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Hansa Biopharma ingar exklusivt avtal med Sarepta
Therapeutics for utveckling och kommersialisering av
imlifidase som férbehandling infér genterapi i utvalda
indikationer

Hansa beviljar Sarepta en exklusiv licens att utveckla och
marknadsféra imlifidase som potentiell férbehandling infér behandling
med genterapi vid Duchennes muskeldystrofi (DMD) och Limb-girdle
muskeldystrofi (LGMD) fér patienter med neutraliserande antikroppar
(NAbs) mot adeno-associerade virus (AAV).

Enligt avtalsvillkoren kommer:

e Hansa att erhalla en férskottsbetalning om 10 MUSD och ha rétt att erhélla
upp till 397,5 MUSD i milstolpsbetalningar avseende utveckling,
regulatoriska mal och forsaljning.

e Hansa att bokféra all férséljning av imlifidase och ha ratt till en stegrande
royalty - héga ensiffriga upp till laga tvasiffriga nivaer - pa all férsaljining av
genterapi som mojliggérs genom férbehandling med imlifidase hos patienter
som testats positiva med avseende pa NAbs.

Lund, Sverige 2 juli 2020 Hansa Biopharma, ("Hansa”) ledaren inom immunmodulerande
enzymteknik for séllsynta IgG-medierade sjukdomar, meddelade idag att bolaget har tecknat
ett samarbetsavtal med Sarepta Therapeutics Inc. ("Sarepta”), ledaren inom genmedicin med
hog precision for sallsynta sjukdomar, genom vilket Sarepta beviljas en exklusiv
varldsomfattande licens att utveckla och marknadsféra imlifidase som en férbehandling for att
mojliggdra Sareptas genterapibehandling av Duchennes muskeldystrofi (DMD) och Limb-
girdle muskeldystrofi (LGMD). Férbehandlingen ar avsedd for patienter med neutraliserande
antikroppar (NAb-positiva patienter) mot adeno-associerade virus (AAV), teknologin som ligger
till grund fér Sareptas genterapiprodukter.

Sarepta ansvarar for att genomféra prekliniska och kliniska studier med imlifidase och samtliga
efterfoljande regulatoriska godk&nnanden. Sarepta kommer &ven att ansvara for
marknadsféringen av imlifidase som en férbehandling till Sareptas genterapibehandlingar efter
potentiellt godkannande.

Enligt avtalsvillkoren kommer Hansa att erhalla en forskottsbetalning om 10 MUSD och ha ratt
att erhalla upp till 397,5 MUSD i milstolpsbetalningar avseende utveckling, regulatoriska mal
och férsaljining. Hansa kommer att bokféra férsaljningen av imlifidase och erhélla en stegrande
royalty - hoga ensiffriga upp till laga tvasiffriga nivaer - pa Sareptas férsaljining av genterapier
som ges till NAb-positiva patienter och har méjliggjorts genom férbehandling med imlifidase

- Vi ser en betydande potential for var enzymteknik generellt inom genterapiomradet och vi &r
mycket glada att inleda samarbetet med Sarepta, en ledande aktdr inom omradet, for att
anvénda de unika egenskaperna hos imiifidase.

Malet ar att potentiellt kunna mdjliggdra genterapibehandling for patienter som | dagsléget, till
foljd av befintliga neutraliserande antikroppar, inte kan behandlas med dessa banbrytande
terapier inom tva indikationer med ett mycket hdgt oupptyllt medicinskt behov, sédger Seren
Tulstrup, vd och koncernchef, Hansa Biopharma.
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Om Hansa Biopharma

Hansa Biopharma anvander sin
patenterade immunmodulerande
enzymteknologiplattform for att utveckla
behandlingar fér sallsynta immuno-
globulin G (IgG)-medierade auto-
immuna sjukdomstillstand, transplantat-
avstotning och cancer

Bolagets  framsta  produktkandidat,
imlifidase, ar ett unikt antikropps-
klyvande enzym under utveckling som
kan mojliggéra njurtransplantation av
hégsensitiserade patienter, och har
potential att utvecklas ytterligare inom
transplantation av andra solida organ
och vévnader, samt akuta autoimmuna
sjukdomar

CHMP/EMA har antagit ett positivt
uttalande och rekommenderar ett
villkorligt godkannande av imlifidase for
desensitiseringsbehandling av  hdg-
sensitiserade vuxna patienter som har
genomgatt en njurtransplantation med
en positiv korstestning mot en tillganglig
avliden donator. Godk&nnande av det
positiva uttalandet fran EU-
kommissionen férvantas under tredje
kvartalet 2020

