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PRESSMEDDELANDE

Statistiskt signifikant minskning av donatorspecifika antikroppar (DSA) observerades
hos imlifidase-behandlade patienter inom fem férsta behandlingsdagarna jamfort med
patienter som fatt standardbehandling

Lund, Sverige, 14 december 2023. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), tillkdnnagav idag fullstandiga resultat
fran fas 2-studien 16-HmedldeS-12 pa patienter med antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) efter en
njurtransplantation. Resultaten visade att imlifidase signifikant minskade donatorspecifika antikroppar (DSA) inom de forsta fem
dagarna av behandlingen.

| studien var priméara endpoint den maximala minskningen av DSA-nivan vid vilken som helst tidpunkt under de forsta fem dagarna
efter behandlingsstart. Patienter som behandlades med imlifidase uppvisade en statistiskt signifikant minskning av DSA med 94,4
procent jamfort med en minskning pa 35,6 procent (p-varde: <0,001) hos patienter som fick standardbehandling (plasmabyte,
eller PE). DSA-nivaerna atergick darefter till cirka 70 procent av den ursprungliga nivan i bada behandlingsgrupperna.

Som sekundar endpoint undersoktes njurfunktionen efter behandlingen. Gruppen som fatt imlifidase uppvisade en
transplantatéverlevnad pa 74 procent efter sex manader och ett eGFR pa 30 mL/min/1,73 m2. | PE-gruppen observerades en
transplantatoverlevnad pa 100 procent efter sex manader och ett eGFR pa 33 mlL/min/1,73 m2. Med tanke pa
patientpopulationens heterogenitet var studien inte utformad och hade inte tillracklig statistisk styrka for att kunna visa en
signifikant skillnad pa sekundéara endpoints. Imlifidase uppvisade en sakerhetsprofil som Gverensstimmer med tidigare kliniska
studier.

Dr Achim Kaufhold, Chief Medical Officer pa Hansa Biopharma, kommenterar: ”"Detta ar den forsta kliniska studien med en direkt
jamforelse mellan imlifidase och en ofta anvdnd standardbehandling (plasmaferes, eller plasmabyte). Plasmaferes kan vara en
utmaning fér bade patienten och ldkaren, eftersom det ofta krdvs flera behandlingstillfdllen under flera veckor med langsam
minskning av nivaerna av donatorspecifika antikroppar (DSA). Resultaten ar mycket uppmuntrande, och understryker imlifidases
formaga att snabbt minska DSA-nivaerna. Det &r goda nyheter f6r patienter som behover en saker och effektiv minskning av DSA-
nivaerna.”

Stanley Jordan, MD, Principal Investigator, Director of Division of Pediatric and Adult Nephrology vid Cedars Sinai Medical Center
i Los Angeles, sdger: "AMR &r en heterogen och komplex sjukdom som fortfarande ar svar att diagnostisera och behandla. Som
lakare fokuserar vi pa att snabbt och effektivt sdnka DSA-nivaerna for att begransa de irreversibla skador pa organet som kan
uppsta. Detta ar ett viktigt steg for att forsta hur imlifidase kan vara till nytta for patienter med AMR. Resultaten fran denna studie
kan bidra till en vag framat for att potentiellt hantera problemen med kronisk inflammation och aterbildning av antikroppar, vilket
kommer att mojliggora kliniskt meningsfulla resultat fér denna mycket svarbehandlade patientgrupp.”

AMR-patienterna ar en heterogen grupp och bestar av bade kroniska patienter — de som drabbas av langsam avstotning efter en
transplantation, vilket ofta leder till irreversibla skador pa organet — och akuta patienter som drabbas av AMR tidigt efter
transplantationen. Dessutom kan AMR drivas av en kombination av bade antikroppsmedierad och T-cellsmedierad reaktion
(cellmedierad avstotning, CMR), vilket skapar ytterligare komplexitet nar det galler behandlingsstrategi. Enligt rekommendationer



ar en minskning av DSA-nivderna ett av huvudmalen fér all behandling av AMR." Hittills finns det inga godkanda terapier for
behandling av AMR, och alla nuvarande behandlingar, inklusive standardbehandling, anvinds off label."

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov: NCT03897205.

Denna information dr sddan som Hansa Biopharma AB dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen
ldmnades for offentliggérande, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg kl. 20:00 CET den 14 december 2023.
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa 1gG och férhindrar en
lgG-medierad immunreaktion.” Verkningsférloppet &r snabbt och IgG-antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter
administreringen. Imlifidase har ett villkorat godkdnnande i EU och marknadsférs under handelsnamnet Idefirix for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator.

16-HMedldes-12 ar en randomiserad, 6ppen, kontrollerad fas 2-studie pa flera center avsedd att utvardera sdkerhet, tolerabilitet
och effektivitet hos imlifidase jamfort med plasmabyte (PE) vid avldgsnande av DSA hos patienter med aktiva och kroniska aktiva
AMR-episoder. Studien omfattade 30 patienter med AMR som randomiserades till att fa antingen imlifidase eller PE i forhallandet
2:1.

Autoimmuna sjukdomar upptrdader nar immunforsvaret felaktigt identifierar kroppens egna proteiner som frimmande och séatter
igang ett immunsvar med bildning av antikroppar mot kroppens egna celler och vdavnader. Manga autoimmuna sjukdomar drivs
av patologiska IgG.

Hansa undersoker hur imlifidase kan forhindra eller férdréja sjukdomsutvecklingen, inklusive nedbrytande, livshotande symtom.
Imlifidase studeras for néarvarande vid féljande autoimmuna sjukdomar: anti-GBM-sjukdom (anti-glomerular basement
membrane), Guillain-Barrés syndrom och ANCA-associerad vaskulit.

Hansa Biopharma ar ett biofarmabolag i kommersiell fas och pionjar inom IgG-klyvande (immunoglobulin G) enzymteknik som
utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar f6r patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand.
Hansa har utvecklat en ledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar som ger hogsensitiserade patienter mojlighet
till njurtransplantation. Hansa Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Féretaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm under kortnamnet HNSA. Lds mer pa www.hansabiopharma.com.
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