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Hansa Medical bevilas sarlakemedelsstatus for ldeS och
oehandling av Guilain-Barrés syndrom 1 USA

Hansa Medical meddelar att U.S. Food and Drug Administration (FDA) har beviljat
bolagets ansékan om sérldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fér
lakemedelskandidaten IdeS (INN: Imlifidase) och behandling av Guillain-Barrés
syndrom. Mer information om den beviljade anstkan har publicerats pa
www.fda.com

“Det &r glddjande att vi nu erhallit sarldkemedelsstatus for IdeS i USA fér behandling av
Guillain-Barrés syndrom. IdeS snabba och effektiva IgG-klyvande verkningsmekanism har
betydande behandlingspotential i Guillain-Barrés syndrom och vi planerar en fas II-studie med
IdeS i denna akuta neurologiska sjukdom”, sager Ulf Wiinberg, Tf VD vid Hansa Medical AB.

Guillain-Barrés syndrom (GBS) ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet
angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar. Det drabbar 1-2 av 100 000 varje &r'. |
februari 2017 publicerades prekliniska data som visar IdeS behandlingspotential vid GBS?. | en
GBS-modell dar IgG inaktiverades genom IdeS-behandling, frdmjades &terhdmtningen och
degeneringen av perifera nerver minskade markant. Data visar att IdeS potentiellt kan bli en ny
behandlingsstrategi fér GBS.
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Denna information é&r sadan som Hansa Medical AB é&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstéende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 16 februari 2018 k. 9:45 CET.
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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
majliggdra njurtransplantation for sensitiserade patienter, for vilka transplantationskirurgi &r
mycket svar eller omajligt till folid av néarvaron av anti-HLA IgG-antikroppar. Data som
rapporterats fran tre fas Il-studier har visat att I[deS snabbt och kraftigt reducerar anti-HLA-
antikroppar, vilket majliggdr transplantation. IdeS utvarderas for nérvarande i hdgsensitiserade
patienter som ej svarar pa tillgédngliga desensitiseringsmetoder. Fullstdndiga resultat frdn dessa
studier vantas under 2018. IdeS utvarderas aven i en klinisk fas ll-studie i den ovanliga
autoimmuna sjukdomen anti-GBM sjukdom, och har dven potential i en rad ytterligare
autoimmuna sjukdomar. IdeS &r skyddat av flera patent, och resultat frdn studier med IdeS har
publicerats i ett antal expertgranskade vetenskapliga tidskrifter.
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Om Hansa Medical AB

Hansa Medical &r ett biopharma-bolag som utvecklar innovativa immunmodulerande enzymer
for behandling i samband med transplantation och akuta autoimmuna sjukdomar.

Bolagets lakemedelskandidat IdeS, ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar, &r i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av njurtransplantationspatienter, med betydande potential &ven
vid transplantation av andra organ och vavnader samt akuta autoimmuna sjukdomar. |
bolagets utvecklingsportfélj finns aven ytterligare lovande lakemedelsprojekt. Under
projektnamnet NiceR utvecklas nya innovativa enzymer for eliminering av immunglobuliner for
att maojliggdéra upprepad dosering vid autoimmuna skov samt inom onkologi. Bolaget ar
baserat i Lund och Hansa Medicals aktie (ticker: HMED) &r noterad pa Nasdag Stockholm.
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