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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma och Medison Pharma tillkannager
godkannande i Israel for Idefirix® (imlifidase) for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter

e Israel ar den forsta marknaden utanfor Europa dar Idefirix® godkanns

e Beslutet fran den israeliska tillsynsmyndigheten ger hdgsensitiserade patienter i Israel
mojlighet att f& 1defirix® som desensitiseringsbehandling

e Godkannandet av Idefirix® géller fér samma indikation som tidigare godkéants av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)'?

Lund, Sverige och Petach Tikva, Israel, 28 mars 2022. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), en
pionjar inom enzymteknik f6r behandling av séllsynta immunologiska tillstdnd, tillsammans med sin partner Medison
Pharma ("Medison"), ett globalt lakemedelsforetag med fokus p& héginnovativa behandlingar av patienter pa
internationella marknader, meddelar idag att det israeliska halsoministeriet har godkant Idefirix® for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter i Israel.

Idefirix® ar det forsta och enda lakemedlet som godkants for desensitisering av hdgsensitiserade patienter infor
njurtransplantation vilket kan ge en méjlighet for dessa patienter att genomga en livsférandrande transplantation av en
njure fran en avliden donator.

"Den israeliska tillsynsmyndighetens godkannande for férsaljning av Idefirix® i Israel &r det forsta godkannandet
utanfér Europa. Det &r en milstolpe for vart samarbete med Medison och, annu viktigare, for de hogsensitiserade
patienter som vi vill hjalpa”, sager Sgren Tulstrup, VD och koncernchef f6r Hansa Biopharma. "Godkannandet i Israel
ar annu ett bevis péa vart engagemang for att bredda tillgangen till I1defirix® internationellt for patienter som éar i behov
av denna nya behandling.”

Tidigare har hdgsensitiserade njurpatienter haft mycket begransad tillgang till njurtransplantationer pa grund av bristen
pa effektiva desensitiseringsbehandlingar, och de har ofta inte haft ndgot annat alternativ an att fortsatta med dialys.
Langvarig dialys kan vara en tung borda for bade patienter och sjukvardssystem, och det ar forknippat med férsamrad
halsorelaterad livskvalitet, dkad risk for dddlighet, sjukhusvistelser och extra kostnader.%

"Godkannandet av ldefirix® i Israel ar ett resultat av bada foretagens gemensamma anstrangningar for att forbattra
livet fér njurtransplanterade patienter”, sager Meir Jakobsohn, grundare av och VD fér Medison Pharma. “Den har

milstolpen &r det forsta steget i vart engagemang att ge patienter pa internationella marknader tillgang till denna
banbrytande behandling.”
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett enzym som kommer fran bakterien Streptococcus pyogenes och har férméaga att specifikt identifiera
och klyva (eller forstora) alla former av immunglobulin G-antikroppar (IgG).®

De IgG-antikroppar som ar specifikt riktade mot den transplanterade njuren kallas utvecklade humana
leukocytantigener (HLA) eller donatorspecifika antikroppar (DSA).” Hogsensitiserade patienter har i ett tidigare skede
utvecklat hdoga nivéer av dessa utvecklade antikroppar, som kan binda till det donerade organet och skada
transplantatet.? S& fort de har inaktiverats med imlifidase finns det en mojlighet att genomféra transplantationen. Nar
kroppen val borjar férnya de forstorda antikropparna har patienten redan paborjat en immunsuppressiv behandling
for att minska risken for organavstotning.

Effekten och sékerheten hos imlifidase som behandling fér att minska donatorspecifika 1gG fére transplantation har
undersokts i fyra Oppna enarmade fas 2-studier under sex méanader.® 7910

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att presentera ytterligare resultat om effekt och sékerhet
fran en uppfoljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet for forsaljning. Imlifidase har provats
inom ramen fér Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) PRIME-program (PRlority MEdicines), som stodjer
lakemedel som kan erbjuda en avgoérande behandlingsfoérdel jamfért med befintliga behandlingar eller hjalper
patienter som saknar andra behandlingsalternativ.?

| augusti 2020 beviljade EMA ett villkorat godkadnnande for imlifidase f&r den europeiska marknaden fér
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandningen av Idefirix® bor forbehallas patienter som sannolikt inte kommer att erbjudas
transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program for att prioritera
hogsensitiserade patienter.2 Genom ett villkorat godk&dnnande kan EMA rekommendera att en behandling godkénns
for forsaljning om nyttan av att behandlingen omedelbart gors tillganglig fér patienter uppvager risken med att alla
data &nnu inte finns tillgangliga.

Njursjukdom kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar att
en patients njurfunktion understiger 15 %."" ESRD utgér en betydande sjukdomsbdrda, och fér narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden éver med sjukdomen.® En njurtransplantation &r det basta behandlingsalternativet
for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre 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.
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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
ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hdgsensitiserade patienter
mojlighet 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 pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
www.hansabiopharma.com.

Medison ar ett globalt lakemedelsbolag med fokus pa att ge patienter tillgang till hoginnovativa behandlingar pa
internationella marknader. Medison ar forst med att skapa en internationell kommersialiseringsplattform for
hdginnovativa behandlingar och bidrar till att radda och forbattra liv genom att gora de béasta nya behandlingarna
tillgangliga for patienter pa internationella marknader. Medison har lang erfarenhet av partnerskap med ledande
lakemedels- och bioteknikforetag som vill utdka sin globala rackvidd. Las mer pa www.medisonpharma.com och folj oss
pa LinkedIn.
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