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PRESSMEDDELANDE

Hansa Biopharma meddelar att positiva ldefirix PAES-
resultat har presenterats under sessionen High-
Impact Clinical Trials vid ASN Kidney Week

e Patientdoverlevnad med fungerande transplantat efter 12 manader uppgick
till 90 procent, vilket ar kliniskt betydelsefulit

e Transplantat- och patientoverlevhaden uppgick till 92 respektive 98
procent

e Idefirix tolererades generellt val och sakerhetsprofilen var i linje med
tidigare kliniska studier

Lund, 23 oktober 2026. Hansa Biopharma AB, "Hansa” (Nasdaq Stockholm: HNSA), meddelar idag att data fran den
europeiska bekraftande uppfdljningsstudien efter godkédnnande (Post-Authorization Efficacy and Safety-studie, PAES)
av |ldefirix® (imlifidase) har presenterats muntligt under sessionen High-Impact Clinical Trials vid American Society of
Nephrologys (ASN) kongress Kidney Week 2026 i Denver. Abstractet "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” var utvalt som ett Late-Breaking Abstract till kongressen.

Renée Aguiar-Lucander, vd for Hansa Biopharma, sager: "Presentationen av PAES-studien under sessionen High-
Impact Clinical Trials understryker den vetenskapliga och kliniska relevansen av dessa resultat och potentialen hos
imlifidase att moéta ett betydande medicinskt behov hos hégsensitiserade patienter som véntar pa en njurtransplantation.
Vi &r mycket uppmuntrade av det fortsatta intresset fran transplantationsspecialister fér den vdxande méngden kliniska
data som stbédjer anvdndningen av imlifidase.”

Dr. Oriol Bestard, MD, PhD, vid Vall d'Hebron University Hospital, Barcelona, Spanien och prévare i studien, séger: "Det
framgangsrika slutférandet av PAES-studien ger viktiga kliniska beldgg fér en patientgrupp som fortfarande méter
betydande utmaningar nér det géller att fa tillgang till njurtransplantation. Dessa resultat stérker den kliniska evidensen
fér anvdndningen av imlifidase for att méjliggéra transplantation hos hégsensitiserade patienter med positiv korstest
mot en avliden donator.”

ASN Kidney Week ar en av varldens ledande vetenskapliga kongresser inom nefrologi och transplantation, dar forskare
och Kliniskt verksamma specialister samlas for att presentera de senaste framstegen inom njursjukdomar och
transplantationsmedicin. Under sessionen High-Impact Clinical Trials presenteras sarskilt utvalda studier som bedéms
tillhéra de mest kliniskt relevanta och betydelsefulla forskningsresultaten vid kongressen.

Abstractet presenterades av Oriol Bestard MD PhD, Vall d'Hebron University Hospital, Barcelona, Spanien, som
talesperson for prévarna i PAES-studien.



Sammanfattning av abstractet

Bakgrund

Imlifidase har ett villkorat marknadsgodkannande i Europa sedan 2020. PAES (NCT05369975) ar en kontrollerad, icke-
randomiserad, dppen effekt- och sakerhetsstudie efter godkdnnandet, utformad for att generera omfattande data till
stod for ett fullstandigt marknadsgodkannande av imlifidase (Idefirix®) i Europa.

Metod

50 hdgsensitiserade patienter (HS) som erbjudits en njure med positivt korstest behandlades med imlifidase i enlighet
med lakemedlets verkningsmekanism, att omvandla ett positivt korstest till ett negativt och darigenom majliggéra
transplantation. Samtliga patienter bedomdes ha mycket sma majligheter att genomga transplantation inom befintliga
fordelningssystem for donerade njurar, inklusive sarskilda prioriteringsprogram for hégsensitiserade patienter.

Studiens primara syfte var att utvardera patientdverlevnad med fungerande transplantat ett ar efter transplantation.
Sekundara effektmatt efter ett &r omfattade njurfunktion matt som eGFR, patientoverlevnad, transplantatdverlevnad,
fordréjd transplantatfunktion (DGF), antikroppsmedierad avstétning (AMR) samt sékerhet.

Resultat

o Patientoverlevnad med fungerande transplantat uppgick till 90 procent ett ar efter transplantation hos patienter
som genomgatt desensitisering med imlifidase (n=50).

e Transplantat- och patientdverlevnaden uppgick till 92 respektive 98 procent.

e Genomsnittligt eGFR, beraknat enligt MDRD, uppgick till 51,04 ml/min/1,73 m? (n=45).

e Fordrojd transplantatfunktion (DGF) observerades hos 40 procent av patienterna, med en medianduration pa
14 dagar.

e Antikroppsmedierad avstdtning (AMR) forekom hos 56 procent av transplantationsmottagarna, men inget fall
av transplantatforlust var kopplat till AMR.

¢ Inga nya eller ytterligare sakerhetssignaler identifierades och ingen infusion med imlifidase behévde avbrytas
pa grund av infusionsrelaterade reaktioner.

Slutsats

Imlifidase mojliggdr njurtransplantation hos desensitiserade patienter med god njurfunktion, matt som eGFR, ett ar efter
transplantation. Imlifidase tolererades val, med en sakerhetsprofil i linje med tidigare erfarenheter och utan nagra
ovantade eller oacceptabla risker.

Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov: NCT05369975.
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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 avstétning 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.#® | USA och Europa utgor hogsensitiserade patienter cirka 10—15 procent av alla patienter pa vantelistorna for
transplantationer.5”

Imlifidase ar villkorat godkant i EU, Norge, Liechtenstein, Island och Storbritannien under varumarket Idefirix® for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning
(crossmatch) mot en tillganglig avliden donator. Idefirix® ar dven 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 ar snabbt och 1gG-
antikropparna klyvs och inaktiveras inom nagra timmar efter administreringen.

Imlifidase fick ett villkorat marknadstillstand giltigt i hela Europeiska unionen den 25 augusti 2020 och marknadsférs
under varumarket Idefirix for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade 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 hdgsensitiserade patienter.

Effektiviteten och sakerheten hos imlifidase som behandling fore transplantation for att inaktivera lgG-antikroppar har
studerats i fyra 6ppna, enarmade, kliniska fas 2-studier i EU och USA samt en randomiserad, kontrollerad fas 3-studie
i USA 571011 Hansa samlar nu in ytterligare kliniska bevis och kommer att tillhandahalla fler effektivitets- och
sdkerhetsdata baserade pa en uppfoljande observationsstudie och en uppféljande 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-godkannande (Biologics
License Application, BLA) for imlifidase och tilldelade ett maldatum 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 utgor en betydande sjukdomsbdérda, och for narvarande lever
nastan 2,5 miljoner patienter varlden dver 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.3

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
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betydande otillfredsstallda medicinska behov inom transplantation, genterapi och autoimmuna sjukdomar. Féretagets
portfolj omfattar imlifidase, en forstklassig enzymterapi som klyver immunoglobulin G (IgG)-antikroppar och som har
visat sig mojliggora njurtransplantation hos hégsensitiserade 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
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 forbehallna.
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