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PRESSMEDDELANDE

Lund, Sverige, 20 oktober 2026. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaqg Stockholm: HNSA), meddelar idag att
bolagets europeiska bekraftande uppfdljningsstudie efter godkdnnande (Post-Authorization Efficacy and Safety-studie,
PAES) av Idefirix® (imlifidase) har valts ut av den vetenskapliga kommittén for muntlig presentation under sessionen
High-Impact Clinical Trials vid ASN Kidney Week i Denver, USA.

Fredag den 23 oktober, kl. 10.30-12.30 (lokal tid, MT) - High-Impact Clinical Trials

Kl. 11.15 (MT) — FR-OR103 Post-Authorization Efficacy and Safety (PAES): An Open-Label Post-Authorization
Trial of 50 Imlifidase Crossmatch-Positive Deceased-Donor Kidney Transplants in Europe — Oriol Bestard, Amado
Andres, Marta Crespo, Fritz Diekmann, Ondrej Viklicky, Dominique Bertrand, Lucrezia Furian, Torbjérn Lundgren,
Annelies de Weerd, Rainer Oberbauer, Aiko P. De Vries, Dany Anglicheau, Umberto Maggiore, Fabian Halleck, Miha
Arnol, Atul Bagul, Stefan P. Berger, Dirk R. Kuypers, Lutz Renders, Lionel Rostaing, Lina Nilsson, Anna Runstrém, Jan
G. Tollemar, Tomas Lorant.
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Kontaktpersoner for mer information:

Adam Cutler, Chief Financial Officer
IR@hansabiopharma.com

Kerstin Falck, VP Global Corporate Affairs
media@hansabiopharma.com

Bakgrundsinformation

Hoégsensitiserade patienter har forbildade antikroppar som kallas donatorspecifika antikroppar (DSA) med en bred
reaktivitet mot humana leukocytantigen (HLA), vilket kan orsaka vavnadsskador och potentiellt avstétning av
transplantat.’ Férekomsten av DSA innebar att hdgsensitiserade patienter tenderar att ha begransad eller ingen tillgang
till transplantation, eftersom det kan vara sarskilt svart att hitta ett kompatibelt donatororgan.?® 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.*® | USA och Europa utgér hogsensitiserade patienter cirka 10—15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.®”
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Imlifidase ar villkorat godkant i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumarket Idefirix® for
desensitiseringsbehandling av hoégsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning
(crossmatch) mot en tillganglig avliden donator. Idefirix® ar aven godkant i Australien, Israel och Schweiz.

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

Imlifidase fick ett villkorat marknadstillstand giltigt i hela Europeiska unionen den 25 augusti 2020 och marknadsfors
under varumarket Idefirix for desensibiliseringsbehandling av hégsensibiliserade vuxna njurtransplantationspatienter
med positiv korsmatchning mot en tillganglig avliden donator. Anvandningen av Idefirix bor reserveras for patienter som
sannolikt inte kommer att transplanteras enligt det tillgangliga njurallokeringssystemet, inklusive prioriteringsprogram
for hogsensibiliserade patienter.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fére transplantation for att inaktivera IgG-antikroppar har
studerats i fyra 6ppna, enarmade, kliniska fas 2-studier i EU och USA samt en randomiserad, kontrollerad fas 3-studie
i USA 57101 Hansa samlar nu in ytterligare kliniska bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och
sakerhetsdata baserade pa en uppfdliande observationsstudie och en uppfdliande effektivitetsstudie efter
godkannandet.

Fullstandig produktinformation kan fas via produktresumén har.

Hansa Biopharma har exklusivt licensierat Idefirix till SERB Pharmaceuticals for transplantation i EU, Storbritannien,
Schweiz, Norge, Liechtenstein, Island samt Mellandstern och Nordafrika (MENA). Licensavtalet tradde i kraft den 1 juli
2026.

| februari 2026 accepterade Food and Drug Administration (FDA) i USA ansdkan om marknads-godk&nnande (Biologics
License Application, BLA) for imlifidase och tilldelade ett méaldatum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) till
den 19 december 2026.

Njursjukdomar kan leda till njursvikt eller njursjukdom i terminalfas (ESRD, End-Stage Renal Disease), vilket innebar
att en patients njurfunktion understiger 15 %.'> ESRD utgdr en betydande sjukdomsbdrda, och for narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden 6ver med sjukdomen.' En njurtransplantation &r det basta behandlingsalternativet
for [lampliga ESRD-patienter, eftersom det ger en battre éverlevnadschans och livskvalitet jamfort med langvarig dialys.
Det finns ungefar 170 000 njurpatienter pa vantelistor for transplantation inom USA och i Europa.’®

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 otillfredsstallda medicinska behov inom transplantation, genterapi och autoimmuna sjukdomar. Féretagets
portfdlj omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig mgjliggora njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter, samt HNSA-5487, en nasta generationens 1gG-
klyvande molekyl som kommer att utvecklas for Guillain Barrés syndrom (GBS). 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 f6lj oss pa LinkedIn.

©2026 Hansa Biopharma AB. Hansa Biopharma, Idefirix och deras respektive logotyper ar varumarken som tillhér Hansa
Biopharma AB, Lund, Sverige. Alla rattigheter foérbehallna.
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