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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma tillkannager slutforandet av licens-
avtalet om 115 miljoner euro med SERB
Pharmaceuticals for Idefirix i Europa och MENA

e SERB overtar ansvaret for kommersialisering av Idefirix inom
transplantation i EU, Storbritannien, Schweiz, Norge, Liechtenstein, Island
och MENA-regionen

o Transaktionen stdrker Hansas finansiella stallning véasentligt och
mojliggér en robust lansering i USA, forutsatt att imlifidase godkédnns i
USA

Lund, 1 juli 2026. Hansa Biopharma AB (“Hansa” eller “Bolaget”) (Nasdaq Stockholm: HNSA) och SERB S.A (“SERB”)
offentliggjorde idag att samtliga erforderliga regulatoriska godkannanden har erhallits och att det tidigare aviserade
exklusiva licensavtalet med SERB har slutforts.

Enligt avtalet har Hansa beviliat SERB en exklusiv licens for utveckling och kommersialisering av Idefirix® inom
transplantation av fasta organ i EU, Storbritannien, Schweiz, Norge, Liechtenstein, Island och MENA-regionen
(Mellandstern och Nordafrika). Det totala transaktionsvardet uppgar till 115 miljoner euro och bestar av en initial
betalning om 110 miljoner euro samt ytterligare en betalning om 5 miljoner euro vid acceptans av ansékan om fullt
marknadsgodkannande for Idefirix av europeiska Idkemedelsmyndigheten EMA.

Idefirix ar en banbrytande behandling som specifikt riktar in sig pa och klyver alla klasser av immunoglobulin G-
antikroppar (IgG) inom 2 till 6 timmar. Lakemedlet har ett villkorat godkdnnande av Europeiska kommissionen for
desensitisering av hdgsensitiserade vuxna njur-transplantationspatienter med positivt korstest mot ett tillgangligt organ
fran en avliden donator. Idefirix ar ett viktigt genombrott for patienter med ett stort medicinskt behov.

Renée Aguiar-Lucander, vd for Hansa Biopharma, kommenterade: "Slutférandet av denna transaktion markerar en
viktig milstolpe fé6r Hansa. Med SERB som var partner i Europa och MENA -regionen bedémer vi att Idefirix kommer att
gynnas av ytterligare expertis, rdckvidd och resurser foér att mdjliggéra tillgang for relevanta hégsensitiserade
njurtransplantationspatienter och ddrigenom mdéta ett betydande medicinskt behov. Samtidigt stérker transaktionen
Hansas finansiella stéllning nér vi fortsétter att férbereda oss for en potentiell lansering av imlifidase i USA, férutsatt
regulatoriskt godkdnnande i USA, samt vidareutvecklar var forskningsportfolj.”

SERB ar ett privatagt globalt specialiserat I1akemedelsbolag med mer &n 25 ars erfarenhet inom sallsynta sjukdomar,
sallsynta medicinska akutvardstillstand och medicinska motatgarder. Med 6ver 70 produkter i kommersiell fas i 18
lander, fler an 600 anstallda och en stark meritlista inom foérvarv och sammanslagningar (M&A), ar SERB en fullt
integrerad partner med en dokumenterad, vardedriven tillvaxt.

Hansa kommer att anséka hos EMA om 6verforing av marknadsgodkannandet for Idefirix till SERB och samtidigt
fortsatta att fullt ut stédja SERB i ansokningsprocessen for omvandling till fullstandigt godkannande samt i EMA:s
granskningsprocess, baserat pa resultaten av topline-data fran PAES-studien (Post-Authorization Efficacy Study) som
offentliggjordes den 27 maj.

SERB kommer, nar bolaget blir innehavare av marknadsgodkannandet, att dverta ansvaret fér den langsiktiga PAES-
uppfoljningen samt den pagaende pediatriska studien.
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Centerview Partners UK LLP agerade som exklusiv finansiell radgivare och Morgan Lewis var juridisk radgivare at
Hansa.

Rothschild & Co. agerade som exklusiv finansiell raddgivare och Freshfields var juridisk radgivare at SERB.

Denna information &r sadan information som Hansa Biopharma AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Ildmnades, genom nedanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 1 juli 2026 kl. 14.30 CEST.
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Bakgrundsinformation

Imlifidase &r villkorat godkant i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumarket Idefirix® for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning
(crossmatch) mot en tillgénglig avliden donator. Idefirix &r aven godkant i Australien och Schweiz.

Information om studien finns tillganglig pa ClinicalTrials.gov: NCT04935177

Imlifidase ar ett antikroppsklyvande enzym med ursprung i Streptococcus pyogenes som specifikt riktar sig mot och
klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och hdmmar IgG-medierat immunsvar1. Det har en snabbt insattande effekt,
klyver IgG-antikroppar och hammar deras aktivitet inom timmar efter administrering.

