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PRESSMEDDELANDE 

PDUFA-datum för Hansa Biopharmas ansökan om 
marknadsgodkännande för imlifidase fastställt till 19 
december 2026  

• Vid ett potentiellt godkännande blir imlifidase den första 
godkända behandlingen för högsensitiserade patienter som 
väntar på njurtransplantation 

Lund, 4 mars 2026. Hansa Biopharma AB, (”Hansa” eller ”bolaget”), (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade idag att 
bolaget har mottagit besked från den amerikanska läkemedelsmyndigheten FDA att den tidigare accepterade ansökan 
om marknadsgodkännande för biologiska läkemedel  (Biologics License Application, BLA) för imlifidase har tilldelats ett 
måldatum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) till den 19 december 2026.  

”Med ett fastställt PDUFA‑datum är vi ett steg närmare att potentiellt kunna erbjuda imlifidase som ett transformativt 
behandlingsalternativ för patienter som i dag har mycket begränsad tillgång till en livsförändrande njurtransplantation. 
Detta markerar en viktig milstolpe för Hansa Biopharma och för de högsensitiserade patienter i USA som väntar på 
transplantation. Vi ser fram emot att samarbeta med FDA när de slutför sin granskning under de kommande 
månaderna”, säger Renée Aguiar-Lucander, VD för Hansa Biopharma.   

 

Om högsensitiserade patienter som väntar på njurtransplantation 

Högsensitiserade patienter utgör en särskild otillgodosedd grupp vid njurtransplantation och representerar 
uppskattningsvis 10–15% av individerna på väntelistor för transplantation. Dessa patienter har höga nivåer av förbildade 
donatorspecifika antikroppar (DSA) med bred reaktivitet mot humana leukocytantigener (HLA), vanligtvis till följd av 
tidigare transplantationer, blodtransfusioner eller graviditeter. Följaktligen står de inför en betydande immunologisk 
barriär för transplantation, eftersom DSA kan utlösa ett omedelbart immunsvar mot ett donatororgan, vilket leder till 
vävnadsskada och sannolik avstötning av transplantat. Kompatibla donatorer är därför ytterst svåra att identifiera, och 
högsensitiserade patienter utstår ofta avsevärt förlängda – och i vissa fall obestämda – väntetider, och förblir beroende 
av långvarig dialys medan de väntar på ett matchande organ. 

Om imlifidase 

Imlifidase är villkorligt godkänt i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumärket IDEFIRIX® för 
desensitiseringsbehandling av högsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en 
tillgänglig avliden donator. IDEFIRIX® är även godkänt i Australien och Schweiz.  

Denna information är som Hansa Biopharma AB (publ) är skyldigt att offentliggöra enligt EU:s 
marknadsmissbruksförordning. Informationen lämnades för offentliggörande, genom nedanstående kontaktpersons 
försorg, kl. 22:08 CET den 4 mars 2026. 

--- SLUT PÅ PRESSMEDDELANDET --- 

Hansa Biopharma 
Scheelevägen 22 
SE-223 63 Lund, Sweden 
Phone: +46 46 16 56 70 
 
www.hansabiopharma.com 
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Kontakter för mer information: 
Evan Ballantyne, Chief Financial Officer 
IR@hansabiopharma.com 

Kerstin Falck, VP Global Corporate Affairs 
media@hansabiopharma.com 
kerstin.falck@hansabiopharma.com 

 
Bakgrundsinformation 

Om IDEFIRIX® (imlifidase) 
Imlifidase är ett antikroppsklyvande enzym med ursprung i Streptococcus pyogenes som specifikt riktar sig mot och 
klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och hämmar IgG-medierat immunsvar1. Det har en snabbt insättande effekt, 
klyver IgG-antikroppar och hämmar deras aktivitet inom timmar efter administrering. 

Imlifidase har villkorligt godkännande för försäljning i Europa och marknadsförs under handelsnamnet IDEFIRIX för 
desensitiseringsbehandling av högsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en 
tillgänglig avliden donator. Användning av IDEFIRIX bör reserveras för patienter som sannolikt inte kommer att 
transplanteras enligt systemet för tillgänglig njurallokering, inklusive prioriteringsprogram för högsensitiserade 
patienter1. IDEFIRIX granskades som en del av europeiska läkemedelsmyndighetens (EMA) PRIority Medicines 
(PRIME)-program, som stöder läkemedel som kan erbjuda en stor terapeutisk fördel jämfört med befintliga behandlingar 
eller gynna patienter utan behandlingsalternativ1. 

