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Hansa Medicals fas II-studie med IdeS har pabdriats

Hansa Medical meddelar att den férsta patienten har doserats med
lakemedelskandidaten IdeS. Studien genomférs vid Akademiska sjukhuset i
Uppsala och syftar till att studera IdeS séakerhet och effekt pa anti-HLA antikroppar
hos sensitiserade patienter.

Lakemedelskandidaten IdeS utvecklas fér snabb och effektiv inaktivering av IgG-antikroppar
hos sensitiserade njurtransplantationspatienter. Méalsattningen &r att mojliggora
njurtransplantation for tusentals njursjuka patienter inom loppet av minuter efter en intravends
IdeS-injektion. 2013 genomfordes en framgangsrik fas I-studie pé 29 friska forsdkspersoner
vilken visade att |deS har god effekt och tolereras val med férdelaktig sékerhetsprofil.

Fas Il-studien

Avsikten med den pébdrijade fas Il-studien &r att studera IdeS sékerhet och effekt pa
antikroppar riktade mot ytproteinet HLA i sensitiserade njurpatienter. Under tredje kvartalet
2014 avser Hansa Medical att inleda ytterligare en fas ll-studie dar IdeS effekt och sékerhet
kommer att studeras vid transplantation av sensitiserade njurpatienter. Totalt kommer de bada
studierna att omfatta cirka 15 patienter och beraknas pagé under cirka 12 manader.

Sensitiserade patienter och HLA

Patientgruppen bestér av personer immuniserade mot HLA (Human Leukocyte Antigen), ett
protein som finns pa ytan av kroppens alla celler. Antikropparna mot HLA utgor ett direkt
hinder for transplantation av sensitiserade patienter genom den vasentligt forhojda
avstotningsrisken. De flesta njursjuka sensitiserade patienter hanvisas darfér till behandling i
dialys pa obestamd tid, nagot som ar forenat med okad risk for infektioner, hjart-/kéarl-
sjukdomar samt en vasentligt férkortad livslangd.
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