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Om Hansa Medical

Hansa Medical ar ett biopharmabolag som utvecklar
innovativa immunmodulerande enzymer fér behandling

av transplantation och akuta autoimmuna sjukdomar.
Bolagets priméra lakemedelskandidat IdeS, ett enzym som
eliminerar |gG-antikroppar, ar i sen klinisk utvecklingsfas
for behandling av njurtransplantationspatienter, med
betydande potential &ven vid transplantation av andra
organ och vavnader samt ett brett spektrum av akuta
autoimmuna sjukdomar. | bolagets utvecklingsportfélj finns
aven ytterligare lovande lakemedelskandidater. Under
projektnamnet NiceR utvecklas nya innovativa enzymer for
eliminering av immunglobuliner for att mojliggéra upprepad
dosering vid autoimmuna skov samt inom onkologi.

Foretaget ar baserat i Lund, Sverige. Hansa Medicals aktie
(ticker: HMED) ar noterad pa Nasdag Stockholm.




HANSA MEDICAL AB (PUBL), ORG.NR. 5656734-5359

Betydande framsteg inom utvecklingen av vara

prioriterade projekt

2016 i sammandrag
Fas lI-studie i Sverige med lakemedelskandidaten IdeS i sensitise-
rade patienter framgangsrikt slutford

Forsta patienten behandlades i fas lI-studien Highdes i hog-
sensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation. Till
studien rekryteras patienter dar tidigare forsok till desensitisering
misslyckats eller for vilka dagens tillgangliga behandlingsmetoder
beddms som otillrackliga.

En riktad nyemission om cirka 185 MSEK genomfdrdes till utvalda
internationella och svenska investerare

Det brittiska bioteknikbolaget Immago Biosystems Ltd forvarv-
ades for vidareutveckling av applikationer fér cancerimmunterapi
med IdeS och EndoS

Lovande initiala resultat frdn en amerikansk provarinitierad fas
Il-studie med IdeS i hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter
presenterades vid American Transplant Congress

Henk Doude van Troostwijk utsags till Vice President, Commercial
Operations och Karin Aschan till Vice President, Regulatory Affairs

UIf Wiinberg valdes till ny styrelseordférande och Angelica Loskog
till ny styrelseledamot

Nyckeltal for koncernen

Handelser efter arets utgang
> Ansdkan om sarlakemedelsstatus for IdeS beviljades formellt av
EU-kommissionen i januari 2017

» Preliminara resultat fran den amerikanska provarinitierade fas
II-studien, visar att behandling med IdeS helt eliminerar donator-
specifika antikroppar (DSA) och mojliggér transplantation av HLA
inkompatibla patienter.

> Fas Il-studie i anti-GBM-sjukdom initierad

> Dr.Sam Agus rekryterades som ny Chief Medical Officer

1 januari — 31 december

KSEK, sévida annat ej anges 2016 2015
Resultat

Nettoomséttning 2579 6675
Rorelseresultat -111135 -66 201
Avets resultat -111 129 -66 266
Data per aktie

Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -3,39 -2,12
Eget kapital per aktie (SEK) 8,09 6,53
Ovrig information

Eget kapital 283 693 211 526
Soliditet (%) 91 94
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -94 563 -57 799
Likvida medel 253 578 175 683
Antal medarbetare vid &rets slut 27 19

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016



VD HAR ORDET

VD har ordet

Vi har en gedigen, spannande och
vardeskapande strategi pa plats, och
vara nya immunmodulerande enzymer
har potential att skapa betydande
varde, inte bara i transplantation utan
ockséa i manga andra sjukdomar.
Dessutom har vi forstarkt foretaget
och har ratt team pa plats for att
fortsatta att utveckla vara program,
vilket gynnar alla véara intressenter
och, viktigast av allt, patienterna.
Med forvantad data fran ett antal
kliniska studier i ar ser vi fram emot
2017 med fortsatt optimism.”

2016 var p& manga sétt ett avgdérande &r for Hansa Medical da vi
uppnédde flera viktiga mal, bade vetenskapligt och operativt.

Vi fortsatte framgangsrikt utvecklingen av vara nya och innovativa
immunmodulerande enzymer, i synnerhet var framsta lakemedels-
kandidat, IdeS, som mdjliggdr transplantation hos sensitiserade
patienter. Vi &r vél positionerade for framtiden med dvertygande
kliniska data fran flera framgéngsrikt genomforda kliniska studier.

Vér unika affarsmajlighet och véardeskapande strategi har upp-
mérksammats av ett antal investerare med vésentliga investerings-
erfarenheter fran life science-industrin. Dessutom har vi métt stort
intresse for vara forskningsresultat i den vetenskapliga och medicin-
ska sfaren.

| december meddelade vi att vi hade slutfort den andra svenska

Oppna fas ll-studien med IdeS, som genomfdrdes vid Uppsala
universitetssjukhus och Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge.
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| studien behandlades 10 sensitiserade patienter med IdeS fére
njurtransplantation. | studien uppnaddes de primara och sekund-
ara mélen, vilket ytterligare starker var Overtygelse att IdeS har
betydande terapeutiskt varde for sensitiserade patienter i behov av
livrdddande transplantation.

| de genomforda och pagaende fas Il-studierna med IdeS i Sverige
och USA har behandling med IdeS effektivt eliminerat antikropps-
barridren i alla sensitiserade patienter. Snabb och effektiv elimine-
ring av anti-HLA IgG-antikroppar majliggér njurtransplantation for
sensitiserade patienter som annars inte skulle komma ifraga for
njurtransplantation pa grund av den uppenbara risken for hyperakut
avstétning.

Resultat fran dessa studier med IdeS presenterades av de ansvar-
iga prévarna vid flera val ansedda vetenskapliga och medicinska
kongresser.



VD HAR ORDET

I juni presenterade professor Stanley Jordan initiala data fran en av
de amerikanska studierna vid 2076 American Transplant Congress
i Boston, och i augusti presenterade professor Gunnar Tufveson
lika lovande resultat frdn en av de svenska studierna vid 26" Inter-
national Congress of the Transplantation Society i Hong Kong.

Under 2017 kommer ytterligare data fr&n véra pagéende studier att
presenteras. Det inkluderar de preliminara resultat fran den amer-
ikanska provarinitierade fas ll-studien som kommer att presenteras
pa 2017 American Transplant Congress (ATC) i Chicago, USA den
30 april 2017 av professor Jordan. Resultaten visar att behandling
med IdeS helt eliminerar donatorspecifika antikroppar (DSA) och
majliggdr njurtransplantation fér HLA inkompatibla patienter.

Var malsattning &r nu att visa att verkningsmekanismen for IdeS

ar lika relevant for de svarare fallen av HLA-sensitisering, i syfte att
mojliggora transplantation for patienter som har varit pa vantelistan
for transplantation alldeles for lang tid. | oktober behandlades den
forsta patienten i var kliniska multicenter-studie Highdes med IdeS
och transplanterades dérefter. Highdes-studien omfattar cirka 20
patienter som kommer att rekryteras i USA och Europa.

Vi tror att Highdes-studien, tilsammans med de redan genomférda
och pagéaende kliniska studierna, kommer att ge resultat som kan
ligga till grund f6r en s.k. Biologics License Application (BLA) i USA
och Marketing Authorization Application (MAA) i EU.

Vi har ocksa erhallit sérlakemedelsstatus (Orphan Drug Designa-
tion, ODD) for IdeS fran Europeiska kommissionen for prevention
av avstotning efter organtransplantation. IdeS har tidigare beviljats
ODD av den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA). Det ar viktiga regulatoriska delmal som kom-
mer att ge oss utvecklingsméssiga och kommersiella incitament,
inklusive 10 ars marknadsexKklusivitet inom EU, stéd vid utformning
av studieprotokoll for kliniska studier, samt vissa undantag fran eller
sankning av regulatoriska avgifter.

Parallellt med vart banbrytande arbete inom organtransplantation
ar vi lika fast beslutna att fortsatta att utvardera den terapeutiska
potentialen hos IdeS i en rad andra indikationer. Vi tror att den
snabba verkningsmekanismen och effekten hos IdeS har potential
att vasentligt forbattra intensivvarden i flera transplantationsrelat-
erade indikationer och akuta autoimmuna sjukdomar.
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| oktober beslutade vi att genomféra en kapitalanskaffning om 185
miljoner kronor i en riktad emission till utvalda internationella speci-
alistinvesterare, samt svenska institutionella och strategiska invest-
erare, i syfte att fullt ut genomféra var strategi och fortsatta utveckla
véra program. Emissionen blev val mottagen och har breddat var
aktie&garbas.

Under de senaste tolv manaderna har vi ocksa fortsatt att bygga ett
starkt, engagerat team pa Hansa Medical. Vi &r nu fler an 30 med-
arbetare och planerar att starka organisationen ytterligare nar vi nu
kommer narmare kommersialiseringsfasen. Vi arbetar kontinuerligt
med att bygga expertis inom marknadsféring for att kunna ta fore-
taget in i nasta spannande fas, med en pafoljande marknadslans-
ering av var forsta produkt.

Utsikter framéat

Genom de viktiga vetenskapliga och regulatoriska milstolpar vi
uppnadde under 2016, anser Vi att var ledande lakemedelskandidat
|deS har visat stor potential att bli ett viktigt nytt behandlingsalter-
nativ for patienter som &r i desperat behov av en livsavgoérande
transplantation.

Vi har en gedigen, spénnande och vardeskapande strategi pa

plats, och vara nya immunmodulerande enzymer har potential att
skapa betydande varde, inte bara i transplantation utan ocksa i
manga andra sjukdomar. Dessutom har vi forstarkt foretaget och
har ratt team pa plats for att fortsatta att utveckla vara program,
vilket gynnar alla vara intressenter och, viktigast av allt, patienterna.
Med forvantad data fran ett antal kliniska studier i &r ser vi fram emot
2017 med fortsatt optimism.

Goran Arvidson
Koncernchef och verkstéllande direktér for Hansa Medical



Var vision &r att forbattra omhandertagandet av
patienter med ovanliga och allvarliga immunologiska
sjukdomar genom att utveckla och férse vérden
med innovativa lakemedel.
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\ )} Planerade studier

Var strateg

Var forskning, utveckling och kommersialisering ar
fokuserad pa nya immunmodulerande enzymer for

eliminering av skadliga IgG-antikroppar med pot-

ential att fdrandra livet for manniskor i stort behov

av organtransplantation och patienter med auto-
immuna sjukdomar.

Vart inledande Kliniska fokus ligger pa IdeS, en en-
gangsbehandling av akuta IgG-medierade tillstand.
Parallelit utvecklar vi ocksa nya IgG-inaktiverande
lakemedelskandidater for upprepad dosering under

projektnamnet NiceR, for breddning av bolagets
unika IgG-inaktiverande behandlingskoncept.

Vi tror att vara IgG-inaktiverande lékemedel har
potential att utgdra ett alternativ till nuvarande

behandlingsalternativ sésom intraventst gamma-

globulin, plasmaferes och immunoadsorption,

vilka idag tillampas for behandling av en del akuta
|gG-medierade medicinska tillstand. Vi tror att

vara IgG-inaktiverande lakemedel har betydande
potential i en lang rad olika indikationer dar IgG har
en betydande roll for sjukdomsutvecklingen.

Pa kort sikt ar vara strategiska prioriteringar:

> att snabbt erhalla marknadsgodkénnande for
att mojliggdra transplantation for behandlingsre-
sistenta sensitiserade patienter samt inleda arbetet
med att skapa infrastruktur fér kommersialisering

» att 6ka kunskapen och medvetenheten kring var
lakemedelskandidat IdeS inom ytterligare terapi-
omraden inom transplantation och autoimmunitet

» att folja upp med studier inom ytterligare lampliga
indikationer dar det finns péataglig behov av nya
behandlingsmetoder

ldeS kan potentiellt anvandas vid ett stort antal olika akuta autoimmuna tillstand dar IgG-antikroppar
pavisats eller misstankts spela en betydande roll for sjukdomsutveckling. Dessutom har IdeS potential

att effektivt inaktivera neutraliserande antikroppar riktade mot livraddande biclogiska lakemedel, samt fér
eliminering av neutraliserande antikroppar riktade mot de viruskomponenter som ingar i manga genterapier.
Hansa Medicals langsiktiga vision ar att géra IdeS och nya IgG-eliminerande enzymer for upprepad dos-
ering (NiceR) tillgangliga for s& manga av dessa IgG-medierade tillstand som majligt.

Initialt fokus:
Prioriterade indikationer

@

ABMR

Transplantation
Cancer

Relapserande IgG-relaterade
autoimmuna sjukdomar
(Nésta generation)

ldeS

NiceR

v



ANTIKROPPAR PA GOTT OCH ONT

Antikroppar
pa gott och
ont

Aktivering av immunférsvaret inleds med att immunférsvaret identi-
fierar en patogen eller annat frammande &mne. Darpa foljer en
reaktion med syftet att eliminera patogenen eller det frammande
materialet. Ett stort antal olika typer av immunceller och mole-
kyler &r involverade i aktiveringen av immunférsvaret. Antikroppar,
aven kallade immunglobuliner (Ig), &r proteiner som anvands av
immunférsvaret for att identifiera och oskadliggéra patogener eller
andra frammande material. Varje antikroppsmolekyl binder till en av
manga molekyler pa en patogenens yta och saledes kan det finnas
flera olika antikroppar fér en given patogen.

Molekylen som antikroppen binder till kallas for antigen. Genom
denna mekanism kan en eller flera antikroppar mérka en patogen
eller infekterad cell. Denna markning resulterar darpé i en eller flera
sa kallade effektorfunktioner genom vilka andra delar av immunsyst-
emet aktiveras for att hdmma och/eller eliminera patogenen eller
det frammande materialet. Manniskans immunsystem anvander
olika klasser av antikroppar, dér IgG ar den vanligaste klassen.

Vid olika autoimmuna sjukdomar aktiveras immunsystemet felaktigt
mot kroppens egna celler och vavnader. Denna felriktade attack
resulterar i olika kliniska symptom beroende pa vilka celler eller
vilken vavnad som ar foremal for immunforsvarets aktivering. | ett

Autoimmuna | ' Transplantations-
sjukdomar avstotning

Figur A. Vid IgG-medierade akuta sjukdomstillstand &r patogena IgG-antikroppar centrala
for sjukdomsutvecklingen. Vid flera autoimmuna sjukdomar leder autoantikroppar
immunsystemet att attackera autoantigener. Vid organ- och vavnadstransplantation kan
donatorspecifika antikroppar utgdra en barridr for transplantation eller orsaka avstotning
efter en transplantation.
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flertal autoimmuna sjukdomar spelar antikroppar en viktig roll i
immunforsvarets attack pa kroppsegna celler och vavnad. Dessa
antikroppar kallas autoantikroppar.

Vid transplantation inférs frammande vavnad avsiktligt i kroppen.
For att férhindra att immunsystemet fullgér sin uppgift att kénna
igen och dérefter eliminera det transplanterade organet, behandlas
samtliga transplantationspatienter med immunosuppressiva lake-
medel for att férhindra avstotning av transplantatet. Vidare skall
donatorn och mottagaren matchas med avseende pa blodgrupp
och vavnadstyp fére transplantation for att minimera risken for
avstoétning.

Som en del av ett naturligt immunsvar mot det transplanterade org-
anet, kan immunsystemet utveckla antikroppar. Dessa antikroppar
kan bidraga till avstétningsprocessen av det transplanterade
organet. Denna process kallas antikroppsmedierad avstétning
(ABMR).

Patienter i behov av ett nytt organ, som till exempel njure eller hjarta,
kan bara pa antikroppar mot potentiella donatorer aven fore en
genomford transplantation. Dessa sé kallade anti-HLA-antikroppar
har utvecklats tidigare i livet till foljd av graviditeter, blodtransfusioner
eller tidigare transplantationer eftersom immunférsvaret d& har
exponerats for frammande HLA (HLA-antigen). Dessa patienter
kallas HLA-sensitiserade eller HLA-immuniserade. | allmanhet ar det
svarare att identifiera passande donatororgan till HLA-sensitiserade
patienter. Patienter som invantar en transplantation analyseras nog-
grant med avseende pa forekomst av anti-HLA-antikroppar.



PROJEKTOVERSIKT

Introduktion till Hansa Medicals utvecklingsprogram

IdeS (Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyo-
genes) &r ett enzym som specifikt Klyver immunglobulin G (IgG). Var
utvecklingsstrategi utgér ifran IdeS formaga att specifikt och effekt-
ivt inaktivera IgG, for att behandla eller férebygga sjukdomstillstand
dar patogena IgG-antikroppar utgdér en central del i sjukdoms-
utvecklingen. Snabb och effektiv nedbrytning av IgG utgér en helt
ny princip fr behandling av IgG-medierade sjukdomar.

Véra inledande Kliniska studier &r inriktade pa desensitisering
av HLA-immuniserade patienter, ocksa kallade sensitiserade pati-
enter, infor njurtransplantation.

IdeS utvarderas for nérvarande i en multicenterstudie i USA och
Europa pé hégsensitiserade patienter som inte svarar pa tillgang-
liga desensitiseringsmetoder. Resultaten fran denna studie véntas
under 2018.

NiceR (Novel immmunoglobulin cleaving enzymes for Repeat

dosing) ar ett prekliniskt forsknings- och utvecklingsprogram déar
nya IgG-klyvande enzymer utvecklas. Malet med programmet &ar

att skapa nya IgG-inaktiverande lakemedel som kan anvandas

for upprepad dosering vid autoimmuna tillstand dar patienter kan
behdva mer &n en dos av ett IgG-modulerande enzym. Utvecklings-
programmet &r for nérvarande i optimeringsfas med avsikt att vélja
en lakemedelskandidat 1amplig for klinisk utveckling.

EndoS &r en enzymbaserad lékemedelskandidat som modifierar
glykosyleringen péa IgG-antikroppar. EndoS har visat sig effektiv
inom ett flertal autoimmuna sjukdomsmodeller inklusive reumatoid
artrit (RA), immun trombocytopen purpura (ITP), autoimmun hemo-
lys, multipel skleros (MS) och autoimmun bléasbildande hudsjukdom.
Preklinisk forskning och utveckling som syftar till att mojliggdra
kliniska prévningar med EndoS i autoimmuna sjukdomar pagar.

EnzE (Enzyme based antibody Enhancement) &r ett prekliniskt
forsknings- och utvecklingsprogram dar man undersoker god-
k&nda antikroppsbaserade cancerbehandlingar i kombination med
IgG-modulerande enzymer. Nya forskningsresultat visar att férbe-
handling med IgG-nedbrytande eller IgG-modulerande enzymer har
potential att forstérka idag tillgéangliga antikroppsbaserade cancer-
behandlingar.

HBP-analys &r en ny diagnostikmetod utvecklad och patenterad
av Hansa Medical for att tidigt identifiera utveckling av svar sepsis
hos patienter med symptom pa infektion. Tidig identifiering av
riskpatienter ar avgérande for framgangsrik behandling. En forsta
version av HBP-analys har lanserats i Europa och har utvarderats i
tva slutforda kliniska studier pa cirka 1000 patienter dar resultaten
visar Gverlagsen prestanda i att férutséga svar sepsis. HBP-analys
har utlicensierats till Axis-Shield Diagnostics som nu genomfor
ytterligare kliniska prévningar i Europa, USA och Kina, och avtalet
omfattar royalties fran Axis-Shield till Hansa Medical.

Pipeline
Kandidat/ Forskning/
Metod/Projekt Indikation Preklinik Fas|' Fas I/1l Fas Il Pivotal Registrering
LAKEMEDEL
IdeS Njurtransplantation av sensitiserade patienter? I —
Yiterligare transplantationsindikationer (ABMR, ABOj)® I
Anti-GBM-sjukdom |
Ytterligare akuta autoimmuna sjukdomar* |
NiceR Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom
EndoS Akut autoimmun sjukdom
EnzE Immunterapi av cancer
DIAGNOSTIK
HBP-analys Prediktion av svar sepsis® |

Planerad Pagéende M Slutford

 Pagéende och planerade fas Il-studier med IdeS baseras pa samma fas I-studie i friska férsékspersoner. Resultat frdn denna fas I-studie har publicerats,

Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7).
2 Tva separata fas II-studier med IdeS pagar i sensitiserade patienter.

3 Fas lI-studier i antikroppsmedierad avstotning (ABMR) efter njurtransplantation och blodgruppsinkompatibel njurtransplantation (ABOI) planeras.

4 Fas Il-studier med IdeS i ovanliga autoimmuna sjukdomar som GBS planeras.
9 Utlicensierad till Axis-Shield Diagnostics Ltd.
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IDES

ldeS — Hansa
Nuvudprojekt

IdeS - en ny terapeutisk princip

Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes
(Ide$S) &r ett enzym som specifikt klyver immunglobulin G (IgG). Var
strategi utnyttjar IdeS egenskap att specifikt och effektivt inaktivera
1gG antikroppar, for att férebygga och behandla akuta sjukdomar
dar patogena IgG antikroppar ar centrala i sjukdomsutvecklingen.
Eliminering av IgG med IdeS utgdr en ny terapeutisk princip for
behandling av IgG-medierade sjukdomar hos manniskor.

Inledningsvis fokuserar vi var kliniska utveckling pa desensitisering
av sa kallade HLA-sensitiserade patienter, infor njurtransplantation.
Var langsiktiga vision &r att IdeS-baserad behandling skall utgéra
férstahandsvalet vid behandling av flera olika akuta IgG-medierade
sjukdomstillstand inom autoimmunitet och transplantation.

Utvecklingsstatus for IdeS

Resultat fran tre separata fas Il-studier med IdeS i sensitiserade
patienter visar att IdeS snabbt och effektivt eliminerar anti-HLA-anti-
kroppar och mojliggér darmed transplantation.

Behandling med IdeS utvarderas for narvarande i en multicenterstudie
i USA och Europa i hégsensitiserade patienter dér tillgéngliga protokoll
for desensitisering misslyckats eller bedéms ofillrackliga. Resultat fréan
denna studie férvantas 2018. Utdver transplantation utvérderas IdeS i
en provarinitierad fas Il-studie i den ovanliga autoimmuna sjukdomen
anti-GBM- sjukdom (Goodpastures syndrom).

