


Lovande 6vergripande resultat fran den forsta studien av HNSA-5487 i manniska; Valbesokt Hansa-
sponsrat symposium pa ESOT med fokus pa erfarenheter av de forsta patienterna; Dr Hitto Kaufmann
utsedd till ny CSO;

Den 9 oktober 2023 meddelade Hansa de forsta 6vergripande resultaten fran den forsta

Den totala omséttningen for tredje kvartalet uppgick till 22,8 MSEK inklusive 16,5 studien av HNSA-5487 i ménniska. Data visade att molekylen var saker och tolererades
MSEK i produktférséljning och 5,7 MSEK enligt vart avtal med Sarepta. val med snabb och fullstandig eliminering av IgG-antikroppar (immunoglobulin G) hos alla
Flera nya avtal sakrade med ledande transplantationscenter p& nyckelmarknader, forsokspersoner med dkande doser.

daribland Storbritannien och Tyskland. Pagaende patientidentifiering genom
organallokeringssystem, bland annat Eurotransplant, vilket, som tidigare meddelats,
vantas leda till 6kad kommersiell férséljning under fjarde kvartalet 2023.

Den 17 oktober 2023 meddelade Hansa positiva data fran den femariga langtidsstudien
som visade en patientéverlevnad pa 90 procent och en graftéverlevnad pa 82 procent.
Den femariga utokade poolade analysen ar en fortsattning pa den tredriga analysen av
ESOT-kongressen (European Society of Organ Transplantation) i Aten: Valbesokt enbart korstestpositiva patienter som publicerades i American Journal of Transplantation.
Hansa-sponsrat symposium, "Crossing DSA Barriers to Transplant Today”, med

fokus pa erfarenheter av patientbehandling med Idefirix.

Forsta patienten behandlad med imlifidase i en prévarinitierad fas 2-studie av ANCA-
associerad vaskulit.

Dr Hitto Kaufmann utnamnd till Chief Scientific Officer (CSO) for Hansa Biopharma
med ansvar for all forskning, tidig utveckling, samt all translationell verksamhet och
tillverkning.

Hansa erholl Great Place to Work®-certifiering for fjarde aret i rad. Certifieringen for
2023 bygger pa en foretagsomfattande enkét som besvarades av 100 procent av
Hansas medarbetare.

Anti-GBM-sjukdom: Positiv utveckling for den pivotala fas 3-studien av anti-GBM-

sjukdom. Fem nya patienter rekryterade under det tredje kvartalet samtidigt som MSEK, om inget annat anges - ¢j reviderad Q32023 Q8 2022 oM 2023 oM 2022
antalet aktiva center under perioden okade fran 12 till 25. Per den 26 oktober 2023 Nettoomséttning 22,8 67,1 83,7 123,8
hade totalt nio av malet pa 50 patienter rekryterats till studien vid center i USA, Forsalinings- och administrationskostnader 111,7 83,5 -344,5 2542
Storbritannien och EU. Forsknings- och utvecklingskostnader 95,6 -90,4 -303,1 -254,0
ConfldeS-studien_i UOSA:. Per deq_ 26 oktober 2023 har 87 patienter pa 16 cent_er i Rorelseresultat 202.2 1395 6130 4423
USA rekryterats till var pivotala, 6ppna, randomiserade och kontrollerade studie av -

imlifidase vid njurtransplantation. Trots en acceleration av antalet patienter som Periodens resultat -250.7 -154.0 1073 ~462.5
randomiserats under sommaren som foljd av att fler center startats, &r allokering av Nettokassaflode frén den I6pande verksamheten -192,9 -128,7 -582,7 -392,6
organ till patienter i studien mycket varierande och svar att forutspa. Likvida medel och kortfristiga investeringar 908,2 12153 908,2 1215,3
Randomiseringen_f(’jrvantas slutféras i mitten av 2024 och en BLA-anstkan Eget kapital 622 3448 62,2 3448
rehize Iamnas n 2025_' o o o Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -4,78 -3,45 -13,49 -10,39
Under orsa hare: 2023 a Gnarté Universiatamecizin  Benin. Studien & rikad pralvesidonde ader Rl o« 500 115 EEREREN 40 5 uis
pa tio patienter med lungblédning pé grund av svar ANCA-associerad vaskulit. Per L/g%%%i?ﬁ; snittigt antal utestaende aktier, fore och efter g 443 95 44588118 52443962 44517 974
den 26 oktober 2023 har tre patienter behandlats med imlifidase. Antal medarbetare vid periodens slut 168 145 168 145

Hansa Biopharma é&r ett banbrytande biofarmaceutiskt foretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandling
hogsensitiserade patienter majlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och véxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa for
Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa

ar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
gets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Mélet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
v.hansabiopharma.com

Hansa Biopharma delarsrapport 2023


https://hansabiopharma.com/

“Vi behaller vart starka engagemang for att
skapa paradigmskiften inom klinisk vard som
leder till betydligt battre patientresultat.
Arbetet med kommersialiseringen av Idefirix
fortsatter och var pipeline av
lakemedelskandidater, som bygger pa
spannande vetenskap, utvecklas stadigt.”

Sgren Tulstrup
Vd och koncernchef fér Hansa Biopharma

Vi behaller vart starka engagemang for att skapa paradigmskiften inom klinisk vard som leder
till betydligt battre patientresultat. Arbetet med kommersialiseringen av Idefirix fortsatter och var
pipeline av lakemedelskandidater, som bygger p& spannande vetenskap, utvecklas stadigt.

Vi fortsatter att se en stadig 6kning av antalet viktiga transplantationscenter som &r redo att
anvanda Idefirix, samt av antalet identifierade patienter som star pa véantelista for
desensitisering i Europa. Det &ar ocksd uppmuntrande att ett vaxande antal
transplantationscenter nu har erfarenhet av Idefirix och att de positiva forsta resultaten lett till
upprepad anvandning pa ett antal sjukhus. Idefirix forandrar ekosystemet for njurtransplantation
och desensitiseringsbehandling i grunden och kraver betydande forandringar i bade
transplantationsprotokoll och organallokeringssystem, och det tar alltid tid att inféra nya
behandlingsmetoder. Med tanke pa det betydande ouppfyllda medicinska behovet och Idefirix
bevisade formaga att mojliggora potentiellt liviaddande njurtransplantation, skulle vi vilja se ett
snabbare upptag, men vi &r néjda med lanseringen i forhallande till viktiga lanseringsmatt och
sarskilt nojda med att centren far vardefull klinisk erfarenhet av bade den kommersiellt
tillgéangliga produkten och effektstudien efter godkénnandet, dar imlifidase anvéands som en
desensitiseringsstrategi for hdgsensitiserade patienter.

Under det tredje kvartalet har vi sakrat flera nya avtal med ledande transplantationscenter i
Europa. Vi férvantar oss att dessa kommer att leda till 6kad kommersiell férséljning under det
fiarde kvartalet och framéver tack vare nya marknader som till exempel Storbritannien, Tyskland
och Belgien dar identifiering av patienter pagar i takt med att organ blir tillgangliga.

Den 16—17 september anordnade European Society of Organ Transplantation (ESOT) sin arliga
internationella transplantationskongress i Aten. Under kongressen hdlls ett Hansa-sponsrat
symposium, “Crossing DSA Barriers to Transplant Today”, som besoktes av fler &n 600
deltagare fran olika transplantationskliniker — vilket bekraftar det fortsatta intresset for Idefirix
som en transformativ desensitiseringsbehandling. | symposiet deltog medicinska opinionsledare
fran flera center med Klinisk erfarenhet av behandling av njurtransplantationspatienter med
Idefirix. En del av dessa hade anvant Idefirix vid ett flertal transplantationer.

Jag ar ocksa glad 6ver att se positiva data frAn var femariga uppfoljningsstudie som ger
ytterligare stod for den kliniska nyttan av imlifidase vid njurtransplantation. Data fem ar efter

transplantationen visade en graftéverlevnad pa 82 procent, vilket &r i linje med de resultat som
observerats tre ar efter transplantation.

| USA fortsatter vi att genomféra viktiga initiativ for att padskynda randomiseringen i den pivotala
fas 3-studien, ConfldeS, inom njurtransplantation. Trots aktivering av flera nya center under de
senast 4-6 manaderna och en acceleration i antalet patienter som randomiserats under
sommaren &r allokering av organ till patienter i studien fortfarande mycket varierande och svar
att forutspd. Vi forvantar oss darfor att randomisering ska slutforas under mitten av 2024, med
en BLA-ansokan forvantad 2025.

