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PRESSMEDDELANDE

Idefirix® (imlifidase) beviljas nationell subvention i Italien
for hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter

e Beslutet innebar subvention av Idefirix® fran och med idag i enlighet med den indikation som
godkants av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)."

e Den italienska lakemedelsmyndigheten (AIFA) ger darmed hogsensitiserade patienter i Italien
mojlighet att fa tillgang till Idefirix® sa att de kan genomga njurtransplantation.

Lund, Sverige, december 8 2022. Hansa Biopharma, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), en pionjar inom enzymteknik for
sallsynta immunologiska tillstdnd, meddelar i dag att den italienska lakemedelsmyndigheten (AIFA) har beslutat om full
tillgang till och subvention av Idefirix®, foretagets behandling for desensitisering av hogsensitiserade vuxna infor
transplantation av en njure fran en avliden donator. Idefirix® ar det forsta lakemedlet i sin klass. Det positiva beslutet om
subvention bygger pa det villkorliga godkannande som EMA gav i augusti 2020."

Cirka 2 000 njurtransplantationer utfors varje ar i Iltalien och majoriteten (86%) av njurarna kommer fran avlidna donatorer.?
Over 6 000 patienter vantar pa en njurtransplantation i Italien och av dessa berdknas en av tio vara hogsensitiserad, med
begransad eller ingen tillgang till ett lampligt donatororgan. Njurtransplantationspatienter klassificeras som hégsensitiserade
om de har antikroppar med bred reaktivitet mot de humana leukocytantigenerna (HLAs). Dessa antikroppar kan skada
vavnaden i ett transplanterat organ och potentiellt leda till avstotning.® Har patienten sddana antikroppar kan det vara mycket
svart att hitta ett lampligt donatororgan.*® Hogsensitiserade patienter tilloringar darfér langre tid an genomsnittet pa
vantelistorna for transplantationer och I6per darmed en 6kad risk att do i vantan pa en lamplig donator.*5

"Det positiva beskedet fran AIFA ger hogsensitiserade patienter i Italien en viktig mojlighet att fa tillgang till en potentiellt
livraddande njurtransplantation”, sager Sgren Tulstrup, VD och koncernchef fér Hansa Biopharma. "Beslutet ar annu ett
steg framat i var strévan att utveckla innovativa, livraddande och livsavgérande behandlingar fér patienter med séllsynta
immunologiska sjukdomar och tillstand, I6sningar som medfor ett stort varde for patient, sjukvard och samhalle”.
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Bakgrundsinformation

Om Idefirix® (imlifidase)
Imlifidase ar ett enzym som harrér fran bakterien Streptococcus pyogenes och har férmaga att specifikt identifiera och klyva
(eller forstora) alla former av immunglobulin G-antikroppar (IgG).®



Imlifidase ar en ny och lovande strategi for desensibilisering av transplantationspatienter med donatorspecifika antikroppar
(DSA-antikroppar) mot HLA-antigener.” Hogsensitiserade patienter har hoga halter av dessa tidigare bildade antikroppar av
lgG-typ som kan binda till donatornjuren och skada den. 8 Imlifidase inaktiverar antikropparna och ger mojlighet att
genomfora en transplantation. Nar kroppen sedan bdérjar producera nya IgG-antikroppar far patienten immunsuppressiv
behandling efter transplantationen for att minska risken fér organavstétning.

Effekten och sakerheten hos imlifidase som behandling for att minska donatorspecifika 1gG fore transplantation har
undersokts i fyra 6ppna enarmade fas 2-studier under sex manader.”%"

Hansa fortsatter nu att samla in klinisk evidens och kommer att presentera ytterligare resultat om effekt och sakerhet fran
en uppfoljande observationsstudie och en effektstudie efter godkannandet for forsaljning. Idefirix® har prévats inom ramen
for EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndighetens) PRIME-program (PRlority MEdicines), som stodjer lakemedel som
erbjuder en avgorande behandlingsfordel jamfort med befintliga behandlingar eller hjalper patienter som saknar andra
behandlingsalternativ.’

| augusti 2020 beviljades Idefirix® ett villkorat godkannande for den europeiska marknaden av EMA. Godké&nnandet galler
for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandningen av Idefirix® bor reserveras for patienter som sannolikt inte kommer att erbjudas
transplantation inom ramen for det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program foér att prioritera
hogsensitiserade patienter.! Genom ett villkorat godkannande kan EMA rekommendera att en behandling godkanns for
forsaljning i fall dar nyttan av att behandlingen omedelbart gors tillganglig for patienter uppvéager risken med att alla data
annu inte finns tillgangliga.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar att en
patients njurfunktion understiger 15 %.'> ESRD utgér en betydande sjukdomsboérda, och fér narvarande lever nastan 2,5
miljoner patienter varlden 6ver med sjukdomen.’? En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet for 1ampliga
ESRD-patienter, eftersom det ger en béttre dverlevnadschans och livskvalitet jamfért med langvarig dialys. Det finns ungefar
80 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom EU.™

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén som aterfinns har.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en ledande
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger hdgsensitiserade patienter mojlighet till
njurtransplantation. Hansa har ett stort och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets
egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. 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 Nasdaqg Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pé https://hansabiopharma.com.
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