En kort introduktion till transplantation

Organtransplantation ar en livrdddande behandling dar ett skadat
organ ersatts med ett donerat organ fran en levande eller avliden
donator. Under 2015 stod cirka 280000 patienter pa vantelista for
transplantation i USA och Europa varav cirka 200000 vantade pa
en njure. Under 2015 genomférdes cirka 44 000 njurtransplanta-
tioner i USA och Europa. Omkring 70 procent av njurtransplanta-

Figur C. Enzymet IdeS eliminerar IgG antikroppar mycket snabbt och effektivt:

Medicals

tionerna utférdes med njurar fran avlidna donatorer. Cirka 9000
patienter dog i vantan pa en njurtransplantation. Alternativoehand-
ling fér patienter med terminal njursvikt &r dialys, en behandling
som kraver 5-6 timmars behandling vid 3-4 behandlingstillféllen per
vecka. Mangarig dialys &r férenad med 6kad risk for hjart-kérl-sjuk-
domar och for tidig dod. | de flesta fall ger njurtransplantation livet
ater till njursjuka patienter aven om alla transplanterade patienter
maste behandlas med livslang immunosuppressiv behandling.

Lunga
3%

Hiarta

6%\ /

Ovrigt
2%

Levande
30%

Avliden
70%

Vantelista 2015
fordelat pa typ av organ

Typ av
donator 2015

Figur B. Vantelista 2015 i USA och Europa férdelat pa typ av organ samt
férdelningen mellan njurdonation fran levande respektive avliden donator. !

HLA-sensitiserade patienter

Ungefér en tredjedel ® av patienterna som star pa vantelista for
njurtransplantation har utvecklat antikroppar mot ytproteinet HLA
(Human Leukocyte Antigener). Dessa antikroppar gor det svarare
att hitta en Idmplig donator vid transplantation av njure, hjarta, lunga

Elimineringen av IgG antikroppar férhindrar eller avbr¥
antikroppsmedierade angreppet pa frisk vavnad: ™ ==
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och benmaérg vilket resulterar i langre vantetider for patienter som
har betydande nivéaer anti-HLA-antikroppar.

Mattligt sensitiserade patienter kan i manga fall transplanteras efter
utdkad tid pa transplantationsvantelistan.

Desensitisering med plasmaferes och intravendst gammaglobulin
kan Gvervagas i de situationer da en levande donator har identifier-
ats men dér transplantation ej ar majlig till foljd av HLA-sensitisering.

For de hogst sensitiserade patienterna kan det vara betydligt svarare
att hitta en lamplig avliden eller levande donator, vilket resulterar i
omfattande vantetider och dérmed langvarig behandling i dialys.

Desensitisering med IdeS

Hansa Medicals priméra indikation for lakemedelskandidaten IdeS
ar att mojliggdra njurtransplantation for sensitiserade patienter som
idag star pa vantelistor for transplantation runt om i varlden. Efter en
15-minuter lang infusion av IdeS, inaktiveras bade cirkulerande och
extravaskulédra IgG-antikroppar inom 2-4 timmar®l. Denna snabb-
het gor IdeS mycket lamplig som en IgG-eliminerande behandling
nagra timmar fore njurtransplantation, oberoende av om njuren
doneras fran en levande eller avliiden donator.

Det finns idag inget terapeutiskt motstycke till IdeS formaga att
snabbt och effektivt eliminera IgG-antikroppar. IdeS behandling
infor transplantation kan potentiellt mojliggéra kortare véantetider pa
vantelistor for transplantation for alla sensitiserade patienter samt
mojliggdra organtransplantation for patienter som idag &r omdjliga
att transplantera pa grund av HLA-sensitisering. Hansa Medical
fokuserar pa desensitisering infor njurtransplantation men desensi-
tisering infor transplantation av hjéarta, lunga och benmarg utgér lika
lovande tillampningar for IdeS.
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Vikten av desensitisering

8-arsdverlevnaden for sensitiserade patienter (%)

Transplantation

90 100

8-arsoverlevnaden (%)

Figur D. En nyligen publicerad studie!* presenterar data som visar att
8-arsoverlevnaden for sensitiserade patienter som njurtransplanterats med
hjéalp av desensitisering &r cirka 77 procent medan 8-arséverlevnaden for
sensitiserade patienter som enbart behandlades med dialys var 44 procent.
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Figur E. A: IgG eliminering med hjélp av plasmaferes kraver flera behandlings-

omgangar under flera dagar eller veckor. Det ar svart att na riktigt laga
IgG-nivéer. B: En dos av IdeS eliminerar cirkulerande och extravaskulara
IgG-antikroppar med odvertréffad effekt och snabbhet. Efter en dos av IdeS,
elimineras cirkulerande och extravaskulara IgG antikroppar inom 2—4 timmar.



Kort om
transplantation

> Antikroppar mot ett transplanterat organ
kan utvecklas efter en transplantation
och orsaka antikroppsmedierad avstot-
ning av en transplanterad njure, lunga,
hjarta eller benméarg

> Antikroppar mot ytproteinet HLA eller
antikroppar mot blodgruppsantigen
kan utgora en barriar som forsvarar
eller omajliggér transplantation av njure,
lunga, hjarta eller benmarg

> Ungeféar 44 000 njurtransplantationer
genomférdes 2015 i Europa och USA

» 280000 patienter stod pé vantelista for
transplantation i USA och Europa 2015

» 30 procent av patienterna pa vantelista
for transplantation &r sensitiserade
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Kliniska studier med ldeS — Resultat och pagaende studier

Oversikt
Studie Plats for studie Individer Status
Fas | Lunds universitetssjukhus, Lund 29 friska forsoksper- ® Slutford 2014.

soner, randomiserad
placebokontrollerad
doseskaleringsstudie

Slutsats: IdeS har god effekt
och tolereras val med fordelaktig
sékerhetsprofil.

Fas Il'i njurtrans-
plantation

Akademiska sjukhuset, Uppsala

Slutférd 2015.

Slutsats: Samtliga IdeS-behandl-
ade patienter transplanterbara
med fordelaktig risk-nytta profil.

8 sensitiserade patienter, [}
doseskaleringsstudie

Fas Ilinjurtrans-  Akademiska sjukhuset, Uppsala

10 sensitiserade patienter, @ Slutférd 2016.

plantation Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge med transplantation Slutsats: Priméra och sekundéra
mal uppnadda.
Fas Ili njur- Cedars Sinai Medical Center, Los Angeles, 20 sensitiserade patienter, Pagar.

transplantation USA

(prévarinitierad)

med transplantation Mal att inkludera patienter till
mitten av 2017. Preliminéra resultat
visar att IdeS eliminerar donator-
specifika IgG-antikroppar fullstan-
digt och majliggér transplantation

fér samtliga behandlade patienter.

Highdes - Fas |l Cedars Sinai Medical Center, Los Angeles, USA 20 hdgsensitiserade Pagar.
i njurtransplan- NYU Langone Medical Center, New York, USA behandlingsresistenta Mal att inkludera patienter under
tation . . . patienter, med transplan- 2017.
Johns Hopkins Medicine, Baltimore, USA tation
Akademiska sjukhuset, Uppsala
Necker Hospital, Paris, Frankrike
Fas Il i anti-GBM  Flertal kliniker i Europa 15 patienter med anti- Initierad

(prévarinitierad)

GBM-sjukdom

Tabell A. IdeS har utvarderats i en fas I-studie pa friska férsokspersoner och i tvé fas ll-studier i sensitiserade patienter fran vantelistan for njurtransplantation. Resultaten i
dessa studier indikerar att IdeS mycket effektivt minskar nivan anti-HLA-antikroppar till nivaer som &r acceptabla fér transplantation med en férdelaktig sékerhetsprofil. For
narvarande utvarderas IdeS i ytterligare tva fas Il-studier i sensitiserade patienter infor njurtransplantation — en provarinitierad amerikansk fas Il-studie pa Cedars-Sinai Medical
Center i Los Angeles, samt Hansa Medicals egna multicenterstudie i USA, Sverige och Frankrike.

Klinisk fas I-studie med IdeS

Under 2013 och 2014 genomférde Hansa Medical en Klinisk first-
in-human fas |-studie med IdeS. Studien var en randomiserad
placebokontrollerad dos-eskaleringsstudie med 29 friska forsoks-
personer. Det primara malet var att utvardera sakerheten och tole-
rabiliteten av IdeS vid intravents administrering. Sekundéra mal var
IgG-klyvande effekt, farmakokinetik och immunogenicitet for IdeS.
Resultaten fran studien visade att IdeS har god effekt och tolereras
val med fordelaktig sékerhetsprofil. Inga biverkningar rapporterades
som allvarliga. | juli 2015 publicerades resultaten fran fas I-studien i
PLOS ONEEI.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Forsta kliniska fas ll-studien med IdeS i sensitiserade
patienter slutférd

Under 2014 och 2015 genomférdes den forsta kliniska fas I/11-
studien med IdeS i sensitiserade patienter. Studien var en dos-
eskaleringsstudie i atta dialyspatienter med varierande sensitise-
ringsgrad fran mattligt till hogsensitiserade.

Resultaten fran studien visar att IdeS effektivt minskar nivan
anti-HLA-antikroppar till nivaer som &r acceptabla for transplanta-
tion. Bade de priméra och sekundéra malen for studien uppfylides
och IdeS hade en acceptabel sakerhetsprofil i studien. Aven om
det inte var malet med studien, transplanterades en av patienterna
framgangsrikt efter desensitisering med tva doser IdeS.
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IdeS reducerar anti-HLA antikroppar effektivt, SAB-HLA (205)
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B: 0.25+0.25 mg/kg IdeS

Figur F. Med en SAB-analys (Single Antigen Bead) bestams detekteras HLA-antikropparna hos en patient som stér pa vantelista for transplantation. A: Varje stapel i guld
representerar en anti-HLA-antikropp med sin unika antigenspecificitet. Héjden pé stapeln representerar styrkan pé en specifik anti-HLA-antikropp fran patienten. B: En eller tva
doser av IdeS eliminerar effektivt anti-HLA-antikropparna till nivaer som &r acceptabla for transplantation (staplar i blatt).

Den andra kliniska fas ll-studien med IdeS i sensitiserade
patienter framgangsrikt slutford

| december 2016 slutférdes den andra fas ll-studien med IdeS i
sensitiserade patienter framgangsrikt. | studien utvarderades saker-
het, tolerabilitet, effekt och farmakokinetik vid intravendsa stigande
doser av IdeS i samband med njurtransplantation. De priméra och
sekundéra malen med studien uppfylldes. Studien genomférdes
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och vid Karolinska universi-
tetssjukhuset i Huddinge. | studien behandlades 10 sensitiserade
patienter som stod pa vantelista for njurtransplantation. Behandling
med IdeS majliggjorde njurtransplantation for samtliga 10 patienter.

Preliminéra resultat fran den pagaende amerikanska fas Il-
studien i hogt sensitiserade patienter (provarinitierad studie)
| augusti 2015 inleddes provarinitierad Klinisk studie med IdeS av
professor Stanley Jordan vid Cedars-Sinai Medical Center i Los
Angeles. IdeS undersoks i kombination med en hog dos av intra-
vendst gammaglobulin och en dos anti-CD20-antikropp. Studien
kommer att omfatta 20 patienter vilka foljs under 6 manader efter
|deS-behandlingen. Méalsattningarna ar att undersoka bade effekt
(d.v.s. minskning av PRA, reduktion av HLA-antikroppar) samt
sékerheten hos IdeS.

Preliminara resultat som publicerats infor 2077 American Trans-
plant Congress (ATC) den 30 april visar att behandling med IdeS
helt eliminerar donatorspecifika antikroppar (DSAs) och méjliggér
transplantation av HLA-inkompatibla patienter. Ett sammandrag
med titeln "Experience with The Bacterial Enzyme IdeS (IgG Endo-
peptidase) for Desensitization of Highly-HLA Sensitized (HS) Kidney
Allograft Recipients” med prelimindra resultat och slutsatser finns

HANSA MEDICAL ANNUAL REPORT 2016

tillgéngligt via ATC:s webbplats atcmeeting.org. Forfattarna av
sammandraget drar slutsatsen att 1. IdeS eliminerar donatorspeci-
fika antikroppar fullstandigt i HLA-inkompatibla patienter. 2. IdeS
tolereras i allménhet vél med acceptabla biverkningar och 3. IdeS
kan komma att innebéra en snabbare och mer langsiktig metod
for att mojliggéra lividddande transplantation for HLA-sensitiserade
patienter. | den amerikanska studien behandlades 15 hdgsensitise-
rade patienter (genomsnittligt cPRA pa 95 procent) med IdeS 4-6
timmar fore inkompatibel njurtransplantation. IdeS-behandlingen
resulterade i total eliminering av IgG och HLA-antikroppar. Fjorton
av 15 patienter transplanterades framgangsrikt utan markbara

Figur G. Cirka 30 procent av patienterna pa vantelista for transplantation ar
sensitiserade. Av dessa &r cirka hélften hdgsensitiserade och halften mattligt
sensitiserade. For cirka 9 procent av patienterna ar dagens metoder for
desensitisering otillrackliga. Till Highdes-studien rekryteras patienter ur denna
kategori av patienter®..


http://atcmeeting.org
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biverkningar. Ett av transplantaten férlorades till foljd av IgM- och
IgA-antikroppar som ej var riktade mot HLA. En jamférelse av niva-
erna av donatorspecifika antikroppar fore IdeS behandling och en
manad efter IdeS behandling visar pa en betydande minskning.

Sammandraget fran studien stodjer bolagets dvertygelse att IdeS
kan komma att bli den férsta behandlingen fér att majliggora trans-
plantation fér hdgsensitiserade patienter.

Den pagéaende Highdes-studien — En multicenterstudie i
behandlingsresistenta HLA-sensitiserade patienter

| oktober 2016 behandlas och transplanteras den férsta patienten

i den Hansa Medical-sponsrade multicenterstudien Highdes.
Highdes-studien kommer att inkludera cirka 20 hégsensitiserade
patienter fran vantelistan for njurtransplantation. Till studien inklud-
eras behandlingsresistenta hdgsensitiserade patienter. Med
behandlingsresistenta sensitiserade patienter avses patienter dar
tidigare forsok till desensitisering misslyckats eller patienter for vilka
dagens tillgéngliga behandlingsmetoder beddéms som otillréckliga.

Det fullstandiga namnet pa studien &r A Phase Il Study to Evaluate
the Efficacy of IdeS (IgG endopeptidase) to Desensitize Transplant
Patients with a Positive Crossmatch Test” (“Highdes”).

Det primara méalet med studien &r att utvéardera effekten av IdeS
definierad som férmégan att omvandla ett positivt korstest till
negativt korstest i de hdgsensitiserade patienterna. Omvandling
av korstestet fran positivt till negativt innebér att mottagarens anti-
kroppsreaktivitet mot donatorn har reducerats till nivaer som &r
acceptabla for transplantation. | studien utvarderas aven sakerhet,
njurfunktion och immunogenicitet under sex manader efter trans-
plantationen. Malsattningen &r att slutfora rekryteringen av cirka 20
patienter under 2017.

Negativt
CXM Anti-CD20
Studien avslutas
IdeS Vg

| |

Positivt
CXM

Figur H. Studieprotokollet fér Highdes-studien. Behandling med IdeS omvand-
lar ett positivt korstest till ett negativt korstest och mojliggér déarmed njurtrans-
plantation for sensitiserade patienter. Sju dagar efter transplantationen ges

en dos intravenést gammaglobulin och nio dagar efter transplantationen ges
en dos av en anti-CD20-antikropp, t.ex. rituximab. Patienten foljs under sex
manader efter transplantationen.

Data fran studien forvantas kunna ligga till grund for en ansokan till
FDA om marknadsgodkannande i USA, en sa kallad BLA (Biologics
License Application ) samt for att Idmna in en motsvarande anstkan
till EMA om marknadsgodkénnande i EU, en sé kallad MAA (Market-
ing Authorization Application). Patienter kommer att rekryteras vid
tre amerikanska kliniker och tva europeiska Kliniker: Cedars-Sinai
Medical Center i Los Angeles, The Johns Hopkins Hospital i Balti-
more, NYU Langone Medical Center, New York, Akademiska sjuk-
huset i Uppsala, Sverige samt Hopital Necker i Paris.
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Ytterligare fas Il-studier med IdeS
Hansa Medical inleder, eller planerar att inleda, ytterligare fas -
studier med IdeS inom prioriterade indikationer.

Anti-GBM-sjukdom - Fas lI-studie paborjad (provarinitierad)
Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom) ar en sjukdom dar
autoantikroppar mot den filtrerande enheten i njuren, det glomeru-
lara basalmembranet (GBM), resulterar i akut njursvikt till foljid av
progressiv glomerulonefrit. Sjukdomen ar ovanlig (1 per 1 miljon
personer per ar'®) och behandlingen utgors idag primart av plasma-
feres i kombination med immunsuppression. Behandlingen ar ofta
gj tillrackligt effektiv och det finns ett mycket stort medicinskt behov
av nya behandlingsmetoder.

Blodgruppsinkompatibel (ABOi) njurtransplantation - Fas Il
planeras

Pa vantelistorna for njurtransplantation finns det idag méanga pati-
enter for vilka det &r svart att hitta ett Idmpligt organ (d.v.s. med ratt
HLA-typ) som ocksa ar av ratt blodgrupp. Normalt transplanterar
man endast organ mellan personer med samma blodgrupp efter-
som alla ménniskor bar pa antikroppar riktade mot andra blod-
grupper an sin egen. Transplantation mot kraven pa blodgrupps-
matchning kallas blodgruppsinkompatibel transplantation eller
ABO-inkompatibel transplantation (ABOI) . Narvaron av antikroppar
mot blodgruppsantigen kan utgéra ett hinder for transplantation om
donator och mottagare har olika blodgrupper. Darfér méaste dessa
avlagsnas for att majliggdra blodgruppsinkompatibel transplanta-
tion. Om transplantation genomfors i nérvaro av antikroppar mot ett
blodgruppsantigen som finns hos donatorn, kommer transplanta-
tionen sannolikt att leda till allvarlig antikroppsmedierad avstétning
(ABMR) och tidig forlust av det transplanterade organet.

ABO-systemet bestar av de fyra vanligt férekommande blodgrupp-
skategorierna A, B, AB och O, dér typerna A och O ar vanligast
férekommande i USA och i stora delar av Europa. Antikroppar kan
utvecklas mot blodgruppsantigen som egj ar naturligt férekommande
i en individ. Dessa antikroppar kan utvecklas av immunsystemet
mot korsreaktiva epitoper pa cellvaggen hos tarmbakterier. En indi-
vid med blodgrupp O kan bara pa antikroppar mot A och B medan
en individ med blodgrupp AB ej har nagra antikroppar mot A- eller
B-antigener. For individer med blodgrupsantigen B och O &r det
svarare att finna lampliga donatorer vilket innebér att de far vanta
betydligt langre pa transplantation.

Figur I. Matchning av blodgrupper vid transplantation.

Cirka en tredjedel av potentiella levande donatorer utesluts fran
donation till folid av blodgruppsinkompatibilitet i USA. Idag anvands
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plasmaferes eller immunoadsorption fér att méjliggdra blodgrupp-
sinkompatibel transplantation. Splenektomi och rituximab anvands
ofta som tillaggsbehandlingar. Dessa idag tillgangliga behandlings-
protokoll krédver noggrann planering och ar ej majligt for patienter
som transplanteras med organ fran en avliden donator. Cirka 70
procent av alla njurtransplantationer i USA och Europa ér fran av-
lidna donatorer. IdeS &r mycket effektivt for inaktivering av IgG anti-
kroppar och har darmed potential att effektivt avidsna antikroppar
mot blodgruppsantigen infor transplantation fran bade avlidna och
levande donatorer.

ABMR efter njurtransplantation - Prévarledd fas Il planerad
Det finns idag ingen effektiv behandling av antikroppsmedierad
avstotning (ABMR). Vid hjart-, lung- och njurtransplantationer fore-
kommer ABMR i 10-20 procent® av patienterna och for dessa
patienter ar det medicinska behovet stort. IdeS ar mycket effektivt
for inaktivering av IgG antikroppar och har ddrmed potential att
avbryta ABMR och kan komma att utgéra en effektiv behandling vid
svar ABMR.

Guillain-Barrés syndrom - Fas Il planeras

Akuta immunmedierade polyneuropatier (skador som paverkar
perifera nerver) klassificeras in under eponymen Guillain-Barrés syn-
drom (GBS). GBS resulterar oftast i olika grader av akut monofasisk
forlamning. Denna immunmedierade attack pé de perifera nerverna
kan uppsta efter en infektion och férekommer Gver hela varlden
med en incidens pa 1-2 fall per 100000 per ar'®’. GBS behandlas
idag priméart med intravendst gammaglobulin eller plasmaferes. Det
finns dock fortfarande ett betydande medicinskt behov.

Cirka 20-30 procent"® av GBS-patienterna drabbas av andnings-
svikt och fem till tio procent av patienterna med GBS drabbas av
ett langvarigt sjukdomsfériopp dar de kan tilloringa flera manader i
respirator foljt av en utdragen och ofullstandig aterhamtning.

Fyra till fem procent av patienter med GBS avlider trots intensivvard.
Cirka 20 procent av patienterna kan inte g utan hjalpomedel sex
maéanader efter sjukdomsdebuten.

Trombotisk trombocytopen purpura (TTP) — Avbruten fas II-
studie

En Klinisk studie i asymptomatisk Trombotisk trombocytopen
purpura (TTP) avbrots i december efter beddmning av inledande
resultat fran behandling av tva patienter dar 6vertygande risk/
nytta-profil ej kunde pavisas. Beslutet att avbryta studien har ingen
inverkan pa Hansa Medicals pagaende studier med IdeS i njurtrans-
plantation eller planerade studier i andra autoimmuna indikationer.
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Regulatorisk strategi for IdeS

Till Highdes-studien rekryteras patienter déar tidigare forsok till de-
sensitisering misslyckats eller patienter for vilka dagens tillgangliga
behandlingsmetoder beddéms som otillrdckliga. Hansa Medical
stravar efter att nd marknadsgodkannande i USA och Europa for
IdeS for denna kategori av patienter sé snart som majligt. Det
férvantas att Highdes-studien tillsammans med de genomférda
och pagéaende fas lI-studierna i sensitiserade patienter, kommer att
generera data som kan ligga till grund fér en BLA (Biologics License
Application) i USA och fér motsvarande ansdkan i EU, en MAA
(Marketing Authorization Application).

Sarlakemedelsstatus (eng. Orphan Drug
Designation) for IdeS

| januari 2017 folide EU-kommissionen rekommendationen fran
kommittén for sarlakemedel (COMP) vid den europeiska lake-
medelsmyndigheten EMA och godkénde Hansa Medicals anstkan
om sérlakemedelsstatus av rekombinant IdeS for prevention av
avstotning efter organtransplantation. | september 2015 erhdll IdeS
sarlakemedelsstatus for prevention av antikroppsmedierad organ-
avstotning vid solid organtransplantation av US Food and Drug
Administration (FDA).

