Vi
§ é Hansa Biopharma
H AN s Av Scheelevagen 22
SE- 228 63 Lund, Sweden
BIOPHARMA Phone: +46 46 16 56 70

www.hansabiopharma.com

PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma har tilldelats klassificering ASMR 3
i Frankrike for Idefirix® (imlifidase) som
desensitiseringsbehandling for hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter

e Beddmningen gors av franska Commission de la Transparence (CT) och Idefirix® &r ett av f&
utvalda lakemedel som fatt en trea pa ASMR-skalan (ASMR star fér Amélioration du service
meédical rendu eller férbattrad medicinsk nytta). Behandlingen har aven klassats som
"Important” pd SMR-skalan'

e Utlatandet fran CT foljer efter att den franska halsovardsmyndigheten HAS (Haute Autorité de
Santé) godkande Idefirix® for early access i februari i ar

e Den kommersiella lanseringen av ldefirix® i Europa fortsatter som planerat

Lund, 20 april, 2022. Hansa Biopharma AB, “Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), pionjar inom enzymteknik for
sallsynta immunologiska sjukdomar, meddelar idag att behandlingen Iderifix® har tilldelats en ASMR 3-klassning av
franska Commission de la Transparence (CT), som ar en del av den franska halsovardsmyndigheten HAS (Haute
Autorité de Santé). Klassificeringen ar ett viktigt steg i den franska beslutsprocessen for prissattning och subvention
av lakemedel.

ASMR ér ett klassificeringssystem som baseras péa hur allvarlig sjukdomen ar, bevisad effekt, ytterligare nytta jamfort
med Ovriga behandlingar, sékerhet, behandlingsomradet i stort och betydelse for folkhélsan. ASMR 3-klassningen
som tilldelats Idefirix® kan reducera tiden till beslut om prisséattning och subvention. Idefirix® har aven klassats som
"Important” pd SMR-skalan (Service Médical Rendu), som beddmer behandlingens medicinska nytta. Important
motsvarar den hogsta nivan av subvention. Av de behandlingar som ASMR-klassades under 2020 var det bara 5,8
procent som tilldelades niva 3 pa ASMR-skalan.?

"Att f& en ASMR 3-klassning ar sallsynt och ett bevis p& bade graden av innovation hos Idefirix® och det stora
medicinska behovet hos hdgsensitiserade patienter i Frankrike,” sager Sgren Tulstrup, koncernchef och VD for
Hansa Biopharma.

Utlatandet fran CT kommer efter att HAS tidigare i &r beviljade Idefirix® early access (Autorisation d'accés précoce)
som desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna patienter fére njurtransplantation. Early access-
programmet kommer att vara i bruk tills ett definitivt beslut om prissattning och subventionering har fattats.

| Frankrike genomférs arligen cirka 3 600 njurtransplantationer och i éver 80 procent av fallen kommer njuren frén en
avliden donator.® Enligt Agence de Biomédecine utgjorde hdgsensitiserade patienter ar 2020 11,1 procent av
mottagarna av njurtransplantationer, medan andelen hdgsensitiserade patienter pd den aktiva vantelistan for
njurtransplantationer var 23,7 procent.

Arbetet med kommersiell lansering av Idefirix® och market access i Europa fortskrider. Avtal om prisséattning och
subvention har slutits i Sverige, Nederlanderna och Tyskland, samt pa enskilda sjukhus i Finland och Grekland.
Market access-processer pagar i elva lander, daribland Spanien, Italien och Storbritannien.
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Bakgrundsinformation

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

IgG-antikroppar som ar specifikt riktade mot den transplanterade njuren kallas férformerade antikroppar mot humana
leukocytantigener (HLA-antikroppar) eller donatorspecifika antikroppar (DSA-antikroppar).® Hogsensitiserade
patienter har i ett tidigare skede utvecklat hoga nivaer av dessa DSA-antikroppar, som kan binda till den donerade
njuren och skada den.® Men sa fort antikropparna har inaktiverats med imlifidase finns det en mojlighet att genomféra
en transplantation. Nar kroppen val satter igang att fornya de forstorda antikropparna har patienten redan bérjat fa
immunsuppressiv behandling for att minska risken fér organavstétning.

Effekten och sdkerheten hos imlifidase som behandling for att minska donatorspecifika IgG fére transplantation har
undersokts i fyra Oppna enarmade fas 2-studier under sex manader.” 89

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. Imlifidase har provats inom ramen
for Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) PRIME-program (PRIlority MEdicines), som stddjer lakemedel som
kan erbjuda en avgdrande behandlingsférdel jamfért med befintliga behandlingar eller hjalper patienter som saknar
andra behandlingsalternativ.™

| augusti 2020 beviljade EMA ett villkorat godkannande pa den europeiska marknaden for imlifidase som
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandningen av Idefirix® bor férbehéllas patienter som sannolikt inte kommer att
erbjudas transplantation inom ramen fér det tillgangliga systemet fér tilldelning av njurar, inklusive program for att
prioritera hégsensitiserade patienter.'®© Genom ett villkorat godk&nnande kan EMA rekommendera att en behandling
godkanns for forséaljning om nyttan av att behandlingen omedelbart goérs tillganglig for 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 procent.” ESRD utgdr en betydande sjukdomsbdérda, och fér narvarande
lever nastan 2,5 miljoner patienter varlden 6ver med sjukdomen.® En njurtransplantation &r det basta
behandlingsalternativet for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet
jamfért med langvarig dialys. Det finns ungeféar 80 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU. 1

Fullstandig produktinformation kan fés via produktresumén som &terfinns har.


https://www.hansabiopharma.com/mediatoolkit/

Hansa Biopharma ar 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 fér 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 1IgG-klyvning. Malet &r 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.
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