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Lakemedelsverket godkanner Hansa Medicals anstkan om fas
I-studie med Ides

Hansa Medical meddelar att Ldkemedelsverket har godként bolagets ansékan om
genomforande av en klinisk fas llI-studie med IdeS. Studiens priméra mal &r att
undersoka IdeS effekt och sékerhet i sensitiserade njurtransplantationspatienter.
Fas ll-studien kommer att genomféras vid Akademiska sjukhuset i Uppsala med
start under andra kvartalet 2014.

Lakemedelskandidaten IdeS utvecklas fér snabb och effektiv inaktivering av IgG-antikroppar
hos sensitiserade njurtransplantationspatienter. Méalsattningen &r att mojliggora
njurtransplantation for tusentals njursjuka patienter inom loppet av minuter efter en intravents
IdeS-injektion. Fas I-studien som genomférdes 2013 med 29 friska forsdkspersoner, visade att
IdeS har god effekt och tolereras val med férdelaktig sékerhetsprofil.

Avsikten med den nu beviliade forsta fas Il-studien &r att studera IdeS sédkerhet och effekt pa
antikroppar riktade mot HLA i sensitiserade njurpatienter. Under andra kvartalet 2014 kommer
Hansa Medical att lamna in ytterligare en anskan om en fas-Il prévning till LAkemedelsverket
dar |deS effekt och sakerhet kommer att studeras vid transplantation av sensitiserade
njurpatienter. Totalt kommer de bada studierna att omfatta cirka 15 patienter och beréknas
paga cirka 12 manader med start andra kvartalet 2014.

Sensitiserade patienter

Patientgruppen bestér av personer immuniserade mot HLA (Human Leukocyte Antigen), ett
protein som finns pa ytan av kroppens alla celler. Antikropparna mot HLA utgor ett direkt
hinder for transplantation av sensitiserade patienter pa grund av den férhojda
avstotningsrisken. De flesta njursjuka sensitiserade patienter far darfor vanta i dialys pa
obestamd tid, vilket ar férenat med 6kad risk fdr infektioner, hjart-/karl-sjukdomar samt en
véasentligt forkortad livslangd.
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