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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 17 december 2024. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA),
meddelade idag positivt fullstandigt resultat fran den enarmade fas 2-studien 15-HMedldeS-09 med
imlifidase, ett IgG-klyvande enzym som ar det forsta i sin klass, vid behandling av Guillain-Barrés
syndrom (GBS) samt en indirekt behandlingsjamférelse mellan data i 15-HMedldeS-09-studien och
International Guillain-Barrés Syndrome Outcome Study (IGOS), en varldsomspannande prospektiv
studie om prognos och biomarkorer for GBS utford av Inflammatory Neuropathy Konsortiet.

Data fran studien 15-HMedldeS-09 visade att patienter med svar GBS som behandlades med en
enstaka dos av imlifidase (0,25 mg/kg) plus intravendst immunglobulin (IVIg) fick en snabb
overgripande forbattring av funktionsstatus, vilket innebar en snabbare aterhamtning av
muskelstyrka, att de snabbare kunde ga utan hjalp och en mediantid for att kunna g& utan hjalp
(dvs. nar GBS DS 2 eller lagre) pa 16 dagar.

| den indirekta behandlingsjamférelsen drogs slutsatsen att patienterna i 15-HMedldeS-09-studien
som behandlades med imlifidase plus IVIg kunde ga utan hjalp 6 veckor tidigare jamfort med
patienter med svar GBS i IGOS real-world comparator group som behandlades med 1VIg. Dessutom
upplevde patienterna i 15-HMedldeS-09-studien en statistiskt signifikant forbattring av flera kliniskt
meningsfulla utfallsmatt vid flera tidpunkter jamfért med IGOS real-world comparator group,
inklusive 6,4 ganger storre sannolikhet att ga utan hjalp vecka 1 och 4,2 ganger storre sannolikhet
att ga utan hjalp vecka 4.

Hitto Kaufmann, Chief R&D Officer, Hansa Biopharma, sager: "Resultaten fran var fas 2-studie och
den indirekta behandlingsjamforelsen med IGOS ar av avgdrande betydelse. Tillsammans visar de
vilken viktig roll imlifidase kan komma att spela i framtida behandlingsalternativ for GBS-patienter.
Till skillnad fran andra molekyler kan imlifidase effektivt och mycket snabbt avlagsna IgG genom
enzymatisk klyvning, vilket hejdar utvecklingen av nervskador i samband med GBS och stoppar
sjukdomsforloppet. Huvudmalet med forbattrade GBS-behandlingar &r att stoppa nervskadan tidigt,
minska tiden for sjukhusvistelse och hjélpa patienterna att snabbare aterfa sitt oberoende. Dessa
resultat understryker den roll som patogena IgG spelar for svarighetsgraden och utvecklingen av
GBS, samt den tydliga potential som imlifidase har att tillgodose ett otillfredsstallt behov inom IgG-
drivna autoimmuna sjukdomar dar det behdvs ett snabbverkande behandlingsalternativ.”

Vid GBS ar IgG en viktig drivkraft bakom de inflammatoriska angreppen pa perifera nerver och har
kliniskt kopplats till sjukdomens svarighetsgrad och forlopp. En snabb minskning av IgG-nivaerna
kan gynna GBS-patienter genom att eliminera patologiska IgG-antikroppar och darigenom stoppa
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sjukdomsprogressionen. Detta leder i sin tur till snabbare aterhamtning och mindre allvarlig
sjukdom? Forbattring av GBS DS ar viktigt eftersom det direkt paverkar de kliniska resultaten,
tillfrisknandet och livskvaliteten for patienterna. Battre hantering av sjukdomens svarighetsgrad kan
bidra till att minska risken for livshotande komplikationer, forkorta aterhamtningstiden, forhindra
langvarig funktionsnedsattning, sanka sjukvardskostnaderna och forbattra patientens allmanna
valbefinnande.

Professor Shahram Attarian, chef for avdelningen for neuromuskulara sjukdomar och ALS vid
Hopitaux Universitaires de Marseille (APHM) och internationell samordnande huvudprovare i fas 2-
studien, sager, "Vid behandling av GBS och den efterféljande aterhamtningsprocessen ar tidiga
forbattringar och formagan att ga utan hjalp viktiga kliniska milstolpar, eftersom de indikerar en
atergang till grundlaggande rérlighet och oberoende samt en forbattrad livskvalitet for patienterna.
Denna analys stéder den roll som imlifidase, foljt av standardbehandling med 1VIg, kan ha som ett
potentiellt nytt behandlingsalternativ for GBS. Det har ar viktiga resultat for bade patienter och lakare
inom GBS-omradet.”

Huvudsakliga resultat — 15-HMedIdeS-09-studien

| 15-HMedldeS-09-studien ingick 30 vuxna patienter som behandlades med imlifidase i kombination
med 1VIg. Under studien fick tre patienter en ny diagnos. De aterstdende 27 patienterna hade en
bekraftad diagnos av svar GBS och ingick i effektanalysen.

