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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma avser att initiera en fas 3-studie
med imlifidase for behandling av anti-GBM-sjukdom
efter framgangsrikt radgivningsmoéte med FDA i USA

e Avsikten ar att inleda en pivotal fas 3-studie under 2022 som forvantas inkludera cirka 50
patienter i USA och Europa

e Enradgivningsprocess har ocksa inletts med Europeiska lakemedelsmyndigheten

e Detta markerar en viktig milstolpe for att expandera behandlingen med imlifidase till
autoimmuna sjukdomar

Lund, Sverige, 15 november 2021. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), meddelar i dag att
man beslutat inleda en pivotal Kklinisk fas 3-studie av imlifidase for behandling av anti-GBM-sjukdom, efter ett
framgangsrikt radgivningsmote med USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet FDA (Food and Drug
Administration).

Den nu avslutade fas 2-studien, som leddes av professor Marten Segelmark (GOOD-IDES-01 ClinicalTrials.gov
Identifier: NCT03157037), visade att tva tredjedelar (67%) av patienterna (10 av 15 patienter) inte behdvde dialys sex
manader efter behandling med imlifidase. Som en jamforelse visade en sammanstallining av 12 anti-GBM-studier att
med nuvarande behandling hade ca 26% av patienterna fungerande njurar’. Detta positiva resultat validerar imlifidase
som en potentiell behandling av allvarliga IgG-medierade autoimmuna sjukdomar.

Under radgivningsmotet med FDA sokte foretaget vagledning kring utformningen av en pivotal fas 3 studie. FDA var
generellt positiva till Hansas forslag till studiedesign, inklusive féreslagna priméara och sekundara endpoints och den
avsedda patientpopulationen. Hansa kommer nu att ansdka om tillstdnd att starta kliniska studier for anti-GBM-sjukdom
i USA innan en fas 3-studie kan inledas och forvantar sig ytterligare dialog och synpunkter fran FDA. Hansa har ocksa
inlett en radgivande process med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) om den regulatoriska vagen framat
i Europa for anti-GBM-sjukdom.

Den planerade pivotala kliniska fas 3-studien forvantas omfatta cirka 50 patienter med anti-GBM-sjukdom som kommer
att rekryteras i USA och Europa och den férsta patienten forvantas rekryteras under 2022. Patienterna i denna studie
kommer att randomiseras 1:1 till att antingen f&a standardbehandling eller imlifidase plus standardbehandling. Den
primara endpoint som planeras for studien ar méatning av njurfunktion med hjalp av eGFR efter sex méanader.
Patienterna kommer ocksa att utvarderas efter andra parametrar som ror njurfunktionen under uppfoljningsperioden.

"FDA:s vardefulla insikter och vagledning pa radgivningsmotet kan potentiellt leda till att Hansa erbjuder en ny
behandling till patienter med anti-GBM-sjukdom, en férédande autoimmun sjukdom”, s&ger Christian Kjellman, Chief
Scientific Officer p& Hansa Biopharma. "Det positiva utfallet av motet med FDA &r en viktig milstolpe i Hansa
Biopharmas stravan att utveckla potentiellt livraddande och livsférbattrande behandlingar for patienter med sallsynta
immunologiska sjukdomar dar det finns ett stort medicinskt behov som ej tillgodosetts. Anti-GBM-sjukdom &r den férsta
IgG-medierade sjukdomen utanfér transplantation, dar imlifidase har visat sig stoppa skada orsakad avimmunsvaret.”

Imlifidase beviljades klassificering som sarlakemedel for anti-GBM-sjukdom av bade FDA? och Europeiska
kommissionen 2018°,
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Bakgrundsinformation

Anti-GBM-sjukdom, aven k&dnd som Goodpastures sjukdom, ar en sallsynt och allvarlig njursjukdom som drabbar
cirka 1,5 pa en miljon manniskor arligen*. Sjukdomen gor att immunsystemet felaktigt angriper en specifik del av
njurarna, det glomerulara basalmembranet (GBM), med IgG-antikroppar, vilket leder till allvarliga skador pa njurarna
och i vissa fall &ven pa lungorna. Manga patienter med anti-GBM-sjukdom forlorar sin njurfunktion och behdver
kronisk dialys eller njurtransplantation®. | allvarliga fall kan anti-GBM-sjukdom leda till att patienten avlider.

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa IgG och
forhindrar en IgG-medierad immunreaktion. Verkningsférloppet fér imlifidase ar snabbt och IgG-antikropparna klyvs
och inaktiveras inom tva till sex timmar efter administreringen. Imlifidase har ett villkorligt godkannande i EU och
marknadsférs under handelsnamnet Idefirix® (imlifidase) for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna
patienter som ska genomga njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator®.

Hansa Biopharma ér ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livrdddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som har visats mojliggéra njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och malet ar att tillgodose medicinska behov
inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. 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
https://hansabiopharma.com.
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