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Hansa Biopharma erhaller positivt CHMP-utlatande for
|defirix™ (imlifidase) for njurtransplantation inom EU

Det positiva utlatande utgér en viktig milstolpe nar bolaget forbereder
sin omvandling till ett kommersiellt biopharmabolag.

Lund, 25 juni 2020. Hansa Biopharma, ledaren inom immunmodulerande enzymteknik for
sallsynta IgG-medierade sjukdomar, meddelade idag att Kommittén fér humanlakemedel
(CHMP) vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har 1amnat ett positivt utldtande och
rekommenderar ett villkorat godkdnnande av Idefirix™ (imlifidase) fér desensitiserings-
behandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga en njurtransplantation och
som uppvisar en positiv korstest mot en tillganglig avliden donator. Ett godkannande fran EU-
kommissionen efter det positiva utlatandet vantas under tredje kvartalet 2020.

- Vi dr mycket glada dver att ha fatt ett positivt utldatande fran CHMP. Det ger hopp till de
tusentals hdgsensitiserade patienter runtom | Europa som véntar pa en livrdddande
njurtransplantation och det tar Hansa Biopharma elt viktigt steg ndrmare att bli ett kommersiellt
biopharmabolag.

Dagens rekommendation fran CHMP tidgnar yiterligare till att validera potentialen i Hansa
Biopharmas interna utvecklingsportfdlj for att utveckla godkdnaa ldkemedelskandidater for
ovanliga och allvarfiga sjukdomar och kommer vid en tiapunkt nér vi | stor skala héaller pa att
expandera verksamheten till autoimmuna sjukdomar, genterapi och onkologi, séger Saren
Tulstrup, vd och koncernchef, Hansa Biopharma.

Ansotkan om marknadsgodkénnande for imlifidase vid njurtransplantation godkéndes for
granskning av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) 28 februari 2019, baserat pa data fran
fyra avslutade fas 2-studier i Sverige, Frankrike och USA. Imlifidase uppnadde samtliga primara
och sekundara mal i var och en av studierna.

Imlifidase fick stod genom EMA:s program PRlority MEdicines (PRIME), som erbjuder tidigt och
utdkat vetenskapligt och regulatoriskt stdd till I1dkemedel med sérskild potential fér behandling
av sjukdomstillstand med stora medicinska behov. Imlifidase beviljades tilltrade till PRIME i maj
2017.

| USA skickade Hansa Biopharma, efter dverenskommelse med FDA, in ett studieprotokoll till
FDA den 17 juni 2020. Den randomiserade, kontrollerade kliniska studien ska enligt plan inledas
under fijarde kvartalet i &r och skulle kunna stédja en framtida BLA-ans6kan i USA 2023, vilket
har meddelats tidigare. Bolagets mal ar att rekrytera 45 hégsensitiserade patienter till 10-15
center i USA till den hér studien.

Klinisk pipeline
Rekryteringen till den provarinitierade studien i anti-GBM-sjukdom slutférdes i slutet av
januari 2020 och den férsta presentationen av data berdknas ske under tredje kvartalet 2020,
som tidigare angivet.

| fas 2-studierna med AMR och GBS har fyra av planerade 30 patienter behandlats med
imlifidase i respektive studie. Rekryteringen till AMR- och GBS-studierna forvantas slutféras
under forsta halvaret 2021 respektive andra halvaret 2021, sdsom tidigare meddelat.
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Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma anvander sin
patenterade immunmodulerande
enzymteknologiplattform for att utveckla
behandlingar foér sallsynta immuno-
globulin G (IgG)-medierade auto-
immuna sjukdomstillstand, transplantat-
avstotning 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 for akuta autoimmuna sjukdomar

CHMP/EMA har antagit ett positivt
uttalande och rekommenderar ett
villkorligt godkannande av imlifidase for
desensitiseringsbehandling av
hdégsensitiserade vuxna patienter som
har genomgatt en njurtransplantation
med en positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator.

Godkéannande av det positiva uttalandet
fran EU-kommissionen forvantas under
tredje kvartalet 2020.

Hansas forsknings- och utvecklings-
program &r &ven inriktat pa att att
foretaget ska ta fram teknik till nasta
generation av IgG-klyvande enzymer
med potentiellt lagre immunogenicitet
vilka ar lampliga for att mojliggéra
upprepad  dosering vid  skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar
och onkologi. Eller: Hansas forsknings-
och utvecklingsprogram driver péa
foretagets teknikutveckling fér nasta
generation av IgG-klyvande enzymer
med potentiellt lagre immunogenicitet
vilka &r lampliga fér upprepad dosering
vid skovvis aterkommande autoimmuna
sjukdomar och  onkologi Hansa
Biopharma é&r baserat i Lund och har
verksamhet i bade Europa och USA.
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Om imlifidase

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes, som specifikt
klyver IgG och hammar en IgG-medierad immunrespons. Det har ett snabbt verkningsforlopp,
klyver I|gG-antikroppar och hdmmar deras reaktionsférmaga inom ett par timmar efter att det har
administrerats.

CHMP/EMA har givit ett positivt utlatande och rekommenderar ett villkorat godkdnnande av
imlifidase for desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska
genomga en njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.
Godkannande av det positiva utlatandet fran EU-kommissionen forvéantas under tredje kvartalet
2020.

Hansa har ocksa natt en verenskommelse med FDA om en regulatorisk vag framat for imlifidase
vid njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter i USA och har tre pagaende fas 2-studier
inom autoimmuna sjukdomar och indikationer efter transplantationer.