Nar det géller anti-GBM-sjukdom har antalet nyrekryterade patienter i den globala pivotala fas
3-studien okat och uppgar nu till nio av ett mal pa 50 patienter, medan antalet patienter i var
nystartade prévarinitierade fas 2-studie i ANCA-associerad vaskulit nu uppgar till tre av ett mal
pa tio patienter.

Vi &r ocksd mycket glada éver att kunna rapportera uppmuntrande 6vergripande data fran den
forsta studien p& manniska med HNSA-5487, den ledande kandidaten fran vart NiceR-program
med fokus pa att utveckla nasta generation av igG-klyvande enzym. Resultaten visade att
molekylen var séker och tolererades val med snabb och fullstandig eliminering av IgG-
antikroppar (immunoglobulin G) hos alla forsokspersoner med tkande doser. Dessa data ar
mycket uppmuntrande, och vi fortsatter att utforska potentialen for var nasta generations
enzymer for att forsoka fa en battre forstaelse for hur detta kraftfulla nya enzym kan gynna
patienter med sjukdomstillstand dar ett forlangt IgG-fritt fonster kravs och dar upprepad dosering
skulle vara gynnsamt.

Vidare ar jag glad 6ver att véalkomna dr Hitto Kaufmann som Hansas nya Chief Scientific Officer
(CSO) fran och med den 1 december 2023. Dr Kaufmann har mer an 20 ars erfarenhet av FoU
frdn bade stora lakemedelsféretag och sma bioteknikféretag.

Slutligen vill jag ocksa lyfta fram att Hansa Biopharma AB nyligen for fiarde aret i rad erholl
certifieringen "Great Place to Work®'. Denna certifiering aterspeglar vara standiga och under de
senaste aren framgangsrika anstrangningar nar det galler att inte bara bygga och uppratthalla
ett hogpresterande team, utan ocksa skapa en givande och stimulerande arbetsplats for vara
medarbetare. Det mojliggor ocksa for oss att locka och behdlla de basta medarbetarna i
branschen.

Jag ser fram emot att halla er uppdaterade om vara fortsatta framsteg vad géller flera viktiga
milstolpar for var plattform och vara franchises under den kommande perioden, samtidigt som
vi fortsétter utvecklingen av nya, revolutionerande lakemedel for patienter som lider av allvarliga,
séllsynta immunologiska sjukdomar.”

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. 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 w hansabiopharma.com
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Fortsatta pipeline-framsteg
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Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar fér patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hogsensitiserade patienter mgjlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och véxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Mélet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer p& www.hansabiopharma.com.
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Imlifidase — kommersiella, kliniska och regulatoriska framsteg

| augusti 2020 beviljades Idefirix® ett villkorligt godkannande av Europeiska kommissionen for
desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga
njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. EU:s villkorade
godk&annande var en viktig milstolpe fér Hansa Biopharma, eftersom Idefirix® ar bolagets forsta
godkénda lakemedel.

Arbetet med den kommersiella lanseringen och market access for Idefirix® i Europa fortsétter enligt
plan — senast med det positiva subventioneringsbeslutet i Belgien i juni. Kommersiell access har
erhdllits i 13 europeiska lander, inklusive de fem stérsta marknaderna. Ytterligare market access-
forfaranden pagar i flera andra europeiska lander. Samtidigt har Hansa och Medison Pharma inlett ett
kommersialiseringssamarbete som omfattar utvalda lander i Osteuropa, samt Baltikum och Israel.

Efter publiceringen i augusti 2022 av ESOT:s (European Society for Organ Transplantation) forsta
riktlinjer for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade njurtransplantationspatienter i Transplant
International har Idefirix-specifika riktlinjer inforts pa nationell niva i flera lander, daribland
Storbritannien, Finland, Frankrike, Belgien och Nederlanderna. Riktlinjerna ger vardpersonal ett nytt
kliniskt ramverk fér behandling av hégsensitiserade patienter.

| juni lanserade Eurotransplant ett nytt desensitiseringsprogram som ett pilotprojekt. Eurotransplant ar
ett internationellt allokeringssystem som ansvarar for fordelningen av donatororgan i atta lander,
daribland Osterrike, Belgien, Kroatien, Tyskland, Ungern, Luxemburg, Nederlanderna och Slovenien.
Det nya Eurotransplant Desensitization Program &r ett underprogram till Acceptable Mismatch
Program (prioritetsprogram fér hégsensitiserade patienter) och programmet riktar sig inledningsvis till
20 patienter som &ar lampliga for behandling med imlifidase. Det nya programmet &r utformat for att
Oka sannolikheten for att hogsensitiserade patienter ska fa tillgang till en lamplig donator i registret,
och for narvarande pagar en utvardering av de forsta patienterna i pilotprogrammet.

Parallellt med den kommersiella lanseringen genomfér Hansa ocksa en effektstudie efter
godkannandet (PAES). PAES-studien maste genomforas enligt det villkorade marknadsgodkannandet
i EU och kommer att anvandas for att ytterligare undersoka den langsiktiga transplantatéverlevnaden
hos 50 hogsensitiserade njurtransplantationspatienter som behandlats med Idefirix®. PAES kommer
att stddja ett fullstandigt marknadsgodkannande och férvéantas vara slutfort 2025.

| ConfldeS-studien utvarderas imlifidase som en potentiell desensitiseringsbehandling for att
méjliggéra njurtransplantation fér hdgsensitiserade patienter som vantar pa en njure fran en avliden
donator via det amerikanska njurallokeringssystemet (US Kidney Allocation System). 64
hogsensitiserade (cPRA 299,9 %) patienter som star pa vantelistan for njurtransplantation i USA
kommer att randomiseras 1:1 till antingen desensitisering med imlifidase eller standardbehandling
(dvs. vanta pa en matchande donator eller erbjudas experimentell behandling), vid tidpunkten for
organerbjudandet.

Kluth et al., J Am Soc Nephrol., november 1999, 10(11):2446-53.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandran
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram ba:
Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat p& Nasdag Stockholm under kortnamnet HNSA. Las

séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en v;
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ar for patienter me

Vi férvantar oss nu, trots att flera nya center har aktiverats pa senaste tiden och att antalet
randomiserade patienter har 6kat under sommaren, att randomiseringen ska slutféras i mitten av 2024
och att en BLA-ans6kan ska lamnas in under 2025.

Utdver de fyra avslutade fas 2-studierna inom njurtransplantation genomfér Hansa en prospektiv,
langtidsuppfoljningsstudie av patienter som behandlats med imlifidase fore njurtransplantation, for att
mata langsiktig graftéverlevnad hos patienter som genomgatt njurtransplantation efter behandling med
imlifidase.

Den 17 oktober 2023 meddelade Hansa resultat fran en utdkad poolad analys med data fran den
femariga langsiktiga uppfoljningsstudien av patienter som har fatt en njurtransplantation efter
desensitisering med imlifidase. Den visar fortsatt positiva resultat efter fem ar hos majoriteten av de
hogsensitiserade patienter som fick en njurtransplantation efter behandling med imlifidase.
PatientOverlevnaden var 90 procent (dddsfall censurerade) och graftéverlevnaden var 82 procent, i
linje med de resultat som sags tre ar efter transplantationen. Den femariga utékade poolade analysen
ar en fortsattning pa den tredriga analysen av enbart korstestpositiva patienter som publicerades i
American Journal of Transplantation. Hansa fortsatter att analysera data fran studien tillsammans med
den utokade poolade analysen och planerar att publicera ytterligare data under 2024.

Anti-GBM-sjukdom &r en akut autoimmun sjukdom dar antikroppar riktas mot ett antigen i det
glomerulara basalmembranet (GBM) och orsakar akut skada pa njur- och/eller lungfunktion. Anti-GBM
ar en mycket sallsynt och allvarlig sjukdom som varje ar drabbar cirka 1,6 personer per miljon
invanare. Majoriteten av patienterna forlorar sin njurfunktion, vilket kraver kronisk dialys och/eller
njurtransplantation.*?

