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Hansa Biopharma har fatt godkant att starta fas 2
studie med imlifidase i akut antikroppsmedierad
avstotning i samband med njurtransplantation

Lund den 26 mars 2019 - Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm:
HNSA), ledande inom immunmodulerande enzymteknik fér behandling
av séllsynta IgG-medierade sjukdomar tillkédnnager idag att bolagets fas
2 studie med imlifidase i antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter
njurtransplantation ar godkand efter ansékan till regulatoriska
myndigheter (Clinical Trial Application, CTA) samt etikprévningsnamnd.
Studien kommer att rekrytera cirka 30 patienter vid atta olika kliniker i
Frankrike, Sverige, Osterrike, Australien och USA.

Akut AMR &r en av de mest utmanande komplikationerna efter
njurtransplantation och utvecklas hos 10 till 15 procent av patienterna
och &r den frAmsta orsaken till nedsatt transplantatfunktion dver tid. |
USA och Europa transplanteras arligen cirka 40 000 patienter med en
ny njure och cirka 400 000 lever med en transplanterad njure.

"Det finns idag ingen godkédnd behandling fér akut AMR efter
transplantation av hjérta, lungor, njure, lever eller benmérg. Det
medicinska behovet av behandling for att hdva akut
antikroppsmedierad avstétning dr mycket stort. Genom vara fyra
framgangsrikt slutférda fas 2-studier med imlifidase for att méjliggéra
njurtransplantation for hégsensitiserade patienter har vi visat att detta
nya och innovativa enzym mycket effektivt inaktiverar IgG. Vi bedémer
att imlifidase dven har potential att effektivt behandla akut AMR och
férhindra den férédande férlusten av en transplanterad njure”, sager
Saren Tulstrup, VD fér Hansa Biopharma.

Fas 2-studien kommer att rekrytera cirka 30 patienter vid atta kliniker i
USA, Frankrike, Sverige, Osterrike och Australien under de kommande
12 manaderna. Studien ar en randomiserad, 6ppen, multi-centerstudie
med aktiv kontroll, utformad fér utvardering av sékerhet och effekt av
imlifidase for eliminering av donatorspecifika antikroppar (DSAs) vid
behandling av aktiva episoder av akut AMR hos
njurtransplantationspatienter.

Av de 30 patienterna kommer 20 patienter att randomiseras till
behandling med en intravends dos imlifidase pa 0.25 mg / kg. De tio
patienterna i den aktiva kontrollgruppen kommer att behandlas med 5



till 10 sessioner plasmabyte (plasma exchange, PE). Effekt och HANSA
sakerhet kommer att studeras under sex manader efter behandling. BIOPHARMA

Mer information om studien kommer inom kort att finnas tillganglig pa
ClinicalTrials.gov under studietiteln ’A Randomized, Open-Label, Multi-
Centre, Active Control Study Investigating the Efficacy and Safety of
Imlifidase in Eliminating Donor Specific Anti-HLA Antibodies in the
Treatment of Active Antibody-Mediated Rejection in Kidney Transplant
Patients”.

Hansa har lamnat in en ans6kan om marknadsgodk&nnande
(Marketing Authorisation Application, MAA) till den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA f6r IDEFIRIX ™ (INN: imlifidase) och
behandling av hdgsensitiserade patienter fér att méjliggéra
njurtransplantation. Ansékan om granskning accepterades av EMA den
1 mars 2019. En dialog pagar med amerikanska Food and Drug
Administration (FDA) avseende en motsvarande ansdkan (Biologics
License Application, BLA) i USA.

Denna information &r sadan som Hansa Biopharma AB é&r skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen
ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 26 mars 2019 kl. 08.00 CET.

Om antikroppsmedierad avstétning

Antikroppsmedierad avstotning (AMR) utgér en betydande utmaning for
6verlevnaden av transplanterade organ pa lang sikt och drabbar 10 till
15 procent av alla transplanterade. | USA och Europa transplanteras
arligen cirka 40 000 patienter med en ny njure och cirka 400 000 lever
med en transplanterad njure. AMR kan férekomma hos patienter dar
donatorspecifika anti-HLA antikroppar (DSA) identifierats innan
transplantationen eller hos patienter utan DSA vid transplantation men
for vilkka nya DSA utvecklas efter transplantationen. Det finns inga
godkanda lakemedel fér behandling av AMR, som priméart behandlas
med plasmabyte, intravendst gammaglobulin (1VIg) eller rituximab.
AMR-patienter som inte behandlas riskerar att férlora sina
transplanterade organ, vilket for njurpatienter innebar atergang till
dialysbehandling och till vantelista fér transplantation.

Om imlifidase

Imlifidase (IDEFIRIX™) &r ett enzym som specifikt klyver
immunoglobulin G (IgG) antikroppar, vilket innebar att det IgG-
medierade immunférsvaret hdmmas. Hansa utvecklar imlifidase som
en ny och unik behandling fér att méjliggéra 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 imlifidase snabbt och
signifikant minskade alla patienters DSA-nivaer, vilket mojliggjorde
transplantation. Imlifidase utvarderas aven i en pagaende klinisk fas 2-
studie i anti-GBM-sjukdom, en sallsynt autoimmun sjukdom. Vidare har
imlifidase &ven behandlingspotential inom ytterligare autoimmuna
sjukdomar. Imlifidase ar skyddad av en stark patentportf6lj och
resultaten av studier med imlifidase har publicerats i flera
referentgranskade vetenskapliga tidskrifter.

Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm: HNSA) anvander sin
unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for
att utveckla behandlingar fér séallsynta 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&gre immunogenicitet, lAmpade fér upprepad dosering
vid skovvis aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi.
Hansa Biopharma &r baserat i Lund. www.hansabiopharma.com
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