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PRESSMEDDELANDE

o Vid ett potentiellt godkdannande blir imlifidase den foérsta
godkidnda behandlingen fér hoégsensitiserade patienter som
védntar pa njurtransplantation

Lund, 4 mars 2026. Hansa Biopharma AB, ("Hansa” eller "bolaget”), (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade idag att
bolaget har mottagit besked fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA att den tidigare accepterade ansdkan
om marknadsgodkannande for biologiska Iakemedel (Biologics License Application, BLA) for imlifidase har tilldelats ett
maldatum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) till den 19 december 2026.

"Med ett faststéllt PDUFA-datum &r vi ett steg ndrmare att potentiellt kunna erbjuda imlifidase som ett transformativt
behandlingsalternativ fér patienter som i dag har mycket begrénsad tillgang till en livsféréndrande njurtransplantation.
Detta markerar en viktig milstolpe fér Hansa Biopharma och fér de hégsensitiserade patienter i USA som véntar pa
transplantation. Vi ser fram emot att samarbeta med FDA nér de slutfér sin granskning under de kommande
manaderna”, sager Renée Aguiar-Lucander, VD fér Hansa Biopharma.

Om hogsensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation

Hogsensitiserade patienter utgdr en sarskild otillgodosedd grupp vid njurtransplantation och representerar
uppskattningsvis 10—-15% av individerna pa vantelistor fér transplantation. Dessa patienter har hdga nivaer av forbildade
donatorspecifika antikroppar (DSA) med bred reaktivitet mot humana leukocytantigener (HLA), vanligtvis till foljd av
tidigare transplantationer, blodtransfusioner eller graviditeter. Foljaktligen star de infor en betydande immunologisk
barriar fér transplantation, eftersom DSA kan utlésa ett omedelbart immunsvar mot ett donatororgan, vilket leder till
vavnadsskada och sannolik avstétning av transplantat. Kompatibla donatorer ar darfor ytterst svara att identifiera, och
hdgsensitiserade patienter utstar ofta avsevart férlangda — och i vissa fall obestdmda — vantetider, och forblir beroende
av langvarig dialys medan de vantar pa ett matchande organ.

Om imlifidase

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

Denna information &r som Hansa Biopharma AB (publ) &ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades fér offentliggérande, genom nedanstaende kontaktpersons
férsorg, kl. 22:08 CET den 4 mars 2026.
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett antikroppsklyvande enzym med ursprung i Streptococcus pyogenes som specifikt riktar sig mot och
klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och hammar IgG-medierat immunsvar'. Det har en snabbt insattande effekt,
klyver IgG-antikroppar och hammar deras aktivitet inom timmar efter administrering.

Imlifidase har villkorligt godkannande for férsaljning i Europa och marknadsfors under handelsnamnet IDEFIRIX for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandning av IDEFIRIX bor reserveras for patienter som sannolikt inte kommer att
transplanteras enligt systemet for tillganglig njurallokering, inklusive prioriteringsprogram for hdgsensitiserade
patienter!. IDEFIRIX granskades som en del av europeiska ldakemedelsmyndighetens (EMA) PRIority Medicines
(PRIME)-program, som stoder lakemedel som kan erbjuda en stor terapeutisk fordel jamfért med befintliga behandlingar
eller gynna patienter utan behandlingsalternativ’.

Effekten och sakerheten for imlifidase som behandling fore transplantation for att minska donatorspecifik IgG studerades
i fyra Oppna, sexmanaders kliniska studier i fas 2 med en arm23-5. Hansa samlar in ytterligare kliniska bevis och kommer
att [amna in ytterligare effekt- och sékerhetsdata baserat pa en observationsuppféljningsstudie och en effektstudie efter
godkannande.

Fullstandig produktinformation for EU kan nas via den ursprungliga produktresumén som finns har.

