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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma planerar att under 2023 tillsammans
med sin samarbetspartner Sarepta Therapeutics inleda en
klinisk studie av imlifidase som férbehandling till Sareptas
genterapl SRP-9001 mot DMD

Den kliniska studien kommer att utvardera imlifidase som forbehandling hos patienter med
existerande IgG-antikroppar mot Sareptas SRP-9001, en AAV-baserad genterapi for
behandling av DMD

e DMD ar en irreversibel, progressiv sjukdom som drabbar en av 3 500-5 000 pojkar som fods
over hela varldent

Lund, Sverige, 2 november 2022. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdag Stockholm: HNSA), en pionjar inom
enzymteknik for sallsynta immunologiska tillstdnd, meddelade idag att foretagets partner Sarepta Therapeutics
planerar att inleda en klinisk studie under 2023 fér att utvardera imlifidase som férbehandling hos patienter med
Duchennes muskeldystrofi (DMD) som redan har IgG-antikroppar mot den adeno-associerade virusvektorn (AAV) rh74
for att mojliggodra en saker och effektiv dosering med SRP-9001. SRP-9001 &ar Sareptas genterapikandidat for
behandling av DMD. Den 29 september 2022 meddelade Sarepta att foretaget har Iamnat in en sa kallad "biological
license application” (BLA) till den amerikanska l&kemedelsmyndigheten FDA for ett accelererat godkannande av SRP-
9001 for behandling av patienter med DMD.

DMD é&r en séllsynt och doédlig genetisk sjukdom som orsakas av en mutation i DMD-genen som kodar fér proteinet
dystrofin. Sjukdomen ar irreversibel och progressiv och gér att musklerna i kroppen undan fér undan férsvagas och
skadas, vilket leder till att flertalet patienter blir rullstolsburna vid cirka tolv ars alder. Man uppskattar fér narvarande
att DMD drabbar en av 3 500 till 5 000 pojkar som foéds i varlden. Ungeféar 14 % av patienterna har befintliga 1gG-
antikroppar mot rh74-vektorn.?

Det prekliniska arbete som utforts av Hansa och Sarepta demonstrerade imlifidases férméaga att reducera befintliga
IgG-antikroppar mot rAAVrh74 och darigenom mojliggéra saker och framgangsrik behandling med SRP-9001. Dessa
resultat stddjer klinisk utveckling av imlifidase som en férbehandling vid administrering av SRP-9001 for patienter som
redan har antikroppar mot rAAVrh74, nar sé ar lampligt.

Sarepta, en ledande aktdr inom genetisk precisionsmedicin for séllsynta sjukdomar, beviljades 2020 en exklusiv,
varldsomfattande licens av Hansa att utveckla och marknadsféra imlifidase som en férbehandling for Sareptas
genterapibehandlingar fér DMD och Limb-girdle muskeldystrofi ("LGMD”). Enligt villkoren i avtalet har Hansa réatt till
totalt upp till 397,5 miljoner USD vid specifika utvecklingsmassiga, regulatoriska och férséljningsméassiga milstolpar.
Hansa kommer att bokfora all forséljning av imlifidase och erhélla royaltyavgifter pa upp till tvasiffriga nivaer av
Sareptas forsalining av genterapi vid behandling av patienter med befintliga antikroppar hos vilka behandlingen
mojliggjorts genom férbehandling med imlifidase.

"Befintliga antikroppar mot de AAV-vektorer som anvands inom ett brett spektrum av genterapier kan utgora ett stort
behandlingshinder och vi ser en betydande potential hos var teknik med antikroppsklyvande enzymer nar det galler
att dvervinna detta hinder”, sédger Hansas VD Sgren Tulstrup. "Vi &r mycket glada &ver de resultat vi har sett i den
prekliniska fasen av vart samarbete med Sarepta. Resultaten starker var férhoppning om att imlifidases unika
egenskaper kan mojliggéra genterapeutisk behandling av patienter som idag inte kan bli aktuella fér dessa
banbrytande behandlingar pa grund av att de har antikroppar”.

1 National Institutes of Health. Genetics Home Reference. Duchenne and Becker muscular dystrophy; https://ghr.nim.nih.gov/condition/duchenne-and-becker-muscular- dystrophy

2 https://investorrelations.sarepta.com/static-files/e1fd0d6f-7819-45da-a233-5e516700d036

1



Denna information dr sddan som Hansa Biopharma AB ér skyldig att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades
for offentliggérande genom nedanstdende kontaktpersons férsorg den 2 november 2022, kl.21:30 CET.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande
och livsférandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat
en ledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hcgsensitiserade 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 péa
https://hansabiopharma.com.

Genterapi ar en vaxande och revolutionerande behandlingsteknik dér friska gensekvenser fors in i patientens celler.
Behandlingarna kan potentiellt bota monogena sjukdomar som blédarsjuka och muskeldystrofi genom en enda dos.
Rekombinanta virus anvands fér att féra in de friska generna i cellen. Pa grund av att genterapikonstruktionerna delvis
har viralt ursprung har en viss del av patienterna anti-AAV-antikroppar mot genterapiprodukter, beroende pa vilken
AAV-serotyp som anvands, vilket utgor ett hinder for att patienten ska kunna fa behandlingen.

Antikroppar férhindrar en effektiv dverfdring av den friska gensekvensen och kan vara ett sdkerhetsproblem. Imlifidase
som forbehandling kan ha potential att eliminera redan befintliga antikroppar fére genterapi. P4 samma satt kan
imlifidase ha potential att méjliggéra en eventuellt nédvandig omdosering av genterapi fér alla patienter.

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