Sarlakemedelsstatus ges till ldkemedel avsedda f6r behandling

av livshotande eller kroniskt férsvagande séllsynta sjukdomar dar
inga godkanda behandlingsalternativ finns tillgangliga eller dar
lakemedlet kommer att vara till stor nytta for dem som drabbats
av sjukdomen. | Europa definieras sallsynta sjukdomar som sjuk-
domar med en prevalens pa hogst fem per 10000 personer. | USA
definieras séllsynta sjukdomar som sjukdomar som drabbar farre
an 200000 patienter. Sarlakemedelsstatus &r férenat med kom-
mersiella incitament i form av 10 ars marknadsexklusivitet i EU och
7 ar i USA fran det att lakemedlet lanseras. Vidare innebar sarlake-
medelsstatus &ven stod fran FDA och EMA sasom hjélp att utveckla
kliniska studieprotokoll och vissa undantag fran tillsynsavgifter med
avsikten att underlétta utvecklingen av lakemedlet.

Produktion av IdeS

Produktion av IdeS &r en komplex process som involverar mikrobiell
fermentation med hjélp av rekombinanta E. coli vilken omfattar flera
steg av rening och karakterisering. For prekliniska experiment sker
produktionen i liten och experimentell skala internt. Produktion for
toxikologiska studier och kliniska fas |- och fas Il-studier sker ex-
ternt i den omfattning som behdvs for genomférandet av kliniska
studier. Produktionen fér mer omfattande kliniska studier samt for
efterféljande marknadsféring och forséljning sker i stérre och fullt
ut kvalitetssékrad skala med hjalp av kontraktstillverkare. Denna
produktion kan involvera flera olika kontraktstillverkare. Process-
utveckling och processvalidering for kliniska fas Il/1ll-studier och
marknadslansering pagar.



Kort om
autoimmunitet

> Fler &n 80 olika autoimmuna sjukdomar
har identifierats. Manga &r sallsynta.

> Miljontals manniskor ar drabbade av
autoimmuna sjukdomar

> De vanligaste autoimuna sjukdomarna
ar ledgangsreumatism, multipel skleros
och systemisk lupus

> Sjukdomsdrivande antikroppar (auto-
antikroppar) identifierade i fler an 20
autoimmuna sjukdomar

Ytterligare behandlingspotential for IdeS

Hjart- och lungtransplantationer (Desensitisering och ABMR)
Enligt The International Society for Heart and Lung Transplanta-
tion""! genomfors arligen, nastan uteslutande i USA och Europa,
ca 4300 hjarttransplantationer och 3600 lungtransplantationer.
Cirka 15 procent['> 1%l av patienterna &r HLA-sensitiserade, d.v.s.
har antikroppar mot HLA, vilket gor det svart eller omgjligt att hitta
lampliga donatorer. Antalet sensitiserade patienter som vantar pa
hjérttransplantation tkar pa grund av 6kad anvandning av meka-
niska pumpar som stddjer hjéartats funktion. Antikroppsmedierad
avstdtning (ABMR) efter transplantation sker i 10-20 procent™ av
de hjért- och lungtransplanterade patienterna.

Hematopoetisk stamcellstransplantation (Desensitisering)
Hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) ar en potentiellt
botande behandling for ett brett spektrum av blodcancer samt

for en rad andra blodsjukdomar. Dessutom ar HSCT en méjlig
behandling for patienter med benmargssvikt orsakad av cellgifts-
behandling i samband med behandling av andra former av cancer.
Stamcellerna som anvands for behandling erhalls vanligtvis fran
perifert blod eller fran benmarg fran en beslaktad eller obesléktad
donator. Transplantation fran en obesléktad eller relaterad donator
kallas allogen transplantation medan transplantation med stamceller
harledda fran patienten sjalv, kallas autolog transplantation. Dona-
tion av stamceller fran anhorig innebar generellt att donationen kan
gé betydligt snabbare an vid vantan pa en passande obeslaktad
donator. Ju battre HLA matchas mellan donator och patient, desto
storre r chansen att transplantationen blir lyckad.
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Precis som vid transplantation av solida organ, kan patienter i be-
hov av en stamcellstransplantation vara HLA-sensitiserade till f6ljd
av blodtransfusion, transplantation eller graviditet tidigare i livet. Av
de patienter som &r i behov av HSCT har 20-23 procent méatbara
nivaer HLA-antikroppar och cirka 15 procent har donatorspecifika
antikroppar (DSA) 1'% 1617181 Desensitisering av dessa patienter
med |deS kan potentiellt inaktivera DSA och mojliggdra effektivare
matchning infor HSCT och darigenom 6ka antalet méjliga donatorer.

Andra IgG-medierade autoimmuna sjukdomar och akut
immunogenicitet

IdeS kan potentiellt anvandas i manga olika akuta autoimmuna
sjukdomar dar IgG-antikroppar pavisats eller misstéanks spela en
central roll for sjukdomsutvecklingen. Hansa Medicals langsiktiga
vision ar att gora IdeS tillgangligt for s& manga av dessa sjukdoms-
tillstand som majligt. | flera av dessa indikationer har IgG-eliminering
med plasmaferes visat sig ha viss effekt vilket ytterligare starker
rationalen for att dvervéga klinisk utveckling med IdeS aven i dessa
indikationer. [deS med dess snabba och kraftfulla farmakologiska
effekt har potential att addera betydande terapeutisk nytta i flera av
dessa akuta indikationer.

Dessutom har IdeS potential att effektivt inaktivera neutraliser-
ande antikroppar riktade mot livréddande biologiska lakemedel,
samt for eliminering av neutraliserande antikroppar riktade mot de
viruskomponenter som ingar i manga genterapier.



Immunogenicitet

IDES

Konkurrens — Aktuella behandlingsmajligheter vid
akut IgG-medierad sjukdom

Hansa Medical &r ensamt om att utveckla enzymer for snabb och
effektiv IgG eliminering. Det finns stora medicinska behov och
betydande kommersiella majligheter i de prioriterade indikationerna
samt i flera andra akuta IgG-medierade tillstand.

Det finns idag inga godkéanda behandlingsmetoder for desensiti-
sering infér organtransplantation eller stamcellstransplantation. Vid
vissa kliniker i USA och Europa anvands experimentella protokoll
baserade pa férbehandling med plasmaferes, intravenést gamma-
globulin (t.ex. Gammagard®, Shire plc) eller rituximab (t.ex. Rituxan®,
Genentech Inc.), eller kombinationer av dessa for desensitisering.
Vanligtvis kréaver dessa protokoll férbehandling i dagar eller veckor
fore transplantationstillfallet och ar darfor i férsta hand mdjliga for de
patienter for vilka en levande donator finns identifierad. Ytterligare
experimentella desensitiseringsprotokoll som har testats involverar
proteasom-hammare (t.ex. Velcade®, Takeda Oncology) eller kom-
plementhammare (t.ex. Soliris®, Alexion Pharmaceuticals Inc. och
Cinryze®, Shire plc).

Det finns fér ndrvarande inga godkanda lakemedel eller metoder for
behandling av antikroppsmedierad avstotning (ABMR). Akut be-
handling av ABMR baseras idag pa anvandning av plasmaferes och
steroider. Vissa kliniker anvander ocksa lakemedel sdsom Soliris®
(Alexion Pharmaceuticals Inc.) och Rituxan® (Genentech Inc.). Shire
genomfor for narvarande en klinisk fas lll-studie med Cinryze® i
ABMR.

Det finns for nérvarande inga godkanda lakemedel eller metoder
fér behandling av anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom).
Akut anti-GBM behandlas priméart med plasmaferes, steroider och
cyklofosfamid.

Desensitisering for att mojliggdra blodgruppsinkompatibel (ABOI)
transplantation kan idag utféras med hjalp av plasmaferes om en
levande donator har identifierats. For patienter som vantar pa ett
transplantat fran en avliden donator ar plasmaferes oftast inte maoj-
ligt. Cirka 70 procent av alla njurtransplantationer i USA och Europa
genomfdrs med njurar fr&n avlidna donatorer. Samtliga lung- och
hjarttransplantationer genomférs med organ frén avlidna donatorer.

Betydande potential som akut behandling

Figur J. IdeS och nasta generations IgG-eliminerande enzymer fran Hansa Medical har potential
att behandla ett flertal akuta IgG-medierade sjukdomar och medicinska tillstand.
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Vikten av transplantation
— ett personligt perspektiv

Jag har direkt erfarenhet av att leva i dialys under en langre tid i
vantan pa att f en ny njure. Det vi forsdker uppna pa Hansa Medi-
cal engagerar mig darfor djupt &ven pa ett personligt plan.

| november 2009 fick jag beskedet att jag behdvde en ny njure.
Som njursjuk behandlades jag efter ett strikt, slitsamt och tids-
kréavande behandlingsprotokoll. Det tog ytterligare fyra ar att finna
en passande donator till mig sé att jag kunde genomga en njur-
transplantation. Behandlingen i dialys paverkade mitt dagliga liv pa
manga vis; det begransade min rorlighet, det kravde fem till sex
timmar pa sjukhus varannan dag, och behandlingen var férenad
med flera fysiska och psykiska foljder.
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For tva ar sedan genomgick jag en lyckad njurtransplantation och
jag ké&nner mig idag som en hel manniska igen.

Séledes anser jag att den forskning och utveckling vi bedriver med
|deS ar synnerligen viktig.

| slutdndan, nar vi forhoppningsvis har en produkt pa marknaden,
har denna utveckling potential att vara av mycket stor betydelse
fér hundratusentals manniskor runt om i vérlden som befinner sig i
samma bekymmersamma situation som jag befann mig i.

Goran Arvidson,
koncernchef och verkstallande direktdr, Hansa Medical
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AMERIKANSKA OCH EUROPEISKA MEDICINSKA RAD

Amerikanska och europeiska medicinska rad

Professor Stanley Jordan
Ordférande for US Medical Advisory Board

Dr. Stanley Jordan, MD, PhD, Director of Kidney Transplantation and Transplant Immunology, Kidney and Pan-
creas Transplant Center and Director of Division of Pediatric and Adult Nephrology at Cedars Sinai Medical Center,
Los Angeles, USA. Dr. Jordans fokus ligger pa immunologi och transplantation. Han har bedrivit omfattande
forskning som finansierats av ett dussintal forskningsanslag och utmérkelser, inklusive kliniska studier inom njur-
transplantation under National Institutes of Health (NIH). Dr. Jordan har skrivit hundratals artiklar i vetenskapliga
tidskrifter samt cirka tva dussin bokkapitel. Han utsags av National Institutes of Health's National Institute of Allergy
and Infectious Diseases att fungera som radgivare at den amerikanska kongressen géllande sékerhet och effekt
for produkter baserade pé intravenést gammaglobulin. Dr. Jordan har varit huvudprovare for tre NIH-kontrollerade
kliniska studier inom njurtransplantation. Dr. Jordan har erhallit en rad utmérkelser inklusive Medical Sciences Award
frén UCLA Alumni Association, Gift of Life Award frén National Kidney Foundation, Established Investigator Award
frdn American Society of Transplantation samt Distinguished Alumni Award fran University of North Carolina-Chapel
Hill School of Medicine. Dr. Jordan ar en medlem i nationella och internationella professionella organisationer och
har &ven arbetat for redaktioner vid ett flertal vetenskapliga tidskrifter.

Professor Robert Montgomery
US Medical Advisory Board

Dr. Robert A. Montgomery, MD, DPhil, FACS Director at NYU Langone Transplant Institute, New York, NY, USA.

Dr. Montgomery 8r mottagare av Margery K. and Thomas Pozefsky Endowed Professorship in Kidney Transplan-
tation. Dr.Montgomery utgjorde en del av det team som utvecklade titthalskirurgi for njurdonation frén levande
donatorer, ett forfarande som har blivit standard i hela varlden. Dr. Montgomery anses vara varldsexpert pa njur-
transplantation for hégsensitiserade patienter och blodgruppsinkompatibla patienter. Dr. Montgomery har tagit emot
vasentliga utmérkelser sasom Fulbright-stipendiet, Thomas J. Watson Fellowship samt medlemskap i studentforen-
ingarna Phi Beta Kappa och Alpha Omega Alpha. Han har erhallit flera stipendier fran American College of Sur-
geons och The American Society of Transplant Surgeons. Hans insatser inom transplantation har erkénts av The
National Kidney Foundation of Maryland med Champion of Hope Award och National Kidney Registry har erként
hans insatser med Terasaki Medical Innovation Award.

Professor Kathryn Wood
US and European Medical Advisory Board

Kathryn Wood, PhD, Professor of Immunology in the Nuffield Department of Surgical Sciences, University of Ox-
ford, dar hon driver the Transplantation Research Immunology Group. Professor Wood &r en internationellt erkénd
medicinsk forskare inom transplantationsimmunologi och toleransinduktion, immunreglering och samspelet mellan
immunsystemet och vavnader utvecklade fran stamceller. Hon &r Fellow of The Academy of Medical Sciences och
har erhallit flera internationella utmarkelser for framstéende forskning, inklusive Royal Society Wolfson Merit Award
for spetsforskning. Professor Wood har varit ordférande i Transplantation Society och leder fér nérvarande Women
in Transplantation Initiative samt verkar som redaktér vid tidskriften Transplantation.

Professor Christophe Legendre
European Medical Advisory Board

Christophe Legendre, MD, Chef du service de Transplantation chez Hopital Necker-Enfants Malades, Paris &r
professor i njurmedicin vid L'Université Paris Descartes. Professor Legendres huvudsakliga forskningsintressen
inkluderar klinisk utvérdering av nya immunsuppressiva lakemedel, virusinfektion i samband med transplantation,
transplantation i hdgriskmottagare, screening av njurbiopsier samt sjukdomsutveckling efter transplantation. Han
har publicerat omkring 340 artiklar i engelsksprékiga vetenskapliga tidskrifter. Professor Legendre &r mediem i flera
professionella organisationer, inklusive American Society of Transplantation, European Society for Organ Trans-
plantation samt Transplantation Society. Han &r bitradande redaktdr for American Journal of Transplantation och
European Regional Associate Editor vid tidskriften Transplantation.

Professor Gunnar Tufveson
Ordférande for European Medical Advisory Board

Gunnar Tufveson, MD, PhD, &r professor emeritus i transplantationskirurgi vid Uppsala universitet och verksam vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala. Professor Tufveson har mer &n 30 &rs erfarenhet inom alla aspekter kring njur- och
bukspottkdrteltransplantation. Hans forskning har fokuserat p& immunologiska och patofysiologiska mekanismer
vid transplantation, vilket resulterat i fler &n 300 artiklar och bokkapitel. Professor Tufveson har fungerat som primér
utredare i flera kliniska studier sponsrade av lakemedelsindustrin samt amerikanska National Institutes of Health.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Ovriga projekt

NiceR (Novel immmunoglobulin cleaving enzymes
for Repeat dosing)

Hansa Medical utvecklar helt nya IgG nedbrytande enzymer ba-
serat pa erfarenheter fran IdeS och liknande molekyler. Syftet med
utvecklingen ar att skapa nya IgG inaktiverande lakemedel som kan
anvandas for upprepad dosering vid autoimmuna sjukdomar dér
patienter kan behdva mer an en dos av IgG-modulerande enzym.
Hansa Medical har 1amnat in patentansdkningar som tacker dessa
molekyler.

Flera nya IgG-eliminerande enzymer har utvecklats och patenterats.
Utvecklingsprogrammet &r for narvarande i optimeringsfas med
ambitionen att vélja en lakemedelskandidat lamplig for kliniska
studier.
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EndoS

EndoS éar ett enzym fran Streptococcus pyogenes som specifikt
hydrolyserar det funktionellt viktiga glykanet pa IgG-antikroppar.
EndoS har visat sig effektiv i en rad prekliniska autoimmuna mod-
eller, inklusive reumatoid artrit (RA), idiopatisk trombocytopen
purpura (ITP), autoimmun hemolys, multipel skleros (MS) samt i en
modell for behandling av en autoimmun blasbildande hudsjukdom.
|gG-glykanema spelar en avgérande roll vid iscensattandet av
|gG-antikroppars effektorfunktioner. Den unika specificiteten hos
EndosS for dessa IgG-glykaner, kan innebara att EndoS har potential
som en ny terapi for antikroppsmedierade autoimmuna sjukdomar.
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OVRIGA PROJEKT

EnzE (Enzyme based antibody Enhancement)
Antikroppsbaserade cancerbehandlingar

Manga antikroppsbaserade cancerterapier anvander sig av aktiv-
ering av immunsystemet via sa kallad antikroppsberoende cell-
medierad cytotoxicitet (eng. Antibody-Dependent Cell-mediated
Cytotoxicity, ADCC). Antikropparna binder till antigen pa cancer-
celler varpa antikropparna aktiverar immunceller for att forstéra
cancercellerna. Ett exempel pa en sédan antikroppsbaserad
cancerbehandling &r anti-CD20 (t.ex. rituxan), som anvands for
behandling av lymfom och leukemi. Anti-CD20-antikroppen binder
till ytproteiner pa cancerceller och aktiverar darpa cytotoxiska
immunceller som dddar cancercellerna. Immuncellerna aktiveras
genom bindning av Fc-delen av antikroppen till s& kallade Fc-gam-
ma-receptorer pa cellytan av de cytotoxiska immuncellerna.

EnzE-konceptet

Fc-gammareceptorer ar involverade i de terapeutiska effektorfunk-
tionerna for manga olika antikroppar och behovs ofta for att result-
era i tillrécklig effekt. Men pa grund av éverflodet av normalt IgG i
blod, ar Fc-gammareceptorer laddade med IgG vilket innebar att
terapeutiska antikropparna maste konkurrera med dessa normalt
uppbundna IgG-antikroppar for att kunna binda till Fc-gamma-re-
ceptorer.

Forbehandling med IdeS eller EndoS innan behandling med
antikroppsbaserad cancerbehandling har potential att forstarka
cancerbehandlingen genom att klyva bort IgG och frigéra Fc-
gammareceptorerna. Resultat fran in vitro-test av detta konceptet
har publicerats !,
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HBP — En biomarkor for prediktion av svar sepsis
HBP-analys ar en ny diagnostisk metod som utvecklats och
patenterats av Hansa Medical for att tidigt identifiera patienter som
kommer att utveckla svar sepsis hos patienter med symptom pa
infektionssjukdom. Hundratusentals patienter ! dor varje ar pa
grund av svar sepsis som en komplikation till infektionssjukdomar
sésom urinvagsinfektion och lunginflammation. Dessa infektioner
kan behandlas effektivt med antibiotika for att férhindra utveckling
till svar sepsis men tidig prediktion av riskpatienter ar avgérande
for framgéangsrik behandling. En till synes stabil patient med en
infektionssjukdom kan inom nagra timmar utveckla svar sepsis som
manifesteras genom kliniska symptom som organsvikt och cirkula-
tionssvikt. Tidig prognos och behandling av riskpatienter ar centralt
for att forhindra dodsfall i svar sepsis.

Resultat fran IMPRESSED-studien

IMPRESSED, IMproved PREdiction of Severe Sepsis in the Emer-
gency Department, ar en genomford 2" klinisk multicenterstudie
med 759 patienter vid akutmottagningar i Sverige och USA. | stu-
dien diagnostiserades 674 patienter med infektionssjukdom, varav
487 patienter inte uppvisade tecken pa organsvikt vid inklusionen.
Av dessa 487 patienter, utvecklade 141 (29 procent) svar sepsis
inom 72 timmar. 78 procent av dessa patienter hade forhojda nivaer
av HBP i plasma innan de utvecklade svar sepsis.

HBP 6vertraffade de biomarkorer som idag finns tillgangliga for
prediktion av svar sepsis sasom prokalcitonin, kvantifiering av vita
blodkroppar, CRP och laktat. Data fran 104 kanadensiska patienter
anvandes for att bekréfta resultaten fran den svensk-amerikanska
delen av studien. Den diagnostiska noggrannheten fér HBP vid
prediktion av svar sepsis var till och med hogre for den kanaden-
siska patientgruppen. For den kanadensiska patientgruppen var
sensitiviteten 78 procent och specificiteten 95 procent for prediktion
av svar sepsis.

Kommersiell utveckling av HBP-analys

Hansa Medicals samarbetspartner Axis-Shield Diagnostics utveck-
lar HBP-tester for den globala marknaden. For att ytterligare starka
det kliniska stodet for prediktion av svar sepsis genom kvantifiering
av HBP, genomfor eller koordinerar Axis-Shield nu ytterligare klin-
iska studier med HBP i USA, Europa och Kina. Axis-Shield utveck-
lar &ven nya versioner av HBP-analys for snabbare analyssvar vid
rutinanvandning. Hansa Medical har ratt till royalties fran Axis-Shield
kopplad till férsaljining och underlicensiering av HBP-analys.
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Patent och patentansokningar

Hansa Medicals patentportfolj bestar for narvarande av elva separata
patentfamilier samt en exklusiv licens pa ytterligare en patentfamilj.

ldeS-projektet &r skyddat av sju patentfamiljer vilka innehéller bade
beviljade patent och patentansékningar. Dessa familjer omfattar an-
vandningen av isolerat IdeS for framstalining av antikroppsfragment,
medicinsk anvandning av IdeS i IgG-medierade medicinska tillstand
(inklusive férebyggande och behandling av transplantatavstétning
och autoimmuna sjukdomar), doseringsregimer i kombination med
andra behandlingar sésom transplantation samt nya versioner av
IdeS. Geografiskt tacker dessa patentfamiljer ett stort antal jurisdik-
tioner, inklusive USA, Europa och Japan. De olika IdeS-patentfamil-
jerna I6per ut mellan 2021 och 2035, med mojlighet till upp till fem
ars forlangt patentskydd.
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HBP-analys skyddas av tre olika patentfamilier vilka inkluderar bade
beviljiade och sokta patent. Dessa patentfamilier omfattar predik-
tion av svar sepsis, diagnos av bakteriell meningit och diagnos av
urinvagsinfektioner. Geografiskt tdcker dessa patentfamilier ett stort
antal lander och de I6per ut mellan 2027 och 2031, med mdjlighet
till upp till fem &rs extra patentskydd.

Olika tillampningar av EndoS skyddas av tre olika patentfamiljer
vilka inkluderar bade beviljade patent och patentanstkningar.
Geografiskt tacker dessa familier ett stort antal [ander och de I6per
ut mellan 2027 och 2031, med majlighet till upp till fem ars extra
patentskydd.
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AKTIEAGARINFORMATION

Aktiedgarinformation

Hansa Medicals aktie ar noterad pa Nasdag OMX Stockholm,
under kortnamnet HMED och ingér i bade OMX Nordic Small Cap
och Health Care sektorns index.

