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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma lamnar in BLA-ansokan till FDA for
imlifidase for desensitisering vid njurtransplantation

e Ansokan ar baserad pa det framgangsrika resultatet av den registreringsgrundande
amerikanska fas 3-studien ConfldeS av hogsensitiserade patienter

¢ Imlifidase ar ett enzym som snabbt och effektivt klyver alla typer avimmunglobulin G
(lgG)-antikroppar bade intra- och extravaskulart for att hamma IgG-medierad
immunrespons

e FDA har beviljat Hansa Biopharma Fast Track och sarlakemedelsstatus, och Hansa
har begart prioriterad granskning (Priority Review)

Lund, 19 december 2025. Hansa Biopharma AB, ("Hansa” eller "Bolaget”), (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade
idag att de har lamnat in registreringsansdkan for biologisk medicinsk produkt (Biologics License Application, BLA) till
den amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) for imlifidase. Foretaget begar
prioriterad granskning av BLA-ansOkan for anvandning av imlifidase vid desensitisering av hégsensitiserade vuxna
patienter som genomgar njurtransplantation fran avliden donator.

"Inldmningen av var BLA-ansbkan till FDA markerar en avgérande milstolpe fér Hansa Biopharma och f6r
hégsensitiserade patienter som lever med njursjukdom i slutstadiet i USA. Om imlifidase godkénns har det potential att
féréndra njurtransplantationslandskapet genom att dven ge hdOgsensitiserade patienter tillgang till en potentiellt
livsféréandrande njurtransplantation som annars skulle vara utom réckhall’, sager Hansa Biopharmas VD Renée Aguiar-
Lucander.

BLA-ansokan for imlifidase stdds av det mycket statistiskt signifikanta utfallet i den registreringsgrundande amerikanska
fas 3-studien  ConfldeS, som utvarderade 12-manaders njurfunktion hos hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter (cPRA 299,9%) med en positiv korsmatchning mot en avliden donator, jamfért med en
kontrollarm. Studien uppnadde framgangsrikt sitt primara effektmatt och visade signifikant férbattrad njurfunktion i
imlifidase-armen vid 12 manader matt med genomsnittlig uppskattad glomerular filirationshastighet (eGFR) (p<0,0001).
Ett viktigt sekundart effektmatt — dialysoberoende vid 12 manader — var ocksa statistiskt signifikant till forman for
imlifidase (p=0,0007). Imlifidase tolererades generellt val, med en sakerhetsprofil som dverensstdmde med tidigare
kliniska provningserfarenheter.

Nar FDA har beslutat att ansdkan om granskning har godkants kommer de att meddela ett maldatum for atgard enligt
lagen om anvandaravgifter for receptbelagda Idkemedel (Prescription Drug User Fee Act, PDUFA). Hansa har begart
prioriterad granskning av BLA-anstkan, vilket om det beviljas skulle innebara en sex manaders granskningscykel med
mojlighet till ett godkdnnande redan under tredje kvartalet 2026.



Om ConfldeS

ConfldeS ar en registreringsgrundande, 6ppen, randomiserad, kontrollerad fas 3-studie av imlifidase vid
njurtransplantation. Studien utvarderade njurfunktionen efter 12 manader hos 64 hdgsensitiserade (cPRA 299,9%)
njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en avliden donator, och jamférde desensitisering med
imlifidase med standardbehandling. Totalt 25 amerikanska kliniker deltog i studien och dess primara effektmatt ar
njurtransplantatfunktion efter 12 manader, matt med eGFR (uppskattad glomerular filtrationshastighet). Den totala
studietiden ar fem ar inklusive en langtidsuppféljning enligt overenskommelse med FDA som en del av den accelererade
godkannandeprocessen.

Om imlifidase

Imlifidase ar villkorligt godkant i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumarket IDEFIRIX® for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en
tillganglig avliden donator. IDEFIRIX® ar aven godkant i Australien och Schweiz.

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov: NCT04935177.

