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Hansa Medical ansoker om klinisk fas ll-sfudie for [deS

Hansa Medical har lamnat in en ansékan till Likemedelsverket om en klinisk fas Il-studie for IdeS i
dialyspatienter som invantar njurtransplantation. IdeS utvecklas som en intraven6s behandling for att
méjliggéra njurtransplantation i patienter med donatorspecifika antikroppar (DSA).

Hoga nivaer DSA gor det mycket svart att hitta lampliga donatorer och dessa patienter blir darfor sallan
transplanterade. IdeS forvantas sanka mangden DSA till nivder som gor dessa patienter transplanterbara.
Det primara malet med fas ll-studien &ar att underséka lIdeS effekt och sikerhet i den aktuella
patientgruppen. Studien som kommer att genomféras i Sverige forvdntas starta i maj 2014 och paga under
hosten 2014.

Framgangsrik fas I-studie

Under 2013 genomfordes en framgangsrik fas I-studie med IdeS. Resultaten fran studien visar att IdeS har
god effekt med fordelaktig sakerhetsprofil. IdeS klyver effektivt IgG-antikroppar och redan nagra minuter
efter dosering saknar foérsokspersonerna helt intakt IgG. IdeS egenskaper ar just av det slaget som
transplantationskirurger efterfragar for att mojliggéra njurtransplantationer for tusentals patienter med
DSA.

IdeS (Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes)

Enzymet IdeS har en specifik funktion; att inaktivera IgG-antikroppar. Hansa Medicals behandlingsmetod
syftar till att mojliggéra transplantation av patienter med DSA, vilka idag ar hanvisade till mangarig dialys.
Dialys ar en kostsam behandlingsmetod som fungerar relativt sdkert under en kort period. Ddremot &r en
mangarig dialys forenat med en forhojd dodlighet till f6ljd av stroke och/eller hjartsjukdomar. Ungefar en
tredjedel av dialyspatienter avlider i vantan pa transplantation.
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