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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma och Medison Pharma ingar
multiregionalt samarbete for kommersialisering av Hansas
desensitiseringsbehandling inom njurtransplantation |
centrala Osteuropa och Israel

e |mlifidase har potential att bli ett nytt viktigt behandlingsalternativ for hdgsensitiserade
patienter som vantar pd en njurtransplantation i utvalda lander i centrala Osteuropa och Israel

e Ansokan om marknadsgodkannande for desensitiseringsbehandling inom njurtransplantation
lamnades in i Israel tidigare i ar

Lund, Sverige och Petach Tikva, Israel 7 december 2021. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdag Stockholm: HNSA),
en pionjar inom enzymteknik for sallsynta immunologiska tillstdnd, och Medison Pharma, ett globalt Iakemedelsbolag
inriktat pa att tillhandahéalla innovativa behandlingar till patienter pa internationella marknader ("Medison”), meddelar i
dag att de har ingatt ett multiregionalt samarbete dar Medison ska kommersialisera Hansas
desensitiseringsbehandling fér njurtransplantationer i centrala Osteuropa och Israel. Kommersialiseringen baseras pé
befintligt villkorat marknadsgodka&nnande inom EU och Storbritannien, samt den anstkan om marknadsgodkannande
som lamnades in till Israels halsoministerium tidigare i &r. Om ansdkan beviljas blir Israel den forsta marknaden utanfér
Europa dar imlifidase kommersialiseras. Hansa och Medison kommer att arbeta tillsammans for att etablera en
prissattning och subventionering utifrdn de krav som galler i varje land.

Utover Israel omfattar samarbetet féljande lander: Kroatien, Polen, Slovenien och Ungern.

"Det nya kommersiella samarbetet med Medison Pharma ar en viktig milstolpe fér Hansa, eftersom samarbetet utdkar
tillgangen till imlifidase for hdgsensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation”, sager Seren Tulstrup, Hansas
VD och koncernchef. "Patienter med detta sallsynta tillstdnd far just nu vanta lange, eller forgaves, pa en lamplig
donator pa grund av hoga nivaer av forexisterande antikroppar som Okar risken for avstotning.”

"Vi ar glada 6ver att samarbeta med Hansa Biopharma for att paskynda distributionen av denna nya behandling for
njursjukdom”, sdger Meir Jakobsohn, grundare och VD for Medison Pharma. "Vart gemensamma atagande ar att
tillgodose de medicinska behoven hos patienter med sallsynta sjukdomar och vi ser fram emot att utnyttja vér
kommersiella plattform och ge patienter pa internationella marknader tillgang till denna behandling.”
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Bakgrundsinformation

Imlifidase ar ett enzym som harrér fran bakterien Streptococcus pyogenes med férmaga att specifikt identifiera och
klyva (eller forstora) alla former av immunglobulin G-antikroppar (IgG)>2.

IgG-antikroppar som ar specifikt riktade mot den transplanterade njuren ar sa kallade férformade humana
leukocytantigen (HLA) eller donatorspecifika antikroppar (DSA)3. Hogsensitiserade patienter har i ett tidigare skede
utvecklat hdga nivéer av dessa antikroppar, som kan binda till det donerade organet och skada transplantatet.*
Genom behandling med imlifidase kan antikropparna inaktiveras tillfalligt och géra transplantationen majlig. Néar
kroppen val borjar férnya de forstorda antikropparna har patienten redan pabdrjat en immunsuppressiv behandling
for att fortsatta att minska risken for organavstétning.

Effekten och sdkerheten hos imlifidase som behandling for att minska donatorspecifika IgG innan transplantation har
undersokts i fyra Oppna fas 2-studier med enarmade kliniska provningar pa sex méanader.3%67

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att lamna in ytterligare resultat om effekt och sakerhet,
baserat pa en uppfdljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet. Imlifidase har provats inom
ramen fér Europeiska lakemedelsmyndighetens PRIME-initiativ (PRlority MEdicines), som stddjer lakemedel som
erbjuder en avgérande behandlingsfordel framfér befintliga behandlingar eller som hjélper patienter som saknar
andra behandlingsalternativ’.

| augusti 2020 beviljades imlifidase ett villkorat godk&nnande for den europeiska marknaden av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av
imlifidase bér reserveras for patienter med liten sannolikhet att transplanteras under det aktuella
njurallokeringssystemet, inklusive prioriteringsprogram fér hégsensitiserade patienter’. Genom ett villkorat
godkannande kan EMA rekommendera att en behandling godkanns for forsaljning om nyttan av att behandlingen
omedelbart gors tillgangligt for patienter uppvager risken for att alla data &nnu inte finns tillgangliga.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller terminal njursjukdom (ESRD, End-Stage Renal Disease), som innebar att en
patients njurfunktion understiger 15 %8 ESRD utgdr en betydande sjukdomsbdrda och fér narvarande lever nastan
2,5 miljoner patienter varlden éver med sjukdomen’. En njurtransplantation &r det basta behandlingsalternativet for
lampliga ESRD-patienter, da det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet jamfért med langvarig dialys.
Ungeféar 80 000 njurpatienter i EU star for narvarande péa vantelistor for transplantation®.

Hansa Biopharma ér ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livrdddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en
enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som har visats méjliggéra njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa
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foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och malet &r 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 pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
www.hansabiopharma.com.

Medison &r ett globalt bolag fokuserat p& att tillhandahalla innovativa behandlingar till patienter p& internationella
marknader. Medison &r forst med att skapa en internationell plattform for kommersialisering av innovativa lakemedel,
vilket bidrar till att radda och forbattra liv genom att tillgangliggéra de nya basta behandlingarna for patienter pa
internationella marknader. Medison har meriter fran multinationella samarbeten med ledande ldkemedels- och
bioteknikforetag som vill utdka sin globala narvaro. Vidare investerar Medison aktivt i disruptiva teknologier inom
halsovard och forser sina partners med exponering gentemot innovationer i bioteknik och digital hélsa. For att lasa mer,
besok www.medisonpharma.com och folj oss pa Linkedin.
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