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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 1 juni 2023. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA), en pionjar inom enzymteknik for
sallsynta immunologiska tillstand, meddelar i dag att Idefirix efter ett positivt beslut beviljats subvention i Belgien som
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna fore transplantation av en njure frdn en avliden donator. Idefirix
ar det forsta lakemedlet i sin klass. Idefirix ar tillgangligt for berattigade hogsensitiserade patienter fran och med i dag,
den 1 juni 2023. Idefirix ar det forsta och enda lakemedlet som godkéants for behandling av hégsensitiserade patienter
som vantar pa njurtransplantation i Belgien.

Saren Tulstrup, VD och koncernchef fér Hansa Biopharma, sager: "Detta ar ett viktigt 6gonblick fér hogsensitiserade
patienter i Belgien som &r i akut behov av en njurtransplantation och som hittills inte har haft nagot annat val an att
vanta och hoppas pa att ett kompatibelt donatororgan ska bli tillgangligt. Belgien inkluderat har vi nu positiva access-
och subventionsbeslut i tolv lander i Europa, ett bevis pa att vi star fast vid vart atagande att sakerstalla tillgangen till
Idefirix for hogsensitiserade patienter som vantar pd en njurtransplantation. Med Idefirix forandrar vi synen pa
desensitisering och organallokering, och erbjuder en mer patientcentrerad behandling som mdojliggor transplantationer
inte bara for kompatibla patienter utan aven fér inkompatibla patienter”.

| Belgien genomfordes sammanlagt 419 njurtransplantationer under 2021, varav majoriteten (86%) med organ fran
avlidna donatorer.* Over 1 100 patienter vantar pa en njurtransplantation i Belgien och av dessa beréknas en av tio vara
hogsensitiserad, med begransad eller ingen tillgang till en lamplig donator. 2022 kommer nastan 11 procent av alla
patienter pa vantelistan i Belgien att ha haft dialys i mer @an fem ar 2, vilket innebar en 6kad dodlighetsrisk. 34

Professor Dirk Kuypers, chef for nefrologiavdelningen och ansvarig for njurtransplantationsprogrammet pa
universitetssjukhuset i Leuven, sager: "Fér narvarande har en véxande grupp patienter, som klassificeras som
hogsensitiserade, mycket fa eller inga mojligheter att fa ett erbjudande om en donatornjure pa grund av sin
immunologiska status. Framfor allt beror det pa& forekomsten av multipla anti-HLA-antikroppar (inklusive
donatorspecifika antikroppar), vilket kan orsaka en akut avstotning av donatororganet. Med Idefirix kan vi évervaga
njurtransplantationer som ar mindre kompatibla i immunologiskt hdnseende. Det ar ett alternativ for htgsensitiserade
patienter med ett akut medicinskt behov som idag inte tillgodoses, dar patienten annars skulle f& vanta en mycket lang
tid.”
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Hogsensitiserade patienter har férbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA ) med en bred
reaktivitet mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstdtning av
transplantat.® Férekomsten av DSA innebér att hdgsensitiserade patienter tenderar att ha begransad eller ingen tillgang
till transplantation, eftersom det kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.*® Komplexiteten i deras
immunologiska profil innebéar att hdgsensitiserade patienter tilloringar langre tid &n genomsnittet pa vantelistorna for
transplantationer, och det finns belagg for att en langre vantetid p& en lamplig donator kan kopplas till en 6kad risk att
avlida.*% | USA och Europa utgér hdgsensitiserade patienter cirka 10-15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.®’

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym frdn Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa 1gG-
antikroppar (immunglobulin G) och férhindrar en IgG-medierad immunreaktion.® Verkningsforloppet &r snabbt och IgG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase har ett villkorat godkdnnande i EU och marknadsfors under handelsnamnet Idefirix for
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en 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.® |defirix har provats inom ramen for EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-
program (PRlority MEdicines), som stddjer lakemedel som erbjuder en avgérande behandlingsfordel jamfort med
befintliga behandlingar eller hjalper patienter som saknar andra behandlingsalternativ.®

Imlifidase &ar en ny och lovande strategi for desensitisering av transplantationspatienter med donatorspecifika
antikroppar (DSA-antikroppar) mot HLA-antigener.® Hogsensitiserade patienter har hoga halter av dessa tidigare
bildade antikroppar av IgG-typ som kan binda till donatornjuren och skada den.10 Imlifidase inaktiverar antikropparna
och ger mdjlighet att genomfora en transplantation. Nar kroppen sedan bérjar producera nya IgG-antikroppar far
patienten immunsuppressiv behandling efter transplantationen for att minska risken fér organavstotning.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fore transplantation for att inaktivera 1gG-antikroppar har
studerats i fyra 6ppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader.® 113 Hansa samlar nu in ytterligare kliniska
bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och sakerhetsdata baserade pa en uppféljande observationsstudie
och en uppféljande effektivitetsstudie efter godkdnnandet.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén har.

Njursjukdomar 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 sjukdomsbérda, och for narvarande
lever nastan 2,5 miljoner patienter varlden o6ver med sjukdomen.'* En njurtransplantation &r det basta
behandlingsalternativet for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en béattre dverlevnadschans och livskvalitet
jamfort med langvarig dialys. Det finns ungefar 80 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU.S

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 &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.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_en.pdf
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