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PRESSMEDDELANDE

Lund, 24 juni 2026. Hansa Biopharma AB, “Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelade idag att ett abstract fran
fas 3-studien ConfldeS med titeln Superior 1-year eGFR Among Highly Sensitized Patients Desensitized with Imlifidase
Compared to Control har valts ut for presentation vid den avslutande plenarsessionen "What's Hot, What's New” pa
American Transplant Congress (ATC) 2026, som ager rum i Boston idag den 24 juni 2026.

Renée Aguiar-Lucander, VD for Hansa Biopharma, sager: “Detta erkdnnande belyser styrkan och den kliniska
relevansen i ConfldeS-data samt potentialen hos imlifidase att tillgodose ett stort medicinskt behov hos
hégsensitiserade transplantationspatienter. Att bli utvald till plenarsessionen 'What’s Hot, What’s New’ understryker
nyhetsvérdet och betydelsen av dessa resultat fér transplantationsomradet.”

ATC ar det ledande arliga métet inom transplantation och samlar experter for att dela de senaste vetenskapliga och
kliniska framstegen inom omradet. Den avslutande plenarsessionen "What’'s Hot, What's New” presenterar ett urval av
abstracts som anses representera nagra av de mest anmarkningsvarda och betydelsefulla vetenskapliga bidragen som
visas upp under kongressen.

Att ConfldeS-abstractet inkluderas i denna session folijer pa dess tidigare urval som en muntlig “late-breaking”-
presentation vid ATC 2026. Detta understryker ytterligare det vaxande vetenskapliga och kliniska intresset for imlifidase
och dess potentiella roll for att moéjliggdra njurtransplantationer hos hégsensitiserade patienter.

Presentationen innehaller detaljerade 12-manadersresultat fran ConfldeS-studien, inklusive det primara effektmattet
eGFR, viktiga sekundara effektmatt samt sakerhetsresultat. Presentationen hélls av dr Robert Montgomery (MD, PhD)
vid New York University Langone Transplant Institute, pa uppdrag av ConfldeS-studiegruppen.
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Bakgrundsinformation

Hogsensitiserade patienter har férbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA) med en bred
reaktivitet mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstétning av
transplantat.! Forekomsten av DSA innebar att hdgsensitiserade patienter tenderar att ha begransad eller ingen tillgang
till transplantation, eftersom det kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.23 Komplexiteten i deras
immunologiska profil innebar att hégsensitiserade patienter tillbringar langre tid an genomsnittet pa vantelistorna for
transplantationer, och det finns belagg for att en langre vantetid pa en lamplig donator kan kopplas till en ékad risk att
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avlida.#® | USA och Europa utgor hogsensitiserade patienter cirka 10—15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.5”

Imlifidase ar villkorat godkant i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumarket Idefirix® for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njur-transplantationspatienter med positiv korstestning
(crossmatch) mot en tillganglig avliden donator. Idefirix® ar aven godkant i Australien, Israel och Schweiz.

Information om studien finns tillgénglig pa ClinicalTrials.gov: NCT04935177

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.8 Verkningsforloppet ar snabbt och 1gG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase har ett villkorat godkannande i EU och marknadsférs under handelsnamnet Idefirix for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna njur-transplantationspatienter med en positiv korstestning mot
en tillganglig avliden donator. Anvandningen av Idefirix bor férbehallas patienter som sannolikt inte kommer att erbjudas
transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program for att prioritera
hogsensitiserade patienter.® Idefirix har provats inom ramen f6r EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-
program (PRlority MEdicines), som stddjer ldkemedel som erbjuder en avgdrande behandlings-férdel 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 i EU och USA samt en randomiserad, kontrollerad fas 3-studie
i USA _5,7,10—11

| februari 2026 accepterade Food and Drug Administration (FDA) i USA ans6kan om marknads-godkannande (Biologics
License Application, BLA) for imlifidase och tilldelade ett maldatum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) till
den 19 december 2026.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén har.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar
att en patients njurfunktion understiger 15%.'2 ESRD utgor en betydande sjukdomsbérda, och for narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden éver 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 njur-patienter pa vantelistor for transplantation inom USA och i Europa.'3

Hansa Biopharma AB ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar och kommersialiserar nya
immunmodulerande terapier for att transformera varden foér 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 forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig mojliggora njur-transplantation hos hégsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta generationens IgG-
klyvande molekyl som kommer att utvecklas for 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 pa
www.hansabiopharma.com och félj oss pa Linkedin.
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