Denna information &r s&dan som Hansa Biopharma AB é&r skyldig att offentliggbra enligt EU:s
marknads-missbruksférordning. Informationen ldamnades fér publicering genom kontaktpersonen nedan kl. 20:35: CET
den 19 december, 2025.
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Bakgrundsinformation

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

Imlifidase har villkorligt godk&nnande fér forséljning i Europa och marknadsférs under handelsnamnet IDEFIRIX for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en
tillgadnglig avliden donator. Anvandning av IDEFIRIX bor reserveras for patienter som sannolikt inte kommer att
transplanteras enligt systemet for tillganglig njurallokering, inklusive program fér att prioritera hdgsensitiserade
patienter!. IDEFIRIX har prévats inom ramen for europeiska lakemedelsmyndigheten EMA’s PRIME-program (PRlority
Medicines), som stdder lakemedel som erbjuder en avgérande behandlingsférdel jamfért med befintliga behandlingar
eller hjalper patienter som saknar andra behandlings-alternativ’.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fore transplantation for att inaktivera IgG-antikroppar har
studerats i fyra Oppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader?3-5. Hansa samlar nu in ytterligare kliniska
bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och sakerhetsdata baserade pa en uppfdljande observationsstudie
och en uppfdéljande effektivitetsstudie efter godkdnnandet.

Fullstdndig produktinformation finns tillgénglig via produktresumén som finns har.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminal fas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar
att en patients njurfunktion understiger 15%8%. ESRD utgdr en betydande sjukdomsbérda, och for narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden dver med sjukdomen®. En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet
for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre 6verlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys.
Det finns ungefar 170 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU och i Storbritannien.”

Hansa Biopharma AB &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Bolaget 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. Bolagets
portfélj omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig mojliggora njur-transplantation hos hogsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta generationens IgG-
klyvande molekyl med potential for aterdosering. 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 och
folj oss pa LinkedIn.

©2024 Hansa Biopharma. Hansa Biopharma, beacon-logotypen och IDEFIRIX &r varumarken som tillhdr Hansa
Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter forbehallna.

Framtidsinriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden som rér Hansas verksamhet, inklusive, men inte
begrénsat till, uttalanden om Hansas strategi, kommersialiseringsinsatser, affdrsplaner, regulatoriska ansékningar,
kliniska utvecklingsplaner, intékts- och produktférséljningsprognoser samt fokusomraden. Orden “kan”, "kommer’,

] U} ) U} U} N}

“skulle kunna”, "boér”, “férvantar”, "planerar”, “antar”, "avser”, “tror”, “uppskattar”, “férutser”, "projekterar”, “potentiell’,
“fortsétter”, "malsétter” och liknande uttryck ar avsedda att identifiera framtidsinriktade uttalanden, dven om inte alla
sddana uttalanden innehéller dessa ord. Alla framtidsinriktade uttalanden i detta press-meddelande baseras pa
ledningens aktuella férvéntningar och bedémningar och &ar féremal fér ett antal risker, osdkerheter och viktiga faktorer
som kan medféra att faktiska hdndelser eller resultat skiljer sig vasentligt fran vad som uttrycks eller antyds i dessa

uttalanden, inklusive, men inte begrénsat till, faktorer relaterade till Hansas verksamhet och drift, den antagna
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verkningsmekanismen fér imlifidase, sdkerhet och effekt av imlifidase i den ovan ndmnda patientpopulationen eller
andra potentiella indikationer, marknads-acceptans for imlifidase, konkurrerande produkter, férvéantade tidslinjer och
andra faktorer som kan medfdra att faktiska resultat, prestationer eller framgangar skiljer sig vasentligt fran framtida
resultat, prestationer eller framgangar som uttrycks eller antyds i dessa uttalanden. Hansa uppmanar att inte fasta alltfér
stor vikt vid framtidsinriktade uttalanden, som endast géller vid tidpunkten fér detta press-meddelande. Hansa frénséger
sig varje skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera séddana uttalanden for att aterspegla féréndringar i férvantningar
eller héndelser, omsténdigheter eller férhallanden som dessa uttalanden baseras pd, eller som kan paverka
sannolikheten for att faktiska resultat skiljer sig frén vad som anges i de framtidsinriktade uttalandena. Alla
framtidsinriktade uttalanden i detta press-meddelande representerar endast Hansas syn vid tidpunkten fér publicering
och ska inte betraktas som Hansas syn vid ndgon senare tidpunkt.
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