Kortfakta om Hansa Medical-aktien

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm
Antal aktier 35054860

Borsvarde (161231) 4084 MSEK

Ticker HMED

ISIN SE0002148817
Aktiekapital

Det totala antalet utestaende aktier per den 31 december 2016
uppgick till 35054 860 aktier. Vid arets slut uppgick aktiekapitalet
till 35054 860. Vid bolagsstdmman beréttigar varje aktie till en rost
och varje aktiedgare har ratt att rosta for det fulla antal aktier som
innehas av honom eller henne. Samtliga utestdende aktier &r fullt
betalda. Bolagets aktiekapital &r uttryckt i svenska kronor och
fordelas dver bolagets utestdende aktier med ett kvotvéarde om 1
krona per aktie.

Teckningsoptionsprogram

Hansa Medicals &rsstamma antog den 2 juni 2015 ett optionspro-
gram for bolagets anstallda. 296 000 teckningsoptioner férvarvades
av bolagets anstallda under 2015. Under 2016 har 59000 tecknings-
optioner inom programmet forvarvats av senare anstallda. For varje
option har innehavaren ratt att teckna sig for en ny aktie i Hansa
Medical AB. Aktieteckning i enlighet med villkoren fér optionerna kan
ske under perioden 15 juni 2018 och 15 juni 2019. Teckningsoption-
erna har sélts till bolagets anstéllda pa marknadsmassiga villkor till ett
pris (premie) som faststéllts utifran ett beraknat marknadsvarde for
teckningsoptionerna med tillampning av Black & Scholes varderings-
modell, beréknat av ett oberoende vérderingsinstitut.

Okningen av bolagets aktiekapital vid fullt utnyttjande av tecknings-
optionerna kommer att uppga till 355000 kronor vilket motsvarar
en utspadning pa cirka 1,1 procent av det totala antalet aktier och
av det totala rostetalet i bolaget. Optionsprogrammet &r subven-
tionerat av bolaget och de anstéllda, forutom VDn, har fatt en en-
gangsbonus som en del av optionskopet. Innehavet av optionerna
ar kopplat till fortsatt anstélining i bolaget endast pa sa sétt att,

for det fall att anstalining skulle upphdra, ska optionsinnehavaren
hembjuda optionerna till bolaget och aterbetala erhallen subvention.
Subventionen kommer att belasta bolagets resultat proportionellt
under optionernas 16ptid i enlighet med IFRS 2.
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Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)

Vid Hansa Medicals extra bolagsstémma 21 november 2016 be-
slots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i form
av ett prestationsbaserat aktieprogram fér samtliga anstéllda inom
Hansa Medical-koncernen, innebérande att sammanlagt hdgst 30
individer inom koncernen kan delta. Syftet med LTIP 2016 &r att
skapa forutsattningar for att motivera och behélla kompetenta med-
arbetare i Hansa Medical-koncernen, att 6ka samstdmmigheten
mellan medarbetarnas, aktiedgarnas och bolagets malsattningar
samt att héja motivationen till att nd och dvertréaffa bolagets finan-
siella mal. Inom ramen for LTIP 2016 kan hogst 305000 réattigheter
komma att tilldelas deltagarna och 234 750 réattigheter har totalt
tilldelats per 31 december 2016. Deltagarna kommer att ges méj-
lighet att vederlagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor &r
uppfylida inom ramen for LTIP 2016, sé kallade "Prestationsaktier”
efter intjanandeperiodens slut 28 november 2019.

For att genomfora LTIP 2016 pa ett kostnadseffektivt satt besléts
aven vid den extra bolagsstémman att bemyndiga styrelsen att
besluta om en riktad nyemission av hégst 401000 C-aktier till med-
verkande bank, varav hdgst 96 000 C-aktier ska kunna emitteras for
att tdcka eventuella sociala avgifter med anledning av programmet
och att bemyndiga styrelsen att besluta om &terkép av samtliga
emitterade C-aktier. Efter omvandling av C-aktierna till stamaktier
avses stamaktierna Gverlatas dels till deltagare i LTIP 2016, dels

i marknaden for att kassaflddesmassigt sakra vissa utbetalningar
relaterade till LTIP 2016, huvudsakligen sociala avgifter. Vid maximal
tilldelning kommer 305000 stamaktier att tilldelas deltagarna enligt
LTIP 2016, samt att 96000 stamaktier kommer att anvandas for att
tacka eventuella sociala avgifter till f6ljd av LTIP 2016, vilket innebar
en utspadningseffekt om cirka 1,21 procent av antalet stamaktier
och réster i bolaget.

LTIP 2016 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket inne-
bar att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkostnad
Over intjanandeperioden. Kostnaden for LTIP 2016 beraknad enligt
IFRS 2 inklusive sociala avgifter antas uppga till cirka 17,2 MSEK,
varav 0,5 MSEK é&r inkluderad i moderbolagets respektive koncern-
ens resultat for 2016. Programmet bedéms inte f& nagon netto-
effekt pa kassaflédet under forutsattning att det sékras fullt ut pa
det satt som beskrivs ovan.
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HMED aktiekurs och omséttning
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Stangningskursen for HMED-aktien 2015 och 2016

2015 2016
SEK Hog Lag Hog Lag
Q1 66,8 29,5 34,8 19,4
Q2 38,3 29,7 62,5 37,1
Q3 33,5 26,4 81,8 59,8
Q4 36,3 23,1 127,3 71,0
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Agarkategorier, December 31, 2016

Andel (%)

® Nexttobe AB 26,9

‘ ® Finansiella institutioner 24,3
Utlandska investerare 12,9

I Ovriga 35,9

De 10 stoérsta aktiedgarna per den 31 december,

2016
Namn Antal aktier Andel (%)
Nexttobe AB 9443 761 26,9
Gladiator 2262 798 6,5
AFA Forsékring AB 1333 000 3,8
Forsékringsaktiebolaget, Avanza Pension 1253474 3,6
Olausson, Thomas 1166 097 3,3
Farstorps Gard AB 1084 070 3,1
Catella Fondférvaltning 1013 156 2,9
Tredje AP-Fonden 805 144 2,3
Handelsbanken Fonder AB 638 088 1,8
BWG Invest 600 370 1,7
Ovriga 15 454 902 441
Totalt 35 054 860 100,0

Enligt aktiedgarforteckning som fors av Euroclear Sweden AB, per
den 31 december 2016, hade Hansa Medical 7470 aktiedgare.
Den 31 december 2015 hade Hansa Medical 3050 aktiedgare.
Information om aktiedgare och aktieinnehav uppdateras varje kvar-
tal pa bolagets hemsida, www.hansamedical.com.
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Ordlista

ABMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Anti-GBM &r en sjukdom dar cirkulerande antikroppar riktade mot
ett antigen som finns i det glomeruldra basalmembranet (GBM) i

njuren, vilket resulterar i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.

Antikropp

En typ av protein som framstalls av kroppens immunférsvar med
avsikt att lokalisera frammande substanser, bakterier eller virus.
Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner.

Autoimmun sjukdom
Sjukdomar som kan uppsta dé kroppens immunforsvar reagerar
mot kroppsegna strukturer.

Biologiska lakemedel (Biopharma)
Lakemedel som tillverkas med hjélp av bioteknik.

Bioteknik

Anvandning av levande celler eller komponenter fran celler, for att
framstalla eller modifiera produkter som anvands inom halsovard,
livsmedelshantering och jordbruk.

EMA
European Medicines Agency (EMA) &r EU:s lakemedelsmyndighet
for utvardering och tillsyn av lakemedel.

EndoS

En bakteriell endoglycosidase fran Streptococcus pyogenes. Ett
enzym med unik formaga att modifiera en specifik kolhydratkedja
pa lgG-antikroppar.

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

FDA
Food and Drug Administration (amerikanska lakemedelsverket).

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

HBP
HBP (Heparin Binding Protein), ar ett i kroppen naturligt fére-
kommande protein som anvands av vissa immunceller, neutrofila

granulocyter, for bland annat forflyttning fran blodbanan ut i véavnad.

HLA

HLA, Human Leukocyte Antigen, &r ett proteinkomplex som finns
pa ytan av alla celler i en manniska. Immunférsvaret anvander HLA
for att skilja pa kroppseget och kroppsframmande.
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IdeS

|deS, immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus
pyogenes ar ett bakteriellt enzym med strikt specificitet for IgG-
antikroppar. Enzymet har en unik férméaga att klyva och darmed
inaktivera manskliga IgG-antikroppar.

19G
19G, Immunglobulin klass G, ar den dominerande typen av anti-
kropp i serum.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller
iakttagelser ar gjorda i t.ex. provrdr, d.v.s. i en konstgjord milj® och
inte i en levande organism.

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

IVD

IVD, In vitro-diagnostik, &r tester som kan upptécka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller urin-
prov. Vissa tester anvéands i laboratorier eller pa andra sjukvards-
inréttningar, medan andra tester &r avsedda for konsumenterna att
anvanda hemma.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt Idkemedel eller behandlingsform med
friska forsékspersoner eller med patienter dar avsikten att studera
effekt och sékerhet for en &nnu inte godkéand behandlingsform.

Klinisk fas |

Det forsta tillfallet da en ny substans ges till en ménniska. Fas
|-studier utférs ofta med ett litet antal friska frivilliga férsékspersoner
for att studera sékerhet och dosering for en annu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas Il avser den forsta gang som ett lakemedel under utveckling
tillférs patienter for att studera sékerhet, dosering och effekt med en
annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas Ill

Fas lll-prévningar omfattar manga patienter och pagér ofta under
langre tid; de avses kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar
under ordindra men &nda noggrant kontrollerade forhallanden.

Milstolpserséttning

Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samarbetsavtal nar
samarbetet nar ett pa forhand uppstéallt mal, till exempel proof of
concept.
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Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En klinisk studie som ska tillhandahélla data om lakemedlets effekt-
ivitet och sakerhet for marknadsgodkannande fran t.ex. FDA eller
EMA. | vissa fall kan fas ll-studier anvéandas som beslutsgrundande
studier om lakemedlet ska anvandas for att behandla livshotande
eller allvarligt férsvagande tillstand.

PRA

PRA, Panel Reactive Antibody, ar ett immunologiskt laboratorietest
som rutinméssigt utfors pa blod fran en patient som vantar pa
organtransplantation. PRA-mattet uttrycks i procent mellan 0 och
100 procent och representerar den andel av befolkningen som
personen som testas bar antikroppar mot.

Preklinisk utveckling
Férsdk och dokumentation av en lakemedelskandidats egenskaper
i modellsystem.

Sepsis

Diagnostiserad eller misstankt infektion i kombination med att
patienten befinner sig i ett systeminflammatoriskt tillstand (SIRS).
Kliniska symptom pa systemisk inflammation kan vara en kombina-
tion av feber, f6rhojd hjartfrekvens och férhdjd andningsfrekvens.

Svar sepsis

Sepsis Gvergér till svar sepsis nar patienten dessutom drabbas
av cirkulatorisk paverkan och sankt funktion i vitala organ sdsom
hjarna, hjarta, lungor, njure eller lever.

Streptococcus pyogenes
En grampositiv bakterie som primart finns i manniskans dvre luft-
végar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner och sérinfektioner.

Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)

TTP ar en ovanlig blodsjukdom dar autoantikroppar hammar ett
enzym (ADAMTS13) som &r viktigt for koagulationssystemet.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

29



FEM AR | SAMMANDRAG FOR KONCERNEN

Fem ar i sammandrag for koncemen

KSEK, sévida annat ej anges 2012 2013 2014 2015 2016
Resultat

Nettoomsattning 2617 1705 1677 6675 2579
Rorelseresultat -16 798 -17 629 -24 709 -66 201 -111 135
Arets resultat -16 468 -17 562 -29 042 -66 266 -111.129
Kapital

Summa tillgéngar 63 345 50614 54 311 224 088 310672
Sysselsatt kapital 60 789 46 036 49 934 211617 284 289
Eget kapital 60 585 45 349 49 804 211526 283 693
Investeringar (immateriella och materiella

anlaggningstillgdngar) 2707 64 1204 1317 984
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 18 966 90 10162 175 683 253 578
Kassaflode

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore

férandringar av rorelsekapital -16 278 -17 520 -23 522 -65 078 -106 944
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -17 899 -14 830 -23 623 -57 799 -94 563
Kassaflode fran investeringsverksamheten -6 559 -4 529 -1319 -2 796 -45 414
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 42 267 483 -35 004 226 126 177 882
Arets kassaflode 17 809 -18 876 10 062 165 531 37 905
Nyckeltal

Avkastning pa sysselsatt kapital (%) -28 -38 -49 -31 -39
Avkastning pa eget kapital (%) -35 -33 -61 -51 -45
Soliditet (%) 96 90 92 94 91
Skuldséattningsgrad (%) 5 12 9 6 10
Aktiekapital

Resultat per aktie (SEK) -0,75 -0,75 -1,09 -2,12 -3,39
Eget kapital per aktie (SEK) 2,73 2,04 1,92 6,53 8,09
Utdelning (SEK) - - - - -
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FORVALTNINGSBERATTELSE

FOrvaltningsberattelse

Verksamhet

Hansa Medical &r ett biopharmabolag som utvecklar innovativa
immunmodulerande enzymer for behandling av transplantation och
akuta autoimmuna sjukdomar. Bolagets primara lakemedelskandi-
dat IdeS, ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar, &r i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av njurtransplantationspatienter, med
betydande potential &ven vid transplantation av andra organ och
vavnader samt ett brett spektrum av akuta autoimmuna sjukdo-
mar. | bolagets utvecklingsportfolj finns &ven ytterligare lovande
lakemedelskandidater. Under projektnamnet NiceR utvecklas nya
innovativa enzymer for eliminering av immunglobuliner for att majlig-
gbra upprepad dosering vid autoimmuna skov samt inom onkologi.
Foretaget ar baserat i Lund, Sverige. Hansa Medicals aktie (ticker:
HMED) &r noterad pa Nasdaqg Stockholm.

Verksamhetsdversikt januari—december 2016

Fas llI-studie i Sverige med lakemedelskandidaten IdeS i
sensitiserade patienter framgangsrikt slutférd

En fas II-studie med IdeS vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och
Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge slutfordes framgéangsrikt.
| studien utvérderades sdkerhet, tolerabilitet, effekt och farmakokin-
etik vid intravendsa stigande doser av IdeS infér njurtransplantation.
De priméara och sekundara mélen for studien uppnaddes. | studien
fick 10 sensitiserade njurpatienter IdeS vilket méjliggjorde transplan-
tation fér samtliga patienter.

Forsta patienten behandlad med IdeS i amerikanska och
europeiska multicenterstudien Highdes i hégsensitiserade
njurtransplantationspatienter

| oktober behandlades den forsta patienten i var kliniska multi-
center-studie Highdes med IdeS och transplanterades darefter.
Highdes-studien ar enbart inriktad pa hogsensitiserade patienter
och cirka 20 patienter kommer att rekryteras i USA och Europa.
Patienter som inkluderas i studien har antingen genomgétt tidigare
misslyckade forsok till desensitisering eller s& anses nuvarande
tillgangliga metoder otillrackligt effektiva. Det priméara malet med
studien &r att utvardera |deS férmaga att generera ett negativt
korstest i hdgsensitiserade njurpatienter som fére behandlingen re-
agerar korstestpositivt mot donatorn. Detta innebér att det &r moj-
ligt att transplantera patienter som annars inte skulle vara aktuella
for transplantation. Studien kommer &ven att utvardera sékerhet,
njurfunktion och immunogenicitet under en uppféljiningsperiod om
6 manader. Malet &r att slutfora rekryteringen av de cirka 20 patien-
terna under en 12-méanadersperiod.

Fas ll-studien i férvarvad Trombotisk trombocytopen purpura
(TTP) avbruten efter inledande bedémning av risk/nytta-profil
En klinisk studie i asymtomatisk Trombotisk trombocytopen purpura
(TTP) som startade i oktober, avbréts i december efter granskning
av initiala data fran behandling av tva patienter da vi inte kunde
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pavisa en dvertygande risk-nytta profil. Beslutet att avsluta studien
har ingen inverkan pa Hansa Medicals pagaende studier med IdeS
i njurtransplantation eller planerade studier i andra autoimmuna
indikationer.

Riktad nyemission om cirka 185 MSEK genomford till utvalda
internationella och svenska investerare

| oktober beslutade vi att genomféra en kapitalanskaffning om 185
miljoner kronor i en riktad emission till utvalda internationella specia-
listinvesterare, samt svenska institutionella och strategiska investe-
rare, i syfte att fullt ut genomfora var strategi och fortsatta utveckla
véra program. Emissionen blev val mottagen och har breddat var
aktiedgarbas.

Hansa Medical forvarvar det brittiska bioteknikbolaget Immago
Biosystems Ltd for vidareutveckling av applikationer fér
cancerimmunterapier med IdeS och EndoS

Hansa Medical forvarvade Immago Biosystems Ltd, en avknopp-
ning fran University of Oxford, med inriktning pa forstéarkning av
antikroppsbaserade cancerbehandlingar med hjalp av antikropps-
modulerande enzymer Genom férvarvet av bolaget, forvarvade

Vi patentréattigheter till EnzE-konceptet och vi har fatt mojligheter

att ga vidare och utvardera immunterapi for behandling av cancer
baserad pé IdeS och EndoS.

Lovande initiala resultat fran en amerikansk

provarinitierad fas llI-studie med IdeS i hégsensitiserade
njurtransplantationspatienter presenterades vid American
Transplant Congress

| juni presenterade professor Stanley Jordan initiala data fran en av
de amerikanska studierna vid arets upplaga av American Trans-
plant Congress (ATC) i Boston. De data som presenterades av

fas Il-studiens initierare, professor Stanley Jordan, visar att alla tio
inkluderade patienter har desensitiserats framgangsrikt och dérefter
transplanterats. De tio patienterna, vilka rekryterades till studien
mellan den 18 juli 2015 och den 2 maj 2016, kommer att féljas un-
der 6 manader efter genomférd transplantation med avseende pa
sékerhet och njurfunktion. P& ATC bekréftade professor Jordan att
samtliga transplanterade njurar fungerar val och att kreatininnivaer
normaliserades i alla patienter efter transplantation.

Henk Doude van Troostwijk utsedd till Vice President,
Commercial Operations och Karin Aschan till Vice President,
Regulatory Affairs

Under det andra kvartalet utsag vi Henk Doude van Troostwijk till
Vice President, Commercial Operations som nu arbetar med att
utveckla och genomfora véra strategier for marknadstilltrade, pris-
séttning och betalningar. Under det tredje kvartalet utsag vi Karin
Aschan till Vice President, Regulatory Affairs. Karin tillfér mangarig
erfarenhet inom regulatorisk strategiutveckling.
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Riskhantering

Hansa Medical stravar efter att ha en effektiv riskhanteringsprocess.
Riskhantering ar en vasentlig del av god férvaltningssed, och grun-
den for att foretaget ska na sina mal och strategier. Hansa Medicals
Riskhanteringspolicy lanserades 2015 och ger ledningen ett vagle-
dande ramverk for att hantera de risker som finns i arbetet med att
na foretagets mal och att:

Etablera ett gemensamt forhaliningssatt till riskhantering inom f6-
retaget for att sékerstalla en konsekvent och effektiv identifikation,
utvardering och kontroll av risker.

Oka medvetenheten om behovet av riskhantering.

Integrera riskhantering i féretagets kultur och processer.

Etablera definierade roller, ansvarsomraden och rapporterings-
struktur for riskhantering.

Riskhanteringskommittén rapporterar kvartalsvis till lednings-
gruppen och styrelsen.

Riskfaktorer

Hansa Medicals verksamhet paverkas av ett antal faktorer vars ef-
fekter pé& bolagets resultat och finansiella stéllning i vissa avseenden
inte alls, eller inte helt kan kontrolleras av bolaget. Vid en beddém-
ning av bolagets framtida utveckling &r det av vikt att vid sidan av
mojligheter till resultattillvéxt &ven beakta dessa risker.

Nedan beskrivs, utan inbdrdes rangordning, de risker som bedéms
ha storst betydelse for bolagets framtida utveckling. Alla riskfaktorer
kan av naturliga skél inte beskrivas utan har aterges de risker som
ar specifika for bolaget eller branschen. En samlad beddmning
maste aven innefatta 6vrig information i rsredovisningen samt en
allman omvérldsbeddmning.

Kliniska prévningar och regulatoriska godkénnanden

Alla Iakemedel som utvecklas for att marknadsféras méaste genom-
gé ett omfattande registreringsforfarande hos relevant myndighet
pa en enskild marknad, till exempel svenska Lakemedelsverket,
amerikanska Food and Drug Administration ("FDA”) eller European
Medicines Agency ("TEMA”). Registreringsforfarandet omfattar till
exempel, dar sé ar tilampligt, krav vad avser preklinisk utveckling,
klinisk prévning, registrering, godkannande, méarkning, tillverkning
och distribution av nya lakemedel samt medicinska och biolog-
iska produkter. Om sadana krav, som foreligger eller som kan
tilkomma i framtiden, inte uppfylls kan detta medféra aterkallande
av produkter, importstopp, att registrering ej medges, att tidigare
godkénda ansokningar dras tillbaka eller att &tal vécks. Aven om
ett lakemedel som tillverkats av Hansa Medical, eller av annan part
enligt avtal med bolaget, skulle registreras for kommersialisering
finns det en risk for att Hansa Medical inte kommer att kunna upp-
fylla nya regler eller kommer att kunna uppratthalla registreringen
eller erhalla motsvarande tillstand for ytterligare lakemedel. Det finns
vidare en risk for att de regler som idag géller for registrering, eller
tolkningar av dessa regler, kommer att &ndras pa ett for bolaget
oférdelaktigt satt.

Innan ett lakemedel godkénns fér marknadsforing méaste det gen-
omga Kliniska proévningar pa manniskor. Det finns risk att Hansa
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Medical inte uppnar tillrackliga resultat vid sédana provningar, sa-
ledes &ven att nddvandiga godkannanden inte erhalles.

Samarbeten och partnerskap

Hansa Medical ar verksamt inom forskning och utveckling av lake-
medel och samarbetar sedan lang tid med valetablerade forskare
med vilka man har langvariga relationer. Vissa av dessa samarbeten
styrs dock av avtal som I6per med endast ett ar i taget. Skulle
dessa avtal upphora eller inte férnyas kan det fa negativa kon-
sekvenser for savél bolagets verksamhet som dess resultat och
finansiella stalining.