I mars 2022 meddelade Hansa att nyckeldata fran en av provarinitierad fas 2-studie (GoodldeS) med
imlifidase fér behandling av anti-GBM-sjukdom publicerats i JASN (Journal of American Society of
Nephrology). Studien som leddes av huvudprévare Marten Segelmark, professor i nefrologi vid Lunds
universitet, tidigare Linkopings universitet, visade att tva tredjedelar av patienterna inte behovde dialys
sex manader efter behandlingen. Det kan jamféras med mindre &n 20 procent av patienterna i en
historisk kontrollkohort.

| maj 2023 rekryterades den forsta patienten till en pivotal fas 3-studie med imlifidase i 50 patienter
med anti-GBM-sjukdom for att utvardera njurfunktion efter sex manader. Studien &r en dppen,
kontrollerad, randomiserad, fas 3-multicenterstudie som utvarderar njurfunktion hos patienter med
svar anti-GBM-sjukdom som fatt behandling med imlifidase plus standardbehandling, jamfort med
standardbehandling. Den 26 oktober 2023 hade nio av mélet pa 50 patienter rekryterats till studien,
samtidigt som antalet aktiva center 6kat fran 12 till 25, med en malsattning att for att ytterligare
paskynda rekrytering av patienter, 6ka antalet center till cirka 40 stycken i USA, Storbritannien och
EU.

Hellmark et al. J Autoimmun., 2014 feb—mar;48-49:108-12
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Imlifidase — kommersiella, kliniska och regulatoriska framsteg fortsatter

Akuta AMR-episoder efter njurtransplantation forekommer hos 5-7 procent av patienterna®, vilket
leder till en betydande risk for forlorad transplantatfunktion pa lang sikt. Det finns inget godkant
lakemedel for AMR.

Under 2019 inledde Hansa en randomiserad, 6ppen, multicenter, aktiv kontrollstudie utformad for att
utvardera sakerheten och effekten av imlifidase nar det géller att eliminera donatorspecifika
antikroppar vid behandling av aktiva episoder av akut och kronisk akut AMR hos njurtransplanterade
patienter jamfort med plasmabyte (standardbehandling).

Den 28 november 2022 presenterade Hansa de forsta data fran fas 2-studien med imlifidase mot
AMR efter njurtransplantation som visar att imlifidase har en statistiskt signifikant 6verlagsen formaga
att snabbt minska nivaerna av donatorspecifika antikroppar (DSA) jamfort med plasmaferes under de
fem dagarna efter behandlingsstart. Alla data vantas offentliggéras under fjarde kvartalet 2023.

GBS &r en sjukdom orsakad av en akut autoimmun attack pa det perifera nervsystemet, som drabbar
ca 1-2 manniskor per 100 000 per ar.* Under 2019 inledde Hansa Biopharma en 6ppen, enarmad
multicenterstudie for att utvardera sékerhet, tolerabilitet och effekt av imlifidase hos GBS-patienter i
kombination med intravendst immunoglobulin (1VIg), som ar standardbehandling for GBS.

Den forsta presentationen av dvergripande data vantas under fjarde kvartalet 2023, medan resultatet
av den jamforande analysen av effekten med en matchad kohort fran databasen International GBS
Outcome Study (IGOS) forvantas under 2024.

ANCA-associerad vaskulit ar en grupp tillstind som drabbar cirka 30 personer per en miljon varje ar i
EU och USA.%¢ Sjukdomen kannetecknas av férekomsten av IgG antineutrofila
cytoplasmaantikroppar’ riktade mot antigener som uttrycks av neutrofilerna, en typ av vita blodkroppar
som ingdr i kroppens immunforsvar. ANCA-antikropparnas verkan mot neutrofiler orsakar skador pa
blodkarlen® som kan paverka flera organ, oftast lungor och njurar, dar de leder till att organfunktionen
snabbt forsdmras.

Totalt tio patienter med svar ANCA-associerad vaskulit och akut andnodssyndrom (ARDS) till foljd av
lungblédning kommer att behandlas med imlifidase utdver standardbehandling (bestaende av
immunosuppressiv standardbehandling enligt centrets protokoll och intensivvard).Per den 26 oktober
2023 har tre patienter med svar ANCA-associerad vaskulit rekryterats.

Icke-kliniska data tyder pa att en kombination av bortezomib och belatacept kan minska nivaerna av
DSA och risken for AMR efter inkompatibla njurtransplantationer®. Baserat pa dessa fynd har en ny
studie pa ett center inletts for att utvardera om en kombination av bortezomib och belatacept kan
minska risken for AMR efter desensitisering med imlifidase. Studien som ska inkludera tolv patienter
ska bedéma om imlifidase i kombination med bortezomib, belatacept, rituximab och 1VIg kan

3 Puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Article ID 193724.
4 McGrogan A, et al. Neuroepidemiology. 2009; 32(2):150-63.

5 Berti A, et al. Arthritis Rheum atol. 2017;69.

5 Rathmann J, et al. RMD Open. 2023;9:€002949.

7 Jennette JC, et al. 2012 Arthritis and rheumatism. 2013;65(1):1-11.
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undertrycka DSA och forekomsten av AMR hos hdgsensitiserade patienter med en positiv
korsmatchning mot en levande donator. Studien kommer att ledas av docent Vasishta Tatapudi, MD
och programchef vid NYU Langone Transplant Institute.

Hansa utvecklar innovativa IgG-inaktiverande enzymer med malet att mgjliggora upprepad dosering i
autoimmuna tillstdnd samt inom onkologi, genterapi och transplantation dar patienter kan gynnas av

mer &n en dos av ett IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och patenterat en rad nya IgG-

eliminerande enzymer.

Overgripande resultat fran den ledande kandidaten HNSA-5487 publicerades den 9 oktober 2023 och
visade att molekylen var séker och val tolererad med snabbt och fullstandigt avlagsnande av 1gG-
antikroppar (immunoglobulin G) hos alla forsokspersoner med 6kande doser. Farmakokinetiken (PK)
l&g i linje med forvantningarna och farmakodynamiken (PD) (effekt pa IgG-klyvning) visade en snabb
och fullstandig klyvning av IgG till F(ab'), och Fc-fragment med 6kande doser. Studien omfattade totalt
36 friska manliga och kvinnliga vuxna deltagare. Ytterligare analys av andra resultatmatt kommer att
slutféras under 2024, och den forsta indikationen som ska utvarderas kliniskt véljas ut.

Prekliniska program

I juli 2020 ingick Hansa ett exklusivt avtal med Sarepta Therapeutics for att utveckla och
marknadsfora imlifidase som en potentiell férbehandling infér genterapi vid DMD och LGMD till
patienter med befintliga neutraliserande antikroppar (NAbs) mot adeno-associerade virus (AAV).

Enligt avtalsvillkoren erhéll Hansa 10 MUSD som en forskottsbetalning och kommer bokféra all
framtida férsaljning av imlifidase. Darutdéver kommer Hansa att ha ratt att erhalla upp till 397,5 MUSD i
milstolpsbetalningar avseende utveckling, regulatoriska méal och férsaljning, samt erhélla royalty pa all
Sareptas forsaljning av genterapi som mojliggdrs genom férbehandling med imlifidase hos patienter
som testats positivt med avseende pa NAbs.

Hansa Biopharma planerar att tillsammans med Sarepta Therapeutics inleda en klinisk studie med
imlifidase som forbehandling till Sareptas SRP-9001 genterapi mot DMD under fjarde kvartalet 2023.

Den 22 juni 2023 erholl Sareptas produkt Elevidys (SRP-9001) ett FDA-godkannande i USA for
engangsbehandling av ambulatoriska pediatriska patienter i aldern fyra till fem ar som lider av
Duchennes muskeldystrofi. | kombination med imlifidase kan ytterligare behandling potentiellt
mojliggoras hos upp till 14 procent av patienterna, som for narvarande lider av for hdga titrar av
neutraliserande antikroppar mot AAVrh74. For ytterligare information om Sareptas program hanvisas
till www.sarepta.com.

8 Falk RJ, Jennette JC. The New England journal of medicine. 1988;318(25):1651-7.

9 Kwun, J., Burghuber, C., Manook, M., Ezekian, B., Park, J., Yoon, J., Yi, J. S., Iwakoshi, N., Gibby, A., Hong, J. J., Farris, A. B., Kirk,
A. D., & Knechtle, S. J. (2017). Successful desensitization with proteasome inhibition and costimulation blockade in sensitized
nonhuman primates. Blood advances, 1(24), 2115-2119. https://doi.org/10.1182/bloodadvances.2017010991

séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
ade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Mélet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
1a.com
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Prekliniska program fortsattning

Forbehandling fore genterapi féor Pompes sjukdom (samarbete med AskBio)

Den 3 januari 2022 offentliggjorde Hansa ett samarbetsavtal med AskBio (dotterbolag till Bayer AG).
Samarbetet syftar till att utvardera en potentiell anvandning av imlifidase som férbehandling infor
AskBios genterapibehandling mot Pompes sjukdom. Avtalet avser ett prekliniskt och kliniskt
utvarderingsprogram géllande patienter med neutraliserande antikroppar mot den AAV-vektor som
anvands for AskBios genterapi.

