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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharmas lakemedel Idefirix® (imlifidase)
for desensitisering av hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter subventioneras i
Nederlanderna

Idefirix®¥ (imlifidase) mojliggdr njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter och &r nu
subventionerat och tillgangligt for anvandning i Nederlanderna

e |defirix® ar det forsta och enda lakemedlet som godkéants av EU-kommissionen for
desensitisering av hdgsensitiserade patienter infér njurtransplantation’

Lund, Sverige, 2 augusti 2021. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), pionjar inom enzymteknik for
sallsynta immunologiska tillstdnd, meddelar idag att deras forsta lakemedel inom omradet, Idefirix®Y (imlifidase), ar
subventionerat och tillgangligt fér anvandning i Nederlanderna sedan den 1 augusti. Idefirix® ar det forsta och enda
lakemedlet som godkants fér anvandning inom EU f6r desensitisering av hdgsensitiserade patienter infor
njurtransplantation, sa att dessa patienter darmed kan erbjudas transplantation frén en avliden donator.’

"Hogsensitiserade patienter har hoga nivaer avimmunglobulin G mot ménga humana leukocytantigener (HLA) vilka
kan orsaka vavnadsskador och eventuellt avstétning av transplantatet", sdger Annelies de Weerd, nefrolog vid
Erasmus Medical Center i Rotterdam. "Idefirix ar det forsta Iakemedlet som desensitiserar immuniserade patienter
som vantar pa njurtransplantation. Det fungerar genom att inaktivera immunglobulin G, vilket minskar risken for
hyperakut avstétning efter transplantation.”

Hansa Biopharmas kommersiella lansering av |defirix fortsatter som planerat i Europa. Prissattningen for |defirix® har
publicerats pé de forsta marknaderna” och den forsta kommersiella férséaljiningen redovisades under det forsta
kvartalet 2021. De forsta avtalen med vardgivare och vardupphandlare om subventionering och tillgang till
finansiering ar klara och fler férvantas bli klara under 2021 i de tidiga lanseringslanderna.

"Vart uppdrag har pa Hansa ar att avsevart forbattra livet for patienter med séllsynta sjukdomar och ett stort
medicinskt behov, genom att ta banbrytande innovationer fran laboratoriet till patienterna”, sager Henk Doude van
Troostwijk, Senior Vice President och Chief Commercial Officer pd Hansa Biopharma. "Vi ar glada att nu kunna
samarbeta med vardgivare och vardforetradare i Nederlanderna for att erbjuda en ny mojlighet for hdgsensitiserade
patienter som vantar pa en potentiellt livsavgdrande njurtransplantation. Det har tillkdnnagivandet om
subventionering visar vart engagemang for att forbattra livskvaliteten for patienter med sallsynta immunologiska
tillstand.”
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For ytterligare information:

* Apotekens inkopspris, publicerats i Sverige, Nederldnderna, Danmark, Finland, Storbritannien, Norge och Tyskland.
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett enzym som harrér fran bakterien Streptococcus pyogenes och som har férmaga att specifikt
identifiera och klyva (eller forstéra) alla former av immunglobulin G-antikroppar (1gG).2

lgG-antikroppar som ar specifikt riktade mot den transplanterade njuren kallas humana leukocytantigener (HLA) eller
donatorspecifika antikroppar (DSA).° Hogsensitiserade patienter har i ett tidigare skede utvecklat hdga nivéaer av
dessa antikroppar, som kan binda till det donerade organet och skada transplantatet. * Genom behandling med
Idefirix® kan antikropparna inaktiveras tillfalligt och gora transplantationen mojlig. Nar kroppen val bérjar férnya de
forstorda antikropparna har patienten redan pabérjat en immunsuppressiv behandling for att fortsatta att minska
risken for organavstétning.

Effekten och sdkerheten hos Idefirix® som behandling fér att minska donatorspecifika IgG innan transplantation har
undersokts i fyra dppna fas 2-studier med enarmade kliniska provningar pa sex manader.357

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att lamna in ytterligare resultat om effekt och sakerhet,
baserat pa en uppfoljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet. Idefirix® har provats inom
ramen fér Europeiska lakemedelsmyndighetens PRIME-program (PRlority MEdicines), som stédjer behandlingar som
erbjuder en avgérande behandlingsfordel jamfért med befintliga behandlingar eller hjélper patienter som saknar
andra behandlingsalternativ.’

| augusti 2020 beviljades Idefirix® ett villkorat godkannande for den europeiska marknaden av EU-kommissionen.
Godkannandet géaller fér desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med
en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av |defirix® bor reserveras for patienter som
sannolikt inte kommer att erbjudas transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar,
inklusive program for att prioritera hdgsensitiserade patienter.’ Genom ett villkorat godkannande kan EU-
kommissionen rekommendera att en behandling godkanns for forsaljning om nyttan av att behandlingen omedelbart
gors tillgangligt for patienter uppvager risken fér att alla data &nnu inte finns tillgangliga.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller terminal njursjukdom (ESRD, End-Stage Renal Disease), som innebar att en
patients njurfunktion understiger 15 %.8 ESRD utgdr en betydande sjukdomsbdrda och fér narvarande lever nastan
2,5 miljoner patienter varlden dver med sjukdomen.” En njurtransplantation &r det basta behandlingsalternativet for
lampliga ESRD-patienter, da det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet jamfért med langvarig dialys. Det
finns ungefar 80 000 njurpatienter pé vantelistor for transplantation inom EU.®

Hansa Biopharma ér ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livrdddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en
ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hégsensitiserade patienter
mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for 1gG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom
transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har
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verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pad Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
https://hansabiopharma.com.
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