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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma och Medison Pharma: |defirix®
beviljas nationell subvention i Polen f{br
hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter

e |defirix® (imlifidase) blir den férsta och enda subventionerade behandlingen for
desensitisering av hégsensitiserade patienter, som vantar pa njurtransplantation i Polen

e Beslutet om subvention foljer férra arets inkludering av Idefirix® pa listan éver extraordinért
innovativa behandlingar med sérskild finansiering

e Beslutet om subvention ger hdgsensitiserade patienter i Polen maojlighet till njurtransplantation
genom behandling med Idefirix® fran 1 september 2022

LUND, Sverige och PETACH TIKVAH, Israel, 22 augusti, 2022: Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm:
HNSA), ett pionjarforetag inom enzymteknik for sallsynta immunologiska tillstand, och dess partner Medison Pharma,
"Medison”, ett globalt lakemedelsforetag med fokus pé att ge patienter tillgang till innovativa behandlingar pa
internationella marknader, meddelade idag att det polska halsoministeriet beviljat subvention for Idefirix® vid
desensitisering av hdgsensitiserade patienter fére njurtransplantation. Det innebar att sjukhuskliniker som véljer att
behandla med Idefirix® far full statlig aterbetalning av behandlingskostnaden. Beslutet kom efter det att |defirix® forra
aret togs upp pa en nationell lista med ett fatal nya behandlingstekniker med extra hég innovationsniva. Subventionen
gor Idefirix® fullt finansierat och tillgangligt i Polen fér patienter som kvalificerar sig for ett nyinrattat
behandlingsprogram. Behandlingsprogrammet kommer att drivas av flera transplantationscenter i Polen frdn och med
den 1 september 2022."

Tidigare har hogsensitiserade njurpatienter i Polen haft mycket begransad tillgang till njurtransplantationer pa grund
av bristen pa effektiva desensitiseringsbehandlingar, och de har ofta inte haft ndgot annat alternativ &n att fortsatta
med dialys. Detta kan innebara en betydande bérda fér bade patienterna och varden pa grund av forsamrad
livskvalitet, hogre dddlighet, 6kad risk for sjukhusvistelser samt extrakostnader®“. | Polen genomférs ungefar 750
njurtransplantationer per ar, varav mer an 95 procent transplanteras frén avlidna donatorer.?

"Vi p& Hansa och véra partners pa Medison ar mycket glada ¢ver att ha fatt beviljad subvention av det polska
halsoministeriet. Vi stravar alla efter att forbattra livet for hogsensitiserade patienter som vantar pa en potentiellt
livraddande njurtransplantation. Den har framgéngen &r ett viktigt steg framat i forverkligandet av var vision”, sager
Saren Tulstrup, VD och koncernchef f6r Hansa Biopharma.

Det polska halsoministeriets beslut att bevilja subvention kommer att gbra det majligt for Medison att kommersialisera
Idefirix® i Polen, vilket &r en del av ett stérre avtal mellan Medison och Hansa som omfattar Central- och Osteuropa
samt Israel.®

"Tack vare det nédra samarbetet mellan Medison- och Hansa-teamen och deras engagemang kan vi ge patienter i
Polen tillgang till denna banbrytande behandling som en del av vart partnerskap”, sager Meir Jakobsohn, grundare
och VD foér Medison. "Vi fortsatter att forverkliga var vision att skapa tillgang till innovativa produkter for patienter pa
internationella marknader”.
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Imlifidase &r ett enzym som kommer frén bakterien Streptococcus pyogenes och har forméagan att specifikt rikta in sig
pa och klyva (eller bryta) alla klasser av IgG -antikroppar (immunglobulin G).* IgG-antikroppar som ar specifikt riktade
mot den transplanterade njuren kallas férformade humana leukocytantigener (HLA) eller donatorspecifika antikroppar
(DSA).5 Hogsensitiserade patienter har i ett tidigare skede utvecklat hoga nivéer av dessa antikroppar, som kan binda
till det donerade organet och skada transplantatet.® Genom behandling med imlifidase kan antikropparna inaktiveras
tillfalligt och gora transplantationen mojlig. Nar kroppen val satter igang att foérya de forstérda antikropparna har
patienten redan borjat f& immunsuppressiv behandling for att minska risken fér organavstotning. Effektiviteten och
sékerheten hos imlifidase som behandling fére transplantation for att inaktivera IgG-antikroppar har studerats i fyra
dppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader.578° Hansa samlar nu in ytterligare kliniska bevis och kommer
att tillhandahélla fler effektivitets- och sakerhetsdata baserade pa en uppféljande observationsstudie och en
uppféljande effektivitetsstudie efter godkannandet. Imlifidase granskades som en del av Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA) PRIME-program (PRlority Medicines), som ger stod till lakemedel som kan erbjuda
en stor behandlingsférdel jamfort med befintliga behandlingar eller gynna patienter som saknar
behandlingsalternativ.'® Imlifidase beviljades ett villkorat marknadsgodkénnande i Europa av EMA i augusti 2020 for
desensitiseringsbehandling av  hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med ett  positivt
korsmatchningstest mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av imlifidase bor férbehéllas patienter som
sannolikt inte kommer att erbjudas transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar,
inklusive program fér att prioritera hogsensitiserade patienter. Genom ett villkkorat godkdnnande kan EMA
rekommendera att en behandling godk&nns for férséljning om nyttan av att behandlingen omedelbart gors tillganglig
for patienter uppvager risken med att alla data &nnu inte finns tillgangliga.

Njursjukdom kan utvecklas till njursvikt eller terminal njursjukdom (ESRD), som innebér att en patients njurfunktion
understiger 15 procent.’ ESRD utgér en betydande hélsorisk och drabbar nastan 2,5 miljoner patienter i hela varldeng,
En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet for lampliga ESRD-patienter, da det ger en battre
overlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys. Det finns ungefar 80 000 njurpatienter pé vantelistor
for transplantation inom EU. "

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén har.

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
ledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hogsensitiserade patienter
majlighet till njurtransplantation. Hansa har ett stort och véaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa
foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Mélet ar att tillgodose medicinska behov inom
transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har
verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
https://hansabiopharma.com.

Medison &r ett globalt lakemedelsbolag med fokus pa att ge patienter tillgang till hoginnovativa behandlingar pa
internationella marknader. Medison &r férst med att skapa en internationell kommersialiseringsplattform for
héginnovativa behandlingar och bidrar till att radda och férbéttra liv genom att géra de bésta tillgangliga nya
behandlingarna tillgangliga for patienter pa internationella marknader. Medison har lang erfarenhet av partnerskap
med ledande lakemedels- och bioteknikforetag som vill utdka sin globala réackvidd. Medison &r ocksé en aktiv
investerare i banbrytande hélsoteknik och ger sina partner maéjlighet att ta del av innovationer inom bioteknik och digital
halsa. Mer information finns p&d www.medisonpharma.com
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