Imlifidase har villkorligt godkdnnande for férsaljning i Europa och marknadsférs under handelsnamnet Idefirix for
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korsmatchning mot en
tillganglig avliden donator. Anvandning av Idefirix bor reserveras for patienter som sannolikt inte kommer att
transplanteras enligt systemet for tillganglig njurallokering, inklusive prioriteringsprogram fér hogsensitiserade
patienter’. Idefirix granskades som en del av europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) PRIority Medicines (PRIME)-
program, som stdder lakemedel som kan erbjuda en stor terapeutisk fordel jamfért med befintliga behandlingar eller
gynna patienter utan behandlingsalternativ’.

Effekten och sakerheten for imlifidase som behandling fére transplantation fér att minska donatorspecifik IgG studerades
i fyra 6ppna, sexmanaders kliniska studier i fas 2 med en arm?3-5, Hansa samlar in ytterligare kliniska bevis och kommer
att [amna in ytterligare effekt- och sékerhetsdata baserat pa en observationsuppféljningsstudie och en effektstudie efter
godkannande.

Fullstandig produktinformation for EU kan nas via den ursprungliga produktresumén som finns har.

Njursjukdom kan utvecklas till njursvikt eller njursjukdom i slutstadiet (End-Stage Renal Disease, ESRD), vilket
diagnostiseras nar en patients njurfunktion &r mindre an 15%9%. ESRD utgér en betydande halsoborda och drabbar
nastan 2,5 miljoner patienter varlden 6ver®. En njurtransplantation ar den behandling som lampliga patienter med ESRD
valjer eftersom den erbjuder forbattrad Overlevnad och livskvalitet, och ar kostnadsbesparingar jamfért med
langtidsdialys. Det finns cirka 170 000 njur-patienter i USA och Europa som vantar pa en ny njure’.

Hansa Biopharma AB ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar och kommersialiserar nya
immunmodulerande terapier for att transformera varden for patienter med akuta eller komplexa immunrelaterade
sjukdomar. Hansas egenutvecklade plattformsteknologi baserad pa IgG klyvande enzymer syftar till att adressera
betydande ofillfredsstallda medicinska behov inom transplantation, genterapi och autoimmuna sjukdomar. Foretagets
portfélj omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig méjliggora njur-transplantation hos hogsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta generationens IgG-
klyvande molekyl som kommer att utvecklas for Guillain Barrés syndrom (GBS). Hansa Biopharma &ar baserat i Lund


https://clinicaltrials.gov/study/NCT04935177
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_en.pdf

och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa
www.hansabiopharma.com och folj oss pa Linkedin.

©2026 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, ledljuslogotyp, IDEFIRIX, och IDEFIRIX blomlogotyp ar varumarken
som tillhér Hansa Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter férbehallna.

Framatblickande uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framéatblickande uttalanden géllande Hansas verksamhet, inklusive, men inte
begrénsat till, uttalanden om Hansas strategi, kommersialiseringsinsatser, afférsplaner, regulatoriska inlagor, kliniska
utvecklingsplaner, intékts- och produktférséljningsprognoser eller prognoser och fokus. Orden "kan", "kommer", "skulle
kunna", "skulle", "borde", "férvédnta", "planera"”, "férutse”, "avser", "tror", "uppskattar", "férutséger", "prognostiserar®,
"potential”, "fortsétter", "malsétter" och liknande uttryck &r avsedda att identifiera framatblickande uttalanden, &ven om
inte alla framatblickande uttalanden innehéller dessa identifierande ord. Alla framatblickande uttalanden i detta
press-meddelande &r baserade pé ledningens nuvarande férvéntningar och évertygelser och &r féremal for ett antal
risker, osédkerheter och viktiga faktorer som kan leda till att faktiska hdndelser eller resultat skiljer sig vasentligt fran de
som uttrycks eller antyds i framéatblickande uttalanden i detta press-meddelande, inklusive, men inte begrénsat till, alla
relaterade till Hansas verksamhet, den férmodade verkningsmekanismen fér imlifidase, sédkerheten och effekten av
imlifidase i ovanstaende patientpopulation eller andra potentiella indikationer, marknads-acceptans av imlifidase,
konkurrerande produkter, férvéntade tidslinjer och andra faktorer som kan leda till att faktiska resultat, prestanda eller
prestationer skiljer sig vasentligt fran framtida resultat, prestanda eller prestationer som uttrycks eller antyds i dessa
framatblickande uttalanden. Hansa varnar dig for att Idgga alltfér stor vikt vid framatblickande uttalanden, som endast
géller fran och med det datum de gérs. Hansa fransédger sig all skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera sddana
uttalanden for att aterspegla eventuella férdndringar i férvantningar eller hdndelser, férhéllanden eller omsténdigheter
som sadana uttalanden kan baseras pa, eller som kan paverka sannolikheten fbr att faktiska resultat kommer att skilja
sig fran de som anges i de framatblickande uttalandena. Alla framatblickande uttalanden i detta press-meddelande
representerar endast Hansas asikter per dagens datum och bér inte aberopas som representativa for dess asikter per
senare datum.
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