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Hansa Medical AB ger uppdatering galande modten med regulatoriska
myndigneter for imlifidase vid njurtransplantation

Lund, 15 januari 2019 - Hansa Medical AB (publ) (Nasdag Stockholm:HNSA) (“Hansa
Medical” eller “Bolaget”), ett biopharma-bolag med fokus pé inhibering av immunoglobulin
G (IgG)-medierade sjukdomar, gav idag en uppdatering rérande Bolagets diskussioner
gallande imlifidase vid njurtransplantation med europeiska ldkemedelsmyndigheten
European Medical Agency (EMA) och amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA).

Vi har haft mycket produktiva méten med EMA och FDA, dér myndigheterna tillhandahdll positiv feedback
pé de data som hittills genererats och bekréftade det omfattande medicinska behovet fér hégsensitiserade
patienter som idag inte kan fa tillgang till njurtransplantation", séger Seren Tulstrup, VD och koncernchef
for Hansa Medical AB.

"Det &r var fortsatta avsikt att lédmna in en ansékan om marknadsgodkédnnande till EMA under férsta
kvartalet 2019. Dialogen med FDA for att klargdra végen fram till ett marknadsgodkédnnande i USA kommer
att fortsétta vid ett uppfoliningsméte under de kommande manaderna da myndigheten efterfragar
ytterligare information kring behandling med imlifidase i relation till det uppdaterade amerikanska
organallokeringssystemet Kidney Allocation System (KAS). Vi kommer att ge en uppdatering vad géller
férvéntad tidplan fér vdgen fram till ett marknadsgodkénnande i USA ndr métet med FDA &gt rum. Hogsta
prioritet &r att marknadslansera imlifidase for att tillgodose ett omfattande medicinskt behov genom att
mdjliggdra njurtransplantation for dessa hégsensitiserade patienterna som idag inte har tillgang till denna
livrdddande behandling”, fortsatter Saren Tulstrup.

Det amerikanska organallokeringssystemet KAS (Kidney Allocation System) uppdaterades 2014 for att
mojliggdra mer réttvis tilldelning av organ, minska antalet forlorade njurar samt for att béttre matcha
organens livslAngd med mottagarens livslangd. KAS har forbéattrat mdjligheten for hdgsensitiserade
patienter att f& tillgang till njurtransplantation men HLA-sensitisering fortsatter att vara ett problem for
tusentals patienter som inte & majliga att matcha mot potentiella donatorer.

| september 2018 slutforde Hansa framgangsrikt tva kliniska fas 2-studier i vilka imlifidase utvérderades
som behandling infor njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter. | de bada studierna majliggjorde
imlifidase transplantation hos alla 35 patienter, och samtliga priméra och sekundéara mal uppnaddes.
Imlifidase har erhallit Fast Track-status fran FDA och har valts ut for PRIME-status (Priority Medicines) av
EMA. Imlifidase har aven erhdllit sérldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fran bada myndigheterna.

Denna information &r sddan som Hansa Medical AB é&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg,
for offentliggérande den 15 januari 2019 ki. 08.00 CET.
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Om imlifidase

Imlifidase ar ett enzym som eliminerar immunglobulin G (IgG) antikroppar snabbt och effektivt vilket
innebdar att en IgG-medierad immunrespons hammas. Hansa Medical utvecklar imlifidase som en unik
behandling for att maéjliggdra njurtransplantation for sensitiserade patienter, for vilka
transplantationskirurgi &r mycket svar eller omajligt till foljd av forekomsten av donatorspecifika
antikroppar (DSA). Data som rapporterats fran fyra fas 2-studier har visat att imlifidase snabbt och kraftigt
reducerar DSA, och majliggdr darmed transplantation. Imlifidase utvarderas aven i en Kklinisk fas 2-studie i
den ovanliga autoimmuna sjukdomen anti-GBM sjukdom, och har ven potential i ett flertal autoimmuna
sjukdomar. Imlifidase ar skyddat av flera patent, och resultat fran studier med imlifidase har publicerats i
ett antal expertgranskade vetenskapliga tidskrifter.

Om sensitiserade patienter

Méanga patienter pa vantelistan for organtransplantation ar HLA-sensitiserade, vilket innebar att de bér pa
antikroppar mot HLA. N&r dessa antikroppar &r riktade mot HLA hos en potentiell donator
(donatorspecifika antikroppar, DSA) kan det transplanterade organet utséttas for betydande risk for
avstotning. Patienter med hoga nivaer anti-HLA antikroppar &r hogsensitiserade och sannolikheten att
finna en passande donator till en hdgsensitiserad patient &r mycket lag da patienterna ofta bar pa DSA
mot flertalet mojliga donatorer. Detta innebér att patienterna inte kan genomga en transplantation som de
egentligen ar i mycket stort behov av. De idag tillgdngliga metoderna for desensitisering &r inte
tillampbara for det stora flertalet sensitiserade patienter. Imlifidase snabba klyvning av samtliga IgG-
antikroppar majliggér desensitisering av sensitiserade och darmed njurtransplantation fran avlidna
donatorer. Tva tredjedelar av njurtransplantationer i USA och Europa &r fran avlidna donatorer.

Om Hansa Medical

Hansa Medical &r ett biopharma-bolag som utvecklar innovativa immunmodulerande enzymer for
behandling i samband med organtransplantation och akuta autoimmuna sjukdomar. Bolagets
lakemedelskandidat imlifidase, 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 &ven
ytterligare lovande 1&8kemedelsprojekt. Under projekthamnet NiceR utvecklas nya innovativa enzymer for
eliminering av immunglobuliner for att méjliggéra upprepad dosering vid autoimmuna skov samt inom
onkologi. Bolaget &r baserat i Lund och Hansa Mediicals aktie (ticker: HNSA) ar noterad pa Nasdaq
Stockholm.



