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PRESSMEDDELANDE

Data fran studien forvantas under 2025

Lund, Sverige, 5 december 2024. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA) meddelade idag att man har
slutfért rekryteringen av patienter till GOOD-IDES-02-studien, en global pivotal fas 3-studie i anti-GBM-sjukdom. Anti-
GBM ér en séllsynt och allvarlig autoimmun sjukdom som arligen drabbar cirka 1,6 personer per miljon.* Imlifidase har
beviljats sarlakemedelsstatus for behandling av anti-GBM av bade FDA i USA och EMA i EU. Enligt den ursprungliga
planen skulle rekryteringen slutféras under 2025.

Saren Tulstrup, VD och koncernchef pa Hansa Biopharma, séger: "Vi ar mycket néjda med den snabba rekryteringen
av samtliga 50 patienter till GOOD-IDES-02-studien. Att vi slutfort patientrekryteringen i denna pivotala fas 3-studie ar
en viktig milstolpe i vart arbete med att undersoka imlifidase som ett alternativ for behandling av anti-GBM. Behovet av
forbattrad behandling &r stort dd majoriteten av patienter med anti-GBM idag forlorar sin njurfunktion och tva tredjedelar
drabbas av njursvikt, vilket kraver langvarig dialys. Vi ser fram emot att under 2025 dela med oss av ytterligare
uppdateringar om resultatet fran studien och den potentiella vagen framat.”

Anti-GBM &r Hansa Biopharmas mest avancerade program inom det autoimmuna indikationsomradet. GOOD-IDES-02
ar en Oppen, multicenter-baserad fas 3-studie som genomforts p& éver 40 kliniker i USA, Storbritannien och EU.
Sammanlagt 50 patienter har rekryterats till studien. | studien randomiserades 25 patienter till att fa imlifidase i
kombination med standardbehandling, som utgdrs av en kombination av immunosuppressiva medel, glukokortikoider
och plasmabyte, och 25 patienter fick endast standardbehandling. Det primara syftet med studien ar att jamféra effekten
av imlifidase i kombination med standardbehandling pa njurfunktionen jamfort med enbart standardbehandling for
patienter med svar anti-GBM-sjukdom. Behandlingens effekt bedéms genom utvardering av njurfunktionen efter 6
manader, genom att matna av den berdknade glomerulara filtrationshastigheten (eGFR) samt behov av dialys.
Dessutom kommer sakerhetsprofilen och effekten pa lungsymtom och halsorelaterad livskvalitet att utvarderas.

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT05679401.
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Bakgrundsinformation

Anti-GBM-sjukdom (glomerulart basalmembran), aven kant som Goodpastures sjukdom, &ar en séllsynt, allvarlig
autoimmun sjukdom som varje ar drabbar cirka 1,6 personer per miliont, och majoriteten av patienterna férlorar sin
njurfunktion.2® Vid anti-GBM-sjukdom utvecklar immunsystemet felaktigt antikroppar mot ett antigen som ingar i det
glomerulara basalmembranet, vilket leder till en akut immunattack pa njurarna och, hos cirka hélften av patienterna,
aven pé lungorna. Ungefar tva tredjedelar av patienterna med anti-GBM drabbas av njursvikt och behdver langvarig
dialys i vantan pa eventuell njurtransplantation. Vissa patienter kan ocksa drabbas av blodningar frdn lungorna. Hos
en av sex patienter kan anti-GBM-sjukdomen leda till déden under den akuta fasen.

Imlifidase har beviljats sarlakemedelsstatus for behandling av anti-GBM-sjukdom av bade FDA i USA och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

Imlifidase &r ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa IgG och
forhindrar en IgG-medierad immunreaktion.® Verkningsforloppet ar snabbt och IgG-antikropparna klyvs och inaktiveras
inom nagra timmar efter administreringen. Imlifidase har ett villkorat marknadsféringstillstdnd i Europa och marknadsfors
under varumarket IDEFIRIX® for desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga en
njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.®

Autoimmuna sjukdomar ar en grupp allvarliga sjukdomar som orsakas av att immunforsvaret angriper kroppen. | manga
autoimmuna sjukdomar identifierar immunfdrsvaret felaktigt kroppens egna proteiner som frammande och satter igang
ettimmunsvar med bildning av antikroppar som angriper kroppens egna celler och vavnader.%® Patogena IgG kan bidra
till ett brett spektrum av autoimmuna sjukdomar.

Hansa Biopharma understker hur imlifidase och HNSA-5487 kan forhindra eller férdréja sjukdomsutvecklingen,
inklusive forsvagande och livshotande symtom. Imlifidase studeras for narvarande vid foljande autoimmuna sjukdomar:
anti-GBM-sjukdom (anti-glomerular basement membrane) och Guillain-Barrés syndrom (GBS).

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta 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 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 &r
baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet
HNSA. Las mer pad www.hansabiopharma.com och f6lj oss pa Linkedin.

©2024 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, ledljuslogotyp, IDEFIRIX, och IDEFIRIX blomlogotyp ar varumarken
som tillhér Hansa Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter férbehalina.
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