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Hansa Biopharma ger uppdatering om kliniska
program

e |defirix™ beviljades nyligen formellt godkadnnande av EU-
kommissionen, de férsta behandlingarna férvantas ske i utvalda
lander inom EU under fjarde kvartalet 2020

e Uppdatering av kliniska tidslinjer fér pagaende och planerade
studier med imlifidase till f6ljd av fortsatt paverkan fran covid-19-
pandemin

e De forsta ¢vergripande resultaten fran den prévarinitierade fas 2-
studien med anti-GBM vantas under tredje kvartalet 2020, som
tidigare meddelats

Lund 1 september 2020. Hansa Biopharma ("Hansa”), ledande inom immunmodulerande
enzymteknik for behandling av sallsynta IgG-medierade sjukdomar, ger idag en uppdatering
om sina pagaende och planerade kliniska program infor ledningens deltagande i kommande
investerarkonferenser i september.

Efter det villkorliga godka&nnandet som nyligen beviljades av EU-kommissionen for Idefirix™
(imlifidase) till hogsensitiserade patienter som ska genomga njurtransplantation inom EU
forvantar sig Hansa Biopharma att de forsta behandlingarna med Idefirix blir tillgangliga for
patienter i utvalda europeiska lander i det fjarde kvartalet 2020, som tidigare meddelats.

Som en del av det villkorliga godkannandet kommer en uppféljiningsstudie att paborjas efter
marknadsgodkéannandet. Uppféljiningsstudien forvantas pabdrjas under andra halvaret 2021
efter det pagéende wurvalet av ort och anpassning till landsspecifika krav. De
transplantationscenter som deltar i studien kommer att inga i en émsesidig inlarningsprocess,
och uppféliningsstudien kommer att utféras parallellt med bolagets kommersiella lansering.

Det foreslagna studieprotokollet for en randomiserad kontrollerad studie (RCT) som riktar sig
mot hdgsensitiserade njurpatienter i USA 1amnades in till det amerikanska lakemedelsverket
(FDA) i juni 2020. Diskussioner fors i nulaget med FDA och s& snart man enats om det slutliga
protokollet kommer Hansa Biopharma att ga vidare med att etablera center i USA och bérja
rekrytera patienter.

Till folid av den fortsatta covid-19-pandemin i USA, som paverkar patientrekryteringen samt
tidslinjen for slutférandet av studieprotokollet, férvantar sig Hansa Biopharma nu att den forsta
patienten rekryteras under forsta halvaret 2021 (tidigare fjarde kvartalet 2020). Rekryteringen
forvantas fortsatt vara slutférd under 2022 och BLA-ansdkan (Biologics License Application)
ska potentiellt Amnas in under 2023, i enlighet med férfarandet for ett snabbare godkannande.

Den sista patienten som doserads i den prévarinitierade fas 2-studien med anti-GBM-sjukdom
var i juli och bolaget forvantar sig att kunna presentera dvergripande data fran studien under
tredje kvartalet 2020, som tidigare kommunicerats Anti-GBM &r den forsta IgG-medierade
sjukdomen utanfor transplantation, dar imlifidase utreds for att potentiellt kunna stoppa en
immunologisk attack.

P& grund av den stora paverkan fran covid-19-pandemin stoppades tillfalligt rekryteringen till
vara fas 2-program med Guillain-Barrés syndrom (GBS) och antikroppsmedierad avstotning av
transplanterad njure (AMR) under de sista manaderna. Hansa Biopharma forvantar sig att
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Om Hansa Biopharma

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

Bolagets framsta  produktkandidat,
imlifidase ar ett unikt
antikroppsklyvande enzym under
utveckling som kan mojliggdra
njurtransplantation av hégsensitiserade
patienter, och har potential att utvecklas
ytterligare inom transplantation av andra
solida organ och vavnader, samt akuta
autoimmuna sjukdomar.

Imlifidase har beviljats ett villkorligt
godkannande i EU for
desensitiseringsbehandling av
hégsensitiserade vuxna patienter som
ska genomgéa njurtransplantation med
en positiv korstestning mot en tillganglig
avliden donator. En  kommersiell
lansering i utvalda europeiska lander
forvantas i det fjarde kvartalet 2020.

Hansas forsknings- och
utvecklingsprogram &r aven inriktat pa
att ta fram nasta generation av IgG-
klyvande enzymer med lagre
immunogenicitet, med potential att
mojliggéra  upprepad dosering vid
skovvis  aterkommande autoimmuna
sjukdomar  och  onkologi Hansa
Biopharma &r baserat i Lund och har
verksamhet i bade Europa och USA.
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ateruppta rekryteringen till dessa studier under fjarde kvartalet 2020 med tillampning av ett
riskbaserat tillvagagangssatt, anpassat till varje center. Rekryteringen till AMR-studien
forvantas darfor slutféras under andra halvaret 2021 (tidigare forsta halvaret 2021).
Rekryteringen till GBS-studien forvantas fortsatt vara slutférd under andra halvaret 2021, som
tidigare kommunicerats. Overgripande resultat frin bada studierna férvantas nu under andra
halvaret 2022.

Kommande milstolpar och nyhetsfléde

Kv3 2020 Anti-GBM fas 2-studie: Overgripande resultat

Kv4 2020 Njurtransplantation EU: Kommersiell lansering

H1 2021 Njurtransplantation USA: Férsta patienten doserad

H1 2021 NiceR-lakemedelskandidat Slutférande av GMP-tillverkningsprocess och
toxicitetsstudier infér IND-ansdkan

H2 2021 AMR fas 2-studie: Slutférd rekrytering

H2 2021 GBS fas 2-studie: Slutférd rekrytering

H2 2022 AMR fas 2-studie: Presentation av data

H2 2022 GBS fas 2-studie: Presentation av data

2022 Njurtransplantation USA: Slutférd rekrytering

2023 Njurtransplantation USA: Uppféljning efter 12 manader slutférd

2023 Njurtransplantation USA: Inlamning av BLA

Friskrivning avseende den pagaende covid-19-pandemin: Kliniska studier pdverkas av covid-19-
pandemin. Utmaningar kan uppsta, exempelvis till foljd av karantdn, stdangningar av center,
resebegransningar, avbrott i leverantorskedjan for provningsprodukten, eller andra hdnsyn om centrens
personal éller studiedeltagare far covid-19. Dessa utmaningar kan leda till svarigheter i att klara
rekryteringen samt de fériaranden som specificeras i protokollet, aéribland administrering eller anvandning
av provningsprodukten eller alt utfra besdk och laboratorietester/diagnoser som &r obligatoriska enligt
protokollet.

Informationen &r sddan information som det aligger Hansa Biopharma AB att offentliggéra i enlighet med
EU-férordningen om marknadsmissbruk (MAR).