Auvtalet innebar att Hansa erhdéll en forskottsbetalning om 5 MUSD. Efter genomférande och
utvéardering av en inledande fas 1/2-studie har AskBio en exklusiv option att férhandla om ett
fullstandigt utvecklings- och kommersialiseringsavtal. Samarbetet befinner sig for nérvarande i en
preklinisk fas. For ytterligare information om AskBios program hanvisas till www.askbio.com.

Uppnadda och kommande milstolpar

oM 2023

Forbehandling infor genterapi vid Crigler-Najjars syndrom (i samarbete med
Genethon)

Den 27 april 2023 offentliggjorde Hansa ett samarbetsavtal med Genethon, en fransk ideell
organisation och pionjar inom upptéackt och utveckling av genterapier for sallsynta sjukdomar.

Samarbetet kommer att utvéardera sékerheten och effekten av Hansas antikroppsklyvande enzym
imlifidase, som en foérbehandling fére administrering av Genethons genterapikandidat GNT-0003 vid
Crigler-Najjars syndrom hos patienter med redan existerande NAbs mot adeno-associerat virus
serotyp 8 (AAVS).

GNT-0003 utvarderas for narvarande i en pivotal klinisk studie i Frankrike, Italien och Nederlanderna
och har fatt PRIME-status (PRIlority MEdicines) av EMA. Genom detta samarbete kommer patienter
med Crigler-Najjars syndrom och befintliga neutraliserande antikroppar att rekryteras till en studie dar
imlifidase utvarderas som en férbehandling for att méjliggdra genterapibehandling med GNT-0003.

USA ConfldeS (njurtransplantation) fas 3:
Ytterligare rekrytering utover 64 patienter

Anti-GBM-sjukdom fas 3:
Forsta patient rekryterad

HNSA-5487 (huvudkandidat NiceR):
Overgripande resultat fran fas 1-studie

Njurtransplantation langtidsdata:
Presentation av fem ars langtidsdata

o

/]

GBS fas 2: _ GBSfas2:
Slutford rekrytering Presentation av forsta data
ANCA-associerad vaskulit fas 2: AMR fas 2:

Presentation av fullstandig data

Sarepta DMD foérbehandling fas 1b:
Initiera klinisk studie

Forsta patient rekryterad

HNSA-5487 (huvudkandidat NiceR):
Initiera fas 1-studie

Genethon Crigler-Najjar: Intiera preklinisk
studie med imlifidase som forbehandling till
GNT-0003

Q00000

Q4 2023

- GBS fas 2:
Resultat fran den jamforande effekfivitetsanalysen med IGOS-databasen

- Genethon Crigler-Najjar fas 1/2:
Initiera klinisk studie med imlifidase som forbehandling till GNT-0003

- HNSA-5487 (huvudkandidat NiceR): Ytterligare analys av resultatméatt fran fas 1-
studien, daribland val av indikation under 2024

- USA Conflde$ (njurtransplantation) fas 3:
Slutférande av randomisering

2025

USA ConfldeS (njurtransplantation) fas 3:
BLA-ansokan

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar fér patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hogsensitiserade patienter méjlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och véxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat péa féretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Malet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa www.hansabiopharma.com.

Hansa Biopharma delarsrapport 2023


https://hansabiopharma.com/
http://www.askbio.com/

Finansiell dversikt, januari—september 2023

Omeséttningen for tredje kvartalet 2023 uppgick till 22,8 MSEK (kvartal 3'22: 67,1 MSEK) bestaende av
forsaljning av Idefirix® om 16,5 MSEK (kvartal 3'22: 22,7 MSEK) och avtalsintakter om 6,3 MSEK
(kvartal 3 '22: 44,3 MSEK), huvudsakligen fran de forskottsbetalningar som bolaget erhdll enligt
Sarepta-avtalet.

Omsattningen for de forsta nio manaderna 2023 uppgick till 83,7 MSEK (forsta nio manaderna '22:
123,8 MSEK), framst bestaende av forsaljning av Idefirix® om 60,4 MSEK (férsta nio manaderna '22:
66,4 MSEK) och avtalsintakter om 23,0 MSEK (forsta nio manaderna '22: 56,8 MSEK), huvudsakligen
fran de forskottsbetalningar som bolaget erhdll enligt Sarepta-avtalet.

Forandringen i omsattning for saval kvartal tre som for de forsta nio manaderna 2023 jamfort med
2022 beror framst pa lagre produktforsaljning och en redovisning av avtalsintakt av engangskaraktar
till ett belopp av 36,7 MSEK under avtalet med AskBio i kvartal tre 2022.

Forsaljnings- och administrationskostnader for tredje kvartalet 2023 uppgick till 111,7 MSEK (kvartal 3
'22: 83,5 MSEK) och till 344,5 MSEK for de forsta nio manaderna 2023 (férsta nio manaderna '22:
254,2 MSEK). Kostnadsokningen aterspeglar framst Hansas breddade kommersiella verksamhet och
organisatoriska expansion i samband med lanseringen av Idefirix® i Europa. Bokforda icke-kontanta
kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram for anstallda, som ingdr i ovanstaende
forsaljnings- och administrationskostnader, uppgick till 28,7 MSEK for de forsta nio manaderna 2023
(forsta nio manaderna '22: 33,5 MSEK).

Forsknings- och utvecklingskostnader for tredje kvartalet 2023 uppgick till 95,6 MSEK (kvartal 3 ’22:
90,4 MSEK) och till 303,1 MSEK for de forsta nio manaderna 2023 (férsta nio manaderna '22: 254,0
MSEK). Okningen under 2023 beror framst pa den pagaende ConfldeS-studien i USA, dtagandet
gentemot EMA om uppféljande studie, inledandet av fas 3-programmet om anti-GBM-sjukdom samt
det kliniska programmet for HNSA-5487. Bokforda icke-kontanta kostnader for bolagets langsiktiga
incitamentsprogram for anstéllda, som ingér i ovanstdende FoU-kostnader, uppgick till 12,5 MSEK for
de forsta nio manaderna 2023 (férsta nio manaderna '22: 16,2 MSEK).

Ovriga rorelseintakter/-kostnader for det tredje kvartalet 2023 uppgick till en kostnad om 1,0 MSEK
(kvartal 3 '22: 15,1 MSEK) och fér de forsta nio manaderna 2023 till 4,0 MSEK (férsta nio manaderna
'22: 24,0 MSEK). Minskningen av kostnaderna beror framst pa en engdngsbetalning bolaget gjorde till
foljd av ett skiljedomsforfarande i kvartal 3 2022, samt férandringar i véxelkursen for USD mot SEK
avseende koncernens uppskjutna intékter samt leverantdrsskulder och kundfordringar.

Finansnettot for tredje kvartalet 2023 uppgick till en kostnad om 48,3 MSEK (kvartal 3 '22: 14,0
MSEK) och till en kostnad om 93,6 MSEK for de férsta nio ménaderna 2023 (forsta nio manaderna
'22: 19,5 MSEK). Okningen jamfort med 2022 beror framst p& upplupna rantor relaterade till Hansas
l&ngfristiga 1&n och dess valutaeffekter, vilka delvis uppvagdes av valutakursférandringar i
banktillgodohavanden i USD (se not 4 nedan).

Rorelseresultatet for det tredje kvartalet 2023 uppgick till -202,2 MSEK (kvartal 3 '22: -139,5 MSEK)
och till -613,0 MSEK for de forsta nio manaderna 2023 (forsta nio manaderna '22: -442,3 MSEK).
Okningen jamfort med foregdende ar beror framst pd Hansas utokade kommersiella och FoU-
aktiviteter.

Resultatet for tredje kvartalet 2023 uppgick till -250,7 MSEK (kvartal 3 '22: -154,0 MSEK) och till
- 707,3 MSEK for de férsta nio manaderna 2023 (forsta nio manaderna '22: -462,5 MSEK).

iopharma ér ett banbrytande biofarmaceutiskt foretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter e
ho de patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande of le forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa f egenutve
Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat p& Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. L&s mer pa

ansabiopharma.com

Nettokassaflode fran den lopande verksamheten for det tredje kvartalet 2023 uppgick till -192,9 MSEK
(kvartal 3 '22: -128,7 MSEK) och till -582,7 MSEK for de forsta nio manaderna 2023 (forsta nio
manaderna '22: -392,6 MSEK). Forandringen jamfort med foregdende perioder berodde pé dkade
rorelsekostnader, framst pa grund av Hansas utokade kommersiella och FoU-aktiviteter samt en
forskottsbetalning pa 5 MUSD (45,8 MSEK) relaterad till avtalet med AskBio som paverkade
kassaflodet positivt under 2022.

