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Hansa Biopharma l&mnar in svar pa utestaende fragor
fran EMA den 26 maj. Processen |0per enlig plan. Ett
utlatande fran CHMP véantas i slutet av juni.

Lund, 25 maj, 2020. Hansa Biopharma, ledande inom immunmodulerande enzymteknik for
sdllsynta  IgG-medierade  sjukdomar, meddelade idag att den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA’s pagéende granskning av imlifidase for ett potentiellt
marknadsgodkannande i Europa l6per enligt plan. Ett utlatande fran CHMP forvantas i
anslutning till moétet den 22-25 juni, féljt av ett beslut av Europakommissionen under tredje
kvartalet 2020.

Vid CHMP-métet den 28-30 april antogs en lista med utestaende fragestalliningar, inklusive en
definition av patientpopulation och utformning av en uppféljande studie efter godkédnnandet.
Klockan stannas under en manad for att ge Hansa mojlighet att hantera de aterstaende
fragorna. Bolaget kommer att [amna in ett omfattande underlag den 26 maj och forvantar sig
ett utlatande fran CHMP efter deras mote den 22-25 juni.

"EMA’s granskning utvecklas i enlighet med var tidigare vagledning. Vi har haft en positiv och
konstruktiv dialog med EMA under hela granskningsprocessen och ser fram emot ett utlatande
fran CHMP i juni”, sager Seren Tulstrup, vd och koncernchef for Hansa Biopharma. "Om
imlifidase godkanns, har den potential att mojliggéra livraddande njurtransplantationer av
hogsensitiserade patienter, som for narvarande inte kan fa denna standardbehandling.

Ansdkan om marknadsgodkannande for imlifidase vid njurtransplantation accepterades for
granskning av EMA den 28 februari 2019.
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Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma anvander sin
patenterade enzymteknologi foér att
utveckla immunmodulerande behand-
lingar som mojliggér transplantationer
och behandling av sallsynta
immunoglobulin - G (IgG)-medierade
autoimmuna sjukdomar, transplantat-
avstotning och cancer.

Bolagets framsta lakemedelskandidat
imlifidase, ar ett enzym som specifikt
klyver antikroppar och utvecklats for att
mojliggéra  njurtransplantation  hos
hdégsensitiserade patienter och
potentiellt kan utvecklas fér behandling
vid transplantation av andra organ och
vavnader samt akuta autoimmuna
sjukdomar. Imlifidase granskas for
narvarande av  den  europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), for ett
mojligt marknadsgodkannande.

Hansas forsknings- och utvecklings-
verksamhet utvecklar bolagets enzym-
teknologi for att ta fram nasta generation
av IlgGklyvande enzymer med potentiellt
lagre immunogenicitet, dvs lagre
bendgenhet att ge upphov till ett
immunsvar, en egenskap som ar
lamplig vid upprepad dosering for
behandling av skowvis aterkommande
autoimmuna sjukdomar och cancer.
Hansa

Biopharma é&r baserat i Lund och har
aven verksamhet i andra europeiska
l&nder samt i USA.
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