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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 7 oktober 2024. Hansa Biopharma AB, ("Hansa” eller "bolaget”) (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade
idag positiva resultat fran en tolvmanadsuppféljning frain HNSA-5487, bolagets nasta generations IgG-klyvande enzym
(immunoglobulin G), som utvarderade 1gG-aterhamtning, immunogenicitet och potential for aterdosering.

I NICE-01-studien visade HNSA-5487 en snabb och mycket robust minskning av IgG-nivderna med mer &n 95 procent
inom nagra timmar efter behandling. Vid en uppféljningsanalys efter tolv manader hade IgG-nivaerna atergatt till
normalintervallet sex manader efter den forsta doseringen. Det bekréaftar att HNSA-5487 speglar den extremt hdga
effekten av imlifidase, som ar foretagets forsta generations IgG-klyvande enzym, nar det galler att sanka de totala IgG-
nivaerna. Inga allvarliga biverkningar observerades och som tidigare meddelats ar HNSA-5487 saker och tolereras val.

Resultaten visar lagre nivaer av antikroppar mot HNSA-5487 (ADA) fore behandling och signifikant lagre ADA-nivaer
efter behandling jamfoért med imlifidase, vilket bekréaftar en attraktiv immunogenicitetsprofil med en tydlig potential for
aterdosering. HNSA-5487 visade ocksa en mycket robust sankning av IgG-nivaerna med liknande effekt i nastan 100
procent av de serumprover som samlades in i studien och analyserades sex och tolv manader efter den foérsta dosen.

Sgren Tulstrup, vd och koncernchef pd Hansa Biopharma, sager: "Det finns allt fler kliniska bevis for att en snabbare
och djupare IgG-reduktion ar direkt kopplat till battre behandlingsresultat vid autoimmuna och andra sjukdomar. Vi ar
mycket néjda med resultaten, som visar att HNSA-5487 snabbt och effektivt kan sanka IgG-nivaerna, har potential for
aterdosering och en gynnsam sékerhets- och tolerabilitetsprofil. Vi anser att HNSA-5487 har en hogt differentierad profil
jamfort med publicerade data fran andra IgG-riktade behandlingar. Dessa resultat understryker den potential som
HNSA-5487 har att bemote icke tillgodosedda medicinska behov inom ett spektrum av IgG-drivna tillstand, bland annat
autoimmuna sjukdomar dar det finns ett tydligt behov av béttre hantering av initiala och upprepade attacker fran
immunsystemet.”

Hansa kommer att fokusera den kliniska utvecklingen av HNSA-5487 pa kroniska autoimmuna sjukdomar déar IgG spelar
en roll i sjukdomspatologin och i sjukdomarnas akuta faser. Den inledande kliniska utvecklingen av HNSA-5487 kommer
att fokusera pa myelin—oligodendrocytglykoprotein antikroppssjukdom (MOGAD), neuromyelitis optica (NMO), och
myastenia gravis (MG). MOGAD drabbar 2—-3,4 av 100 000 méanniskor i varlden och cirka 30 procent av dessa ar barn.!
NMO drabbar cirka sju av 100 000 manniskor i USA och cirka 22 000 manniskor i USA lever med sjukdomen.?
Forekomsten av MG &r ca 150-200 per miljon manniskor globalt.®

Dessa tillstdnd har en gemensam underliggande orsak: felriktade 1gG-antikroppar. Trots dessa sjukdomars allvarliga
karaktar ar det medicinska behovet fortfarande stort. Det finns fa avancerade behandlingar tillgangliga och inga
behandlingar ar godkanda for de akuta faserna. HNSA-5487 kan effektivt och snabbt minska 1gG-nivaerna, vilket
potentiellt kan reducera en rad olika férsvagande symtom som orsakas av dessa tillstand.

NICE-01 &r en dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad studie som utvarderar sékerhet, tolerabilitet,
farmakokinetik (PK) och farmakodynamik (PD) for en stigande singeldos av HNSA-5487 administrerad som en
intravends (1V) infusion. Studien omfattade totalt 36 friska manliga och kvinnliga vuxna deltagare. Det forekom inga
allvarliga biverkningar och som tidigare meddelats &r HNSA-5487 saker och tolereras val.

Hansa Biopharma kommer att halla en telefonkonferens den 7 oktober klockan 14:00 CET/8:00 EST.
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De bilder som anvands under presentationen kommer under telefonkonferensen att finnas tillgangliga pa foretagets
webbplats under Presentationer och kommer aven att finnas tillgangliga pa webben efter telefonkonferensen.

Anvand nedanstdende uppringningsuppgifter om du énskar delta i telefonkonferensen:
Inringningsnummer deltagare (avgiftsfritt): 1-877-270-2148
Inringningsnummer internationella deltagare: 1-412-902-6510

*Var vanlig och be att fa delta i Hansa Biopharmas samtal

Webbsandningen kommer att finnas tillganglig pa
https://event.choruscall.com/mediaframe/webcast.html?webcastid=6iGh9S4f

--- SLUT PA PRESSMEDDELANDET ---

Kontaktpersoner fér mer information:
Evan Ballantyne, Chief Financial Officer
IR@hansabiopharma.com

Stephanie Kenney, VP Global Corporate Affairs
media@hansabiopharma.com

Bakgrundsinformation

HNSA-5487 ar nasta generations 1gG-klyvande enzym fran Hansa Biopharma med potential att férlanga fonstret med
lagt IgG. Under 2023 genomforde Hansa den forsta studien i manniska av HNSA-5487 (NICE-01) med positiva resultat
pa hog niva avseende sakerhet och tolerabilitet och observerade fullstéandig eliminering av IgG-antikroppar vid 6kande
doser.