Likvida medel inklusive kortfristiga investeringar uppgick till 908,2 MSEK per den 30 september 2023
jamfort med 1 215,3 MSEK vid utgdngen av tredje kvartalet 2022. Férandringen av Hansas
kassaposition beror framst pa den riktade nyemission pa cirka 40 MUSD som slutfordes i december
2022. Denna tillférde Hansa 396,2 MSEK efter avdrag for transaktionskostnader.

Moderbolagets nettoomsattning for tredje kvartalet 2023 uppgick till 22,8 MSEK (kvartal 3 '22: 67,1
MSEK) och till 83,7 MSEK for de forsta nio manaderna 2023 (forsta nio manaderna '22: 123,8 MSEK).
Moderbolagets resultat for tredje kvartalet 2023 uppgick till -286,9 MSEK (kvartal 3 '22: -153,9 MSEK)
och till -448,4 MSEK for de férsta nio manaderna 2023 (férsta nio manaderna '22: -463,3 MSEK).
Moderbolagets eget kapital uppgick per den 30 september 2023 till 1 350,1 MSEK, jamfért med 615,8
MSEK vid utgangen av 2022. Okningen av eget kapital beror pa redovisningen av en uppskrivning pa
1 430 MSEK av immateriella tillgangar relaterade till Idefirix (se not 6 nedan for ytterligare
information).

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterféretagen Cartela R&D AB,
Hansa Biopharma Ltd, Hansa Biopharma Inc, Hansa Biopharma Australia PTY LTD och Hansa
Biopharma ltaly s.r.l. Hansa Biopharma ltaly s.r.l. registrerades i juli 2023 for att underlatta
kommersialiseringen i Italien. Bolaget hade inga anstallda vid tiden fér denna rapport. Hansa
Biopharma Inc hade elva anstéllda i slutet av september 2023. Hansa Biopharma Ltd &ger
patentrattigheterna till EnzE-konceptet och hade sju anstéllda i slutet av september 2023.

Hansa Biopharma AB:s tidigare arsstammor har fattat beslut om att anta langsiktiga
incitamentsprogram (LTIP). Per den 30 september 2023 hade bolaget kostnader for aktiebaserade
ersattningar enligt féljande program: LTIP 2020, LTIP 2021 och LTIP 2022.

Kostnaderna for de pagdende programmen anges i tabellen nedan. For mer information om de olika
LTIP-programmen hénvisas till Hansa Biopharmas arsredovisning for 2022 som finns pa
www.hansabiopharma.com.

Pégéendeprogram LTIP 2020 LTIP 2021 LTIP 2022
Maximalt antal emitterbara aktier* 654 576 1260 042 1222 390
Antal allokerade utestdende aktieratter och personaloptioner 503 520 969 263 940 300
Antal férvérvade och utestaende teckningoptioner - - -
Uppskattad total kostnad inklusive sociala avgifter, KSEK 72414 45 255 63 944
Total kostnad per program, inklusive sociala avgifter, per 30 september 2023, KSEK 21180 5899 14 136
*Inklusive emitterbara aktier for att tdcka sociala avgifter inom ramen far LTIP per 30 september 2023

Totala kostnader, inklusive la avgifter, per 30 september 2023, KSEK 41 218
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Hansas verksamhet paverkas av ett antal faktorer varav effekten fran vissa av dessa pa bolagets
resultat och finansiella stéllning i vissa avseenden helt eller delvis inte kan kontrolleras av bolaget. Vid
en beddmning av bolagets framtida utveckling &r det viktigt att, parallellt med méjligheterna till tillvaxt,
aven ta dessa risker i beaktande.

Riskfaktorerna omfattar bland annat osékerhet med avseende pa kliniska studier och regulatoriska
godkannanden, samarbeten och partnerskap, fragor om immateriella rattigheter, beroende av
nyckelprodukter, marknad och konkurrens, tillverkning, inkdp och prisséttning, beroende av
nyckelpersoner samt finansiella risker.

| &rsredovisningen 2022 (sidorna 91-94 ENG) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker och
osakerheter som anses ha storst paverkan pa Hansa Biopharma.

Hansa Biopharmas styrelse och foretagsledning granskar regelbundet utvecklingen av dessa risker
och osakerhetsfaktorer. Inga vasentliga forandringar jamfort med redogoérelsen i 2022 ars
arsredovisning hade identifierats vid tidpunkten fér denna kvartalsrapport.

Kontaktpersoner

Stephanie Kenney, VP Global Corporate Affairs
Hansa Biopharma

Mobil: +1 (484) 319 2802

E-post: stephanie.kenney@hansabiopharma.com

Klaus Sindahl, VP Head of Investor Relations
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 709-298 269

E-post: klaus.sindahl@hansabiopharma.com

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som &r framéatblickande. Faktiska framtida resultat kan
skilja sig vasentligt fran de forutsedda. Utéver de faktorer som diskuteras kan de faktiska utfallen
paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen.

Finansiell kalender 2023/2024

2 februari 2024 Bokslutskommuniké for januari-december 2023
20 mars 2024 Arsredovisning 2023

17 april 2024 Delarsrapport for januari-mars 2024

17 juli 2024 Delarsrapport for januari—juni 2024

23 oktober 2024 Delarsrapport for januari-september 2024

Fakta i korthet

Handelsplats Nasdaq OMX Stockholm

Antal aktier 55 034 241 (52 443 962 A-aktier och 2 590 279 C-aktier)

Marknadsvéarde 30 september 2023 ~1.9 miljarder SEK

Kortnamn HNSA

ISIN SE0002148817

10 storsta aktieagarna 30 september 2023

Namn Antal aktier Andel (%)
Redmile Group, LLC 10 626 131 20,3%
Nexttobe AB 2155379 4,1%
Olausson, Thomas 1917 000 3,7%
Fjarde AP-Fonden (AP 4) 1900 000 3,6%
Forsakrings AB Avanza Pension 1765 506 3,4%
Jeansson, Theodor 1559 749 3,0%
Tredje AP-Fonden (AP 3) 1389 650 2,6%
VOB & T Trading AB 644 800 1,2%
BWG Invest SARL 600 000 1,1%
Alandsbanken Abp (Sweden) 552 249 1,1%
Other 29 333 498 55,9%
Total 52 443 962 100,0%

Kalla: IHS Markit/IPREO, sammanstéllda och bearbetade data fran olika kallor, inklusive Euroclear, Morningstar, Factset och
Finansinspektionen.

Den 30 september 2023 hade Hansa Biopharma cirka 21 000 aktiedgare.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. 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
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Forsakran

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har uppréttats i enlighet
med International Financial Reporting Standards (IFRS) sadana de antagits av EU och ger en
rattvisande bild av koncernens stallning och resultat. Delarsrapporten for koncernen och
moderbolaget har upprattats i enlighet med god redovisningssed, och ger en réattvisande éversikt 6ver
utvecklingen av koncernens och moderbolagets verksamhet, finansiella stallining och resultat. Denna
rapport har granskats av bolagets revisorer.

Lund, 26 oktober 2023

Peter Nicklin
Styrelsens ordférande

Eva Nilsagard
Styrelseledamot

Hilary Malone
Styrelseledamot

Mats Blom
Styrelseledamot

Andreas Eggert
Styrelseledamot

Anders Gersel Pedersen
Styrelseledamot

Sgren Tulstrup
Verkstallande direktor

KPMG

Granskningsrapport
Till styrelsen i Hansa Biopharma AB
Org. nr 556734-5359

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delérsrapporten) for Hansa
Biopharma AB per den 30 september 2023 och den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det ar styrelsen
och verkstallande direktdren som har ansvaret for att upprétta och presentera denna delérsrapport i enlighet med IAS
34 och arsredavisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var dversiktliga
granskning.