Bolaget har ett exklusivt licensavtal med Axis-Shield Diagnostics
Ltd. och &r beroende av att detta samarbete fungerar val for for-
sélining och vidareutveckling av HBP-analys. Om bolaget inte kan
vidmakthélla detta kan det komma att paverka bolagets verksamhet
och resultat negativt.

Immaterialrattsliga fragor

Vérdet i Hansa Medical &r till stor del beroende av férméagan att
erhalla och forsvara patent samt av formégan att skydda specifik
kunskap. Patentskydd for biomedicinska och biotekniska bolag kan
vara osékert och omfatta komplicerade rattsliga och tekniska fragor.
Risken finns att patent inte beviljas pa patentsokta uppfinningar, att
beviljiade patent inte ger tillrackligt patentskydd eller att beviljade
patent kringgas eller upphavs.

Beroende av nyckelprodukt

Bolagets véarde &r till stor del beroende framst av eventuella fram-
gangar for bolagets ledande utvecklingsprojekt IdeS men aven till
viss del av forsaljningsutveckling av HBP-analys under licenstagaren
Axis-Shields ledning. Bolagets marknadsvarde och darmed aktie-
kurs skulle paverkas negativt av en motgang for IdeS.

Marknad och konkurrens

Branschen for utveckling av nya lakemedel och diagnostikmetoder
ar hart konkurrensutsatt. Att utveckla ett nytt lakemedel fran upp-
finning till fardig produkt tar mycket lang tid. Inte minst darfor ar det
nar utvecklingen pagéar osékert om det kommer att finnas nagon
marknad for produkten nér den ar fardigutvecklad och hur stor
denna i s& fall kommer att vara, liksom vilka konkurrerande pro-
dukter som bolagets produkter kommer att méta nér de néar mark-
naden. | den man konkurrensen utgors av befintliga preparat eller
metoder &r Hansa Medicals framgang beroende av forméagan att fa
potentiella kunder att ersatta kanda produkter eller metoder med
Hansa Medicals. En annan risk ar att konkurrenterna, som i manga
fall har storre resurser an bolaget, utvecklar alternativa preparat
som ar effektivare, sékrare eller billigare an Hansa Medicals. Detta
kan leda till att bolaget inte far avséattning for sina produkter, vilket
kan paverka bolagets resultat negativt.

Inkép och prissattning

P& manga marknader &r inkop av lakemedel av den typ bolaget
utvecklar helt eller delvis finansierad av ndgon annan &n patienten,
till exempel vardgivare, forsékringsbolag eller lakemedelssubven-
tionerande myndigheter. Om bolaget inte far acceptans for sina
produkter och prissattningen av produkterna hos sadana finansiérer
kan det forsvara for produkterna att nd marknaden och forsamra
dess kommersiella potential vilket kan paverka koncernens resultat
och finansiella stélining negativt.
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Beroende av nyckelpersoner

Hansa Medical &r i hdg utstrackning beroende av nyckelpersoner,
saval anstallda som styrelseledamoter. Bolagets framtida resultat
paverkas av formagan att attrahera och behalla kvalificerade nyck-
elpersoner. | det fall en eller flera nyckelpersoner slutar och bolaget
inte lyckas ersétta denne eller dessa skulle detta kunna ha en nega-
tiv effekt p& bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Finansiella risker

Hansa Medical bedriver kapitalkravande och vardegenererande
l&kemedels-och diagnostikutveckling. Framtida finansiering av verk-
samheten forvantas kunna ske genom nyemission av aktier, lan,
licensintakter, samarbeten och forsélining av rattigheter eller patent.
Hansa Medical har hittills finansierat sin verksamhet delvis med
hjélp av milstolpserséttningar och engangsersattning fran bolagets
nuvarande och tidigare samarbetspartners och med royaltyintakter
frén licensavtal. Till storsta delen har verksamheten dock finan-
sierats med eget kapital genom nyemission av aktier framst med
foretradesratt for aktiedgarna. Skuldfinansiering bedéms inte vara
en l&amplig finansieringsform, annat an temporért, innan bolaget
uppnatt lénsamhet och positivt kassafléde. For vidare beskrivning
av bolagets finansiella risker hanvisas till not 24.

Miljdarbete

Hansa Medical arbetar aktivt med miljéfrégor och stravar konsekv-
ent efter att minska anvéndningen av miljéfarliga &mnen och
sékerstalla att miljiopaverkan ar sé liten som majligt. Bolaget har
begransade utslapp fran laboratorier och utvecklingsanlaggningar.
Utsléppen bestar av vanligt forekommande salter och latt nedbryt-
ningsbara organiska dmnen. Avfall k8llsorteras och sérskilda rutiner
tilldmpas for hantering av milidfarligt avfall. Hansa Medical anvander
genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) i sitt forsknings- och
utvecklingsarbete (F-verksamhet). Bolagets verksamhet &r anmal-
ningspliktig enligt miljidbalken, med rapporteringsskyldighet till
Lunds kommun.
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Ekonomisk dversikt

Omsattning och resultat

Nettoomsattningen uppgick under rékenskapsaret 2016 till 2,6
MSEK (6,7) och utgdrs av royalty fran Axis-Shield Diagnostics samt
vidarefakturerade kostnader. | nettoomsattningen fran foregéende
ar ingar &ven en licensintakt till ett varde av 3,3 MSEK.

Rorelseresultatet for rakenskapsaret 2016 uppgick till -111,1 MSEK
(-66,2). Forsknings— och utvecklingskostnader har 6kat kontinuerligt
under éret i takt med intensifierat arbete med CMC-utveckling, hog
aktivitet inom kliniska studier och regulatoriskt arbete infér mark-
nadsansokningarna. Uppbyggnaden av kommersiell verksamhet
och 6kade kommersiella aktiviteter har lett till en 6kning av férsalj-
nings- och administrativa kostnader jamfért med féregaende &r.

Avrets resultat for rakenskapsaret 2016 uppgick till -111,1 MSEK
(-66,3).

Kassafléde och finansiell stéllning

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick under raken-
skapsaret 2016 till -94,6 MSEK (-57,8). Kassaflode fran finans-
ieringsverksamheten paverkades positivt av nyemissionen i nov-
ember. Likvida medel inklusive kortsiktiga investeringar uppgick till
MSEK 253,6 vid rakenskapsarets slut 2016, jamfort med 175,7
MSEK vid motsvarande tidpunkt 2015.

Investeringar
Investeringar under rakenskapsaret 2016 uppgick till 200,4 MSEK
(2,8). Investeringarna under 2016 avser frAmst:

» Kopet av Immago Biosystem Ltd, med netto kassautflode pa 1,9
MSEK

» Aktiverade patentkostnader 0,1 MSEK
> Inkdp av laboratorieutrustning 0,9 MSEK

» Forvarv av 2070720 aktier i Genovis AB med anskaffningsvéardet
2,6 MSEK

» Kortsiktiga investeringar i féretagscertifikat till en summa av 194,9
MSEK

Forvérvet av det brittiska bioteknikbolaget Immago Biosystem Ltd
genomférdes i juli 2016. Genom kdpet fick Hansa Medical pa-
tentrattigheter till EnzE-konceptet, vilkket majliggér forskning kring
immunterapeutisk behandling med IdeS och EndoS mot cancer.

Totalt uppgér bolagets innehav i Genovis AB till 5712 161 aktier
med anskaffningsvardet 12,5 MSEK. Genovis AB &r ett biotek-
nikbolag fokuserat pa antikroppsmodifiering. Hansa Medical och
Genovis ingick 2007 ett licensavtal vilket ger Genovis rétt att kom-
mersialisera enzymet IdeS som icke terapeutiskt forskningsverktyg.
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Eget kapital
Per den 31 december 2016 uppgick eget kapital till 283,7 MSEK
jamfort med 211,5 MSEK vid rakenskapsarets slut 2015.

Nyemission 2016
Under fjarde kvartalet 2016 genomférde Hansa Medical en riktad
nyemission, som tillférde bolaget 185,0 MSEK f&re nyemissions-

kostnader. Den riktade emissionen omfattade 2642 857 aktier till en

teckningskurs om 70 SEK per aktie. Antalet utestdende aktier upp-
gér till 35054 860 efter nyemissionen. Nyemissionen har lett till att
bolaget fatt en bredare aktiedgarbas mot institutionella investerare
och specialinvesterare och sékerstaller en fortséttning av kliniska
studier och utveckling av produktionsprocessen for IdeS.

Nyckeltal for koncernen

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomséttning for rakenskapséaret 2016 uppgick
till 2,6 MSEK (6,7). Resultat efter finansnetto fér moderbolaget upp-
gick under rakenskapsaret 2016 till -108,4 MSEK (-64,6). Likvida
medel inklusive kortfristiga placeringar vid 2016 &rs slut uppgick till
251,3 MSEK jamfort med 173,8 MSEK vid 2015 &rs slut.

Eget kapital for moderbolaget var 281,8 MSEK den 31 december
2016, jamfort med 211,5 MSEK vid slutet av 2015.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Medical AB och dotter-
féretagen Cartela R & D AB och Immago Biosystem Ltd, dar ingen
verksamhet bedrivs f6r narvarande. Immago Biosystem Ltd forvar-
vades i juli 2016.

1 januari — 31 december

KSEK, savida annat ej anges 2016 2015
Resultat

Nettoomséttning 2579 6 675
Rorelseresultat -111135 -66 201
Avrets resultat -111129 -66 266
Data per aktie

Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -3,39 -2,12
Eget kapital per aktie (SEK) 8,09 6,53
Ovrig information

Eget kapital 283 693 211526
Soliditet (%) 91 94
Kassafldde fran den I6pande verksamheten -94 563 -57 799
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 253 578 175683
Antal medarbetare vid &rets slut 27 19

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Organisation och medarbetare

Styrelsen utgjordes vid 2016 ars slut av ordféranden UIf Wiinberg
samt ledaméterna Birgit Stattin Norinder, Stina Gestrelius, Per-
Olof Wallstrém, Hans Schikan och Angelica Loskog. Styrelsens
revisionsutskott bestod av Per-Olof Wallstrém (ordférande), Birgit
Stattin Norinder och Ulf Wiinberg. Erséttningsutskottet bestod av
Ulf Wiinberg (ordférande), Birgit Stattin Norinder och Hans Schikan
och det vetenskapliga utskottet bestod av Birgit Stattin Norinder
(ordférande), Lars Bjorck, Stina Gestrelius, Hans Schikan och
Angelica Loskog.

Foretagsledningen bestod av VD Géran Arvidson; Senior Vice
President, Research and Development Christian Kjellman; Vice
President, Chief Financial Officer Eva-Maria Joed; Vice President,
Project Management Lena Winstedt; Vice President, Business De-
velopment and Investor Relations Emanuel Bjorne; Vice President,
Chief Medical Officer Steven Glazer; Vice President, Commercial
Operations Henk Doude van Troostwijk samt Vice President, Regu-
latory Affairs Karin Aschan. Antalet anstéllda vid 2016 &rs slut var
27, jamfort med 2015 déa antalet anstéllda uppgick till 19.

Aktiekapital och &gande

Det totala antalet utestdende aktier per den 31 december 2016,
uppgick till 35054 860 aktier. Vid arets slut uppgick aktiekapitalet

till 35054 860 SEK. Vid bolagsstamman beréttigar varje aktie till en
rost och varje aktiedgare har ratt att rosta for det fulla antalet aktier
som innehas av honom eller henne. Bolagets aktiekapital ar uttryckt
i svenska kronor och férdelas ¢ver bolagets utestédende aktier med
ett kvotvarde om 1 krona per aktie. Den enskilt stérsta aktiedgaren i
Hansa Medical per den 31 december, 2016, var Nexttobe AB, med
totalt 9443761 aktier, motsvarande 26,9 procent av rosterna och
kapitalet.

Vid extrastémma i november 2016, beslutades om ett tillagg i bo-
lagsordningen angdende aktieslag. Tillagget innefattar bestammelse
om att aktier kan ges ut i tva aktieslag, stamaktier och C-aktier, dar
stamaktier har en rést och C-aktier en tiondels rost och inte berat-
tigar till vinstutdelning. Vid balansdagen fanns endast stamaktier i
bolaget.

Teckningsoptionsprogram

Hansa Medicals arsstamma antog den 2 juni 2015 ett optionspro-
gram for bolagets anstéllda. 296 000 teckningsoptioner férvarvades
av bolagets anstallda under 2015. Under 2016 har 59000 teck-
ningsoptioner inom programmet férvarvats av senare anstéllda. For
varje option har innehavaren rétt att teckna sig fér en ny aktie i Hansa
Medical AB. Aktieteckning i enlighet med villkoren fér optionerna kan
ske under perioden 15 juni 2018 och 15 juni 2019. Teckningsoptio-
nerna har salts till bolagets anstéllda pa marknadsmassiga villkor till
ett pris (premie) som faststallts utifran ett beréknat marknadsvarde for
teckningsoptionerna med tillampning av Black & Scholes varderings-
modell, beréknat av ett oberoende vérderingsinstitut.

Okningen av bolagets aktiekapital vid fullt utnyttjande av teck-
ningsoptionerna kommer att uppgé till 355000 kronor vilket motsva-
rar en utspadning pa 1,1 procent av det totala antalet aktier och av
det totala rostetalet i bolaget. Optionsprogrammet &r subventionerat
av bolaget och de anstéllda, forutom VDn, har fatt en engangsbonus
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som en del av optionskdpet. Innehavet av optionerna &r kopplat

till fortsatt anstéllining i bolaget endast pa sé sétt att, for det fall att
anstalining skulle upphora, ska optionsinnehavaren hembjuda optio-
nerna till bolaget och aterbetala erhallen subvention. Subventionen
kommer att belasta bolagets resultat proportionellt under optionernas
16ptid i enlighet med IFRS 2.

Langsiktigt Incitamentsprogram (LTIP 2016)

Vid Hansa Medicals extra bolagsstémma 21 november 2016 be-
slots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i form
av ett prestationsbaserat aktieprogram fér samtliga anstéllda inom
Hansa Medical-koncernen, innebérande att sammanlagt hdgst 30
individer inom koncernen kan delta. Syftet med LTIP 2016 &r att
skapa forutsattningar for att motivera och behélla kompetenta med-
arbetare i Hansa Medical-koncernen, att 6ka samstammigheten
mellan medarbetarnas, aktiedgarnas och bolagets malsattningar
samt att héja motivationen till att n& och 6vertréffa bolagets finan-
siella mal. Inom ramen for LTIP 2016 kan hogst 305000 réattigheter
komma att tilldelas deltagarna och 234 750 rattigheter har totalt
tilldelats per 31 december 2016. Deltagarna kommer att ges moj-
lighet att vederlagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor ar
uppfyllda inom ramen for LTIP 2016, sa kallade “Prestationsaktier”
efter intjanandeperiodens slut 28 november 2019.

For att genomfora LTIP 2016 pé ett kostnadseffektivt satt beslots
aven vid den extra bolagsstdmman att bemyndiga styrelsen att
besluta om en riktad nyemission av hogst 401000 C-aktier till med-
verkande bank, varav hdgst 96 000 C-aktier ska kunna emitteras for
att tacka eventuella sociala avgifter med anledning av programmet
och att bemyndiga styrelsen att besluta om aterkép av samtliga
emitterade C-aktier. Efter omvandling av C-aktierna till stamaktier
avses stamaktierna Overlatas dels till deltagare i LTIP 2016, dels

i marknaden for att kassaflodesmassigt sékra vissa utbetalningar
relaterade till LTIP 2016, huvudsakligen sociala avgifter. Vid maximal
tilldelning kommer 305000 stamaktier att tilldelas deltagarna enligt
LTIP 2016, samt att 96 000 stamaktier kommer att anvandas for att
tcka eventuella sociala avgifter till f6ljd av LTIP 2016, vilket innebar
en utspadningseffekt om 1,2 procent av antalet stamaktier och
roster i bolaget.

LTIP 2016 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket inne-
bar att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkostnad
Over intjanandeperioden. Kostnaden for LTIP 2016 beraknad enligt
IFRS 2 inklusive sociala avgifter antas uppga till cirka 17,2 MSEK,
varav 0,5 MSEK &r inkluderad i moderbolagets respektive koncer-
nens resultat for 2016. Programmet beddms inte fa nagon nettoef-
fekt pa kassaflodet under forutsattning att det sékras fullt ut pa det
sétt som beskrivs ovan.

Ovrig information
Fér 6vrig information, se bolagstyrningsrapporten.

Arsstamma 2017

Arsstamma i Hansa Medical AB (publ) &ger rum den 23 maj 2017 i
horsalen intill bolagets lokaler pa Scheelevagen 22 i Lund. Kallelse till
arsstamman kommer att finnas tillganglig pa Hansa Medicals hem-
sida, www.hansamedical.com.
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Vasentliga handelser efter utgangen av
rakenskapsaret 2016

Sarlakemedelsstatus fér IdeS godkanns av EU-kommissionen
i januari 2017

| januari 2017 godké&nde kommittén fér sarlakemedel (COMP) vid
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Hansa Medicals
ansodkan om sarldkemedelsstatus av rekombinant IdeS for preven-
tion av avstotning efter organtransplantation. Beslutet kommer att
ge oss utvecklingsmassiga och kommerciella incitament, inklusive
10 ars marknadsexklusivitet inom EU, stdd vid utformning av
studieprotokoll for kliniska studier, samt vissa undantag fran eller
sankning av regulatoriska avgifter.

Lovande initala resultat fran amerikansk prévarinitierad

fas ll-studie, visade att behandling med IdeS helt eliminierar
donatorspecifika antikroppar (DSA) och mojliggér
transplantation av HLA inkompatibla patienter

Preliminara resultat fran den pagaende provarinitierade kliniska
studien vid Cedars-Sinai Medical Center i USA, visar att behandling
med |deS helt elimininerar donatorspecifika antikroppar (DSA) och
mojliggor transplantation av HLA inkompatibla patienter. Resultaten
kommer att presenteras vid 2077 American Transplant Congress
den 30 april.

Fas ll-studie i anti-GBM-antikroppssjukdom initierad
Den hér provarinitierade kliniska studien kommer att startas pé flera
platser i flera lander i Europa.

Sam Agus utses till ny Chief Medical Officer

| mars 2017, utsdg Hansa Medical Sam Agus som ny Chief Med-
ical Officer. Sam kommer i huvudsak att engageras i arbetet med
Hansa Medicals priméra lakemedelskandidat IdeS. IdeS &r nu i sen
klinisk utvecklingsfas med fokus pé njurtransplantation av sensitise-
rade patienter. Han kommer att planera och genomféra aktiviteter
mot mélet att bygga en effektiv organisation for att stédja den
Overgripande foretagsstrategin for fdrberedelser av lanseringen av
IdeS pa den globala marknaden.

Finansiell kalender
Arsstamma 23 maj 2017

20 juli 2017

14 november 2017

Kvartalsrapport for januari—juni 2017

Kvartalsrapport for januari—september 2017

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Forslag till vinstdisposition
Fritt eget kapital i moderbolaget &r:

SEK

Overkursfond 429 207 438
Balanserade vinstmedel -74 082 941
Avrets resultat -108 393 011
Summa 246 731 486

Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel och
fria fonder disponeras enligt féljande:

SEK

Overkursfond 246 731 486
Balanserade vinstmedel -
Summa 246 731 486

Koncernens och bolagets resultat och stéllning i Gvrigt framgar av
efterféljande resultat- och balansrakningar, kassaflddesanalyser samt
sammanstéliningar av eget kapital med tilhérande noter och tillaggs-
upplysningar, vilka utgér en integrerad del av denna arsredovisning.