Njursjukdom kan utvecklas till njursvikt eller njursjukdom i slutstadiet (End-Stage Renal Disease, ESRD), vilket
diagnostiseras nar en patients njurfunktion ar mindre an 15%8%. ESRD utgor en betydande halsobérda och drabbar
nastan 2,5 miljoner patienter varlden 6veré. En njurtransplantation ar den behandling som lampliga patienter med ESRD
valjer eftersom den erbjuder forbattrad overlevnad och livskvalitet, och ar kostnadsbesparingar jamfért med
langtidsdialys. Det finns cirka 170 000 njurpatienter i USA och Europa som vantar pa en ny njure’.

Hansa Biopharma AB ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar och kommersialiserar nya
immunmodulerande terapier for att transformera varden for patienter med akuta eller komplexa immunrelaterade
sjukdomar. Hansas egenutvecklade plattformsteknologi baserad pa IgG-klyvande enzymer syftar till att adressera
betydande otillfredsstallda medicinska behov inom transplantation, genterapi och autoimmuna sjukdomar. Féretagets
portfolj omfattar imlifidase, en férstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig mojliggdra njur-transplantation hos hégsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta generationens
IgG-klyvande molekyl som kommer att utvecklas fér Guillain-Barrés syndrom (GBS). Hansa Biopharma ar baserat i
Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las
mer pd www.hansabiopharma.com och félj oss pa LinkedIn.

©2026 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, ledljuslogotyp, IDEFIRIX, och IDEFIRIX blomlogotyp ar varumarken
som tillhér Hansa Biopharma AB, Lund. Alla rattigheter forbehallna.

Framatblickande uttalanden
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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/

Detta pressmeddelande innehaller framétblickande uttalanden géllande Hansas verksamhet, inklusive, men inte
begrénsat till, uttalanden om Hansas strategi, kommersialiseringsinsatser, affdrsplaner, requlatoriska inlagor, kliniska
utvecklingsplaner, intdkts- och produktférséljningsprognoser eller prognoser och fokus. Orden "kan", "kommer", "skulle
kunna", "skulle", "borde", "férvédnta", "planera"”, "férutse", "avser", "tror", "uppskattar", "férutsdger”, "prognostiserar®,
"potential”, "fortsétter", "malsétter" och liknande uttryck &r avsedda att identifiera framétblickande uttalanden, dven om
inte alla framatblickande uttalanden innehaller dessa identifierande ord. Alla framatblickande uttalanden i detta
pressmeddelande &r baserade pa ledningens nuvarande férvéntningar och évertygelser och &ar féremal for ett antal
risker, osdkerheter och viktiga faktorer som kan leda till att faktiska hédndelser eller resultat skiljer sig vasentligt fran de
som uttrycks eller antyds i framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande, inklusive, men inte begrénsat till, alla
relaterade till Hansas verksamhet, den férmodade verkningsmekanismen fér imlifidase, sékerheten och effekten av
imlifidase i ovanstaende patientpopulation eller andra potentiella indikationer, marknadsacceptans av imlifidase,
konkurrerande produkter, férvéntade tidslinjer och andra faktorer som kan leda till att faktiska resultat, prestanda eller
prestationer skiljer sig vasentligt frén framtida resultat, prestanda eller prestationer som uttrycks eller antyds i dessa
framétblickande uttalanden. Hansa varnar dig for att ldgga alltfér stor vikt vid framatblickande uttalanden, som endast
géller fran och med det datum de gérs. Hansa franséger sig all skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera sadana
uttalanden for att aterspegla eventuella férédndringar i férvéntningar eller hdndelser, férhallanden eller omsténdigheter
som sadana uttalanden kan baseras pa, eller som kan paverka sannolikheten for att faktiska resultat kommer att skilja
sig fran de som anges i de framatblickande uttalandena. Alla framéatblickande uttalanden i detta pressmeddelande
representerar endast Hansas asikter per dagens datum och bér inte dberopas som representativa for dess asikter per
senare datum.
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