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Forsta patienten benandlad | Hansa Medicals studie Highdes

Hansa Medical AB (publ) meddelade idag att den forsta patienten har behandlats
med ldkemedelskandidaten IdeS och dérefter njurtransplanteras i
multicenterstudien Highdes for desensitiseing av hdgsensitiserade patienter.

Den Hansa Medical-sponsrade kliniska fas llI-studien - A Phase Il Study to Evaluate the Efficacy
of IdeS (IgG endopeptidase) to Desensitize Transplant Patients with a Positive Crossmatch
Test (kortnamn: Highdes) - kommer att inkludera cirka 20 hégsensitiserade patienter som
vantar pa njurtransplantation. Till studien rekryteras patienter dér tidigare desensitiseringsforsok
har misslyckats eller dar tillgangliga metoder for desensitisering beddms ha otillracklig effekt.

Det primara malet med studien &r att utvardera IdeS formaga att generera ett negativt korstest
i hbgsensitiserade njurpatienter som fére behandlingen reagerar korstestpositivt mot donatorn.
Detta innebér att det &r majligt att transplantera patienter som annars inte skulle vara aktuella
for transplantation.

Studien kommer aven att utvardera sékerhet, njurfunktion och immunogenicitet under en
uppfoliningsperiod om 6 manader. Malet &r att slutfora rekryteringen av cirka 20 patienter
under en 12-manadersperiod.

"Vi & mycket glada dver att den forsta patienten har behandlats i var Hansa Medical-
sponsrade kliniska studie i USA. Studien kommer att rekrytera patienter som &r i akut behov av
njurtransplantation. Manga av patienterna som kommer att rekryteras har statt pa vantelista for
transplantation under manga ar.", sager Goran Arvidson, VD Hansa Medical AB.

Studien forvantas generera kliniska data som tillsammans med tidigare resultat fran kliniska
studier med IdeS, kan komma att utgora tillracklig grund for en sé kallad BLA (Biologics
License Application), d v s en anstkan till den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and
Drug Administration (FDA) om tillstdnd att kommersialisera IdeS i USA. Kliniker vid tre
amerikanska sjukhus kommer att rekrytera patienter till Highdes-studien: Cedars-Sinai Medical
Center i Los Angeles, The Johns Hopkins Hospital i Baltimore och New York University School
of Medicine i New York. Vidare planerar Hansa Medical att lagga till europeiska kliniker till
studien for att stodja den regulatoriska processen for marknadsgodkannande av IdeS i Europa.

Mer information om denna studie i hdgsensitiserade njurpatienter kan erhallas via
www.clinicaltrials.gov genom identitetsbeteckning (Identifier) NCT02790437.

Denna information &r sédan information som Hansa Medical AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom kontaktpersonen nedans forsorg, for
offentliggérande den 3 oktober 2016 kl. 08.30.
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Om hdgt sensitiserade pateinter

Ungefar en tredjedel av njurpatienter i behov av dialys &r sensitiserade och bar pa antikroppar mot HLA
(Human Leukocyte Antigen). Narvaron av HLA-antikroppar som kan reagera med ett potentiellt
donatororgan utgor ett betydande hinder for transplantation p& grund av risken for akut
antikroppsmedierad avstotning. Sensitiserade patienter far generellt sett vanta langre pa transplantation.
Beroende pa graden av HLA-sensitisering, kan vissa sensititerade patienter transplanteras med hjalp av
plasmaferes eller intravendst gammaglobulin vid specialiserade Kliniker. Till Highdes-studien rekryteras
patienter dar tidigare férs6k med desensitisering infor transplantation har misslyckats, eller dar tillgangliga
metoder for desensitisering bedéms som otillrdckliga pa grund av bredden och styrkan i patienternas
HLA-antikroppar. Dessa patienter bedéms ha nagot av de hogst ofillfredsstéllda medicinska behoven
inom transplantation idag.

Om IdeS

IdeS, en unik molekyl med helt ny behandlingsmekanism, ar ett enzym som specifikt klyver IgG
antikroppar. IdeS har utvarderats i en fas I-studie pa friska forsokspersoner och i en fas ll-studie i
sensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation. Resultaten visar att IdeS &ar mycket effektivt for
att minska anti-HLA-antikroppar till nivder som ar acceptabla for transplantation samt har en férdelaktig
sakerhetsprofil. Utéver den pivotala Highdes studien, utvérderas effekten och sékerheten for IdeS inom
transplantation for narvarande i tva pagaende fas Il-studier i sensitiserade njurpatienter i Sverige och USA.
Den svenska studien kommer att slutféras under Q4 2016 och den amerikanska studien bedéms vara
slutférd under H1 2017. IdeS har aven behandlingspotential inom en rad olika ovanliga autoimmuna
sjukdomar.

Om Hansa Medical AB

Hansa Medical &r ett biopharmabolag med fokus p& nya immunmodulerande enzymer. Huvudprojektet
IdeS ar ett enzym i klinisk utvecklingsfas som inaktiverar antikroppar och som har behandlingspotential
inom transplantation och ovanliga autoimmuna sjukdomar. Ovriga projekt fokuserar pé utveckling av nya
antikroppsmodulerande enzymer samt HBP-analys, en diagnostisk metod fér prediktion (férutseende) av
svér sepsis som finns pa marknaden. Hansa Medical &r baserat i Lund och bolagets aktie (ticker:HMED)
ar noterad pa Nasdag Stockholm.
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