Adress
Hansa Medical AB (publ)
Scheelevagen 22, 223 63 Lund

Postadress
Box 785, 220 07 Lund

Organisationsnummer
556734-5359
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FINANSIELL INFORMATION - KONCERNEN

Rakningar — koncermnen

Resultatrakning for koncernen

1 januari — 31 december

KSEK Not 2016 2015
Nettoomséttning 2,8 2579 6 675
Direkt kostnad =217 -658
Bruttoresultat 2 362 6 017
Ovriga rérelseintakter - 300
Férsélinings- och administrationskostnader -29 703 -28 241
Forsknings- och utvecklingskostnader -82 850 -44 262
Ovriga rorelsekosnader 944 15
Rorelseresultat 4,5,6,24 -111 135 -66 201
Finansiella intakter 86 -
Finansiella kostnader -103 -65
Finansnetto 7 -17 -65
Resultat fore skatt -111 152 -66 266
Skatt 8 23 -
Arets resultat -111 129 -66 266
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -111 129 -66 266
-111 129 -66 266
Resultat per aktie 9
fére utspadning (SEK) -3,39 -2,12
efter utspadning (SEK) -3,39 -2,12
1 januari — 31 december
KSEK Not 2016 2015
Arets resultat -111129 -66 266
Ovrigt totalresultat
Poster som har omforts eller kan omforas till arets resultat
Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utlndska verksamheter -26 -
Arets férandringar i verkligt varde pa finansiella tillgangar som kan séljas 4 690 1624
Arets ovrigt totalresultat 4 664 1624
Arets totalresultat -106 465 -64 642
Arets totalresultat hanforligt till
Moderbolagets &gare -106 465 -64 642
-106 465 -64 642
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Balansrakning for koncernen

Per den 31 december

KSEK Not 2016 20156
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 10 36 554 36 327
Materiella anlaggningstillgangar 1 2570 2182
Finansiella anlaggningstillgangar 13 14 566 7283
Summa anlaggningstillgangar 53 690 45792
Omséttningstillgangar

Skattefordringar = 108
Kundfordringar 16 74 625
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 17 656 368
Ovriga fordringar 15 2674 1512
Kortfristiga placeringar 39 990 -
Likvida medel 18 213 588 175 683
Summa omsaéttningstillgangar 256 982 178 296
SUMMA TILLGANGAR 310 672 224 088
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 19

Aktiekapital 35 055 32412
Ovrigt tillskjutet kapital 429 207 253218
Reserver 6288 1624
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -186 857 -75728
Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktieagare 283 693 211 526
Summa eget kapital 283 693 211 526
Langfristiga skulder

Uppskjutna skatteskulder 8 581 -
Ovriga avséttningar 20 114 -
Langfristiga rantebarande skulder 21 552 49
Summa langfristiga skulder 1247 49
Kortfristiga skulder

Kortfristiga rantebarande skulder 21 44 42
Leverantdrsskulder 6 482 1000
Skatteskulder 84 -
Ovriga skulder 22 1824 1294
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 23 17 298 10177
Summa kortfristiga skulder 25732 12513
Summa skulder 26 979 12 562
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 310 672 224 088

Information om koncernens stallda sakerheter och eventualférpliktelser, se not 26.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Rapport éver forandringar i eget kapital for koncernen

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare

. Balanserade

Ovrigt tillskjutet  Omréknings  Verkligt véarde  vinstmedel inkl Totalt eget
KSEK Not  Aktiekapital kapital reserv reserv arets resultat Summa kapital
Ingéende eget kapital 2015-01-01 19 25930 33 336 - - -9 462 49 804 49 804
Arets totalresultat
Arets resultat - - - - -66 266  -66 266 -66 266
Arets Ovrigt totalresultat - - - 1624 - 1624 1624
Arets totalresultat - - - 1624 -66 266  -64 642 -64 642
Transaktioner med koncernens agare
Nyemission 6 482 239 849 - - - 246331 246 331
Kostnader hanférliga till nyemission - -21 999 - - - -21999 -21 999
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner - 2082 - - - 2032 2032
Summa transaktioner med koncernens agare 6 482 219 882 - - - 226 364 226 364
Utgaende eget kapital 2015-12-31 32412 253 218 - 1624 -75728 211526 211 526

Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare

3 Balanserade

Ovrigt tillskjutet  Omréknings  Verkligt varde  vinstmedel inkl Totalt eget
KSEK Not  Aktiekapital kapital reserv reserv arets resultat Summa kapital
Ingéende eget kapital 2016-01-01 19 32412 253 218 = 1624 -75728 211526 211 526
Arets totalresultat
Arets resultat = = = = -111129  -111129 -111129
Arets Ovrigt totalresultat - - -26 4 690 - 4 664 4 664
Arets totalresultat - - -26 4 690 -111 129 -106465 -106 465
Transaktioner med koncernens agare
Nyemission 2643 182 357 - - - 185000 185 000
Kostnader hanférliga till nyemission = -7 504 — — = -7 504 -7 504
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner - 772 - - - 772 772
Pagéaende incitamentsprogram - 364 - - - 364 364
Summa transaktioner med koncernens égare 2643 175 989 - - - 178632 178 632
Utgaende eget kapital 2016-12-31 35 055 429 207 -26 6314 -186 857 283 693 283 693

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Kassaflddesanalys for koncernen

1 januari — 31 december

KSEK Not 2016 20156
Den I6pande verksamheten 29

Rorelseresultat -111135 -66 201
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet 4 269 1188
Erhallna réantor ® -
Betalda réntor -83 -65
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -106 944 -65 078

Kassaflode fran forandringar av rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av kundfordringar 551 -566
Okning (-)/Minskning (+) av évriga rérelsefordringar -1 450 -433
Okning (+)/Minskning (-) av leverantérsskulder 5482 -795
Okning (+)/Minskning () av 6vriga rérelseskulder 7798 9073
Kassafloéde fran den I6pande verksamheten -94 563 -57 799

Investeringsverksamheten

Forvarv av rorelse, netto likviditetspaverkan 30 -1924 -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar -57 -
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -927 -1317
Forvarv av finansiella tillgangar -2 588 -1479
Kortfristiga investeringar -194 918 -
Avyttring kortfristiga investeringar 155 000 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -45 414 -2 796

Finansieringsverksamheten

Nyemission 185 000 246 331
Emissionskostnader -7 504 -21 999
Emitterade optioner 429 1833
Amortering av leasingskuld -43 -39
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 177 882 226 126
Avrets kassaflode 37 905 165 531
Likvida medel vid arets borjan 175 683 10 152
Likvida medel vid arets slut 213 588 175683
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Rakningar — moderbolaget

Resultatrakning for moderbolaget

1 januari — 31 december

KSEK Not 2016 2015
Nettoomséttning 2,3 2579 6 675
Direkt kostnad =217 -658
Bruttoresultat 2 362 6 017
Ovriga rérelseintakter - 300
Férséljinings- och administrationskostnader -29 690 -28 228
Forsknings- och utvecklingskostnader -82 735 -44 262
Ovriga rérelsekostnader -944 -15
Roérelseresultat 4,5,24 -111 007 -66 188
Resultat fran finansiella poster:
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar 2628 1624
Ovriga ranteintékter och liknande resultatposter 86 -
Rantekostnader och liknande resultatposter -100 -59
Resultat efter finansiella poster 7 -108 393 -64 623
Resultat fore skatt -108 393 -64 623
Skatt 8 - -
Arets resultat -108 393 -64 623
Rapport ¢ver moderbolagets totalresultat
1 januari — 31 december
KSEK Not 2016 2015
Arets resultat -108 393 -64 623
Ovrigt totalresultat _ _
Arets dvrigt totalresultat = -
Arets totalresultat -108 393 -64 623

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Balansrakning for moderbolaget

Per den 31 december

KSEK Not 2016 2015
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 10 33513 36 327
Materiella anlaggningstillgangar 1 2 554 2110
Finansiella anlaggningstillgangar
Andelar i koncernforetag 27 4818 1933
Fordringar pa koncernforetag 12 101 -
Andra langfristiga vardepappersinnehav 14 12 499 7283
Summa finansiella anlaggningstillgangar 17 418 9216
Summa anlaggningstillgangar 53 485 47 653
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 16 74 625
Skattefordringar - 107
Ovriga fordringar 15 2673 1512
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 17 656 368
Summa kortfristiga fordringar 3403 2612
Kortfristiga placeringar 39 995 -
Kassa och bank 211 329 173 850
Summa omsattningstillgangar 254 727 176 462
SUMMA TILLGANGAR 308 212 224115
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 19
Bundet eget kapital
Aktiekapital 35 055 32412
Fritt eget kapital
Overkursfond 429 207 253218
Balanserat resultat -74 083 -9 460
Avrets resultat -108 393 -64 623
Summa eget kapital 281 786 211 547
Langfristiga skulder
Ovriga avséttningar 20 114 -
Skulder till koncernféretag 98 98
Ovriga skulder 21 548 -
Summa langfristiga skulder 760 98
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 6 460 1000
Skatteskulder 84 -
Ovriga skulder 22 1824 1293
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 23 17 298 10177
Summa kortfristiga skulder 25 666 12 470
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 308 212 224115
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Rapport éver forandringar i eget kapital for moderbolaget

Bundet eget
kapital Fritt eget kapital

KSEK Aktiekapital Overkursfond  Balanserat resultat Arets resultat  Totalt eget kapital
Ingédende eget kapital 2015-01-01 25930 33336 21978 -31 438 49 806
Arets totalresultat

Avrets resultat - - - -64 623 -64 623
Arets 6vrigt totalresultat - - - - -
Arets totalresultat - - - -64 623 -64 623
Vinstdisposition - - -31 438 31438 -
Nyemission 6482 239 849 - - 246 331
Kostnader hanférliga till nyemission - -21 999 - - -21 999
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner - 2032 - - 2032
Utgaende eget kapital 2015-12-31 32412 253 218 -9 460 -64 623 211 547

Bundet eget
kapital Fritt eget kapital

KSEK Aktiekapital Overkursfond  Balanserat resultat Arets resultat  Totalt eget kapital
Ingaende eget kapital 2016-01-01 32412 253218 -9 460 -64 623 211547
Arets totalresultat

Arets resultat - - - -108 393 -108 393
Arets ovrigt totalresultat = = = = =
Arets totalresultat - - - -108 393 -108 393
Vinstdisposition - - -64 623 64 623 -
Nyemission 2643 182 357 - - 185 000
Kostnader hanférliga till nyemission - -7 504 - - -7 504
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner - 772 - - 772
Pagaende incitamentsprogram - 364 - - 364
Utgaende eget kapital 2016-12-31 35 055 429 207 -74 083 -108 393 281786
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Kassaflddesanalys for moderbolaget

1 januari — 31 december

KSEK Not 2016 2015
Den I6pande verksamheten 29

Rorelseresultat -111 007 -66 188
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet 4118 1132
Erhallna réantor 5) -
Betalda réntor -79 -59
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -106 393 -65115
Kassaflode fran férandringar av rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av kundfordringar 651 -566
Okning (-)/Minskning (+) av évriga rérelsefordringar -1 551 -433
Okning (+)/Minskning (-) av leverantérsskulder 5460 -795
Okning (+)/Minskning () av 6vriga rérelseskulder 7 843 9073
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -94 660 -57 836
Investeringsverksamheten

Forvarv av dotterforetag/rorelse, netto likviditetspaverkan 30 -1924 -
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -927 -1317
Forvarv av finansiella tillgangar -2 588 -1 479
Kortfristiga investeringar -194 918 -
Avyttring kortfristiga investeringar 155 000 -
Kassafléde fran investeringsverksamheten -45 357 -2 796
Finansieringsverksamheten

Nyemission 185 000 246 331
Emissionskostnader -7 504 -21 999
Amortering av 1an - -2
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 177 496 224 330
Arets kassaflode 37 479 163 698
Likvida medel vid arets borjan 173 850 10152
Likvida medel vid arets slut 211 329 173 850
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Noter

Not 1 Vasentliga redovisningsprinciper

(a) Overensstammelse med normgivning och lag
Koncernredovisningen har uppréattats i enlighet med International
Financial Reporting Standards (IFRS) utgivna av International
Accounting Standards Board (IASB) s&ddana de antagits av EU.
Vidare har Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 1
Kompletterande redovisningsregler for Koncerner tillampats.

Moderbolaget tillampar samma redovisningsprinciper som
koncernen utom i de fall som anges nedan under avsnittet
"Moderbolagets redovisningsprinciper”.

(b) Varderingsgrunder tillampade vid upprattandet av

de finansiella rapporterna

Tillgangar och skulder &r redovisade till historiska anskaffningsvar-
den, forutom vissa finansiella tillgangar och skulder som varderas
till verkligt varde. Finansiella tillgéngar och skulder som varderas till
verkligt véarde bestar av borsnoterade aktier, placeringar i rantebé-
rande vardepapper samt villkorade kopeskillingar.

(c) Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

Moderbolagets funktionella valuta &r svenska kronor som &ven ut-
gor rapporteringsvalutan fér moderbolaget och fér koncernen. Det
innebér att de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor.
Samtliga belopp ar, om inte annat anges, avrundade till nArmaste
tusental.

(d) Bedémningar och uppskattningar i de finansiella
rapporterna

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver
att foretagsledningen gér beddémningar och uppskattningar samt
g6r antaganden som paverkar tildmpningen av redovisningsprincip-
erna och de redovisade beloppen av tillgangar, skulder, intakter och
kostnader. Verkliga utfallet kan avvika fran dessa uppskattningar
och bedémningar.

Uppskattningarna och antagandena ses éver regeloundet. Andr-
ingar av uppskattningar redovisas i den period andringen gors

om andringen endast paverkat denna period, eller i den period
andringen gors och framtida perioder om andringen paverkar bade
aktuell period och framtida perioder.

(e) Andrade redovisningsprinciper

(i) Andrade redovisningsprinciper féranledda av nya eller
dndrade IFRS

Inga &ndringar av IFRS med tillampning fran och med 1 januari
2016 har haft nagon vasentlig effekt pa koncernens redovisning.

(ii) Andrad uppstéliningsform

En dversyn av presentationsformen av resultatrékningen har med-
fort att dvriga rorelseintakter flyttats ner under bruttoresultatet.
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Under nettoomséttning redovisas royalty och vidarefakturerade
kostnader, varav vidarefakturerade kostnader tidigare redovisats
som 6vrig intakt. Statliga bidrag redovisas likt tidigare under dvriga
rorelseintakter. Vidare har koncernen Gvergatt till att nettoredovisa
valutakursdifferenser. Andringarna har tillimpats retroaktivt.

(iii) Nya IFRS som &nnu inte bérjat tilldmpas

Ett antal nya eller &ndrade IFRS tréder ikraft forst under kommande
rakenskapsar och har inte fortidstillampats vid uppréattandet av
dessa finansiella rapporter. Nyheter eller &ndringar med framtida
tilAmpning planeras inte att fortidstilldmpas.

IFRS 9 Finansiella instrument ersatter IAS 39 Finansiella instrument:
Redovisning och vérdering fran och med 2018. IFRS 9 innebar
férandringar av hur finansiella tillgangar klassificeras och vérderas,
infor en nedskrivningsmodell som baseras pa forvantade kreditfor-
luster istallet for intraffade forluster och férandringar av principer

for sékringsredovisning bl.a. med syfte att forenkla och att 6ka
samstdmmigheten med foéretags interna riskhanteringsstrategier.
Beddmningen ar att inférandet av IFRS 9 inte kommer att ha nagon
vésentlig paverkan pa koncernens resultatrakning, évrigt totalresul-
tat och balansrakning.

IFRS 15 Intékter fran avtal med kunder ersétter fran och med 2018
existerande IFRS relaterade till intaktsredovisning, sdsom IAS 18
Intékter, IAS 11 Entreprenadavtal och IFRIC 13 Kundlojalitetspro-
gram. IFRS 15 baseras pa att intékt redovisas nar kontroll Gver
vara eller tjanst dverfors till kunden, vilket skiljer sig fran existerande
bas i Gverforing av risker och formaner. IFRS 15 infor nya sétt att
faststélla hur och nér intakter ska redovisas, vilket innebar nya
tankesatt jamfért med hur intakter redovisas idag. Beddmningen
idag &r att inférandet av IFRS 15 inte kommer att ha ndgon vasent-
lig paverkan pa koncernens resultatrakning, vrigt totalresultat och
balansrakning.

IFRS 16 Leasingavtal ersatter frdn och med 2019 existerande IFRS
relaterade till redovisning av leasingavtal, sésom IAS 17 Leasingav-
tal och IFRIC 4 Faststéllande av huruvida ett avtal innehéller ett
leasingavtal. Hansa Medical har annu inte beslutat om IFRS 16 ska
fortidstillampas fran och med 2018, samtidigt som IFRS 9 och IFRS
15 férandrar redovisningen, eller om tilldmpning gors fran 2019.

IFRS 16 paverkar framst leasetagare och den centrala effekten

ar att alla leasingavtal som idag redovisas som operationella lea-
singavtal ska redovisas pa ett satt som liknar aktuellredovisning av
finansiella leasingavtal. Det innebér att aven for operationella lea-
singavtal behover tillgang och skuld redovisas, med tillhérande re-
dovisning av kostnader for avskrivningar och ranta — till skilnad mot
idag da ingen redovisning sker av hyrd tillgang och relaterad skuld,
och dé leasingavgifterna periodiseras linjart som leasingkostnad.
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Hansa Medical kommer som operationell leasetagare att paverkas
av inférandet av IFRS 16. Beloppsmassiga berakningar av effekten
av IFRS 16 och val avseende Gvergangsmetoder har annu inte
genomforts. De upplysningar som lamnas i not 25 om operationella
leasingavtal ger en indikation pa typen och omfattningen av de avtal
som existerar for narvarande.

(f) Klassificering

Anlaggningstillgdngar och langfristiga skulder bestér i allt vasentligt
av belopp som forvantas atervinnas eller betalas efter mer an tolv
manader raknat fran balansdagen. Omséattningstillgangar och kort-
fristiga skulder bestér i allt vasentligt av belopp som forvantas ater-
vinnas eller betalas inom tolv méanader réknat fran balansdagen.

(9) Rorelsesegmentrapportering

Ett rorelsesegment &r en del av koncernen som bedriver verksam-
het fran vilken den kan generera intékter och adrar sig kostnader
och for vilka det finns fristdende finansiell information tillgénglig.

Ett rérelsesegments resultat foljs vidare upp av féretagets hdgste
verkstéllande beslutsfattare for att utvardera resultatet samt for att
kunna allokera resurser till rorelsesegmentet. Da verksamheten i
koncernen &r organiserad som en sammanhallen verksamhet, med
likartade risker och mojligheter for de varor och tjanster som produ-
ceras, utgdr hela koncernens verksamhet ett rorelsesegment. Hela
verksamheten bedrivs i Sverige.

(h) Konsolideringsprinciper

(i) Dotterféretag

Dotterforetag ar féretag som star under ett bestammande inflytande
fran Hansa Medical AB.

Dotterféretag redovisas enligt férvérvsmetoden. Metoden innebar
att forvarv av ett dotterféretag betraktas som en transaktion va-
rigenom koncernen indirekt forvarvar dotterforetagets tillgangar
och 6vertar dess skulder. | forvarvsanalysen faststélls det verkliga
vérdet pa forvarvsdagen av forvarvade identifierbara tillgangar och
Overtagna skulder samt eventuella innehav utan bestémmande
inflytande.

Villkorade kdpeskillingar redovisas till verkligt varde vid forvarvstid-
punkten. Villkorade kdpeskillingar omvarderas vid varje rapporttid-
punkt och forandringen redovisas i arets resultat.

(i) Transaktioner som elimineras vid konsolidering
Koncerninterna fordringar och skulder, intékter eller kostnader och
orealiserade vinster eller forluster som uppkommer fran koncernin-
terna transaktioner mellan koncernféretag, elimineras i sin helhet vid
upprattandet av koncernredovisningen.

(i) Transaktioner i utlandsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omréknas till den funktionella valutan
till den valutakurs som foreligger pa transaktionsdagen. Funktionell
valuta ar valutan i de priméra ekonomiska miljder bolagen bedriver sin
verksamhet. Monetara tillgangar och skulder i utiandsk valuta raknas
om till den funktionella valutan till den valutakurs som foreligger pa
balansdagen. Valutakursdifferenser som uppstér vid omrakningarna
redovisas i rets resultat. Icke-monetéra tillgdngar och skulder som
redovisas till historiska anskaffningsvarden omraknas till valutakurs
vid transaktionstillfallet. Icke-monetara tillgangar och skulder som
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redovisas till verkliga vérden omréknas till den funktionella valutan till
den kurs som rader vid tidpunkten for vardering till verkligt varde.

(i) Nettoomsattning

Koncernens redovisade nettoomséttning avser i huvudsak licens-
intékter och royalty. Intékter upptas till verkligt varde av vad som
erhallits eller kommer att erhdllas. Intakter redovisas i den omfatt-
ning det ar sannolikt att de ekonomiska férdelarna kommer att
tillgodogoras bolaget och intékterna kan beréknas pa ett tillforlitligt
sétt. Licensersattningar redovisas som intakt nar samtliga atag-
anden vilka aligger koncernen enligt avtal ar uppfylida.

(k) Leasing

(i) Operationella leasingavtal

Kostnader avseende operationella leasingavtal redovisas i arets
resultat linjart Gver leasingperioden. Férmaner erhalina i samband
med tecknandet av ett avtal redovisas i arets resultat som en
minskning av leasingavgifterna linjart éver leasingavtalets 16ptid.
Variabla avgifter kostnadsférs i de perioder de uppkommer.

(i) Finansiella leasingavtal

Minimileaseavgifterna férdelas mellan rantekostnad och amortering
pé den utestaende skulden. Rantekostnaden fordelas éver leasing-
perioden sa att varje redovisningsperiod belastas med ett belopp
som motsvarar en fast réantesats for den under respektive period
redovisade skulden. Variabla avgifter kostnadsférs i de perioder de
uppkommer.

() Finansiella intakter och kostnader

Finansiella intakter bestar av ranteintakter och évriga finansiella
intékter. Finansiella kostnader bestér av rantekostnader pa lan, ned-
skrivning av finansiella tilgdngar samt dvriga finansiella kostnader.

(m) Skatter

Inkomstskatter utgors av aktuell skatt och uppskjuten skatt. In-
komstskatter redovisas i arets resultat utom dé underliggande trans-
aktion redovisats i Ovrigt totalresultat eller i eget kapital varvid tillhdr-
ande skatteeffekt redovisas i vrigt totalresultat eller i eget kapital.

Aktuell skatt &r skatt som ska betalas eller erhdllas avseende aktu-
ellt &r, med tillampning av de skattesatser som &r beslutade eller

i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt hor aven
justering av aktuell skatt hanférlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt berdknas enligt balansrékningsmetoden med
utgangspunkt i temporéra skillnader mellan redovisade och skatte-
massiga varden pa tillgangar och skulder. Temporara skillnader
beaktas inte i koncernmassig goodwill och inte heller for skillnad
som uppkommit vid férsta redovisningen av tillgangar och skulder
som inte ar rorelsefdrvarv som vid tidpunkten for transaktionen

inte paverkar vare sig redovisat eller skattepliktig resultat. Vidare
beaktas inte heller temporéra skillnader hanférliga till andelar i dot-
ter- och intresseféretag som inte forvantas bli aterforda inom over-
skadlig framtid. Varderingen av uppskjuten skatt baserar sig pa hur
underliggande tillgangar eller skulder forvantas bli realiserade eller
reglerade. Uppskjuten skatt beraknas med tillampning av de skatte-
satser och skatteregler som ar beslutade eller i praktiken beslutade
per balansdagen.
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Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporéara
skillnader och underskottsavdrag redovisas endast i den méan

det ar sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas. Vardet pa
uppskjutna skattefordringar reduceras nar det inte langre beddéms
sannolikt att de kan utnyttjas.

(n) Finansiella instrument

Finansiella instrument som redovisas i balansrakningen inkluderar
pa tillgangssidan likvida medel, kundfordringar, évriga finansiella
fordringar samt noterade aktier. Pa skuldsidan aterfinns leverantors-
skulder, rantebarande skulder samt 6vriga finansiella skulder.

(i) Redovisning i och borttagande fran balansrdkningen

En finansiell tillgang eller finansiell skuld tas upp i balansrékningen
nar bolaget blir part enligt instrumentets avtalsmassiga villkor. En
fordran tas upp nér bolaget presterat och en avtalsenlig skyldighet
foreligger fér motparten att betala, &ven om faktura &nnu inte har
skickats. Kundfordringar tas upp i balansrékningen nér faktura har
skickats. Skuld tas upp nar motparten har presterat och avtalsenlig
skyldighet foreligger att betala, &ven om faktura annu inte mottagits.
Leverantdrsskulder tas upp nar faktura mottagits.

En finansiell tillgang tas bort fran balansrakningen nar rattigheterna i
avtalet realiseras, forfaller eller bolaget férlorar kontrollen éver dem.
Detsamma géller for del av en finansiell tillgang. En finansiell skuld
tas bort fran balansrakningen nar forpliktelsen i avtalet fullgérs eller
pa annat satt utslacks. Detsamma géller for del av en finansiell
skuld.