NiceR &r nasta generations IgG-klyvande enzymprogram fran Hansa Biopharma. Det befinner sig under preklinisk
utveckling och &r designat for att bana vag for en utvidgning till ett stort antal potentiella indikationer, bland annat
recidiverande autoimmuna sjukdomar och genterapi, liksom onkologiska indikationer. Den ledande molekylen i NiceR-
programmet ar HNSA-5487.

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa 1gG-
antikroppar (immunglobulin G) och foérhindrar en IgG-medierad immunreaktion.* Verkningsforloppet ar snabbt och IgG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase har ett villkorat godkannande i EU och marknadsférs under handelsnamnet IDEFIRIX® for
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot
en tillganglig avliden donator.

Anvandningen av IDEFIRIX bor forbehdllas patienter som sannolikt inte kommer att erbjudas transplantation inom
ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program for att prioritera hdgsensitiserade
patienter.* IDEFIRIX har prévats inom ramen for EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-program
(PRlority MEdicines), som sttdjer lakemedel som erbjuder en avgérande behandlingsfordel jamfért med befintliga
behandlingar eller hjélper patienter som saknar andra behandlingsalternativ.*

Effekten och sékerheten hos imlifidase som behandling for att minska donatorspecifika IgG fore transplantation har
undersokts i fyra 6ppna enarmade fas 2-studier under sex manader.567

Hansa fortsatter att samla in klinisk evidens och kommer att presentera ytterligare resultat om effekt och sakerhet fran
en uppféljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet for férsaljning.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén héar.
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fevent.choruscall.com%2Fmediaframe%2Fwebcast.html%3Fwebcastid%3D6iGh9S4f&data=05%7C02%7Cstephanie.kenney%40hansabiopharma.com%7C4eb9bfb020934c9da47508dcdd9a25c3%7C2baeedcdecb6405a84aaec90b3dbc240%7C0%7C0%7C638628901389048321%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C4000%7C%7C%7C&sdata=WLiRg2wOkYyb%2B%2BsbtiP333PevINSa0om0BY5MfjTFH8%3D&reserved=0
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_en.pdf

MOGAD ar en inflammatorisk sjukdom i centrala nervsystemet som kannetecknas av attacker av immunmedierad
demyelinisering som framst drabbar synnerverna, hjarnan och ryggmargen® Den ar kopplad till forekomsten av
antikroppar riktade mot myelin-oligodendrocytglykoprotein (MOG).

MOG finns i det myelin som isolerar nerverna i det centrala nervsystemet, som bestar av hjarnan, ryggmargen och
synnerven. Antikroppangreppet pd MOG stér 6verforingen av nervsignaler i kroppen och orsakar en rad olika symtom,
bland annat synférandringar, svaghet och domningar i armar och ben samt férlamning-®

MOG-antikroppssjukdom drabbar 2—3,4 av 100 000 manniskor i varlden och cirka 30 procent av dessa ar barn!

NMO ar en sallsynt autoimmun sjukdom i centrala nervsystemet (CNS) som framst drabbar synnerverna och
ryggmargen. Det kallas ibland for NMO-spektrumtillstand eller NMOSD.

Vid NMO angriper kroppens immunférsvar felaktigt friska celler och proteiner i kroppen, oftast i ryggmargen och dgonen.
Symtomen omfattar dgonsmarta och synforlust, svaghet eller férlamning i armar och ben samt kraftiga krakningar och
ilamaende. Det finns inget botemedel mot NMO, och skov och attacker behandlas ofta med kortikosteroider och
plasmabyte.'®

NMO drabbar ungefar sju av 100 000 manniskor i USA. Cirka 22 000 personer i USA lever med sjukdomen-?

MG éar en séllsynt, kronisk autoimmun neuromuskuldr sjukdom som kannetecknas av fluktuerande svaghet i de
viljestyrda muskelgrupperna. Ungefar hélften av alla personer med MG upplever forst svaghet i 6gonmusklerna, vilket
kan leda till dubbelseende, dimsyn och hangande égonlock. Atta av tio personer med MG kommer att utveckla mer
utbredd svaghet, bland annat i nacken, ansiktet, armarna eller benen.%1?

Nuvarande immunmodulerande behandlingar ger inte tillrécklig forbéttring eller lindring av symtomen och det behévs
mer malinriktade behandlingar-*3

MG drabbar cirka 150—200 per miljon manniskor i varlden. | USA uppskattas 37 av 100 000 personer ha MG.3

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa Biopharma har
utvecklat en ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hégsensitiserade
patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa Biopharma har ett omfattande och véxande 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 ar noterat p& Nasdag Stockholm under kortnamnet
HNSA. Las mer pa www.hansabiopharma.com och folj oss pa Linkedin.

©2024 Hansa Biopharma. Hansa Biopharma, beacon-logotypen och IDEFIRIX &ar varumérken som tillhér Hansa
Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter férbehallna.
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