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PRESSMEDDELANDE

Det regulatoriska beslutet innebér att Idefirix fér féorsta gangen har
godkants for njurtransplantation fran bade levande och avlidna
donatorer

Lund, Sverige, 11 juli 2023. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA), en pionjar inom enzymteknik for
sallsynta immunologiska sjukdomar, meddelade idag att den australiska lakemedelsmyndigheten Therapeutic Goods
Administration ("TGA”) provisoriskt har godkant Idefirix (imlifidas) som desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade
patienter fore njurtransplantation fran bade levande och avlidna donatorer. Det provisoriska godkannandet galler i tva
ar och baseras pa data fran Hansas fas 2-studier’* som omfattade hogsensitiserade patienter. Patienterna i studierna
fick antingen en njure fran en levande (17%) eller en avliden donator (83%) efter behandling med imlifidas.

Sgren Tulstrup, vd och koncernchef, Hansa Biopharma, s&ger: "Eftersom narmare 28 procent® av
njurtransplantationskandidaterna i Australien anses vara hogsensitiserade innebar godkannandet av Idefirix att en viktig
innovation for patienter och lakare blir tillganglig inom njurtransplantationsvarden. Hansa ar glada éver att TGA som
forsta regulatoriska myndighet har godkant anvandningen av Idefirix vid transplantationer fran bade levande och avlidna
donatorer. Det sakerstéller en heltackande tillgang till denna viktiga behandling fér hdgsensitiserade patienter i
Australien.”

Det finns ett stort behov da det saknats godkanda behandlingar for kraftigt hogsensitiserade
njurtransplantationskandidater i Australien. Av de 6ver 1 000 patienterna pa vantelistan for njurtransplantation fran en
avliden donator i slutet av 2020 8 klassificeras 21 procent som kraftigt hdgsensitiserade mot ett donatororgan med en
beraknad Panel Reactive Antibody ("cPRA”) p& 95 procent eller hdgre. Aven enligt det australiska systemet for
allokering av njurar, som prioriterar kandidater med cPRA >80 procent, och Australian and New Zealand Paired Kidney
Exchange, har kraftigt hogsensitiserade patienter fortfarande markant Iagre transplantationsfrekvens.® Dessa patienter
tvingas vanta mycket lang tid, eller forgaves, pa att en Iamplig njure ska bli tillganglig. Av totalt 875 njurtransplantationer
som utférdes i Australien 2021 kom 202 (24 %) fran levande donatorer och 644 (76 %) fran avlidna donatorer.” Genom
att mojliggora transplantation fran levande donatorer utdkas antalet potentiella organ som ar tillgangliga for patienterna,
vilket 6kar chansen for dessa patienter att genomga en livsférandrande transplantation.

Kate Wyburn, klinisk professor vid University of Sydney, sager: "Antalet innovationer inom njurtransplantation for vara
hdgsensitiserade patienter har varit begrédnsat. Med godké&nnandet av denna nya desensitiseringsbehandling i
Australien har vi nu en mgjlighet att potentiellt hjdlpa dessa immunologiskt komplexa patienter, som annars kanske
aldrig skulle fa ett erbjudande om transplantation.”

Data i foretagets anstkan till TGA i Australien hamtades fran Hansas fas 2-studier, som visat effekt och sakerhet for
imlifidas som en desensitiseringsbehandling, for att mojliggéra inkompatibel njurtransplantation for hdgsensitiserade
patienter.'* Data omfattade &ven en delanalys av hégsensitiserade patienter som njurtransplanterades med organ fran

1



en levande donator efter desensitiseringsbehandling med imlifidase. Precis som med EMA:s villkorade godkannande

kravs ytterligare sékerhets- och effektdata fran pagaende studier for att na ett fullstandigt godkannande i Australien .%
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Denna information &r sadan som Hansa Biopharma AB &r skyldig att offentliggbra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades fér publicering genom kontaktpersonen nedan kl. 12:00 CET
den 11 juli 2023.
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Bakgrundsinformation

Hogsensitiserade patienter har forbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA) med en bred reaktivitet
mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstdtning av transplantat.11 Forekomsten
av DSA innebdr att hogsensitiserade patienter tenderar att ha begransad eller ingen tillgang till transplantation, eftersom det
kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.’”*> En patients sensitivitetsniva kan matas med hjalp av cPRA
(Panel Reactive Antibody). Detta dr en uppskattning av andelen donatorer som férvantas vara inkompatibla vid en korstestning
mot transplantationskandidaten. Komplexiteten i deras immunologiska profil innebér att hégsensitiserade patienter tillbringar
langre tid an genomsnittet pa vantelistor for transplantation, och det finns beldgg for att denna langre tid i vantan pa en lamplig

donator medfér en dkad mortalitetsrisk.'>**

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa IgG-
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 villkorat marknadsgodkannande i EU, Storbritannien, Schweiz, Israel och nu preliminart godkannande i
Australien. Imlifidase marknadsférs under handelsnamnet Idefirix for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade
vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. Idefirix ska anvéandas
till patienter som sannolikt inte kommer att kunna transplanteras enligt det tillgangliga njurallokeringssystemet, vilket
inkluderar prioriteringsprogram for hogsensitiserade patienter.™ Idefirix granskades som en del av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA:s PRIority Medicines-program (PRIME), som stéder Idkemedel som kan erbjuda en stor
behandlingsfordel jamfort med befintliga behandlingar eller gynna patienter som saknar behandlingsalternativ.' | juli
2023 upptog Australian Therapeutic Goods Administration ("TGA”) Idefirix (imlifidase) i Australian Register of
Therapeutic Goods (ARTG) som desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationskandidater
fore njurtransplantation fran en donator mot vilken det finns en positiv korstestning. Denna indikation tillater
transplantationer fran njurar fran antingen levande eller avlidna donatorer.

Imlifidase ar en ny och lovande strategi for desensibilisering av transplantationspatienter med donatorspecifika
antikroppar (DSA-antikroppar) mot HLA-antigener.! Hogsensitiserade patienter har hoga halter av dessa tidigare
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bildade antikroppar av IgG-typ som kan binda till donatornjuren och skada den.'® Imlifidase inaktiverar antikropparna
och ger mojlighet att genomféra en transplantation. Nar kroppen sedan boérjar producera nya IgG-antikroppar far
patienten immunsuppress-iv behandling efter transplantationen for att minska risken for organavstétning.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fore transplantation for att inaktivera IgG-antikroppar har
studerats i fyra 6ppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader."* Hansa samlar nu in ytterligare kliniska bevis
och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och sékerhetsdata baserade pa en uppfdljande observationsstudie och
en uppféljande effektivitetsstudie efter godkannandet.

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 sjukdomsbdrda, och fér narvarande
lever nastan 2,5 miljoner patienter varlden &ver med sjukdomen.'® En njurtransplantation ar det béasta
behandlingsalternativet for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet
jamfoért med langvarig dialys. | Australien fanns det cirka 28 000 njurpatienter i behov av en njurtransplantation under
2021.17.18

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
ledande enzymbehandling for klyvning av lgG-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.

Fullstandig australiensisk produktinformation kan erhallas fran TGA via ldnken har.

©2023 Hansa Biopharma. Hansa Biopharma, beacon-logotypen och IDEFIRIX ar varumarken som tillhér Hansa Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla
rattigheter forbehallna.
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