PRESSMEDDELANDE

HANSA

BIOPHARMA

Hansa Biopharma har natt en éverenskommelse med
FDA om vagen framat mot marknadsgodkannande for
imlifidase vid njurtransplantation av hdgsensitiserade
patienter i USA

Lund, 13 december, 2019. Hansa Biopharma, som &r ledande inom utvecklingen av
immunmodulerande enzymteknik fér behandling av sallsynta IgG-medierade sjukdomar,
meddelade idag resultaten av modtet med den amerikanska ldkemedelsmyndigheten, U.S.
Food and Drug Administration (FDA) den 20 november, dar man diskuterade vagen framéat mot
marknadsgodkannande fér imlifidase vid njurtransplantation av h6gsensitiserade patienter. Nar
FDA godkant det finala studieprotokollet kommer bolaget att genomféra en randomiserad
klinisk studie pa en begransad grupp hdgsensitiserade njurpatienter med en surrogatmarkér
som endpoint. Resultaten fran den kliniska studien kommer att stddja en framtida
registreringsanstkan om en Biologic License Application (BLA) i USA genom en sa kallad
accelerated approval process.

Motet den 20 november var ett uppféljningsmote till det méte som bolaget hade med FDA i
december 2018, i anslutning till att fas 2-studierna avslutades. Vid det féregdende métet gav
FDA en positiv aterkoppling pa de data som genererats for imlifidase i de fyra avslutade fas 2-
studierna och begéarde ytterligare analyser i perspektivet av det nya njurallokeringssystemet i
USA (Kidney Allocation System, KAS) och det gj tillgodosedda medicinska behovet fér denna
patientgrupp.

Sedan det féregaende FDA-motet, har Hansa Biopharma |lamnat in resultat fran en analys av
imlifidasbehandlade patienter som jamfért med en matchad kontrollgrupp hade signifikant
kortare vantetid fore transplantation inom saval nuvarande som tidigare njurallokeringssystem.
Resultaten fran den kompletterande analysen, samt ytterligare information avseende de
avslutade fas 2 studierna som FDA férsags med i samband med motet har ytterligare forstarkt
evidensen nér det galler den méjliga nytta som imlifidase kan erbjuda patienter i perspektivet
av det nya njurallokeringssystemet samt paverkat utformningen av den randomiserade och
kontrollerade studie som den amerikanska myndigheten begar som en del av en BLA-ansokan.

Den nya studien kommer att inrikta sig pa en begransad och valdefinierad patientpopulation
med det absolut stérsta medicinska behovet. Denna grupp bestar av mycket hdgsensitiserade
njurpatienter med en cPRA-niva pa 99,9 % eller hdgre, som vantar pa ett organ fran en avliden
donator. FDA bekréftar att denna grupp representerar en patientpopulation med ett allvarligt
tillstand. Dessa patienter har en mycket begransad mojlighet att transplanteras och den enda
tillgangliga behandlingen é&r dialys i vantan péa ett kompatibelt organ. Just nu finns ca 3 000
patienter pa vantelistan i USA med en cPRA-niva pa 99,9% eller hogre.

Studien som diskuterats med FDA omfattar ca 50 patienter som, nér en njure fran en donator
blir tillganglig, ska randomiseras till antingen imlifidase eller en kontrollgrupp som forblir pa
vantelistan. En surrogatmarkor for njurfunktion, eGFR efter 12 manader, kommer att anvéndas
som endpoint fér att bevisa det kliniska vardet av imlifidase i jamfoérelse med kontrollgruppen.

“Jag ar mycket glad 6ver att vi nu har en framkomlig vag for att kunna anséka om en BLA som
skulle kunna stddja en sa kallad accelerated approval process. Jag &r séker pa att vi kommer
att kunna visa ett betydande Kliniskt varde av imlifidase i perspektivet av USA s
njurallokeringssystem, KAS och I1dmna in en registreringsanstkan 2023, sager Sgren Tulstrup,
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Hansa Biopharma anvander sin
patenterade immunmodulerande
enzymteknologiplattform for att utveckla
behandlingar foér sallsynta immuno-
globulin G (IgG)medierade autoimmuna
sjukdomstillstand,  transplantatavstot-
ning och cancer

Bolagets  framsta  produktkandidat
imlifidase, ar ett unikt antikropps-
klyvande enzym som potentiellt kan
mojliggora njurtransplantation av
hégsensitiserade patienter, och har
potential att utvecklas ytterligare inom
transplantation av andra solida organ,
samt akuta autoimmuna sjukdomar
Imlifidase granskas fér narvarande av
EMA  for ettt mojligt marknads-
godkannande. Hansas forsknings- och
utvecklingsprogram &r &ven inriktat pa
att ta fram nasta generation av IgG-
klyvande enzymer med lagre
immunogenicitet, med potential att
mojliggéra upprepad dosering vid
skowvis aterkommande autoimmuna
sjukdomar och onkologi.
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President & CEO fér Hansa Biopharma. Detta inger hopp till alla hdgsensitiserade patienter
som star pa dialys i USA och som vantar pa en ny njure, da det &r mer troligt att de dor i vantan
pa transplantation eller blir borttagna fran vantelistan an att de far ett organ pa grund av att de
utvecklat HLA-antikroppar.

| Europa haller den europeiska ldkemedelsmyndigheten European Medicines Agency, EMA,
pa att granska anstkan om marknadsgodkannande for imlifidase i Europa. Granskningen foljer
tidplanen. Hansa Biopharma forvantar sig att 1amna in svar pa de dag-120-fragor som man fatt
av myndigheten, den 23 december 2019. Ett utlatande fran EMA’s vetenskapliga kommitté
CHMP férvantas under det andra kvartalet 2020.

Hansa Biopharma kommer att halla en telefonkonferens med President & CEO, Sgren Tulstrup
och SVP & Chief Scientific Officer, Christian Kjellman. Under samtalet kommer ytterligare
detaljer angaende resultatet av FDA-mdtet och designen av den kliniska studien presenteras
och det kommer ocksa att finnas mojligheter att stélla fragor.

Telefonkonferens “Regulatorisk uppdatering — Imlifidase i USA”
En telefonkonferens kommer att ga rum den 13: e december, 2019 kl.15:00 CET.

Telefonkonferensen spelas in och kommer att finnas tillganglig pa Hansa Biopharmas webbsida
https://hansa.eventcdn.net/201912/
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