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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 29 oktober 2025. Hansa Biopharma AB ("Hansa”) (Nasdaq Stockholm: HNSA) meddelar idag att bolaget
kommer att halla en webcast med tva framstaende transplantationskirurger — professor Robert Montgomery fran NYU
Langone Transplant Institute och professor Matthew Cooper fran Medical College of Wisconsin — for att ge en fordjupad
inblick i den medicinska resan for hdgsensitiserade patienter som véantar pa njurtransplantation samt férmedla sina
perspektiv pa den kliniska relevansen av de preliminara resultaten fran den amerikanska fas 3-studien ConfldeS.
Eventet ager rum onsdagen den 12 november 2025 kl. 09.00 EST / 15.00 CET. Klicka har for att delta.

Efter en inledning av Renée Aguiar-Lucander, vd for Hansa Biopharma, kommer Richard Philipson, Chief Medical
Officer, att presentera de 6vergripande resultaten fran den amerikanska fas 3-studien ConfldeS. Philipson leder darefter
en diskussion med Dr. Robert Montgomery, MD, PhD, NYU Langone Transplant Institute och Dr. Matthew Cooper, MD,
Medical College of Wisconsin, som belyser dagens utmaningar for hégsensitiserade patienter, det medicinska behovet
och radande klinisk standardvard for denna patientgrupp, saval som den kliniska betydelsen av de Overgripande
resultaten fran ConfldeS-studien och potentialen att fordndra standardvarden inom den amerikanska
transplantationsvarden. Diskussionen foljs av en fragestund.

Om Robert Montgomery, MD, PhD

Dr. Robert Montgomery ar ordférande for kirurgiavdelningen och direktér fér NYU Langone Transplant Institute. Som
pionjar och internationell expert inom desenstisering har han deltagit i ett stort antal forskningsstudier och publikationer
samt mottagit flera utmarkelser for sitt arbete. Under sin karriar har Dr. Montgomery varit ledande inom innovation inom
transplantationsomradet och han tillskrivs utvecklingen och genomférandet av den férsta "domino paired donation”. Han
leder nu forskningsinsatser inom xenotransplantation. Han ar sjalv hjarttransplanterad och var huvudansvarig prévare
for ConfldeS-studien.

Om Matthew Cooper, MD

Dr. Matthew Cooper leder transplantationsverksamheten, ar direktér for Solid Organ Transplant samt innehar
professuren Mark B. Adams Distinguished Professor of Surgery vid Medical College of Wisconsin. Han sitter i
styrelserna fér American Society of Transplantation (AST) och National Kidney Foundation (NKF) samt &r kirurgisk
direktor for National Kidney Registry (NKR). Dr. Cooper har tidigare varit ledare for United Network for Organ Sharing
(UNOS) och Organ Procurement and Transplantation Network (OPTN). Han har férfattat dver 260 vetenskapligt
granskade artiklar, 300 abstrakt och 12 bokkapitel samt erhallit ett flertal utmarkelser inom njurtransplantation. Dr.
Cooper var ansvarig provare fér ConfldeS-studien.

Lank till det virtuella motet: https://lifescievents.com/event/gl39mp2j/
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Bakgrundsinformation

Hogsensitiserade patienter har forbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA) med en bred
reaktivitet mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstoétning av
transplantat.’ Forekomsten av DSA innebéar att hégsensitiserade patienter tenderar att ha begrénsad eller ingen tillgang
till transplantation, eftersom det kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.22 Komplexiteten i deras
immunologiska profil innebar att hogsensitiserade patienter tillbringar langre tid an genomsnittet pa vantelistorna for
transplantationer, och det finns belagg for att en langre vantetid pa en lamplig donator kan kopplas till en 6kad risk att
avlida.*5 | USA och Europa utgor hogsensitiserade patienter cirka 10-15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.5”

Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt inriktar sig pa 1gG-
antikroppar (immunglobulin G) och férhindrar en IgG-medierad immunreaktion.® Verkningsfoérloppet ar snabbt och I1gG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase har ett villkorat godkdnnande i EU och marknadsférs under handelsnamnet IDEFIRIX for
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot
en tillganglig avliden donator. Anvandningen av IDEFIRIX bor forbehéallas patienter som sannolikt inte kommer att
erbjudas transplantation inom ramen fér det tillgangliga systemet for tilldelning av njurar, inklusive program for att
prioritera hogsensitiserade patienter.8 IDEFIRIX har prévats inom ramen fér EMA:s (Europeiska
lakemedelsmyndighetens) PRIME-program (PRlority MEdicines), som stddjer lakemedel som erbjuder en avgérande
behandlingsfordel jamfért med befintliga behandlingar eller hjalper patienter som saknar andra behandlingsalternativ.8

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

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fore transplantation for att inaktivera lgG-antikroppar har
studerats i fyra 6ppna, enarmade, kliniska fas 2-studier pa sex manader.”%'" Hansa samlar nu in ytterligare kliniska
bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och sadkerhetsdata baserade pa en uppféljande observationsstudie
och en uppfdljande effektivitetsstudie efter godkannandet.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén har.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar
att en patients njurfunktion understiger 15 %.'2 ESRD utgér en betydande sjukdomsbdrda, och fér narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden éver med sjukdomen.'2 En njurtransplantation ar det basta behandlingsalternativet
for lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre dverlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys.
Det finns ungefar 170 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom USA och i Europa.'®
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Hansa Biopharma AB ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Féretaget har ett omfattande
och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa dess egenutvecklade enzymteknologiplattform for 1gG-
klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom autoimmuna sjukdomar, genterapi och transplantation.
Foretagets portfdlj omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och
som har visat sig mdjliggéra njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta
generationens IgG-klyvande molekyl med potential for aterdosering. 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
www.hansabiopharma.com och félj oss pa Linkedin.

©2025 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, IDEFIRIX och deras respektive logotyper ar varumarken som tillhér
Hansa Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter forbehallna.
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