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Europeiska lakemedelsmyndigheten har
accepterat Hansa Biopharmas ansdkan om
marknadsgodkannande fér IDEFIRIX™
(imlifidase) for behandling av hogsensitiserade
patienter infor njurtransplantation

Lund den 1 mars 2019 - Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm:
HNSA), ledande inom immunmodulerande enzymteknik fér behandling
av séllsynta IgG-medierade sjukdomar tillkdnnager idag att den
europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency,
EMA) har accepterat bolagets ans6kan om marknadsgodkannande
(Marketing Authorization Application, MAA) fér IDEFIRIX™ (INN:
imlifidase).

Hansa s6ker marknadsgodkannande av IDEFIRIX som behandling for
att mojliggdra njurtransplantation fér hbgsensitiserade patienter.
IDEFIRIX &r en helt ny enzymbaserad behandlingsmetod som specifikt
klyver antikroppar och som darmed kan avlagsna immunologiska
barriarer. Lakemedlet ges som en intravends dos omedelbart fére
transplantation, vilket leder till att donatorspecifika antikroppar (DSA)
snabbt inaktiveras.

Att EMA accepterat Hansas MAA, som skickades in den 5 februari
2019, utgor startpunkten for den regulatoriska granskningsprocessen
for IDEFIRIX i EU, dar IDEFIRIX har bade sarlakemedelsstatus
(Orphan Drug Designation) och PRIME-status (PRlority MEdicine), som
ar ett EMA-program for dkat stod at utveckling av lakemedel for
behandling av sjukdomstillstdnd med stora medicinska behov.

Kommittén f6r humanlédkemedel (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) vid EMA forvéantas aterkomma med besked pa
anstkan inom 210 dagar (plus eventuell tillaggstid fér besvarande av
fragor fran CHMP under granskningsprocessen). CHMP:s bedémning
av ansOkan laggs darefter fram till den europeiska kommissionen som
beslutar om Hansas MAA f6r IDEFIRIX.

"Inlamnandet av MAA-ansbkan utgdr en betydande milstolpe for
Hansa. Detta &r var forsta ansékan om marknadsgodkénnande och ett
viktigt steg for att géra IDEFIRIX tillgéngligt fér hégsensitiserade
patienter som véntar pa en njurtransplantation. Dessa patienter har ett
stort medicinskt behov och befinner sig ofta i ett succesivt férsvagande
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sjukdomstillstand da de behandlas med langvarig dialys. Vi har visat att HANSA
vart unika enzyms snabba och specifika klyvning av IgG-antikroppar BIOPHARMA
framgangsrikt méjliggor livridddande njurtransplantation, for dessa

patienter. IDEFIRIX har potential att avsevaért férbéttra tillgangen till

njurtransplantation for hégsensitiserade patienter.”, sager Seren

Tulstrup, VD och koncernchef for Hansa Biopharma.

MAA-ansOkan baseras pa resultaten fran fem framgangsrikt slutférda
kliniska studier dar IDEFIRIX:s effekt och sakerhet har studerats for att
mojliggbra njurtransplantation. Ans6kan omfattar &ven underlag som
visar pa det vasentliga medicinska behovet fér hogsensitiserade
patienter som idag har extremt begransad méjlighet till transplantation.

Dialogen pagar med amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and
Drug Administration (FDA) for att bestdmma vagen framat for
godkédnnande i USA, och Hansa kommer under de kommande
manaderna att tillhandahalla uppdatering gallande forvantad tidsplan
fér en registreringsansékan (Biologics Licence Application, BLA) i USA.
FDA har beviljat IDEFIRIX Orphan Drug Designation och Fast Track
Designation vid njurtransplantation.

Denna information &r sadan som Hansa Biopharma AB &r skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen
ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 1 mars 2019 kl. 08.00 CET.
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Om IDEFIRIX (imlifidase)

IDEFIRIX™ (imlifidase) ar ett enzym som specifikt klyver
immunoglobulin G (IgG) antikroppar, vilket innebér att det IgG-
medierade immunfdrsvaret hammas. Hansa utvecklar IDEFIRIX som
en ny och unik behandling fér att méjliggbra njurtransplantation for
sensitiserade patienter vilka inte kan transplanetars idag till f6ljd av
férekomsten av donatorspecifika antikroppar (DSA). Effektdata som



rapporterats fran fyra fas 2-studier har visat att IDEFIRIX snabbt och HANSA
signifikant minskade alla patienters DSA-nivaer, vilket méjliggjorde BIOPHARMA
transplantation. IDEFIRIX utvarderas aven i en pagaende klinisk fas 2-

studie i anti-GBM-sjukdom, en séllsynt autoimmun sjukdom. Vidare har

IDEFIRIX &ven behandlingspotential inom ytterligare autoimmuna

sjukdomar. IDEFIRIX &r skyddad av en stark patentportf6lj och

resultaten av studier med IDEFIRIX har publicerats i flera

referentgranskade vetenskapliga tidskrifter.

Om hdgsensitiserade patienter

Manga patienter pa vantelistan for organtransplantation bar pa
antikroppar mot HLA-antigen (Human Leukocyte Antigen), vilket aven
kallas att patienterna &r HLA-sensitiserade. Antikroppar riktade mot
HLA hos en potentiell donator, sa kallade donatorspecifika antikroppar
(DSA), kan utsatta det transplanterade organet fér betydande risker.
Patienter som &ar hégsensitiserade, med hoga DSA-nivaer, har mycket
lag sannolikhet att hitta en donator mot vilken de inte kommer att ha
DSA-antikroppar. Héga DSA-nivaer okar risken for att patienterna inte
kommer att kunna bli transplanterade dverhuvudtaget och lamnas
darmed i langvarig dialysbehandling vilket succesivt foérsvagar
patienterna. Nuvarande desensitiseringsmetoder ar inte méjliga for de
flesta sensitiserade patienter. IDEFIRIX snabba klyvning av samtliga
lgG-antikroppar leder till elimineringen av DSA, vilket mojliggdr
njurtransplantation med organ fran avlidna donatorer. Tva tredjedelar
av njurtransplantationerna i USA och Europa &r med njurar fran avlidna
donatorer.

Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm: HNSA) anvander sin
unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for
att utveckla behandlingar fér séllsynta immunoglobulin G (IgG)-
medierade autoimmuna sjukdomstillstand, transplantationsavstétning
och cancer. Bolagets framsta produkt, IDEFIRIX (imlifidase), ar ett unikt
antikroppsnedbrytande enzym i langt framskriden klinisk utveckling for
att mojliggdra njurtransplantation fér hdgsensitiserade patienter samt
med ytterligare kliniska studier inom akuta autoimmuna sjukdomar.
Med utgangspunkt i bolaget teknologi tar Hansas verksamhet inom
forskning och utveckling aven fram nasta generation av IlgG-klyvande
enzymer med l&agre immunogenicitet, lAmpade f6r upprepad dosering
vid skovvis aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi.
Hansa Biopharma &r baserat i Lund. www.hansabiopharma.com