Hansas forsknings- och utvecklings-
program &r &ven inriktat pa att ta fram
nasta generation av IgG-klyvande
enzymer med potentiellt lagre
immunogenicitet, vilka ar 1ampliga for att
mojliggéra  upprepad dosering  vid
skovvis  aterkommande autoimmuna
sjukdomar och onkologi. Eller: Hansas
forsknings- och utvecklingsprogram
driver pa foretagets enzymteknik for att
utveckla nasta generation av IgG-
klyvande enzymer med potentiellt 1&gre
immunogenicitet, vilka ar lampliga for
upprepad  dosering  vid  skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar
och onkologi. Hansa Biopharma ar
baserat i Lund och har verksamhet i
bade Europa och USA
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"Sarepla fortsétter alt utdka sin ledande position inom genetisk medicin och arbetar for att
sdkerstdlla att vi kan behandla sd manga patienter som mdjligt med dessa séllsynta och
forédande sjukdomstillstana’

" Hansas teknologi dr lovande for att eliminera de lgG-antikroppar som forhindrar dosering av
AAV-baserade genterapier hos patienter med existerande antikroppar. Eftersom véara nuvarande
potentiella behandlingsmetoder visar starka resultat i tidiga kliniska studlier, kan I6sningar som
mdjliggdr dosering av patienter med neutraliserade antikroppar potentiellt hjdlpa de som annars
Skulle ldmnats utan tillgang till dessa behandlingsmetoder’, séger Doug Ingram, President och
CEO, Sarepta Therapeutics.

Hansa Biopharma kommer att hélla en telefonkonferens med vd Sgren Tulstrup, forskningschef
& operativ chef Christian Kjellman samt finanschef Donato Spota.

Telefonkonferens "Samarbetsavtal med Sarepta Therapeutics”
En telefonkonferens kommer att hallas 2 juli 2020 kl. 10.00 CET. En ljudinspelning gors och
kommer att finnas tillganglig pa& Hansas webbplats. https://hansa.eventcdn.net/202007/

Telefonnummer fér deltagarna
SE: + 46 81 241 09 52

UK: + 44 203 769 6819

US: + 1 646 787 0157

Om imlifidase

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym av Streptococcus pyogenes, som specifikt
klyver IgG och hammar en IgG-medierad immunrespons. Det har ett snabbt verkningsférlopp,
klyver IgG-antikroppar och hdmmar deras reaktionsférmaga inom ett par timmar efter att det har
administrerats. CHMP/EMA har antagit ett positivt yttrande och rekommenderar ett villkorat
godké&nnande av imlifidase fér desensibiliseringsbehandling infér njurtransplantation hos
hogsensitiserade vuxna patienter som genomgatt en positiv korstestning mot en tillganglig
avliden donator. Efter det positiva yttrandes forvantas ett formellt godkdnnande av Europeiska
kommissionen under det tredje kvartalet 2020. Hansa har ockséa natt en ¢verenskommelse med
FDA om en regulatorisk vag framat for imlifidase vid njurtransplantation hos hdgsensitiserade
patienter i USA och har tre pdgéende fas 2-studier inom autoimmuna sjukdomar och indikationer
efter transplantationer.

Om genterapi och neutraliserande antikroppar

Genterapi &r en vaxande och revolutionerande behandlingsmetod dar friska gensekvenser férs
in i en patients celler. Behandlingarna kan potentiellt bota monogenetiska sjukdomar som
hemofili (blédarsjuka) och muskeldystrofi med en enda dos. For att féra in generna i cellen
anvands ofarliga rekombinanta virus. Till féljd av genterapins delvis virala ursprung, bar en
sarskild undergrupp av patienterna pé neutraliserande anti-AAV-antikroppar mot genterapi-
produkterna, beroende pé vilken-AAV serotyp som anvands, som utgdr ett hinder for att komma
ifrdga for behandlingen.

Antikropparna férhindrar en effektiv éverféring av friska gensekvenser och kan utgdra en
sakerhetsrisk. Imlifidase som foérbehandling har potential att neutralisera antikropparna infor
genterapi. P& liknande sétt har imlifidase potential att mojliggéra en eventuellt nddvandig
aterdosering av genterapin for alla patienter.

Om Duchennes muskeldystrofi (DMD)

Duchennes muskeldystrofi ar en séllsynt genetisk sjukdom som orsakas av en mutation i DMD-
genen som kodar for proteinet dystrofin. DMD &r en irreversibel, progressiv sjukdom som 6éver
tid férsvagar och skadar musklerna i kroppen. DMD har dédlig utgang och i nulaget finns inget
botemedel. DMD drabbar en av 3 500 till 5 000 méan globalt (cirka 400-500 éarliga nya fall i USA)
och gor att musklerna i kroppen blir svaga. De flesta patienter sitter i rullstol vid 12 ars alder.

Om limb-girdle muskeldystrofi (LGMD)

Limb-girdle muskeldystrofi (LGMD) &r en genetiskt och kliniskt heterogen grupp sallsynta
muskeldystrofier. Den kannetecknas av en progressiv muskelférsvagning som framst drabbar
hoft- och axelmusklerna. LGMD har ett autosomalt nedarvningsmoénster och det finns i i dag
inget kéant botemedel eller ndgon behandling. Den kan orsakas av en enda gendefekt som
paverkar specifika proteiner inom muskelcellen, inklusive de proteiner som ska hélla



muskelmembranet intakt. LGMD har en global prevalens om cirka 1,63 per 100 000 personer
varlden over.



