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PRESSMEDDELANDE

Franska Haute Autorité de Santé har fattat ett positivt
beslut att ge tidig tillgang till Hansa Biopharmas
|defirix® (imlifidase) for desensitiseringsbehandling
av hogsensitiserade njurpatienter

e Beslut om kommersiell anvandning av Idefirix® (imlifidase) fér den indikation som godkants av
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)"?

e Beslutet ger hdgsensitiserade patienter i Frankrike omedelbar mojlighet att behandlas med
Idefirix® vid desensitiseringsbehandling

e Den kommersiella lanseringen av Idefirix® fortskrider i Europa

Lund, 25 februari 2022. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), pionjar inom enzymteknologi fér
sallsynta immunologiska tillstand, meddelar idag att dess banbrytande behandling Idefirix®(imlifidase) har av franska
HAS (Haute Autorité de Santé) beviljats tidig tillgang efter marknadsgodkannande (Autorisation d'acceés précoce) for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter fore njurtransplantation, och i enlighet med den
patientpopulation som specificeras i det marknadsgodkannande som erhallits frdn Europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA)."2

Syftet med programmet for tidig tillgang i Frankrike ar att paskynda tillgangen till innovativa behandlingar fore (AP1)
eller efter (AP2) marknadsgodkéannande (och innan hela P&R-processen ar avslutad), sdsom i fallet Idefirix® nar alla
féljande villkor enligt artikel L.5121-12 i den franska folkh&lsokoden (CSP) ar uppfyllda:

Det finns ingen lamplig behandling p& marknaden;

Behandlingen kan inte skjutas upp;

Det finns starka forutsattningar for lakemedlets effektivitet och sékerhet baserat péa resultaten av kliniska prévningar; och
Lakemedelsprodukten antas vara innovativ, sarskilt jamfért med en kliniskt relevant jamférelseprodukt.

Godkannandet av programmet for tidig tillgang till Idefirix® ar giltigt i ett ar frdn beslutsdatumet, finansieras genom
sjukforsakringssystemet och omfattar alla njurtransplantationscentra i Frankrike. Tidig tillgang har beviljats pa
grundval av Hansas dokumentation som lamnades in i december 2021 och som ledde till ett positivt yttrande fran
Commission de la Transparence, insynskommissionen. Fullstandiga uppgifter om programmet for tidig tillgang finns
pa HAS webbplats.

| Frankrike genomférs arligen cirka 3 600 njurtransplantationer, varav déver 80 procent transplanteras med organ fran
avlidna donatorer.® Enligt Agence de Biomédecine kom hyperimmuna patienter ar 2020 att utgoéra 11,1 procent av
mottagarna av njurtransplantationer, medan andelen hyperimmuna patienter p& den aktiva vantelistan for
njurtransplantationer var 23,7 procent.

"Njurpatienter med hoga nivder av HLA-antikroppar har tidigare haft mycket begransad tillgang till
njurtransplantationer pa grund av bristen pa effektiva desensitiseringsbehandlingar, och de har ofta inget annat
alternativ an att fortsatta med langvarig dialys”, sager Saren Tulstrup, koncernchef och VD, Hansa Biopharma. "Att
erbjuda Idefirix® som ett nytt behandlingsalternativ for hogsensitiserade patienter i Frankrike visar vart engagemang
for att 6ka livskvaliteten for patienter med sallsynta immunologiska tillstand.”


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3319018/fr/decision-n-2022-0086/dc/sem-du-23-fevrier-2022-de-la-presidente-de-la-haute-autorite-de-sante-prise-au-nom-du-college-portant-autorisation-d-acces-precoce-de-la-specialite-idefirix

Langvarig dialys kan innebara en betydande belastning for bade patienter och varden, samt forknippas med
forsamrad halsa och livskvalitet, och en dkad risk for dédlighet och sjukhusvistelse.*®

Arbetet med kommersiell lansering och marknadstilltrade for Idefirix® i Europa fortskrider. Prisséattning och
subventioneringsprocesser har slutforts i Sverige och Nederldnderna, saval som péa sjukhusbasis i Finland och
Grekland. Halsoekonomiska utvarderingar (HTA) for att nd marknadstilltrade pagar i 14 lander, daribland Tyskland,
Frankrike, Italien och Storbritannien. En HTA-ansdkan (Health Technology Assessment) fér Spanien initierades under
januari 2022, och darmed har HTA-utvarderingar pabdrjats i samtliga av de fem stdrsta marknaderna i Europa.

Denna information &r sddan som Hansa Biopharma AB &r skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen
ldmnades for publicering genom kontakitpersonen nedan ki. 23:560 CET den 25 februari 2022,
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Bakgrundsinformation

Imlifidas &r ett enzym som héarror fran bakterien Streptococcus pyogenes och som har formaga att specifikt
identifiera och klyva (eller forstora) alla former av immunglobulin G-antikroppar (IgG).4

De IgG-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 nivaer
av dessa antikroppar, som kan binda till det donerade organet och skada transplantatet.® Genom behandling med
imlifidas kan antikropparna inaktiveras tillfalligt och géra transplantationen mojlig. Nar kroppen val borjar férnya de
forstorda antikropparna har patienten redan paborjat en immunsuppressiv behandling for att minska risken for
organavstétning.

Effekten och sakerheten hos imlifidas som behandling fér att minska donatorspecifika IgG innan transplantation har
undersokts i fyra dppna fas 2-studier med enarmade kliniska provningar pa sex manader.681112

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att Iamna in ytterligare resultat om effekt och sakerhet,
baserat pa en uppfdljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet. Imlifidas har provats inom
ramen fér EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-program (PRlority MEdicines), som stodjer
lakemedel som erbjuder en avgérande behandlingsfordel jamfért med befintliga behandlingar eller hjalper patienter
som saknar andra behandlingsalternativ.?

| augusti 2020 beviljades imlifidas ett villkorat godk&nnande f&r den europeiska marknaden av EMA. Godkannandet
galler for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv
korstestning mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av imlifidas 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 godkédnnande kan EMA rekommendera att
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en behandling godkanns fér férsaljning om nyttan av att behandlingen omedelbart gors tillgangligt for patienter
uppvager risken for att alla data annu inte finns tillgangliga.

Njursjukdom kan leda till njursvikt eller terminal njursjukdom (ESRD, End-Stage Renal Disease), som innebéar att en
patients njurfunktion understiger 15 %.'® ESRD utgér en betydande sjukdomsbodrda och fér narvarande lever nastan
2,5 miljoner patienter varlden éver med sjukdomen.™ En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet for
lampliga ESRD-patienter, da det ger en béattre dverlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys. Det
finns ungefar 80 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU.™

Fullstandig produktinformation kan fés via produktresumén som &terfinns har.

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