En finansiell tillgéng och en finansiell skuld kvittas och redovisas
med ett nettobelopp i balansrdkningen endast nér det foreligger en
legal ratt att kvitta beloppen samt att det foreligger avsikt att reglera
posterna med ett nettobelopp eller att samtidigt realisera tillgangen
och reglera skulden.

Forvarv och avyttring av finansiella tillgngar redovisas pa affars-
dagen. Affarsdagen utgor den dag da bolaget forbinder sig att
forvarva eller avyttra tillgangen.

(i) Klassificering och véardering

Finansiella instrument redovisas initialt till anskaffningsvarde mot-
svarande instrumentets verkliga varde med tillagg fér transaktions-
kostnader for alla finansiella instrument. Ett finansiellt instrument
klassificeras vid forsta redovisningen bland annat utifrén i vilket syfte
instrumentet forvarvades. Klassificeringen avgor hur det finansiella
instrumentet varderas efter forsta redovisningstilifallet sasom be-
skrivs nedan.

Likvida medel bestar av kassamedel samt omedelbart tillgangliga
tillgodohavanden hos banker och motsvarande institut samt kort-
fristiga likvida placeringar med en 16ptid fran anskaffningstidpunkten
understigande tre manader vilka &r utsatta for endast en obetydlig
risk for véardefluktuationer.

Lanefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar &r finansiella tillgdngar som inte
ar derivat, som har faststéllda eller faststéllbara betalningar och som
inte &r noterade pa en aktiv marknad. Dessa tillgangar vérderas till
upplupet anskaffningsvarde. Upplupet anskaffningsvarde bestams
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utifrdn den effektivranta som beréknades vid anskaffningstid-
punkten. Kundfordran redovisas till det belopp som beréknas in-
flyta, d.v.s. efter avdrag fér osékra fordringar.

Finansiella tillgangar som kan séljas

| kategorin finansiella tilgangar som kan séljas ingar finansiella
tillgéngar som inte klassificerats i ndgon annan kategori eller fin-
ansiella tillgangar som foretaget initialt valt att klassificera i denna
kategori. | denna kategori redovisas endast koncernens innehav

i noterade aktier samt placeringar i rantebarande vardepapper.
Tillgangar i denna kategori varderas I6pande till verkligt varde med
periodens vardeférandringar redovisade i dvrigt totalresultat och
de ackumulerade vardeférandringarna i en sarskild komponent av
eget kapital, dock ej sddana vardeférandringar som beror pa ned-
skrivningar (se redovisningsprincip (), ej heller ranta pa fordrings-
instrument samt utdelningsintékter vilka redovisas i rets resultat.
Vid avyttring av tillgangen redovisas ackumulerad vinst/férlust, som
tidigare redovisats i Gvrigt totalresultat, i arets resultat.

Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde via resultatet
| denna kategori redovisas villkorade kdpeskillingar, férandringar i
verkligt varde redovisas i rets resultat.

Finansiella skulder som vérderas till upplupet anskaffningsvérde
| denna kategori redovisas villkorade kopeskillingar, férandringar i
verkligt varde redovisas i arets resultat.

(0) Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgéngar redovisas i koncernen till anskaff-
ningsvarde efter avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventu-
ella nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingar inképspriset samt
utgifter direkt hanforbara till tillgangen for att bringa den pa plats
och i skick for att utnyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen.
Redovisningsprinciper fér nedskrivningar framgar nedan.

Det redovisade vardet for en materiell anlaggningstillgang tas bort
ur balansrakningen vid utrangering eller avyttring eller nér inga
framtida ekonomiska fordelar vantas fran anvandning eller utrang-
ering/avyttring av tillgangen. Vinst eller forlust som uppkommer vid
awyttring eller utrangering av en tillgang utgdrs av skillnaden mellan
forséljningspriset och tillgangens redovisade varde med avdrag for
direkta forséljiningskostnader. Vinst och férlust redovisas som 6vrig
rorelseintakt/-kostnad.

Avskrivning sker linjart éver tillgangens beraknade nyttjandeperiod,
mark skrivs inte av.

Beraknade nyttjandeperioder:

inventarier, verktyg och installationer 3-10 &r

(p) Immateriella anlaggningstillgangar

Férvérvade immateriella tillgangar

Forvéarvade immateriella tilgdngar som innehas av koncernen utgors
av patent och aktiverade utvecklingsutgifter. Dessa immateriella till-
gangar redovisas till anskaffningsvérde minus ackumulerade avskriv-
ningar och eventuella nedskrivningar (se redovisningsprincip (q)).

Nedlagda kostnader for internt genererad goodwill och internt
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genererade varumarken redovisas i arets resultat nar kostnaden
uppkommer.

Balanserade utvecklingsutgifter

Utgifter for forskning kostnadsfors omedelbart. Utvecklingsutgifter
direkt hénférliga till utveckling av produktionsprocesser vilka sanno-
likt kommer att anvandas for produktion av en lakemedelskandidat
for kliniska studier och fér marknadsintroduktion av ett godkant
lakemedel aktiveras. Utgifter avseende utvecklingsprojekt (han-
forliga till konstruktion och test av nya eller forbattrade produkter)
balanseras i koncernen som immateriella tillgangar i den omfattning
som dessa utgifter med hdg sékerhet férvantas generera framtida
ekonomiska férdelar. Ovriga utvecklingsutgifter kostnadsférs i takt
med att de uppkommer. Utvecklingsutgifter som tidigare kostnads-
forts balanseras inte som tillgang i senare perioder.

Avskrivning av de balanserade utvecklingsutgifterna startar nar pro-
jekten anses fardigstéllda, vilken antingen sker i koncernens egen
regi eller vid utlicensiering av patent eller preparat mot erséttning,
déar fortsatt utvecklingsarbete sker av oberoende part. Avskrivning
sker linjart dver den férvantande ekonomiska livslangden, for patent
dock langst dver kvarvarande patentskyddsperiod.

(g) Nedskrivningar

Koncernens redovisade tillgdngar bedéms vid varje balansdag for
att avgdra om det finns indikation pé nedskrivningsbehov. 1AS 36
tilampas avseende nedskrivningar av andra tillgangar &n finansiella
tilgangar vilka redovisas enligt IAS 39.

(i) Nedskrivning av immateriella tillgangar

For immateriella tillgangar med obestamd nyttjandeperiod och im-
materiella tilgdngar som &nnu inte ar foremal for avskrivning enligt
plan genomfors arlig provning av atervinningsvérdet, vilket &r det
hogsta av nettoférsaljiningsvardet och nyttjiandevardet. Vid berék-
ning av nyttjandevarde diskonteras framtida bedémda kassafldden
med en rantesats som beaktar marknadens bedémning av riskfti
ranta och risk forknippad med den specifika tillgangen.

(i) Nedskrivning av finansiella tillgdngar

Vid varje rapporttilifalle utvarderar féretaget om det finns objektiva
bevis pa att en finansiell tilgang eller grupp av tillgangar &r i behov
av nedskrivning. Objektiva bevis utgdrs dels av observerbara for-
héllanden som intraffat och som har en negativ inverkan pa majlig-
heten att atervinna anskaffningsvardet, dels av betydande eller
utdragen minskning av det verkliga vardet for en investering i en
finansiell placering klassificerad som en finansiell tilgang som kan
sdljas.

(iii) Aterféring av nedskrivningar

En nedskrivning av tillgangar som ingér i IAS 36 tillampningsomréde
reverseras om det bade finns indikation p& att nedskrivningsbe-
hovet inte langre foreligger och det har skett en férandring i de
antaganden som &g till grund for berakningen av atervinnings-
vérdet. Nedskrivning av eventuell goodwill aterférs dock aldrig. En
reversering gors endast i den utstrackning som tillgangens redovis-
ade véarde efter aterforing inte Overstiger det redovisade varde som
skulle ha redovisats, med avdrag for avskrivning dér sa ar aktuellt,
om ingen nedskrivning gjorts.
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Nedskrivningar av l&nefordringar och kundfordringar som redovisas
till upplupet anskaffningsvarde aterfors om de tidigare skélen ftill
nedskrivningar inte langre foreligger och att full betalning fran kun-
den forvéntas erhéllas.

Nedskrivningar av eget kapitalinstrument som éar klassificerade
som finansiella tillgéngar som kan séljas, som tidigare redovisats i
resultatrakningen aterfors inte i resultatrakningen utan i évrigt total-
resultat. Det nedskrivna vardet &r det varde fran vilket efterféljande
omvarderingar gors, vilka redovisas i 6vrigt totalresultat.

(r) Utdelningar
Utdelningar redovisas som skuld efter det att arsstamman godkant
utdelningen.

(s) Resultat per aktie

Berakningen av resultat per aktie baseras pa arets resultat i
koncernen hanforligt till moderbolagets dgare och pa det vagda
genomsnittliga antalet aktier utestaende under aret. Nagra potenti-
ellt utspadande aktier fanns vare sig for innevarande rakenskapsar
eller for jamforelsedren. Darmed foreligger ingen utspéadningseffekt.

(t) Ersattningar till anstéllda

(i) Kortfristiga erséttningar

Kortfristiga erséattningar till anstéllda beréknas utan diskontering och
redovisas som kostnad nar de relaterade tjansterna erhalls.

(i) Avgiftsbestdmda pensionsplaner

Som avgiftsbestdmda pensionsplaner klassificeras de planer dar
foretagets forpliktelse &r begransad till de avgifter foretaget ata-
git sig att betala. | sddant fall beror storleken pa den anstélldes
pension pa de avgifter som foretaget betalar till planen eller till ett
férsakringsbolag och den kapitalavkastning som avgifterna ger.
Foliaktligen &ar det den anstallde som bar den aktuariella risken
(att ersattningen blir Iagre &n férvantat) och investeringsrisken (att
de investerade tillgangarna kommer att vara otillrackliga for att ge
de forvantade ersattningarna). Foretagets forpliktelser avseende
avgifter till avgiftsbestdmda planer redovisas som en kostnad i
resultatrakningen i den takt de intjanas genom att de anstéllda
utfort tjanster at foretaget under en period.

(i) Aktierelaterade erséttningar

Det teckningsoptionsprogram som initierades 2015 majliggér for
de anstéllda att forvarva aktier i bolaget.Optionsprogrammet ar
subventionerat av Hansa Medical och deltagarna har fatt en en-
géngsbonus som en del av optionskopet. Vardet av subventionen
belastar koncernens resultat under intjanandeperioden.

Under 2016 initierades ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP
2016). Deltagarna i programmet kommer att ges méjlighet maj-
ligthet att erhalla stamaktier forutsatt att vissa prestationsvillkor

ar uppfyllda. Det verkliga vardet pa tilldelade optioner redovisas
som en personalkostnad med en motsvarande 6kning av eget
kapital. Det verkliga vardet berdknas vid tilldelningstidpunkten och
fordelas éverintjanandeperioden. Sociala avgifter hanforliga till
aktierelaterade instrument till anstéllda som ersattning for kdpta
tjanster kostnadsfors fordelat pa de perioder under vilka tjansterna
utfors. Avséttningen for sociala avgifter baseras pa optionernas
verkliga varde vid rapporttillfallet.

49



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

(u) Avséttningar

En avsattning skiljer sig fran andra skulder genom att det rader
ovisshet om betalningstidpunkt eller beloppets storlek for att reglera
avsattningen. En avsattning redovisas i balansrakningen nar det
finns en befintlig legal eller informell frpliktelse som en folid av en
intréffad handelse, och det &r troligt att ett utfldde av ekonomiska
resurser kommer att krévas for att reglera forpliktelsen samt en
tillférlitlig uppskattning av beloppet kan goras.

(v) Eventualforpliktelser

En eventualforpliktelse redovisas nér det finns ett majligt atagande
som harror fran intraffade handelser och vars forekomst bekraftas
endast av en eller flera osdkra framtida héndelser utom koncernens
kontroll eller nér det finns ett &tagande som inte redovisas som en
skuld eller avsattning pa grund av det inte &r troligt att ett utflode av
resurser kommer att kravas eller inte kan beréknas med tillracklig
tillférlitlighet.

Moderbolagets redovisningsprinciper

Moderbolaget har uppréttat sin rsredovisning enligt &rsredo-
visningslagen (1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings
rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer. Aven
av Radet for finansiell rapporterings utgivna uttalanden gallande
for noterade féretag tildmpas. RFR 2 innebér att moderbolaget i

Not 2 Nettoomsattning

Intakter per vasentligt intaktsslag

arsredovisningen for den juridiska personen ska tillampa samtliga
av EU antagna IFRS och uttalanden s& langt detta &r majligt inom
ramen for arsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn
till sambandet mellan redovisning och beskattning. Rekommenda-
tionen anger vilka undantag fran och tillagg till IFRS som ska goras.

Skillnader mellan koncernens och

moderbolagets redovisningsprinciper

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisnings-
principer framgar nedan. De nedan angivna redovisningsprinciperna
for moderbolaget har tillampats konsekvent pa samtliga perioder
som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter.

Klassificering och uppstéliningsformer

De skillnader mot koncernens rapporter som gor sig géllande i
moderbolagets resultat- och balansrékningar utgdrs framst av redo-
visning av finansiella intakter och kostnader, anlaggningstillgangar
samt eget kapital.

Finansiella instrument

Med anledning av sambandet mellan redovisning och beskattning,
tildmpas inte reglerna om finansiella instrument och sakringsredo-
visning i IAS 39 i moderbolaget som juridisk person.

1 januari — 31 december

KSEK 2016 2015
Koncernen
Nettoomsattning
Royalty och licensintakter 2 169 5434
Forsalining patentrattigheter - 500
Vidarefakturerade kostnader 410 741
2579 6 675
Moderbolaget
Nettoomséttning
Royalty och licensintakter 2169 5434
Forsaljning patentrattigheter = 500
Vidarefakturerade kostnader 410 741
2579 6 675

Not 3  Rorelsesegment

Hansa Medicals verksamhet bestar for narvarande till vasentlig del av forskning och utveckling for ldkemedelsframtagning. Bolaget bedémer
att denna verksamhet i sin helhet utgor ett rorelsesegment. All verksamhet bedrivs i Sverige, och bade intékter harrér fran och anlaggnings-

tillgéngar &r, huvudsakligen allokerade till Sverige.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

50



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Not 4  Anstéllda och personalkostnader

Kostnader for ersattningar till anstélida

1 januari — 31 december

KSEK 2016 2015
Koncernen
L&ner och ersattningar mm 21 315 17 982
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 3125 2202
Sociala avgifter 5441 5248
29 881 25432
Medelantalet anstéllda
2016 2015
Varav Varav
Antal man Antal man
Moderbolaget
Sverige 22 33% 16 40%
Moderbolaget totalt 22 16
Koncernen totalt 22 33% 16 40%
Konsfordelning i féretagsledningen
Andel kvinnor
2016-12-31 2015-12-31
Moderbolaget
Styrelsen 50% 50%
Ovriga ledande befattningshavare 38% 33%
Koncernen totalt
Styrelsen 50% 50%
Ovriga ledande befattningshavare 38% 33%
Loner, andra erséttningar och sociala kostnader
KSEK 2016 2015
Moderbolaget
Léner och ersattningar 21315 17 982
Sociala kostnader 8 566 7 450
(varav pensionskostnad) (3 125) (2 202)
¥ Av moderbolagets pensionskostnader avser 760 (668) gruppen styrelse och VD.
Léner och andra erséattningar férdelade mellan styrelseledaméter m.fl och 6vriga anstéallda
2016 2015
Ledande Ledande

KSEK

befattningshavare

Ovriga anstalida

befattningshavare

Ovriga anstallda

Moderbolaget

Sverige 8739 12 576 10912 7 070
(varav tantiem o.d) 0) 0) 0) )
Moderbolaget totalt 8739 12576 10912 7070
(varav tantiem o.d) 0) 0) 0) )
Koncernen totalt 8 739 10912
(varav tantiem o.d) ) )

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Ledande befattningshavares formaner

Ersattning till styrelsen

Till styrelsens ordférande och évriga ledaméter utgér arvode enligt
arsstammans beslut. Arsstamman 2016 beslutade att arvoden

till styrelsen for arbetet under 2016 skulle utgd med 500000 SEK
till styrelsens ordférande samt 110000 SEK till vardera &vriga
ledamoter, 40000 SEK till ordférande och 30000 SEK vardera till
6vriga styrelseledméter som ingar i revisionsutskottet, 40000 SEK
till ordférande och 25000 vardera till dvriga styrelseledam&ter som
ingér i ersattningsutskottet samt med 25000 SEK vardera till styrel-
seledamoter som ingdr i det vetenskapliga utskottet, dock att inget
arvode ska utga till Angelica Loskog. Avtal om avgangsvederlag
eller andra forméaner finns varken for styrelsens ordférande eller for
Ovriga styrelseledamoter.

Erséttning till VD

Erséttning

Till VD och koncernchef utgér erséttning i form av grundién och
pension. Under 2016 var grundiénen per manad 200000 SEK for
VD. Ersattningen ska darutéver kunna besta av rorlig 16n, avgangs-
vederlag och icke monetéra formaner. Den rorliga I6nen ska base-
ras pa att kvantitativa och kvalitativa mal uppnas. Under 2016 var
ersattningen till VD 2400 KSEK.

Uppségningstider och avgangsvederlag

Vid uppsagning, fran Bolagets eller VD:s sida, géller en uppsag-
ningstid pa sex manader. Vid uppségning fran bolagets sida ager
VD darutdver ratt till avgangsvederlag motsvarande tolv ganger
den fasta manadslonen vid anstéallningens upphdrande. Detsamma
galler vid uppséagning fran VD:s sida om skalet &r grovt avtalsbrott
fran Bolagets sida.
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Pensionserséttningar

Anstaliningsavtalet for VD upphdr utan féregdende uppsagning vid

tidpunkten for VDs alderpensionering. Bolaget avsétter manatligen

ett belopp om 30 procent av manadslénen till den tjanstepensions-
férsékring om VD anvisat. Under 2016 var premiekostnaderna 720
KSEK avseende VD.

Erséttning till 6vriga medlemmar i koncernledningen
Erséttning

Ersattningen beslutas av koncernchefen med bistand av styrelsens
ordférande. Erséttning under 2016 till dvriga medlemmar av kon-
cernledningen férutom VD uppick till 5565 KSEK.

Uppségningstider och avgangsvederlag

Ovriga medlemmar i koncernledningen har tre eller sex ménaders
uppsagningstid vid en uppségning fran bolagets sida eller vid
egenuppsagning. Bolagets ska dock i fdrekommande fall iaktta den
langre uppsagningstid som foljer av lagen om anstaliningsskydd.
Under uppségningstiden har évriga medlemmar i koncernledningen
rétt till full 16n och dvriga anstéliningsférmaner. Ingen av de 6vriga
medlemmarna i koncernledningen &r berattigad till avgangsvederlag.

Pensionserséttningar

Ovriga medlemmar av koncernledningen har rétt att g& i pension
enligt foljande. Lena Winstedts anstéllning upphor utan foregaende
uppségning vid 67 ars alder. Emanuel Bjornes, Christian Kjellmans
och Eva-Maria Joeds respektive anstaliningar upphdér utan forega-
ende uppsagning vid 65 ars alder. De har dock rétt att arbeta kvar
till 67 &rs &lder. Ovriga medlemmar av koncernledningen férutom
Steven Glazer, Eva-Maria Joed och VD &r berattigade pensionsfor-
maner i enlighet med Bolagets forsékrings- och pensionspolicy.
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Léner och andra erséttningar och évriga férmaner till ledande befattningshavare, moderbolaget 2016

Grundlén Rorlig  Aktie-relaterade Pensions- Ovriga
KSEK styrelsearvode erséttning ersattningar kostnad forméner Summa
Styrelsens ordférande Ulf Wiinberg 372 - - - - 372
Styrelseledamot Birgit Stattin-Norinder 292 = = = = 292
Styrelseledamot Stina Gestrelius 150 - - - - 150
Styrelseledamot Per-Olof Wallstrém 162 - - - - 162
Styrelseledamot Hans Schikan* 363 - - - - 363
Styrelseledamot Angelica Loskog - - - - - -
Styrelseledamot Cindy Wong 52 - - - - 52
Styrelseledamot Anders Blom - - - - - -
Verkstéllande direktor 2400 = 112 760 = 3272
Andra ledande befattningshavare (5 personer) 4847 218 410 817 90 6 382
Summa 8 638 218 522 1577 90 11 045
* i uppgift fér Hans Schikan ingér utbetalt konsultarvode med 207 KSEK.
Loner och andra erséattningar och 6vriga formaner till ledande befattningshavare, moderbolaget 2015
Grundlén Rorlig  Aktie-relaterade Pensions- Ovriga
KSEK styrelsearvode ersattning erséattningar kostnad férmaner Summa
Styrelsens ordférande Birgit Stattin-Norinder 365 - - - - 365
Styrelseledamot Stina Gestrelius 130 - - - - 130
Styrelseledamot Per-Olof Wallstrém 138 - - - - 133
Styrelseledamot Hans Schikan 73 - - - - 73
Styrelseledamot Cindy Wong 116 - - - - 116
Styrelseledamot Anders Blom - - - - - -
Verkstéllande direktér nuvarande 1600 - - 480 - 2080
Verkstallande direktér tidigare 1050 2700 - 188 - 3938
Andra ledande befattningshavare (5 personer) 3687 1020 1043 578 38 6 366
Summa 7154 3720 1043 1246 38 13 201

Aktierelaterade erséattningar
Teckningsoptionsprogram

Under 2015 antogs ett aktieoptionsprogram som ger de anstéllda i bolaget réatt att forvarva aktier i Hansa Medical. Aktieteckning i enlighet
med villkoren fér optionerna kan ske under perioden 15 juni 2018 till 15 juni 2019. Teckningsoptionerna har sélts till bolagets anstéllda pa
marknadsmassiga villkor till ett fast pris (premie) som faststallts utifran ett beraknat marknadsvarde for teckningsoptionerna med tillampning
av Black & Scholes varderingsmodell. | samband med optionsprogrammet erhdll deltagarna en subvention for att forvarva optioner. Vardet av

subventionen belastar koncernens resultat under optionernas intjanandeperiod.

