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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 31 mars 2023. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), ett banbrytande bolag inom
enzymteknik for sallsynta immunologiska sjukdomar, meddelade idag att man har slutfort rekryteringen till sin fas 2-
studie av imlifidase for Guillain-Barrés syndrom (GBS). Férhoppningen &ar att publicera tidiga data under andra halvaret
2023.

Saren Tulstrup, VD och koncernchef fér Hansa Biopharma, sager: "Fas 2-studien av imlifidase vid GBS &r ett viktigt
nasta steg for att forsta hur var antikroppsklyvande enzymteknik kan paverka behandlingen av sallsynta immunologiska
sjukdomar. Vart framsta fokus ar alltid att féra forskningen framat och leverera innovativa behandlingar till de manga
patienter som lever med allvarliga immunologiska sjukdomar.”

GBS-studien ar en o6ppen, enarmad, fas 2, multicenterstudie som genomfors i Storbritannien, Frankrike och
Nederlanderna. Den utvarderar sékerheten hos, toleransen for och effekten av imlifidase i kombination med
standardbehandling (SoC) med intravendst immunglobulin (IVIg) vid behandling av GBS-patienter. Deltagande patienter
har fatt imlifidase fore SoC. Nar databasen fran den enarmade studien har lasts kommer effektparametrar fran patienter
som behandlats med imlifidase och SoC att jamféras med en extern, matchad kohort i databasen fran International
Guillain-Barré Syndrome Outcome Study (IGOS) vid Erasmus Medical Centre i Rotterdam, Nederlanderna. Resultaten
fran den jamforande analysen av effektiviteten mellan de tva kohorterna vantas komma under 2024.

Professor Shahram Attarian, chef for avdelningen fér neuromuskuléra sjukdomar och ALS vid Hopitaux Universitaires
de Marseille (APHM) och internationell samordnande huvudprévare i fas 2-studien, sager: "Vid GBS ar en snabb
diagnos och behandling avgérande for att minska symtomens svéarighetsgrad och minimera de langsiktiga skadorna.
Med en unik behandlingsmetod som fokuserar pa att snabbt och effektivt minska IgG-nivaerna utgér imlifidase en
potentiellt ny behandlingsvag fér GBS-patienter.”

GBS ar en sallsynt, akut, forlamande, inflammatorisk autoimmun sjukdom i det perifera nervsystemet som arligen
drabbar 1-2 av 100 000 personer.! Det ar en aggressiv neurologisk sjukdom som ger en snabbt dkande svaghet i armar
och ben. Den kan leda till allvarlig férlamning av armar och ben, och cirka 25% av patienterna behdver
ventilatorbehandling i veckor eller manader. Tjugo procent (20%) kan inte ga efter sex manader.2® Med nuvarande
standardbehandling ar GBS dodlig i 3-7% av fallen.24

Under 2018 beviljade den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten FDA (Food and Drug Administration)
sarlakemedelsstatus for imlifidase for behandling av GBS.

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT03943589.
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Bakgrundsinformation

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med séallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en
ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hdgsensitiserade patienter
majlighet till njurtransplantation. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for 1gG-klyvning. Malet &r att tillgodose medicinska behov inom
transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma ar 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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