Efter den forsta veckan kunde 37 procent av patienterna i 15-HMedldeS-09-studien ga utan hjalp
och den genomsnittliga forbattringen av muskelstyrkan var 10,7 poéng enligt Medical Research
Council (MRC) sum score.

Mediantiden for forbattring med minst en grad pa GBS Disability Scale (GBS DS) var sex dagar.
Efter atta veckor kunde 67 procent av patienterna ga utan hjalp, 40,7 procent av patienterna hade
aterfatt formagan att springa och 37 procent av patienterna hade forbattrats med minst tre grader
pa GBS DS. Sex manader efter behandlingen med imlifidase kunde 63 procent av patienterna
springa eller hade normal funktion (GBS DS <1). Administrering av imlifidase tolererades val i
studien.

Huvudsakliga resultat — Indirekt behandlingsjamforelse av 15-HMedldeS-09-studien med
IVIg-jamforelsegruppen

Jamfort med IGOS jamforelsegruppen (patienter med svar GBS som behandlades med IVIg, n=754)
noterades i 15-HMedldeS-09-studien (patienter med svar GBS som behandlades med imlifidase i
kombination med IVIlg, n=27) en betydligt snabbare funktionsforbattring, matt med GBS DS.

Patienterna i 15-HMedldeS-09-studien forbattrades med minst en grad pa GBS DS tre veckor
tidigare (p=0,002) och atergick till att kunna ga utan hjalp (GBS DS<2) sex veckor tidigare jamfort
med patienterna i IGOS real world comparator group som behandlades med IVIg (p=0,03).

Patienterna i 15-HMedldeS-09-studien aterfick dessutom snabbare férmagan att kunna ga utan
hjalp &n IGOS real world comparator group som behandlades med IVIg. Efter en vecka hade
patienterna i 15-HMedldeS-09-studien 6,4 ganger hogre sannolikhet att ga utan hjalp (oddskvot
95 % konfidensintervall: 2,3-17,5, p<0,001), och efter fyra veckor var sannolikheten 4,2 ganger
hogre (oddskvot 95 % konfidensintervall: 1,6—-11,5, p=0,005) att ga utan hjalp an for patienterna i
IGOS real-world comparator group som behandlades med IVIlg. Resultaten matchades och viktades
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for olika kovariater, inklusive tid fran start av symptom till behandlingsstart samt utgdngsvarden for
alder, autonom dysfunktion, paverkan pa kranialnerver, GBS DS och MRC sum score.

Hansa utvecklar nya immunmodulerande biologiska lakemedel baserade pa sin patentskyddade
IgG-klyvningsplattform, den forsta i sin klass. Bolaget fokuserar pa IgG-drivha immunmedierade
sjukdomar dar det finns ett stort medicinskt behov och fa eller inga behandlingsalternativ. Foretaget
har tvd IgG-klyvande substanser: Imlifidase, en forstagenerations engangsdosbehandling med
bevisad effekt och sakerhet, som ar villkorligt godkdnd i EU for desensitisering vid
njurtransplantation, samt HNSA-5487, en andragenerations molekyl med potential for aterdosering.
Den Kkliniska utvecklingsvagen for HNSA-5487 ar inriktad pa& akuta forsamringar vid
neuroautoimmuna sjukdomar, inklusive myastenia gravis (MG).

Foretaget planerar att publicera data fran studien samt den indirekta jamforelsen. Mer information
om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT03943589.

Hansa Biopharma kommer att halla en telefonkonferens den 18 december klockan 14.00
CET/8.00 ET.

Bilder som anvands i presentationen kommer att finnas tillgangliga pa webben efter samtalet.
Anvand nedanstaende uppringningsuppgifter om du 6nskar delta i telefonkonferensen:

Inringningsnummer deltagare (avgiftsfritt): 1-877-270-2148
Inringningsnummer internationella deltagare: 1-412-902-6510
*Var vanlig och be att fa delta i Hansa Biopharmas samtal

Ta del av webbsandningen pa
https://event.choruscall.com/mediaframe/webcast.html?webcastid=b3UzB3xqg

Denna information ar sadan som Hansa Biopharma AB ar skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades for offentliggérande genom nedanstaende
kontaktpersons forsorg kl. 21:40 CET 17 december 2024.