Den dversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation utford av foretagets valda revisor. En oversiktlig granskning bestar
av aft gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att
utféra analytisk granskning och att vidta andra éversiktliga granskningsatgarder. En éversiktlig granskning har en

annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision enligt
ISA och god revisionssed i dvrigt har. De granskningsatgarder som vidtas vid en dversiktlig granskning gér det inte
maojligt for oss att skaffa oss en sadan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha
blivit identifierade om en revision utfarts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en Gversiktlig granskning har darfér inte
den sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse
att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet med IAS 34 och
arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med &rsredovisningslagen.

Stockholm den 26 oktober 2023

KPMG AB

17351FAEQBDA4CD
Stefan Lundberg

Auktoriserad revisor

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar fér patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hogsensitiserade patienter méjlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och véxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat péa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Malet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer p& www.hansabiopharma.com.
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Sammanfattad oreviderad
finansiell information

Rapport over finansiell stallning for koncernen Resultatrakning for koncernen
30 september 31 december Q3 Januari-september
KSEK Not 2023 2022 2022 KSEK Not 2023 2022 2023 2022
TILLGANGAR Omsattning 2 22837 67 083 83683 123759
Kostnad for sélda varor -16 656 17633 -45017 -33 942
Anlaggningstillgéngar Farsélnings- och administrationskostnader 111738 -83479 -344 500 -254 169
Immateriella anldggningstillgangar 5 117 504 26 GBS AF 866 Forsknings- och utvecklingskostnader 5 -95 554 -90 378 -303081  -253 969
Materiella anlaggningstillgangar 7139 5 408 8113 Ovriga rorelseintakter/-kostnader -1045 -15083 -4 040 -24 023
Nyttjanderatistilgangar 22088 20 602 27793 Rérelseresultat 202156 -139490 612955 442344
summa anlaggningstillgangar 146 731 61675 82 702
Finansnetto 4 -48 283 -13 966 93612 -19477
e S Periodens resultat fére skatt -250439  -153456 -706 567  -461 821
Omsattningstillgangar Skatt 0 495 g 639
Varulager 3120 957 973 4 -
. Periodens resultat -250658  -153 951 -707 261 -462 460
Kundfordringar och kontraktstillgangar 65 506 92 481 42959
Kort.fnst\ga fordringar, icke rantebarande 47 515 50 614 64 593 Hanforigt il
Likvida medel i 06 1215282 1496 179 Moderbolagets aktieagare 250658 153951 707261 462460
Summa omsittningstillgangar 1024 317 1319 334 1604 704
SUMMA TILLGANGAR 1171048 1381009 1687 406 Resultat per aktie
fore utspadning (SEK) 478 345 13,49 10,39
EGET KAPITAL OCH SKULDER efter utspadning (SEK) 478 345 13,49 410,39
Eget kapital 62 207 344 823 602 912 Ovrigt totalresitat N
Poster som har omforts eller kan omforas till arets resultat
Linafristi Kuld Avrets omrakningsdifferenser vid omréakning av utlandska verksamheter 386 45 875 264
-ng s lga. skulder Summa arets omrikningsdifferenser 386 45 875 264
Langiristigt lan 4 906 675 760 792 762 601
Uppshjutna skatieskulder 407 408 405 Summa periodens totalresultat 250272 153906 706386 462196
Ovriga avsattningar 5117 6 560 5192
Leasingskulder 15 837 2311 21326
Forutbetalda intakter 7601 39130 29 500
Villkorad tillaggskdpeskilling 3 887 77 757
Summa langfristiga skulder 936 524 830 743 819781

Kortfristiga skulder

Skatt 1412 - 604
Leasingskulder 7304 7083 7165
Korifristiga skulder, icke rantebarande 67 862 49103 60 754
Upplupna intakter 45 206 42713 40 430
Kontraktsavsattningar 52 726 17 459 27013
Upplupna kostnader och forutbetalda intakier 122 221 89 085 108 747
Summa Kortfristiga skulder 296 731 205 443 264713
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1171 048 1381 0038 1 687 406

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar fér patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hogsensitiserade patienter méjlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och véxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat péa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning. Malet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa www.hansabiopharma.com.
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Januari-september

Ar

KSEK 2023 2022 2022
Ingaende eget kapital 602912 757 573 757 573
Periodens resultat -707 261 -462 460 611134
Quwrigt totalresuitat far perioden 875 264 114
Periodens totalresultat -706 386 -462 196 -611 248
Transaktioner med koncernens dgare

Kapitaltillskott vid nyemission, netto’" - - 396 196
Péagéende incitamentsprogram 41267 49 444 60 391
Summa transaktioner med koncernens agare 41 267 49 444 456 587
Utgaende eget kapital -62 207 344 823 602912

1) Totala kostnader far nyemission uppgick till 19 754 KSEK

Q3 Januari-september
KSEK 2023 2022 2023 2022
Kassaflide fran den lépande verksamheten
Periodens resultat -250 658 -153 951 -707 261 -462 460
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflidet ['! 49 815 52 652 115 062 90 261
Erhalina och betalda rantor, netto -243 -222 143 217
Betald inkomstskatt -90 -699 -112 -699
K flode fran den lopande verk h fore forandringar av rérelsekapital -201 176 -102 220 -592 168 373115
Férandring av rirelserelaterade tillgangar och skulder § 308 -26 521 9459 -19 521
K flade fran den lopande verk het -192 868 128 141 -582 709 -392 636
Investeringsverksamheten
Intakter fran forsaljning av kortfristiga placeringar 99 71 - 232644
Férvéry av materiella anlaggningstillgangar - -689 -140
K flode fran i tering | h 99 791 689 232 504
Finansieringsverksamheten
Intakter fran farsaljning av egna aktier &1 - -
Proceeds long-term loan, net of transaction cost 736 400 736 400
Proceeds from new share issue, net of transaction cost ! > -8 027 > -8 027
Amortering av leasingskuld -1799 -1 718 -5 350 -5 154
K flode fran fi iering | het -1799 726 655 -5 350 723 219
Arets kassaflode -194 667 697 705 -588 748 563 087
Likvida medel vid periodens bérjan 1102 514 517 203 1496 179 651 342
Valutakursdifferens i likvida medel 329 375 745 853
Likvida medel vid periodens slut 908176 1215282 908 176 1215 282

1) Wérden avser framst for akti ade incit ogram inklusive sociala avgifter och
avskrivningar, delvis uppvégda av vissa aktiverade utvecklingskostnader (se vidare not 5).

2) Forsdliningen avser tdcka killskatt for dettagarna i LTIP 2019,

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. 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
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Finansiell oreviderad information i sammandraa fortsattnina

30 september 31 december Q3 Januari-september
KSEK Not 2023 2022 2022 KSEK Not 2023 2022 2023 2022
TILLGANGAR Nettoomsattning 2 22837 67 083 83683 123759
. Kostnad for salda varor 46 448 17 633 -74 809 33942
Anlaggningstiligangar Farsaljnings- och administrationskostnader 112836 -83338 344192 254138
Immaterielia tilgangar 56 1615545 24 528 44718 Forsknings- och utvacklingskostnader 5 94856 90930  -303370 -255447
Materiella anlaggningstiligangar 7139 5408 8113 Ovriga rorelseintakter/-kostnader 1043 15081 4039 24020
Nyftjanderattstilgangar 22088 29 602 27723 Rérelseresultat -232346  -139 899 642727 -443788
Andelar | koncernforetag 27 820 5095 24 264 Resultat fran finansiella poster
Fordringar hos koncernféretag - 2588 - Forandring i verkligt varde pa finansiella tillgangar 3251 2738 9178 2738
summa anlaggningstillgangar 1572 592 87 221 104 818 Ovriga finansiella kostnader 4 -51534 -16 707 -102 790 -22 210
Periodens resultat fére skatt -280 629 -153 868 -736 339  -463 260
Omsﬁttningsti"géngar Inkomstskatt 6 -6 302 - 287 900 -
Varulager 3420 a57 a73 Periodens resultat -286 931 -153 868 -448 439  -463 260
Kundfordringar och kontrakistillgangar 65 506 52 481 42 939 .
Kortiristiga fordringar, icke rantebarande 47 164 50 327 64 368 Ovrigt totalresultat for perioden - - - -
Kortfristiga placeringar 3 R R _ Periodens totalresultat -286 931 -153 868 -448 439 -463 260
Likvida medel 893 729 1206 273 1486 502
Summa omsittningstillgangar 1009 519 1310038 1594 802
SUMMA TILLGANGAR 2582111 1377 260 1699 620
SKULDER OCH EGET KAPITAL
Eget kapital 6 1350 137 342132 615799 Januari-september Ar
. e KSEK Not 2023 2022 2022
Langfristiga skulder T -
. . Ingaende eget kapital 615799 755948 755948
Langfristigt lan 4 906 675 760 792 762 601
Ovriga avsattningar DE 6580 5192 Periodens resultat 443 439 463260 596735
Leasingskulder 15 837 23141 21326 Ovrigt totalresultat for perioden B B B
Forutbetalda intakter 7 30130 20500 Summa 6vrigt totalresultat 443439 463260 596 735
Villkorad tillaggskopeskilling 3 887 7T 757
Summa Iéngfristiga skulder 936 118 830 341 819 376 UDDSKHVHiHQ avimmateriella tngéngar 6 1430 000 _ _
Uppskrivning avimmateriella tillgangar - uppskjuten skatteskuld 6 -288 443 - -
Kortfristiga skulder Kapitaltillskott vid nyemisson, netto ¢! - - 396 196
Skatt 1164 - 604 Pégéende incitamentsprogram 41220 49 444 60 391
Leasingskulder 7304 7083 7165 Summa transaktioner med koncernens dgare 1182777 49 444 456 587
Skulder till koncernbolag 7 860 3620 5738
Kortfristiga skulder, icke rantebdrande 67 514 48 433 80225 Utgaende eget kapital 1350137 342 132 6156799
Upplupna intikter A5 205 42 713 40 430 1) Totala kostnader far nyemission uppgick till 19 754 KSEK
Kontraktsskulder 52 726 17 459 27013
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 114 083 85479 103 270
summa kortfristiga skulder 285 856 204 787 264 445
SUMMA SKULDER OCH EGET KAPITAL 2582111 1377 260 1699 620

