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Presentation vid 2018 American Transplant Congress visar den
langsikiiga risk/nytta-profilen for imlifidase (deS) vid
njurtransplantation

Hansa Medical, ett biopharma-bolag som utvecklar innovativa immunmodulerande
enzymer, offentliggjorde idag kompletterande data och slutsatser fran den
provarinitierade fas ll-studien med imlifidase (IdeS) som presenterades av
professor Stanley Jordan vid 2078 American Transplant Congress (ATC) den 5 juni,
2018.

Som kommunicerades genom pressmeddelande den 30 maj infér ATC, visar resultaten att
hégsensitiserade patienter som férbehandlats med imlifidase (ideS) infor njurtransplantation har
god njurfunktion och fa tecken pa antikroppsmedierad avstotning (AMR) efter uppféliningstid
om 18,76 manader (median) efter transplantation. Patient- och organdverlevnaden ar vid
samma tidpunkt 94 procent. Generellt har nivdema av donatorspecifika antikroppar (DSA)
forblivit Iaga over tid, dar endast fyra av 16 patienter har antikroppnivaer av nagon betydelse.
Biopsier utfordes pa 15 patienter och alla utom tre saknade tecken pa misstéankt AMR (enligt
Banff 2017-kriterier). Ingen av de imlifidase-behandlade patienterna uppvisade positiv C4d-
fargning.

| sin presentation betonade Professor Jordan att data fran tva ar av uppfdljning visar god
patient- och organdverlevnad utan 6kad risk fér infektion samt att inga allvarliga biverkningar
relaterade till imlifidase har rapporterats i hans studie. Vidare i sin presentation, uppskattade
Professor Jordan sannolikheten fér organdverlevnad sju ar efter transplantation till mellan 77
och 100 procent for 14 av 15 av patienterna och 47 procent for en av patienterna. Dessa
uppskattningar ar baserade pé en sa kallad iBox Risk Prediction Score.

“I var studie reducerar och eliminerar imlifidase effektivt donatorspecifika antikroppar och
mdyjliggér transplantation fran HLA-inkompatibla donatorer utan risk for tidig
antikroppsmedierad avstétning (AMR). Samtliga patienter hade omfattande grad av
sensitisering med ett genomsnittligt cPRA pa 95 procent fore imlifidase-behandling. Imlifidase
ar éverlagsen befintliga behandlingsstrategier fér reducering av antikroppar, sdsom plasmabyte
dér typiskt 35 procent av antikropparna éaterstar efter behandling” kommenterade Professor
Stanley Jordan.

Studien som Professor Jordan presenterade &r en provarinitierad studie som utférts vid
Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles, USA (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02426684).
Studien undersdker sékerhet och effekt hos imlifidase som behandling fér aviagsnandet av
donatorspecifika antikroppar (desensitisering) hos patienter dar tidigare férsdk med
desensitisering misslyckats.

| studien undersdks imlifidase i kombination med behandling med hdg dos intravends
gammaglobulin samt anti-CD20 behandling. | januari 2018 slutférdes patientrekryteringen med
totalt 17 patienter rekryterade vilka alla behandlats med imlifidase och déarefter
njurtransplanterats. Patienterna hade DSAs och positiva korstest fore imlifidase-behandling och
transplantation. Imlifidase reducerade effektivt DSA-nivaerna och mojliggjorde darmed
transplantation fér samtliga patienter.

En sammanfattning (Abstract) av presentationen med resultat och slutsatser fran
l&ngtidsuppfoliningen finns tillganglig via ATCs hemsida (http://atcmestingabstracts.com).
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Resultat fran 14 av de 17 patienterna publicerades i The New England Journal of Mediicine i
augusti 2017 (N Engl J Med 2017;377:442-53).

Dessutom hall Dr Sofia Jarnum, Director R&D pa Hansa Medical, en presentation med titeln
Effects of IdeS on HLA-SAB, C1q-SAB and CDC-XM déar hon redogjorde for hur Imlifidase
(IdeS) paverkar olika analysmetoder som anvands for att fatta beslut i samband med
transplantation. Aven en poster med titeln Anti-IdeS Antibodies in IVIg and Its Effect on IdeS
Activity presenterades vid ATC. Arbetet som genomforts av Anna Runstrém, Scientist pa
Hansa Medical, fick ta emot pris som "Poster of distinction” av ATC.

Denna information &r sadan som Hansa Medical AB é&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, fér
offentliggérande den 6 juni 2018 kl. 08.00 CET.

For ytterligare information, vénligen kontakta:

Hansa Medical AB (publ)

Emanuel Bjorne, Vice President Business Development and Investor Relations
Mobiltelefon: 0707-17 54 77

E-mail: emanuel.bjorne@hansamedical.com
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Om sensitiserade patienter

Manga patienter pa vantelistan for organtransplantation bar pa antikroppar mot HLA (HLA-
sensitiserad). Nar dessa antikroppar ar riktade mot HLA hos en potentiell donator
(donatorspecifika antikroppar, DSA) kan det transplanterade organet utsattas for betydande
risk for avstétning. Sannolikheten att finna en passande donator till en hdgsensitiserad patient
ar mycket lag da patientema ofta bar pa DSA mot flertalet maéjliga donatorer. Detta innebar att
patienterna inte kan genomga en transplantation som de egentligen ar i mycket stort behov av.

Om imlifidase (IdeS)

Imlifidase ar ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar snabbt och effektivt. Hansa Medical
utvecklar imlifidase som en unik behandling for att méjliggdra njurtransplantation for
sensitiserade patienter, for vilka transplantationskirurgi & mycket svar eller omgjligt till foljid av
narvaron av anti-HLA IgG-antikroppar. Data som rapporterats fran tre fas ll-studier har visat att
imlifidase snabbt och kraftigt reducerar anti-HLA-antikroppar, vilket méjliggér transplantation.
Imlifidase utvarderas for narvarande i hdgsensitiserade patienter som ej svarar pé tillgangliga
desensitiseringsmetoder. Fullstandiga resultat fran dessa studier vantas under 2018. Imlifidase
utvarderas dven i en klinisk fas Il-studie i den ovanliga autoimmuna sjukdomen anti-GBM
sjukdom, och har &ven potential i en rad ytterligare autoimmuna sjukdomar. Imlifidase &r
skyddat av flera patent, och resultat fran studier med imlifidase har publicerats i ett antal
expertgranskade vetenskapliga tidskrifter.

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