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[deS har bevijats tilgang til EMAS process for prioriterade
akemedel, PRIME

Hansa Medical AB (publ), ett biopharmabolag som utvecklar innovativa
immunmodulerande enzymer, tillk&nnagav idag att Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) har beviljat Hansa Medicals anstkan om tillgang till
EMAs utvarderingsprocess for prioriterade lakemedel, PRIME- PRIority MEdicines,
for lakemedelskandidaten IdeS som avses anvandas for desensitisering av
hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter och maéjliggéra transplantation
genom inaktivering av IgG-antikroppar.

Géran Arvidson, VD och koncernchef fér Hansa Medical, sade: "Tillgang till EMAs PRIME-
procedur fér IdeS innebér att vi kan paskynda utvecklingen av IdeS. Vi tror att IdeS i grunden
kommer att &ndra forutséttningarna fér patienter i behov av lividddande njurtransplantation. Vi
ar mycket glada och tacksamma for detta tydliga stéd fran EMA och vi ser fram emot att
samarbeta med EMA fér att driva utvecklingen av detta viktiga nya ldkemedel mot inldmnande
av en ans6kan om marknadsgodkdnnande (MAA) i EU."

Tillgéng till PRIME for IdeS beviljades baserat pa data fran fyra oberoende kliniska fas lI-studier
i USA och Sverige (ClinicalTrials.gov, Identifiers NCT02224820, NCT02426684,
NCT02475551 och NCT02790437). Anstkan inneholl data fran 30 HLA-sensitiserade
patienter, som behandlades med IdeS omedelbart fére njurtransplantation. IdeS har visat sig
vara effektivt for reducering av donatorspecifika antikroppar (DSAs) till nivaer som mojliggor
livraddande njurtransplantation.

Den kliniska multicenterstudien Highdes (NCT02790437) rekryterar fér narvarande patienter i
USA och Europa som anses vara for svéra att desensitisera med idag tillgangliga metoder eller
for vilka tidigare forsok till desensitisering misslyckats. Malsattningen ér att slutfora
rekryteringen av cirka 20 patienter och 1dmna in en BLA (Biologics Licence Application), en
anstkan om marknadsgodkannande, till FDA under 2018 samt en motsvarande ansdkan, en
sé kallad MAA (Marketing Authorization Application), till den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA.

Denna information &r sddan information som Hansa Medical AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom kontaktpersonen nedans forsorg, for
offentliggérande den 19 maj 2017 kl. 14.00.
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Om PRIME

PRIME, PRIority MEdicines, ar ett initiativ frin Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for att uttka
stddet for utveckling av lakemedel for behandling av medicinska tillstdnd och sjukdomar déar stort
medicinsk behov rader. Avsikten med PRIME &r att optimera utvecklingen av samt paskynda
utvarderingen av anstkan om marknadsgodkannande for lakemedel sé att dessa lakemedel kan na
patienterna tidigare. PRIME &r inriktat pa lakemedel som har potential att leda till betydande forbattring av
behandlingen i jamférelse med idag tillgéangliga behandlingsalternativ eller behandling av sjukdomar dér
behandling idag saknas. Dessa l&kemedel betraktas som prioriterade lékemedel av EMA. For att beviljas
tillgéng till PRIME méaste potential att kunna gynna patienter med stort medicinskt behov kunna pévisas
genom resultat fran tidiga kliniska studier.

Om IdeS

IdeS, IgG degradring enzyme of Streptococcus pyogenes, ar ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar
snabbt och effektivt. Hansa Medical utvecklar IdeS som en unik behandling for att méjliggéra
njurtransplantation fér sensitiserade patienter, for vilka transplantationskirurgi &r omojligt eller mycket svart
till folid av narvaron av anti-HLA IgG-antikroppar. Data som rapporterats fran tre fas ll-studier har visat att
IdeS snabbt och kraftigt reducerar anti-HLA-antikroppar, vilket majliggér transplantation. |deS utvarderas
for nérvarande i en multicenterstudie i USA och Europa i hogsensitiserade patienter vilka ej svarar pa
tilgangliga desensitiseringsmetoder. Resultaten frdn denna studie vantas under 2018. Férutom
transplantation har IdeS behandlingspotential i en rad séllsynta autoimmuna sjukdomar. IdeS ar skyddad
av flera patent och resultat frdn studier med IdeS har publicerats i ett antal expertgranskade
vetenskapliga tidskrifter.

Om Hansa Medical AB

Hansa Medical &r ett biopharmabolag som utvecklar innovativa immunmodulerande enzymer for
behandling av transplantation och akuta autoimmuna sjukdomar. Bolagets priméra lakemedelskandidat
IdeS, ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar, ar i sen klinisk utvecklingsfas fér behandling av
njurtransplantationspatienter, med betydande potential &ven vid transplantation av andra organ och
véavnader samt ett brett spektrum av akuta autoimmuna sjukdomar. | bolagets utvecklingsportfélj finns
aven ytterligare lovande ldakemedelskandidater. Under projektnamnet NiceR utvecklas nya innovativa
enzymer for eliminering av immunglobuliner for att mojliggdra upprepad dosering vid autoimmuna skov
samt inom onkologi. Foretaget &r baserat i Lund och Hansa Medicals aktie (ticker: HMED) &r noterad pa
Nasdaqg Stockholm.
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