Hansa Biopharma é&r ett banbrytande biofarmaceutiskt foretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa fo ets egenutvecklade enzymteknologiplattform for I9G-klyvning. Mélet &r att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm under korthamnet HNSA. Las mer pa hansabiopharma.com
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Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och tillampliga
regler i &rsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens kapitel 9: Delarsrapport och rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska
personer av Radet for finansiell rapportering. Samma redovisningsprinciper har anvants som i den
senaste arsredovisningen med undantag for vad som anges nedan. Hansas arsredovisning 2022
publicerades den 30 mars 2023 och finns tillganglig pa www.hansabiopharma.com. Upplysningar i
enlighet med IAS 34.16A ar tillampliga i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

Intakt per intaktskategori Q3 Januari-september
KSEK 2023 2022 2023 2022
Koncermen
Intakter:
Produkiforsalining 16 493 22703 60 375 66 398
Avtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 643 572 1931 1716
Kostnadsersattning Axis-Shield-avialet - 88 286 538
Avtalsintakter, Sarepta-, AskBioavialet 5701 43720 21091 55107
22837 67 083 83683 123759
Moderbolaget
Intakter:
Produkiforsalining 16 493 22703 60 375 66 398
Auvtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 643 572 1931 1716
Kostnadsersattning Axis-Shield-avialet - 88 286 538
Avtalsintakter, Sarepta-, AskBioavialet 5701 43720 21091 55107
22837 67 083 83683 123759

Koncernen vérderar sina investeringar i rantefonder och sin finansiella avsattning for villkorad ersattning
till verkligt varde. Verkligt varde for den finansiella skulden for villkorade képeskillingar uppgick per den
30 september 2023 till 0,9 MSEK (kvartal 3 '22: 0,7 MSEK) och tillhér niva 3 i verkligt vardehierarkin.
Koncernen innehar for narvarande inga rantefonder. Alla 6vriga finansiella instrument vérderas till
upplupet anskaffningsvarde. Redovisade varden for dessa instrument anses vara skaliga
approximationer av deras verkliga varden. Koncernen avyttrade alla sina investeringar i rantefonder
under 2022. Fér mer information se kassaflédesanalysen for koncernen.

Den 18 juli 2022 ingick bolaget ett finansieringsavtal om 70,0 MUSD med NovaQuest. Finansieringen
klassificeras som en skuld och redovisades som en skuld, eftersom bolaget har en oundviklig skyldighet
att reglera finansieringen kontant. Skulden kommer att redovisas till upplupet anskaffningsvérde.

Nettointakterna fran finansieringen var 69,2 MUSD efter avdrag for transaktionskostnader.
Transaktionskostnaderna aktiverades och kvittades mot skuldens redovisade varde och kommer att
skrivas av under skuldens l6ptid.
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Skulden s&kras av vissa av bolagets immateriella rattigheter och tillgéngar.

Enligt skuldvillkoren kommer bolaget att géra medelhdga ensiffriga kvartalsvisa royaltybetalningar till
NovaQuest pa den framtida globala arliga nettoforsaljningen av imlifidase, med bérjan nar imlifidase
godkants for njurtransplantation eller anti-GBM i USA. Dessutom kommer Hansa att gora vissa
milstolpsbetalningar till NovaQuest nar imlifidase godkénts for njurtransplantation eller anti-GBM i USA.
Hansas totala betalningar till NovaQuest kan uppga till hogst 140 MUSD. Avtalet foreskriver ocksa
tidsbaserade betalningar, dock hogst till betalningstaket, for att komma ikapp om NovaQuest inte har
erhallit specifika belopp vid angivna datum, och den sista potentiella betalningen har forfallodatum den
31 december 2028.

Bolaget kommer att redovisa skillnaden mellan kapitalbeloppet och de totala betalningarna som
rantekostnader under den prognostiserade l6ptiden fér skulden med hjalp av effektivrantemetoden.
Baserat p& hur betalningarna fortskrider kommer bolaget att rakna om den effektiva rantan varje
rapportperiod tills skulden &r betald.

Den 30 september 2023 uppgick lanet till 906,7 MSEK, varav 134,0 MSEK var upplupen ranta.

Forskningsutgifter redovisas som en kostnad i den period da de uppkommer. En internt genererad
immateriell tillgdng som uppkommer genom utveckling (eller fran utvecklingsfasen av ett internt projekt)
redovisas endast om féljande i sin helhet har pavisats i enlighet med IAS 38:

o de tekniska forutsattningarna finns att fardigstalla den immateriella tillgangen sa att den kan
anvandas eller séljas

. avsikten finns att fardigstélla den immateriella tillgdngen och anvanda eller sélja den

e férmagan finns att anvanda eller sélja den immateriella tillgangen

e det kan pavisas hur den immateriella tillghngen kommer att generera sannolika framtida
ekonomiska fordelar

e det finns tillrAckliga tekniska, finansiella och andra resurser for att slutféra utvecklingen och
for att anvanda eller salja den immateriella tillgangen

o forutsattningarna finns att pa ett tillforlitligt satt uppskatta de utgifter som kan hanféras till
den immateriella tillgangen under dess utveckling.

Det belopp som forst redovisas for internt genererade immateriella tillgangar &r summan av de utgifter
som uppstatt fran det datum da den immateriella tillgangen forst uppfyller ALLA kriterier for
redovisning som anges ovan. Om ingen internt genererad immateriell tillgadng kan redovisas,
redovisas utvecklingsutgifter i resultatrakningen och 6vrigt totalresultat i den period da de uppkommer.

Bolaget beddmde att Idefirix® och dess villkorade godkannande av EMA for mojliggorande av
njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter uppfyller alla ovanstdende kriterier vid utgdngen av
det tredje kvartalet 2023.

De forsta nio manaderna 2023 och férsta nio manaderna 2022 aktiverade bolaget utvecklingskostnader
till ett belopp om 76,8 MSEK respektive 0,0 MSEK relaterade till genomforandet av uppféljande studier
av Idefirix® efter godkannandet enligt EMA-atagandet.

a sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en varldsledande enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
5-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa
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Per den 30 juni 2023 redovisade Hansa en uppskrivning om 1 430 MSEK av immateriella tillgangar i
moderbolaget Hansa Biopharma AB:s lagstadgade finansiella rapporter i enlighet med 4 kap. 68 i
arsredovisningslagen (1995:1554) och RFR 2.

Uppskrivningen avser Idefirix®, som har fatt ett villkorat marknadsgodkannande i Europeiska unionen
(EU)/EEA och Storbritannien (UK) for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. Efter
uppskrivningen kommer tillgangen att ha ett bruttovarde p& 1 500 MSEK i Hansa Biopharma AB:s
finansiella rapporter. Uppskrivningen kommer att 6ka det bundna egna kapitalet i Hansa Biopharma
AB med 1 430 MSEK. Uppskrivningen resulterar i en skattepliktig temporar skillnad for vilken en
uppskjuten skatteskuld pa 295 MSEK redovisas, med en motsvarande minskning av bundet eget
kapital. Som ett resultat av redovisningen av den uppskjutna skatteskulden har Hansa redovisat en
uppskjuten skattefordran pa 295 MSEK via resultatrakningen, vilket dkar fritt eget kapital, avseende
tidigare oredovisade skatteforluster.

