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Hansa Medical bevilas sarlakemedelsstatus for ldes 1 USA

Hansa Medical meddelar att U.S. Food and Drug Administration (FDA) har beviljat
bolagets ansékan om sérldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fér
lakemedelskandidaten IdeS fér prevention av antikroppsmedierad organavstétning
hos organtransplanerade patienter. Mer information om den beviljade ansékan har
publicerats pa www.fda.com

Cirka 30 procent av patienterna pa vantelistorna for transplantation av njure, hjérta, lunga och
bukspottskortel, motsvarande cirka 35 000 patienter i USA, ar sensitiserade mot HLA (Human
Leukocyte Antigen). HLA sensitisering ar en riskfaktor vid transplantation och fér en betydande
del av de sensitiserade patienterna sker transplantation endast undantagsvis dé transplantation
for dessa patienter ar forenade med foérhojd risk for antikroppsmedierad organavstétning.
Hansa Medical genomfér fas Il studier med IdeS fér prevention av antikroppsmedierad
organavstotning hos njurtransplantationspatienter.

“Det &r gladjande att vi nu erhallit sériédkemedelsstatus for IdeS i USA da HLA sensitisering
utgor ett betydande hinder fér transplantation for tusentals patienter arligen. IdeS har potential
att maojliggdra transplantation f6r dessa patienter”, sdger Géran Arvidson, VD vid Hansa
Medical AB.
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Om IdeS

IdeS &r ett bakteriellt enzym som klyver IgG antikroppar. 1deS &r en unik molekyl som har en helt ny
behandlingsmekanism. IdeS inaktiverar allt IgG specifikt, snabbt och effektivt. IdeS har testats med
avseende pa sakerhet och effekt i ett stort antal modeller bade in vitro och in vivo. Under 2013
genomfordes en framgangsrik fas I-studie pa 29 friska forsdkspersoner vilken visade att IdeS har god
effekt och tolereras val med fordelaktig sékerhetsprofil. Under 2014 och 2015 har en Kklinisk fas Il-studie
med IdeS i sensitiserade njurtransplantationspatienter genomférts. Data visar att IdeS har mycket god
effekt i hdgsensitiserade patienter. Studien visar att IdeS har kapacitet att géra sensitiserade patienter
transplanterbara genom séankning av HLA-antikroppar till nivaer acceptabla for transplantation. For
narvarande pagar fas Il studier med IdeS i Sverige och USA. IdeS har behandlingspotential inom
transplantation och ett stort antal autoimmuna sjukdomar dér det idag saknas tillréckligt effektiva
behandlingsmetoder. 1deS &r skyddat av en rad olika patent samt har publicerats i ett antal
referentgranskade vetenskapliga tidskrifter.

Hansa Medical AB

Hansa Medical &r ett bioteknikbolag med fokus pa nya och innovativa immunmodulerande enzymer.
Bolagets framsta ldkemedelskandidat i klinisk utveckling, 1deS, inaktiverar antikroppar och har stor
behandlingspotential inom transplantation och ovanliga autoimmuna sjukdomar. Vidare har bolaget
utvecklat HBP, en marknadslanserad biomarkér for diagnos och prediktion av svar sepsis, samt bedriver
preklinisk forskning kring EndoS, ett bakteriellt antikropps-modulerande enzym. Hansa Medical ar baserat
i Lund. Bolagets aktie (HMED) ar listad for handel pa Nasdaq First North i Stockholm med Remium
Nordic som Certified Adviser.

Detta pressmeddelande innehaller information som bolaget &r skyldigt att delge enligt lagen om
vardepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen ldmnades
for offentliggérande den 14 september 2015, kl. 14.30 CET.

www.hansamedical.com