--- SLUT PA PRESSMEDDELANDET ---
Kontaktpersoner for mer information:
Evan Ballantyne, Chief Financial Officer

IR@hansabiopharma.com

Stephanie Kenney, VP Global Corporate Affairs
media@hansabiopharma.com

Bakgrundsinformation

Guillain-Barrés syndrom, GBS, &r en sallsynt, akut, férlamande, inflammatorisk sjukdom i det
perifera nervsystemet som orsakas av attimmunsystemet skadar nervceller och nervstrukturer. Den
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drabbar 1-2 av 100 000 personer varje ar.2 Vid GBS upptrader muskelsvagheten snabbt och kan
leda till svar forlamning av armar och ben. Cirka 25 procent av patienterna behover respirator fran
nagra dagar upp till flera manader, och 20 procent kan inte g efter sex manader.3* Aven med
nuvarande standardbehandling — antingen plasmabyte eller IVIg-behandling — &r GBS dodligt i 3—7
procent av fallen.®® De flesta GBS-patienter har ocksad sensoriska storningar (stickningar,
domningar eller ataxi) och smarta, och vissa patienter har dubbelseende eller problem med att
svalja. GBS kan ocksa drabba andningsmuskulaturen, vilket kraver intensivvard och respirator.5

Guillain-Barré Syndrome Disability Scale (GBS DS) ar ett verktyg som anvéands for att utvardera en
patients funktionella status och motoriska funktion. 0 poang pa Disability Scale innebar
normaltillstand, 1 innebar att patienten har lindriga symtom och kan springa, 2 innebar att patienten
kan ga 10 meter utan hjalp men inte kan springa, 3 innebar att patienten endast kan ga med stod,
4 innebar att patienten ar sangliggande eller rullstolsbunden, 5 innebéar att patienten ar i behov av
respirator och 6 innebar att patienten ar avliden.

Medical Research Council (MRC) Scale for Muscle Strength ar en vanligt forekommande skala for
beddmning av muskelstyrka fran grad 5 (normal) till grad 0 (ingen synlig sammandragning). MRC
SS (Medical Research Council Sum Score) beskrevs forst av Kleyweg et al (1988) fér anvandning i
den nederlandska Guillain-Barré-studien. Det definieras som summan av MRC-poangen fran sex
muskler i de 6vre och nedre extremiteterna pa bada sidor, sa att poangen varierar fran 60 (normal)
till O (tetraplegisk).” MRC SS anvands for att 6vervaka forandringar i muskelstyrka 6ver tid, bedéma
GBS-svarighetsgraden vid diagnos och faststélla behovet av ytterligare behandlingsinsatser.®

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar
sig pa IgG och forhindrar en IgG-medierad immunreaktion.® Verkningsforloppet &ar snabbt och IgG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen. Imlifidase har ett
villkorat marknadsforingstillstand i Europa och marknadsfors under varumarket IDEFIRIX® for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga en
njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.®

15-HMedIdes-09 &r en Oppen, enarmad multicenterstudie som genomforts i Storbritannien,
Frankrike och Nederlanderna. Den utvarderade sakerheten hos, toleransen for och effekten av en
engangsdos av imlifidase (0,25 mg/kg) hos 30 vuxna GBS-patienter i kombination med
standardbehandling (SoC) med intravendst immunglobulin (1VIg). Administrering av imlifidase fore
standardbehandling till patienter med GBS visade sig vara sakert, val tolererat och gav inte upphov
till nagra sakerhetsproblem. Alla forsokspersoner fick en full dos av imlifidase och inga allvarliga
biverkningar orsakade av infusionsrelaterade reaktioner av imlifidase registrerades.

Autoimmuna sjukdomar &r en grupp allvarliga sjukdomar som orsakas av att immunforsvaret
angriper kroppen. | manga autoimmuna sjukdomar identifierar immunforsvaret felaktigt kroppens
egna proteiner som frammande och satter igang ett immunsvar med bildning av antikroppar som
angriper kroppens egna celler och vavnader.1%12 Patogent IgG kan bidra till ett brett spektrum av
autoimmuna sjukdomar. Hansa Biopharma undersoker hur imlifidase och HNSA-5487 kan forhindra
eller fordroja sjukdomsutvecklingen, inklusive nedbrytande, livshotande symtom. Imlifidase studeras
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for narvarande vid féljande autoimmuna sjukdomar: anti-GBM-sjukdom (anti-glomerular basement
membrane) och Guillain-Barrés syndrom (GBS). HNSA-5487 ar snabbt pa vag in i klinisk fas med
fokus pa patienter med myasthenia gravis (MG) och potentiellt andra neuroautoimmuna sjukdomar.

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa,
livraddande och livsférandrande behandlingar fér patienter med sallsynta immunologiska
sjukdomstillstand. Foretaget har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram
baserat pa dess egenutvecklade enzymteknologiplattform for 1gG-klyvning. Malet ar att tillgodose
medicinska behov inom autoimmuna sjukdomar, genterapi och transplantation. Foretagets portfol;
omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och
som har visat sig mdjliggéra njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter, samt HNSA-5487,
en andra generationens IgG-klyvande molekyl med potential for aterdosering. Hansa Biopharma &r
baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pa Nasdag Stockholm
under kortnamnet HNSA. Las mer pa www.hansabiopharma.com och f6lj oss pa LinkedIn.

©2024 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, IDEFIRIX och deras respektive logotyper ar
varumarken som tillhér Hansa Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter forbehallna.
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