Den immateriella tillgdngen kommer att skrivas av regelbundet under sin nyttjandeperiod, som
uppskattas till tolv &r.

Per den 30 september 2023 redovisade bolaget en avskrivning pa 29,8 MSEK i kostnad fér salda
varor i resultatrakningen, vilket minskade den redovisade immateriella tillgdngen med samma belopp.
Som en f6ljd av detta redovisade bolaget aven en justering av den redovisade uppskjutna
skattefordran och uppskjutna skatteskulden pa 6,1 MSEK.

Uppskrivningen av den immateriella tillgdngen kommer inte att paverka Hansakoncernens
konsoliderade IFRS-redovisning.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa

Biopharma ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Bolaget ar noterat p& Nasdaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Las mer pa

v.hansabiopharma.com
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Adeno-associerat virus (AAV)
AAV ar en mangsidig viral vektorteknik som kan konstrueras
fér mycket specifik funktionalitet i genterapitillampningar.

Allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT)
Allogen HSCT, aven kallad benmargstransplantation, innebar
att stamceller fran en frisk person (donatorn) 6verfors till
patientens kropp efter hogintensiv kemoterapi eller stralning.
De donerade stamcellerna kan komma fr&n antingen en
slékting eller en obeslaktad donator.

AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning.

Antikropp

En typ av protein som framstalls av kroppens immunsystem
med férmé&ga att kanna igen frammande substanser, bakterier
eller virus. Antikroppar kallas ocksd immunglobuliner.
Manniskans immunsystem anvénder olika klasser av
antikroppar, sé& kallade isotyper, med beteckningarna IgA,
IgD, IgE, 1gG och IgM.

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Antikroppssjukdomen anti-GBM &r en sjukdom dér
cirkulerande antikroppar riktas mot en antigen som finns i det
glomeruléra basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar
i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.

Autoimmun sjukdom
Sjukdomar som kan uppsta da kroppens immunférsvar
reagerar mot kroppsegna strukturer.

BLA-ansokan (Biologics License Application)

En Biologics License Application (BLA) lamnas till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) for att fa tillstand
for distribution av en biologisk produkt i USA.

CD20

B-lymfocytantigenen CD20 &r ett protein som avges pa ytan
av B-celler. Dess funktion &r att méjliggora ett optimalt
immunsvar fran B-cellen.

Kliniska studier

Undersdkning av ett nytt lakemedel eller en ny
behandlingsform med anvéndning av friska férsékspersoner
eller patienter, dar avsikten ar att studera effekten och
sékerheten hos en &nnu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 1

Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till en manniska. Fas
1-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
forsokspersoner for att bedéma sékerheten och doseringen
for en &nnu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 2

Fas 2 avser den forsta gdngen som ett lakemedel under
utveckling ges till patienter, i syfte att studera sakerheten,
doseringen och effekten fér en annu inte godkéand
behandlingsform.

Klinisk fas 3

Fas 3-prévningar omfattar manga patienter och pagar ofta
under langre tid; de avser kartlagga lakemedlets effekter och
biverkningar under ordindra men &nd& noggrant kontrollerade
forhallanden.

DSA

Donatorspecifika antikroppar. Dessa antikroppar &r
antikroppar hos en transplantationspatient med férmaga att
binda till HLA- och/eller icke-HLA-molekyler pa endotelceller i
ett transplanterat organ, eller ett potentiellt donatororgan.
Forekomsten av tidigare utséndrade DSA eller nya DSA,
specifika for felmatchning mellan donator/mottagare, 6kar
risken for antikroppsmedierad transplantatavstotning (AMR).

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) &r ett EU-organ
for utvardering av medicinska produkter.

Enzym
Ett protein som paskyndar eller initierar en kemisk reaktion
utan att sjalv paverkas.

ESOT

European Society for Organ Transplantation (ESOT) ar en
paraplyorganisation som 6vervakar hur transplantationer
organiseras och effektiviseras.

FDA
Den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten
(Food and Drug Administration).

Guillain-Barrés syndrom

Guillain-Barrés syndrom (GBS) &r en akut autoimmun
sjukdom dar det perifera nervsystemet angrips av
immunsystemet och IgG-antikroppar.

HBP

HBP (Heparin Binding Protein) &r ett i kroppen naturligt
forekommande protein som anvands av vissa immunceller,
neutrofila granulocyter, for bland annat forflyttning fran
blodbanan ut i vavnad.

HLA
HLA (Human Leukocyte Antigen) &r ett proteinkomplex som
finns p& ytan av alla celler i en manniska. Immunforsvaret

anvander HLA for att skilja pa kroppseget och
kroppsframmande.

19G
Immunglobulin G (IgG) ar den dominerande antikroppstypen i
serum.

Imlifidase

Imlifidase &r ett immunoglobulin G klyvande enzym fran
Streptococcus pyogenes, ett bakteriellt enzym med strikt
specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik formaga
att klyva och darigenom inaktivera ménskliga lgG-antikroppar
medan andra Ig-isotyper lamnas intakta.

IND

IND-anstkan (Investigational New Drug) krévs for att fa&
godkannande fr&n FDA att administrera ett lakemedel eller en
biologisk produkt under prévning till manniskor.

INN

INN (International Nonproprietary Name) &r ett generiskt
namn som anvéands for att underlatta identifiering av
lakemedelssubstanser eller aktiva bestandsdelar i lakemedel.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment
eller iakttagelser &r gjorda exempelvis i provror, det vill saga i
en konstgjord miljo och inte i en levande organism.

In vivo
Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment
eller iakttagelser &r gjorda pa levande organismer.

IVD

In vitro-diagnostik (IVD) ar tester som kan upptéacka
sjukdomar, sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran
blodprov eller urinprov. Vissa tester anvénds i laboratorier
eller andra sjukvardsinrattningar, medan andra tester ar
avsedda for anvandning hemma av konsumenterna.

Ansotkan om godkannande for forsaljning (MAA)

En anstkan om godkannande for forsaljning (MAA) &r en
anstkan som lamnas till Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) for att marknadsfora en lakemedelsprodukt i EU:s
medlemsstater.

Neutraliserande antikroppar (NAbs)

NADbs &r antikroppar som férsvarar en cell mot en patogen
eller en infektios partikel genom att neutralisera dess
biologiska effekt.

Pivotal studie

En registreringsgrundande klinisk studie som avser att
tillhandahalla data om lakemedlets effekt och sakerhet for
marknadsgodkénnande fran t.ex. FDA eller EMA. | vissa fall
kan fas 2-studier anvéndas som huvudstudier ifall lakemedlet
ar avsett for behandling av livshotande eller allvarligt
forsvagande tillstand.

Panelreaktiva antikroppar (PRA)

PRA ér ett immunologiskt laboratorietest som rutinméassigt
utfors pé blod frén patienter som vantar p&
organtransplantation. PRA-mattet uttrycks som ett
procentvérde mellan 0 % och 99 %. Det representerar den
andel av befolkningen som personen som testas skulle
reagera pd via befintliga antikroppar.

Preklinisk utveckling

Utvéardering och dokumentation av en lakemedelskandidats
egenskaper (t.ex. rorande sékerhet och anvandbarhet) innan
kliniska prévningar inleds.

Randomiserad kontrollerad studie (RCT)

En randomiserad kontrollerad studie (RCT) &r en form av
studie dér det som ska provas slumpmassigt allokeras till en
av tva eller fler kohorter for test av en specifik behandling
gentemot andra alternativ, som placebo eller
standardbehandling.

Streptococcus pyogenes

En grampositiv bakterie som primért finns i manniskans évre
luftvagar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner eller
hudinfektioner.

Standardbehandling

Behandling som av medicinska experter accepteras som en
lamplig behandling for en viss typ av sjukdom och som i stor
utstrackning anvands av vardpersonal.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en vérldsledande enzymbehandling fér klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som ger
hégsensitiserade patienter mojlighet till njurtransplantation. Hansa har ett omfattande och vaxande forsknings- och utvecklingsprogram baserat pa foretagets egenutvecklade enzymteknologiplattform fér IgG-klyvning. Malet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. 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
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