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Positiva resultat presenterade pa ESOT; imlifidase
mojliggjorde transplantation hos 46 sensitiserade patienter

Lena Winstedt, PhD, Head of Science pa Hansa Biopharma presenterade
positiva resultat fran en poolad analys av fas llI-studier med imlifidase for
desensitisering av sensitiserade njurtransplantationspatienter.

Lund, 18 september 2019. Hansa Biopharma, som leder urtvecklingen av immunmodulerande
enzymteknik for behandling av sallsynta IgG-medierade sjukdomar, meddelade att positiva
imlifidasedata lyftes fram i en presentation vid 19th Congress of the European Society for Organ
Transplantation (ESOT) i Kbpenhamn.

Lena Winstedt, PhD, Head of Science pa Hansa Biopharma, presenterade "Imlifidase For
Desensitization in Sensitized Kidney Transplant Patients: Pooled Analysis of Phase 2 Trials”.

Presentationen baserades pa en poolad analys av patienter som genomgatt transplantationer fran
fyra enarmade, sex manaders 6ppna fas Il-studier om behandling med imlifidase fore
transplantation med organ fran en levande eller avliden donator hos sensitiserade patienter.

Analysen inkluderade 46 patienter, varav 50 procent hade en cPRA pa 100 procent, 85 procent var
positiva vid korstester och 70 procent hade genomgétt en atertransplantation. Efter behandling
med imlifidase sjonk nivaerna av donatorspecifika antikroppar (DSA) snabbt och samtliga korstester
omvandlades till negativa, vilket mojliggjorde transplantationer av samtliga patienter. Resultaten
ligger i linje fér vad som tidigare rapporterats efter transplantationer av hégsensitiserade patienter.

Aven om man sag en kning av donatorspecifika antikroppar hos majoriteten av patienterna efter
transplantationen fanns det inget statistiskt sakerstallt samband mellan DSA-nivaer och férekomst
av antikroppsmedierad transplantatavstotning (AMR). AMR episoder férekom hos 33 procent av
patienterna och alla dessa behandlades med framgang. Resultaten ligger inom ramen fér vad som
tidigare rapporterats efter transplantationer av hogsensitiserade patienter. Den berdknade
genomeshnittliga "njurfunktionen” (GFR) var stabil p& omkring 60 mil/min/1,73 m2 efter sex manader.
Nér studien var slutford levde samtliga patienter och graftéverlevnaden var 94 procent (43/46). Tre
patienter forlorade sina transplantat till foljd av komplikationer som inte var relaterade till imlifidase.

Den 6vergripande slutsatsen ar att imlifidase ar en lovande ldkemedelskandidat som snabbt kan
omvandla positiva korstest till negativa och darmed méjliggéra transplantationer med organ fran en
avliden donator hos de mest hogsensitiserade patienterna som annars skulle fa fortsatta med dialys.

Detta var forsta gangen som poolade data frdn gruppen med 46 patienter presenterades.
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Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma anvander sin unika och
patenterade immunmodulerande
enzymteknologiplattform for att utveckla
behandlingar for séllsynta immunoglobulin
G (IgG)-medierade autoimmuna
sjukdomstillstand,
transplantationsavstétning och cancer.

Bolagets framsta produkt, imlifidase, ar ett
unikt antikroppsnedbrytande enzym for att
mojliggéra njurtransplantation for
hogsensitiserade patienter samt med
potential for ytterligare utveckling inom
transplantation av andra solida organ och
akuta autoimmuna  sjukdomstillstand.
Imlifidase utreds for narvarande for ett
potentiellt  marknadsgodkannande av
EMA. Med utgéngspunkt i bolagets
teknologi tar Hansas verksamhet inom
forskning och utveckling éven fram nasta
generation av IgG-klyvande enzymer med
lagre immunogenicitet, lampade for
upprepad dosering vid skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar
och onkologi.

Hansa Biopharma ar baserat i Lund och
har aven verksamhet i Storbritannien och
USA.
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