande behandlingar fér patienter med séllsynta immunologiska sjukdomar dar det finns ett stort medicinskt
behov”, sager Christian Kjellman, Chief Science Officer, Hansa Biopharma. "AMR riskerar den langsiktiga
njurdverlevnaden efter en transplantation, och imlifidase har potential att hjalpa dessa patienter och samtidigt ha en
positiv paverkan pa halso- och sjukvardssystemet i stort.”

Akut antikroppsmedierad transplantatavstotning ar ett allvarligt tillstand efter transplantation som férekommer efter
ungefar 5-7 procent av njurtransplantationer’ och riskerar att paverka transplantatets langsiktiga ¢verlevnad negativt.
AMR ar den framsta orsaken till férsamrad eller férlorad njurfunktion efter transplantation. | USA och Europa far cirka
45000 patienter arligen en njurtransplantation och for narvarande lever omkring 400 000 personer med en
transplanterad njure?.

AMR fas 2-studien ar en randomiserad, 6ppen, kontrollerad multicenterstudie som har rekryterat totalt 30 AMR-
patienter vid center i Frankrike, Tyskland, Osterrike, Australien och USA. Studien ar designad for att utvardera
sékerheten och effekten hos imlifidase att eliminera donatorspecifika antikroppar (DSA) hos patienter med akut AMR
efter transplantation. Det ar 20 patienter som har randomiserats till behandling med imlifidase i form av en intravenés
dos om 0.25 mg/kg, medan 10 patienter i den aktiva kontrollgruppen fick 5-10 behandlingar med plasma-exchange.
Effekt och sakerhet fdljs upp under en sexmanadersperiod efter behandlingen.

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT03897205 (2019).
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Imlifidase &r ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa IgG och
forhindrar en IgG-medierad immunreaktion. Verkningsférloppet for imlifidase ar snabbt och IgG-antikropparna klyvs
och inaktiveras inom tva till sex timmar efter administreringen. Imlifidase har ett villkorat godkéannande i EU och
marknadsférs under handelsnamnet Idefirix® fér desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande
och livsférandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat
en ledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hcgsensitiserade patienter
majlighet till njurtransplantation. Hansa har ett stort och véaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Mélet 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 pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
www.hansabiopharma.com.