Effekten och säkerheten för imlifidase som behandling före transplantation för att minska donatorspecifik IgG studerades 
i fyra öppna, sexmånaders kliniska studier i fas 2 med en arm2,3–5. Hansa samlar in ytterligare kliniska bevis och kommer 
att lämna in ytterligare effekt- och säkerhetsdata baserat på en observationsuppföljningsstudie och en effektstudie efter 
godkännande. 

Fullständig produktinformation för EU kan nås via den ursprungliga produktresumén som finns här. 

Om njursvikt 
Njursjukdom kan utvecklas till njursvikt eller njursjukdom i slutstadiet (End-Stage Renal Disease, ESRD), vilket 
diagnostiseras när en patients njurfunktion är mindre än 15%6. ESRD utgör en betydande hälsobörda och drabbar 
nästan 2,5 miljoner patienter världen över6. En njurtransplantation är den behandling som lämpliga patienter med ESRD 
väljer eftersom den erbjuder förbättrad överlevnad och livskvalitet, och är kostnadsbesparingar jämfört med 
långtidsdialys. Det finns cirka 170 000 njurpatienter i USA och Europa som väntar på en ny njure7. 

Om Hansa Biopharma 
Hansa Biopharma AB är ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar och kommersialiserar nya 
immunmodulerande terapier för att transformera vården för patienter med akuta eller komplexa immunrelaterade 
sjukdomar. Hansas egenutvecklade plattformsteknologi baserad på IgG‑klyvande enzymer syftar till att adressera 
betydande otillfredsställda medicinska behov inom transplantation, genterapi och autoimmuna sjukdomar. Företagets 
portfölj omfattar imlifidase, en förstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har 
visat sig möjliggöra njurtransplantation hos högsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nästa generationens 
IgG-klyvande molekyl som kommer att utvecklas för Guillain‑Barrés syndrom (GBS). Hansa Biopharma är baserat i 
Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget är noterat på Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Läs 
mer på  www.hansabiopharma.com och följ oss på LinkedIn. 

©2026 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, ledljuslogotyp, IDEFIRIX, och IDEFIRIX blomlogotyp är varumärken 
som tillhör Hansa Biopharma AB, Lund. Alla rättigheter förbehållna. 

Framåtblickande uttalanden 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_en.pdf
http://www.hansabiopharma.com/
https://www.linkedin.com/company/hansa-medical-ab/
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Detta pressmeddelande innehåller framåtblickande uttalanden gällande Hansas verksamhet, inklusive, men inte 
begränsat till, uttalanden om Hansas strategi, kommersialiseringsinsatser, affärsplaner, regulatoriska inlagor, kliniska 
utvecklingsplaner, intäkts- och produktförsäljningsprognoser eller prognoser och fokus. Orden "kan", "kommer", "skulle 
kunna", "skulle", "borde", "förvänta", "planera", "förutse", "avser", "tror", "uppskattar", "förutsäger", "prognostiserar", 
"potential", "fortsätter", "målsätter" och liknande uttryck är avsedda att identifiera framåtblickande uttalanden, även om 
inte alla framåtblickande uttalanden innehåller dessa identifierande ord. Alla framåtblickande uttalanden i detta 
pressmeddelande är baserade på ledningens nuvarande förväntningar och övertygelser och är föremål för ett antal 
risker, osäkerheter och viktiga faktorer som kan leda till att faktiska händelser eller resultat skiljer sig väsentligt från de 
som uttrycks eller antyds i framåtblickande uttalanden i detta pressmeddelande, inklusive, men inte begränsat till, alla 
relaterade till Hansas verksamhet, den förmodade verkningsmekanismen för imlifidase, säkerheten och effekten av 
imlifidase i ovanstående patientpopulation eller andra potentiella indikationer, marknadsacceptans av imlifidase, 
konkurrerande produkter, förväntade tidslinjer och andra faktorer som kan leda till att faktiska resultat, prestanda eller 
prestationer skiljer sig väsentligt från framtida resultat, prestanda eller prestationer som uttrycks eller antyds i dessa 
framåtblickande uttalanden. Hansa varnar dig för att lägga alltför stor vikt vid framåtblickande uttalanden, som endast 
gäller från och med det datum de görs. Hansa frånsäger sig all skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera sådana 
uttalanden för att återspegla eventuella förändringar i förväntningar eller händelser, förhållanden eller omständigheter 
som sådana uttalanden kan baseras på, eller som kan påverka sannolikheten för att faktiska resultat kommer att skilja 
sig från de som anges i de framåtblickande uttalandena. Alla framåtblickande uttalanden i detta pressmeddelande 
representerar endast Hansas åsikter per dagens datum och bör inte åberopas som representativa för dess åsikter per 
senare datum. 
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