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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 31 maj 2024. Hansa Biopharma AB, ("Hansa” eller "bolaget”) (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade
idag att rekryteringen och randomiseringen i den amerikanska ConfldeS-studien slutforts. ConfldeS ar en pivotal
dppen, randomiserad, kontrollerad fas 3-studie av imlifidase vid njurtransplantation. Data fran studien férvéantas ge
underlag for en BLA-ans6kan (Biologics License Application) enligt en accelererad godkannandeprocess till
livsmedels- och lakemedelsmyndigheten FDA i USA under andra halvaret 2025.

Seren Tulstrup, vd och koncernchef pa Hansa Biopharma, sager: "Randomiseringen av 64 patienter i ConfldeS-
studien ar ett viktigt steg mot att fa imlifidase till USA och kunna bidra till att tillgodose det betydande behov som finns
hos hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forhoppning ar att ConfldeS-studien kommer att bidra till att
ytterligare validera den roll som imlifidase kan spela som en desensitiseringshehandling som mojliggér HLA-
inkompatibel njurtransplantation. Vi ser fram emot att i sinom tid kunna dela med oss av data fr&n ConfldeS-studien.”

ConfldeS-studien utvarderar njurfunktionen hos 64 hogsensitiserade (cPRA =99,9%) njurtransplantationspatienter
med positiv korstestning mot en avliden donator, och jAmfor desensitisering med imlifidase mot standardbehandling.
Sammantaget deltar 24 kliniker i USA i studien och dess primara effektmatt ar njurtransplantatets funktion efter tolv
manader, méatt med eGFR (uppskattad glomerular filtrationshastighet).

Imlifidase har beviljats ett villkorat godkannande i EU under handelsnamnet IDEFIRIX® for desensitiseringsbehandling av
hogsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.
Imlifidase studeras ocksé vid autoimmuna tillstand, inklusive antikroppssjukdomen anti-GBM och Guillain-Barrés Syndrom
(GBS), och som férbehandling till genterapi hos patienter med sallsynta sjukdomar som har befintliga antikroppar.

Denna information ar sddan som Hansa Biopharma AB &r skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades for publicering genom kontaktpersonen nedan kl. 13:30
CEST den 31 maj 2024.
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Hogsensitiserade patienter har férbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA) med en bred
reaktivitet mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstotning av transplantat.’
Férekomsten av DSA innebér att hégsensitiserade patienter tenderar att ha begransad eller ingen tillgang till
transplantation, eftersom det kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.?® Komplexiteten i deras
immunologiska profil innebar att hdgsensitiserade patienter tillbringar langre tid an genomsnittet pa vantelistorna for
transplantationer, och det finns belagg for att en langre vantetid pa en lamplig donator kan kopplas till en 6kad risk att
avlida.2® | USA och Europa utgoér hogsensitiserade patienter cirka 10-15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.*®

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa lgG-antikroppar
(immunglobulin G) och forhindrar en IgG-medierad immunreaktion.® Verkningsforloppet ar snabbt och IgG-antikropparna
klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase har ett villkorat godk&nnande i EU och marknadsférs under handelsnamnet IDEFIRIX for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandningen av IDEFIRIX bor férbehallas patienter som sannolikt inte kommer att erbjudas
transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program for att prioritera
hogsensitiserade patienter.® IDEFIRIX har provats inom ramen for EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-
program (PRlority MEdicines), som stodjer lakemedel som erbjuder en avgérande behandlingsfordel jamfért med befintliga
behandlingar eller hjalper patienter som saknar andra behandlingsalternativ.®

Imlifidase ar en effektiv strategi fér desensitisering av transplantationspatienter med donatorspecifika antikroppar (DSA-
antikroppar) mot HLA-antigener.” Hogsensitiserade patienter har héga halter av dessa tidigare bildade antikroppar av IgG-
typ som kan binda till donatornjuren och skada den.? Imlifidase inaktiverar antikropparna och ger mojlighet att genomféra
en transplantation. Nar kroppen sedan boérjar producera nya IgG-antikroppar far patienten immunsuppressiv behandling
efter transplantationen fér att minska risken for organavstétning.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fére transplantation for att inaktivera IgG-antikroppar har
studerats i fyra Oppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader.7,9-11 Hansa samlar nu in ytterligare kliniska
bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och sakerhetsdata baserade pa en uppféljande observationsstudie
och en uppfdljande effektivitetsstudie efter godkannandet.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén som aterfinns har.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebér att en
patients njurfunktion understiger 15 %.'?> ESRD utgér en betydande sjukdomsboérda, och for narvarande lever nastan 2,5
miljoner patienter varlden éver med sjukdomen.'? En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet for lampliga
ESRD-patienter, eftersom det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet jamfért med langvarig dialys. Det finns
ungefar 170 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU och i Storbritannien.™

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa Biopharma har utvecklat
en ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hégsensitiserade patienter
majlighet till njurtransplantation. Hansa Biopharma har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram
baserat péa féretagets 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 ar noterat pa Nasdag Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
www.hansabiopharma.com och f6lj oss péa LinkedIn.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_en.pdf
http://www.hansabiopharma.com/
https://www.linkedin.com/company/hansa-medical-ab/

©2024 Hansa Biopharma. Hansa Biopharma, beacon-logotypen och IDEFIRIX &r varumarken som tillhér Hansa Biopharma
AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter forbehallna.
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