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PRESSMEDDELANDE

Nyckeldata publicerade i JASN visar potentialen hos
Hansa Biopharmas imlifidase att avsevart forandra
sjukdomsforloppet vid anti-GBM-sjukdom

* Resultaten fran en provarinitierad dppen fas 2-studie med imlifidase hos patienter med anti-
GBM-sjukdom publicerade i den ledande nefrologiska tidskriften Journal of the American
Society of Nephrology (JASN).'

* Imlifidase minskade snabbt och fullstandigt patogena anti-GBM-antikroppsnivaer till under
gransen for referensintervallet.

* Efter sex manader hade 67 procent av de inkluderade patienterna fungerande njurar jamfort
med 18 procent i en historisk kontrollkohort.

e | publikationen erkanns studiens generella betydelse for autoimmuna sjukdomar, eftersom
resultaten tyder pa att deaktivering av autoantikroppar kan forandra forloppet av en autoimmun
sjukdom och mojliggodra aterstéllande av njurfunktionen. Dessa resultat belyser potentialen hos
imlifidase for behandling av sjukdomar utdver njurtransplantation, vilket banar vag for en fas 3-
studie inom anti-GBM som planerar att inledas i ar.

Lund, Sverige, 8 mars 2022. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdag Stockholm: HNSA), pionjar inom
immunmodulerande enzymteknologi for séllsynta IgG-medierade sjukdomar, meddelar idag att viktiga data fran en
provarinitierad studie om anti-GBM é&r publicerade i den ledande nefrologiska tidskriften Journal of the American
Society of Nephrology (JASN). Publiceringen av resultaten i JASN é&r ett erkannande av imlifidases betydande potential
for behandling av autoimmuna sjukdomar som involverar patogena IgG. Den prdvarinitierade 6ppna fas 2-studien
undersokte effekten av imlifidase for behandling av anti-GBM-sjukdom som tillagg till standardbehandling med puls
metylprednisolon, orala kortikosteroider, cyklofosfamid (CYC) och plasmautbyte (PLEX).?

Resultaten visar att njurfunktionen efter 6 manader var betydligt battre &an i tidigare publicerade likvardiga kohorter,
utan nagra sakerhetsfragor. Av de 15 inkluderade patienterna var 10 beroende av dialys nar studien startade. Efter 6
manader var totalt 67 procent (N=10) av de inkluderade patienterna oberoende av dialys, vilket ar betydligt battre &n
i den historiska kontrollkohorten, dar endast 18 procent hade fungerande njurar. Alla patienter som var oberoende av
dialys nar studien startade forblev det under hela studien.

"Det har ar verkligen spannande resultat eftersom det ar forsta gangen vi har sett en studie som tyder pé att forloppet
hos en akut autoimmun sjukdom som anti-GBM-sjukdom kan férandras genom att rikta in sig pa de antikroppar som
ligger till grund for immunsvaret. Effekterna var sadana att halften av de patienter som stod péa dialys fére behandlingen
hade aterfatt sin njurfunktion i slutet av studien, jamfért med mindre an 20 procent i den historiska kontrollgruppen”,
sager studiens ansvarige provare och sponsor Marten Segelmark, professor i nefrologi vid Lunds universitet, tidigare
Linkdpings universitet. "Det glader mig att dessa resultat erk&nns i en av de ledande tidskrifterna inom nefrologi, men
jag ar annu mer glad for de manga patienternas skull, de som lider av anti-GBM-sjukdom, eftersom dessa data inger
hopp. Idag drabbas de flesta patienter med anti-GBM-sjukdom av permanent njursvikt under sjukdomens férlopp.
Med standardbehandlingen leder sjukdomen i de flesta fall till behov av dialys och i vissa fall till och med till déden.
Dialysberoende utgdr en stor belastning for individen och ar férknippat med kronisk sméarta och depression, bland



andra forsvagande symtom. Mojligheten att avsevart minska risken for dialysberoende ar darfor ett viktigt steg framat
for en patientgrupp som fér narvarande har mycket f& behandlingsalternativ.”

Anti-GBM-sjukdom &r ett séllsynt och akut autoimmunt tillstdnd som kan leda till permanent njursvikt och till och med
till déden. Det orsakas ndr immunsystemet av misstag angriper en specifik del av njurarna som kallas for det
glomerulara basalmembranet (GBM), vilket skadar njurarna och i vissa fall aven lungorna. Prognosen for sjukdomen
ar dalig, sarskilt eftersom dess séllsynthet kan leda till férsenad diagnos i en situation dér snabb behandling ar mycket
viktig med tanke pa sjukdomens akuta karaktar.

"Publiceringen i JASN ger inte bara hopp till patienter som lider av anti-GBM-sjukdom, utan visar ocksa pa imlifidase
potential bortom transplantation,” séger Christian Kjellman, Chief Scientific Officer pa4 Hansa Biopharma. "Resultaten
av den har studien belyser potentialen for imlifidase att dramatiskt féréandra forloppet for ett séllsynt IgG-medierat
autoimmunt tillstdnd, som anti-GBM, dar det finns ett betydande icke-tillgodosett medicinskt behov. Resultaten
understryker ocksd mangsidigheten hos var teknikplattform for IgG-klyvande enzymer, for att generera
lakemedelskandidater inom ett brett spektrum av tillstdnd som involverar patogena 1gG.”

Den nyligen avslutade provarinitierade fas 2-studien sponsrades av professor Marten Segelmark och Linkdpings
universitet.
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Bakgrundsinformation:

Imlifidase &r ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa 1gG och
forhindrar en IgG-medierad immunreaktion. Verkningsforloppet for imlifidase ar snabbt, vilket gor att IgG-antikropparna
klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administrering. Imlifidase har ett villkorat marknadsgodkannande i
Europa och marknadsférs under varumarket |defirix® for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna
patienter som ska genomgé en njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.®

P& grund av det akuta icke tillgodosedda behovet hos patienter med denna sjukdom, beviljiades imlifidase
klassificering som sarlakemedelsstatus for anti-GBM-sjukdom av bade US Food and Drug Administration och
Europeiska kommissionen. Efter framgangen med denna prévarinitierade fas 2-studie med imlifidase for behandling
av anti-GBM-sjukdom har Hansa meddelat att man gar vidare med sitt kliniska prévningsprogram.

Anti-GBM-sjukdom, aven k&dnd som Goodpastures sjukdom, ar en sallsynt akut autoimmun sjukdom som drabbar
ungefar en pa miljonen.* Sjukdomen gor att immunforsvaret felaktigt angriper en specifik del av njurarna som kallas
det glomerulara basalmembranet (GBM), vilket skadar njurarna och i vissa fall &ven lungorna. Allvarlig anti-GBM kan
vara dodlig och kan ibland orsaka permanent njursvikt och blédning i lungorna.



Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som har visat sig méjliggdra njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa féretagets
egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och 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 pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
https://hansabiopharma.com.
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