Férandringar i antalet teckningsoptioner

KSEK, sévida annat ej anges 2016 2015
Ingéende balans 1 januari 296 000 -
Tilldelade 59 000 296 000
Utgaende balans 31 december 355 000 296 000
Indatat for optionsvardering enligt Black & Scholes
Beraknad optionspremie (SEK) 8,40 -
Volymviktad aktiekurs (SEK) 36,04 -
Riskfri rantesats (%) -0,043 -
Forvantad volatilitet (%) * 41 -
Redovisade personalkostnader under 2016 290 -
Arskostnad for programmet 290 -
Totalkostnad for programmet fordelad pa den treariga intjanandeperioden 654 -

* Baserat dels pa historisk volatilitet i aktiekursen for Hansa Medical-aktien, dels for historisk volatilitet for borsnoterade foretag med likartad verksamhet.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016 53



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Léngsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)

Den 21 november 2016 beslots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i form av ett prestationsbaserat aktieprogram for samt-
liga anstéllda inom Hansa Medical-koncernen, inneb&rande att sammanlagt hdgst 30 individer inom koncernen kan delta. Deltagarna ges
moajlighet att vederlagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor &r uppfyllda inom ramen for LTIP 2016, sa kallade "Prestationsaktier” efter
intjanandeperiodens slut 28 november 2019. Leverans av aktier ar villkorade av fortsatt anstalining under hela intjanandeperioden.

Foérandring i antal rattigheter

KSEK, savida annat ej anges 2016 2015
Ingéende balans 1 januari - -
Tilldelade 234 750 -
Utgaende balans 31 december 234 750 -
Beraknat verkligt varde per prestationsaktie (SEK)* 62,01 -
Riskfri rantesats (%) -0,52 -
Férvantad volatilitet (%) ** 55 -
Redovisade personalkostnader under 2016 478 -
Arskostnad for programmet 5739 -
Totalkostnad for programmet férdelad pa den treariga intjanandeperioden 17 218 -

* Beréknad genom Monte Carlo-simulering

** Baserat dels pé historisk volatilitet i aktiekursen for Hansa Medical-aktien, dels for historisk volatilitet for bérsnoterade bolag med likartad verksamhet

Not 5 Arvode och kostnadsersattning till revisorer

KSEK

2016 2015
Koncernen
KPMG
Revisionsuppdrag 441 2 401
Andra uppdrag 63 214
Moderbolaget
KPMG
Revisionsuppdrag 441 2 401
Andra uppdrag 63 214

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av ars- och koncernredovisningen samt styrelsens och verkstallande direktorens forvaltning
samt revision och annan granskning utférd i enlighet med dverenskommelse eller avtal.

Detta inkluderar Gvriga arbetsuppgifter som det ankommer pé bolagets revisor att utféra samt rédgivning eller annat bitrade som foranleds av
iakttagelser vid sadan granskning eller genomférandet av sddana Gvriga arbetsuppgifter.

Not 6 Rorelsens kostnader fordelade pé kostnadsslag

Koncernen
KSEK 2016 2015
Personalkostnader -30 913 -25 839
Ovriga externa kostnader -78 412 -46 333
Avskrivningar -3 445 -989
Ovriga rérelsekostnader -944 -15
-113714 -73176
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Not 7 Finansnetto

Koncernen
KSEK 2016 2015
Rénteintékter, dvriga 23 -
Nettovinst dverford fran eget kapital vid avyttring av finansiella tillgangar som kan séljas 56 -
Netto valutakursférandringar 7 -
Finansiella intakter 86 -
Réantekostnader, dvriga -103 -65
Finansiella kostnader -103 -65
Finansnetto -17 -65
Moderbolaget
KSEK 2016 2015
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar
Aterféring av nedskrivning/Nedskrivning av aktier i Genovis AB 2628 1624
2628 1624
Ranteintakter och liknande resultatposter
Réanteintakter, dvriga 23 -
Nettovinst vid avyttring av finansiella tillgangar som kan séljas 56 -
Netto valutakursférandringar 7 -
86 -
Rantekostnader och liknande resultatposter
Rantekostnader, Ovriga -100 -59
-100 -59
Not 8 Skatter
Uppskjuten skatt
Uppskjuten skatteskuld hanfor sig till verkligt vardejustering avseende immateriella tillgangar vid forvéarv.
KSEK 2016 2015
Ingéende balans vid rets borjan - -
Uppskjuten skatteskuld vid arets forvarv 612 -
Redovisad skatteintékt i resultatrékningen -23 -
Arets valutakursdifferens -8 -
Utgéende balans vid &rets slut 581 -

Ej redovisade uppskjutna skattefordringar

Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats avseende temporara skillnader och underskottsavdrag da det inte &r sannolikt att de kommer att

kunna utnyttjas for avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

Koncernens underskottsavdrag uppgick 2016 till KSEK 314051 (203710).

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016
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Not 9 Resultat per aktie

Resultat per aktie

SEK 2016 2015
Resultat per aktie fére och efter utspadning -3,39 -2,12
Per balansdagen fanns inga utestdende potentiella stamaktier som skulle kunna ge upphov till utspédningseffekt. Resultat per
aktie fére och efter utspadning &r darfér desamma.
Berakningen av de téljare och ndmnare som anvénts i ovanstaende berdkningar av resultat per aktie anges nedan.
Arets resultat hanforligt till moderbolagets aktieagare, fére och efter utspadning
KSEK 2016 2015
Arets resultat hanforligt till moderbolagets aktiedgare -111 129 -66 266
Resultat hanfoérligt till moderbolagets aktiedgare, fére och efter utspadning -111 129 -66 266
Vagt genomsnittligt antal utestdende aktier, fore och efter utspadning
Antal aktier 2016 2015
Totalt antal aktier 1 januari 32 412 003 25 929 603
Effekt av nyemission i april 2015 - 5208 249
Effekt av nyemission i november 2016 361 301 70 586
Vagt genomsnittligt antal aktier under aret, fore och efter utspadning 32773 304 31 208 438

V&gt genomsnittligt antal aktier har paverkats av nyemissioner som gjordes under 2015 och 2016.
har réknats om med hansyn till den under 2016 genomfdrda nyemissionen.

HANSA MEDICAL
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Not 10 Immateriella anlaggningstilgangar

Koncernen
Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar
KSEK Utvecklingsutgifter Patent  Utvecklingsutgifter Totalt
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingdende balans 2015-01-01 4 485 125 33515 38125
Utgéende balans 2015-12-31 4 485 125 33515 38125
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 2015-01-01 - -109 -1118 -1227
Avrets avskrivningar - -12 -659 -671
Utgéende balans 2015-12-31 - -121 -1677 -1798
Redovisade varden
Per 2015-01-01 4 485 16 32 397 36 898
Per 2015-12-31 4485 31838 36 327
Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar
KSEK Utvecklingsutgifter Patent  Utvecklingsutgifter Totalt
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 2016-01-01 4 485 125 33515 38 125
Rorelseforvary - 3113 - 3113
Ovriga investeringar - 58 - 58
Arets valutakursdifferenser - -41 - -41
Utgéende balans 2016-12-31 4 485 3255 33515 41 255
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 2016-01-01 = -121 -1677 -1798
Arets avskrivningar -2 243 -96 -567 -2 906
Arets valutakursdifferenser - 3 - 3
Utgéende balans 2016-12-31 -2 243 -214 -2 244 -4 701
Redovisade varden
Per 2016-01-01 4 485 4 31838 36 327
Per 2016-12-31 2242 3041 31271 36 554
Moderbolaget
Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar
KSEK Utvecklingsutgifter Patent  Utvecklingsutgifter Totalt
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 2015-01-01 4485 125 33515 38125
Utgéende balans 2015-12-31 4 485 125 33515 38125
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 2015-01-01 - -109 -1118 -1227
Arets avskrivningar - -12 -559 -571
Utgéende balans 2015-12-31 - -121 -1677 -1798
Redovisade varden
Per 2015-01-01 4485 16 32 397 36 898
Per 2015-12-31 4 485 4 31838 36 327
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Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar
KSEK Utvecklingsutgifter Patent  Utvecklingsutgifter Totalt
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 2016-01-01 4485 125 33515 38125
Utgéende balans 2016-12-31 4 485 125 33515 38 125
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 2016-01-01 - -121 -1677 -1798
Arets avskrivningar -2 243 -4 -567 -2814
Utgdende balans 2016-12-31 -2 243 -125 -2 244 -4 612
Redovisade varden
Per 2016-01-01 4485 4 31838 36 327
Per 2016-12-31 2242 = 31271 33513

De i koncernen pagéende projekten ar en blandning av férvarvade utvecklingsprojekt och fortsatt verksamhet inom dessa projekt. Av totalt

aktiverade utgifter for produktutveckling avser 75 % IdeS och 25 % HBP-analys.

Projektéversikt Indikation/Andamal

Status

IdeS IdeS &r en lakemedelskandidat vars priméra
mal ar att mojliggdra transplantation genom
att motverka antikroppsmedierad bortstétning.
Vidare mal &r att behandla akuta antikropps-

medierade sjukdomar.

HPB-analys HBP-analys &r en analysmetod for att prediktera
(forutse) svar sepsis vid akutkliniker. En forsta
version &r lanserad, framst avsedd for forsknings-
andamal och intresserade specialister.

IdeS har beviljats status som sérlekemedel av FDA 2015 och i
januari 2017 av EMA. Lovande initiala resultat fran amerikansk
prévarinitierad fas lI-studie i h6gsensitierade patienter pre-
senterades vid American Transplant Congress 2016. En andra
fas-Il-studie vid Akademiska Sjukhuset i Uppsala och Karo-
linska institutet, dar 10 sensitiserade patienter behandlades
med IdeS innan njurtransplantation har framgangsrikt slutforts
2016. Multicenterstudien Highdes med syfte att inkludera

20 hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter i USA och
Europa har inletts under 2016.

Produkten har licensierats till samarbetspartnern Axis-Shield
Diagnostics, vilken for narvarande haller pa att utveckla en
fullt ut kommersiell produkt. Hansa Medical erhaller mil-
stolpserséttningar samt ytterligare royaltyintékter vid forsélj-
ning av den utlicensierade teknologin.

Avskrivning av aktiverade utgifter for produktutveckling av IdeS har &nnu inte paborjats eftersom den immateriella tillgangen annu inte kan
borja anvandas pa det satt som foretagsledningen avser, d.v.s. den annu inte kan bdrja generera intakter. Foretaget kommer att borja skriva
av de aktiverade utgifterna for produktutveckling av IdeS nér dessa borjar generera intakter.

Aktiverade utgifter for produktutveckling provas for eventuellt nedskrivningsbehov minst arligen. Vid denna prévning beréknas atervinnings-
véardet utifrdn den immateriella tilgangens nyttjandevarde vilket sedan jamfors med redovisat varde.

Nyttjandevéardet pa IdeS har beréknats utifrdn antaganden om den framtida potentiella marknaden for preparatet, dessa antaganden Gver-
ensstdmmer med externa informationskallor. Vidare har antaganden om tillvaxt, marknadsandel och marginal anvants, dessa antaganden
baseras pa affarsméassiga beddmningar av foretagsledningen. Till folid av osékerheten kopplad till beddmning av utveckling av lékemedels-
kandidater har dessa antaganden riskjusterats for att hantera den risk som finns avseende utfallet. De riskjusterade framtida kassaflédena
har darefter diskonterats for att berdkna ett nuvarde. Anvand metodik ansluter till vedertagen praxis avseende vardering av utvecklingsprojekt

i lakemedelsbranchen.

Nedskrivningsprovningen per den 31 december 2016 och 2015 visade att det inte foreligger nagot nedskrivningsbehov. Anvand diskont-

eringsranta fore skatt uppgar till 15,0% respektive 17,8%.

Balanserade utvecklingsutgifter avseende HBP har skrivits av med 567 KSEK 2016 och 559 KSEK 2015.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

58



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Not 11 Materiella anlaggningstillgangar

Koncernen
Inventarier, verktyg och installationer

KSEK 2016-12-31 20156-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans vid arets borjan 3 694 2377
Arets investeringar 927 1317
Utgéende balans 31 december 4 621 3694
Ackumulerade av- och nedskrivningar

Ingéende balans vid arets borjan -1512 -1 094
Arets avskrivningar -539 -418
Utgéende balans 31 december -2 051 -1512
Redovisade varden

Vid &rets borjan 2182 1283
Per 31 december 2570 2182
Finansiell leasing

KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Koncernen

Redovisat varde for tillgdngar under finansiella leasingavtal 16 72

Gruppen leasar bil under finansiellt leasingavtal. Den leasade tillgdngen &r sékerhet for leasingskulderna.

Se &ven not 21 och not 26.

Moderbolaget
Inventarier, verktyg och installationer

KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans vid &rets borjan 3390 2073
Arets investeringar 927 1317
Utgéende balans 31 december 4317 3390
Ackumulerade av- och nedskrivningar

Ingéende balans vid arets borjan -1280 -918
Arets avskrivningar -483 -362
Utgéende balans 31 december -1763 -1280
Redovisade véarden

Vid &rets borjan 2110 1155
Per 31 december 2554 2110
Not 12 Fordringar p& koncemfdretag
Moderbolaget

KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans vid arets borjan - -
Tillkommande fordran 101 -
Redovisat varde vid arets utgang 101 -
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Not 18  Finansiella anlaggningstillgangar

Koncernen

KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Finansiella placeringar som ar anléaggningstillgangar
Finansiella tillgangar som kan séljas
Aktier och andelar 14 566 7283
14 566 7 283
Innehavet avser aktier i Genovis AB som ar noterat pa First North. Dessa varderas till marknadsvarde.
o . W ,
Not 14 Andra langfristiga vardepappersinnehav
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden
Vid &rets borjan 9911 8432
Inkép 2588 1479
Utgéende balans 31 december 12 499 9911
Ackumulerade nedskrivningar
Vid arets borjan -2 628 -4 252
Under aret aterforda nedskrivningar 2628 1624
Utgéende balans 31 december - -2 628
Redovisat varde vid arets utgang 12 499 7283
Not 15  Ovriga fordringar
Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ovriga fordringar som ar omsattningstillgangar
Momsfordringar 1147 724
Ovriga fordringar 1527 788
2674 1512
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ovriga fordringar (kortfristiga)
Momsfordringar 1147 724
Ovriga fordringar 1526 788
2673 1512

Not 16 Kundfordringar

Kundfordringar redovisas efter hansyn tagen till under aret uppkomna kundforluster som uppgick till 0 KSEK i koncernen och moderbolaget.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

60



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Not 17 Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Forutbetald forsakring 343 78
Férutbetalda pensionspremier - 258
Férutbetald marknadsféring 222 -
Ovrigt 91 32
656 368
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Forutbetald forsakring 343 78
Férutbetalda pensionspremier - 258
Férutbetald marknadsféring 222 -
Ovrigt 91 32
656 368
Not 18  Likvida medel
Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Foljande delkomponenter ingar i likvida medel:
Kassa och banktillgodohavanden 213 588 175 683
Summa enligt balansrékningen 213 588 175 683
Summa enligt kassaflédesanalysen 213 588 175 683

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

61



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Not 19  Eget kapital

Koncernen
Aktiekapital och antal aktier

Antal aktier 2016 2015
Emitterade per 1 januari 32 412 003 25929 603
Nyemission april 2015 = 6 482 400
Nyemission november 2016 2 642 857 -
Emitterade per 31 december - betalda 35 054 860 32412003

Aktier har ett kvotvéarde pa 1 SEK. Innehavare av stamaktier ar beréattigade till utdelning som faststélls efter hand och aktieinnehavet berétti-
gar till réstratt vid bolagsstdmman med en rost per aktie.

Ovrigt tillskjutet kapital
Avser eget kapital som ér tillskjutet fran agarna. Har ingér Gverkurser som betalats i samband med emissioner.

Reserver

Omrékningsreserv

Omrakningsreserven innefattar alla valutakursdifferenser som uppstéar vid omrakning av finansiella rapporter fran utlandska verksamheter som
har upprattat sina finansiella rapporter i en annan valuta &n den valuta som koncernens finansiella rapporter presenteras i. Moderbolaget och
koncernen presenterar sina finansiella rapporter i svenska kronor.

Verkligt vdrde reserv
Fond for verkligt varde inkluderar den ackumulerade nettoférandringen av verkligt véarde pa finansiella tillgdngar som kan séljas fram till dess
att tilgangen bokas bort fran balansrakningen.

Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat
| balanserade vinstmedel inklusive arets resultat ingdr intjanade vinstmedel i moderbolaget och dess dotterforetag. Tidigare avséttningar til
reservfond, exklusive éverforda dverkursfonder, ingér i denna eget kapitalpost.

Utdelning
Utdelningsforslaget blir foremal for faststéllelse pa arstédmman den 23 maj 2017.

Ingen utdelning har [dmnats fér 2015.
Moderbolaget
Fritt eget kapital

Foliande fonder utgor tillsammans med arets resultat fritt eget kapital, det vill séga det belopp som finns tillgangligt for utdelning till aktiedgarna.

Balanserade vinstmedel
Balanserade vinstmedel utgdrs av foregaende ars balanserade vinstmedel och resultat efter avdrag for under aret lamnad vinstutdelning.

Kapitalhantering

Koncernen stravar efter att bibehalla en god finansiell stallning som bidrar till att behalla kreditgivares och marknadens fortroende och som
utgdr en grund for fortsatt utveckling av afféarsverksamheten. Koncernen definierar hanterat kapital som totalt redovisat eget kapital.

Not 20  Avsattningar

Avsattningar avser sociala avgifter for ett langsiktigt incitamentsprogram 2016.
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Not 21 Réantebarande skulder

Noten innehéller information om foretagets avtalsmassiga villkor avseende rantebarande skulder. For mer information om féretagets expone-

ring fér rénterisk och risk for valutakursférandringar hanvisas till not 23.

Koncern
KSEK 2016 2015
Langfristiga skulder
Villkorad kdpeskilling 548 -
Finansiella leasingskulder 4 49
552 49
Kortfristiga skulder
Kortfristig del av finansiella leasingskulder 44 42
44 42
Moderbolaget
KSEK 2016 2015
Langfristiga skulder
Villkorad kdpeskilling 548 -
548 -
Villkorad képeskilling
Villkorad képeskilling férvéntas betalas under 2020. Maximalt belopp &r 70 TGBP och skulden &r diskonterad till sitt nuvérde.
Finansiella leasingskulder
Finansiella leasingskulder forfaller till betalning enligt nedan:
Koncern
2016
KSEK Minimi leaseavgifter Réanta Kapitalbelopp
Inom ett &r 45 1 44
Mellan ett och fem ar 4 - 4
Senare &n om fem ar - - -
49 1 48
2015
KSEK Minimi leaseavgifter Réanta Kapitalbelopp
Inom ett &r 46 4 42
Mellan ett och fem ar 50 1 49
Senare &n om fem ar - - -
96 5 91

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

63



FINANSIELL INFORMATION - NOTER

Not 22 Ovriga skulder

Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ovriga kortfristiga skulder
Personalrelaterade skulder 1824 1294
1824 1294
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Personalrelaterade skulder 1824 1293
1824 1293
Not 23 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Semesterlon 2326 1445
Sociala avgifter 755 445
Pensionskostnader - 480
Bonuskostnader 2239 -
Styrelsearvoden 368 689
Projektkostnader IdeS 9602 3707
Royalty till forskare 217 658
Konsultarvoden 1049 1761
Ovriga upplupna kostnader 742 992
17 298 10177
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Semesterlén 2326 1445
Sociala avgifter 755 445
Pensionskostnader - 480
Bonuskostnader 2239 -
Styrelsearvoden 368 689
Projektkostnader IdeS 9602 3707
Royalty till forskare 217 658
Konsultarvoden 1049 1761
Ovriga upplupna kostnader 742 992
17 298 10177
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Not 24 Finansiella risker och finanspolicyer

Koncernen &r genom sin verksamhet exponerad for olika typer av
finansiella risker. Hansa Medical &r exponerad for likviditets- och
finansieringsrisk, valutarisk, ranterisk, aktieprisrisk samt kreditrisk.
Styrelsen har antagit en policy for hantering av finansiella risker
inom koncernen. Styrelsen ansvarar for koncernens langsiktiga
finansieringsstrategi samt fér eventuell kapitalanskaffning. Hanter-
ingen av finansiella risker i den I16pande verksamheten skots av CFO
tillsammans med VD.

Likviditets- och finansieringsrisk

Likviditets- och finansieringsrisk ar risken for att koncernen inte
har tillgang till finansiering for att klara sina kontraktuella forpliktel-
ser, eller att detta endast kan goras till vasentligt forhdjd kostnad.
Styrelsen ansvar for den langsiktiga finansieringstrategin samt for

Nedan ges en I6ptidsanalys for koncernens finansiella skulder

eventuell kapitalanskaffning. All finansiering ska hanteras eller god-
kénnas centralt.

For att sékerstélla den kortfristiga likviditeten féreskriver Hansa
Medicals finanspolicy att minst 80% av de férvantade kostnaderna
for den kommande méanaden ska finnas till forfogande i form av
likvida medel. Per balansdagen var detta mal uppfylit. Likvida medel
uppgick per den 31 december 2016 till 213588 (175683) KSEK.

Enligt Hansa Medicals placeringspolicy kan eventuell dverskottlikv-
iditet placeras i rantebarande instrument med hdgst tre likviddagar, i
en normal kreditmarknad. Per balansdagen bestod likvida medel av
banktillgodohavaden. Kortfristiga placeringar i rantebarande varde-
papper uppgick till 39990 KSEK.

2016
KSEK Nominella belopp 0-3 mén 3-12 méan 1-5ar
Langfristiga rantebarande skulder 552 - - 552
Kortfristiga rantebarande skulder 44 11 33 -
Leverantdrsskulder 6482 6482 - -
Totalt 7078 6 493 33 552
2015
KSEK Nominella belopp 0-3 man 3-12 man 1-5ar
Langfristiga rantebarande skulder 49 - - 49
Kortfristiga ranteb&rande skulder 42 1 31 -
Leverantdrsskulder 1000 1000 - -
Totalt 1091 1011 31 49
Valutarisk

Hansa Medical kdper in forskningsrelaterade tjénster i USD, GBP, DKK och EUR. En férsvagning av den svenska kronan gentemot dessa
valutor leder darfor till 6kade kostnader fér koncernen, allt annat lika. Vidare erhéller koncernen intakter som betalas i USD och GBP. En
forstarkning av den svenska kronan gentemot USD och GBP leder darfér till minskade intakter for bolaget uttryckt i SEK, allt annat lika.

En forstéarkning av SEK gentemot EUR med i genomsnitt 10% skulle paverka koncernens resultat fore skatt med cirka +2 678 (+363) KSEK.
P& motsvarande sétt skulle en forstarkning av SEK gentemot GBP med i genomsnitt 10% innebara en paverkan pa koncernens resultat fore
skatt pa cirka +235 (+141) KSEK, en forstérkning av SEK gentemot DKK med i genomsnitt 10% innebéra en paverkan pa koncernens re-
sultat fore skatt pé cirka +216 KSEK, medan en 10%-ig forstarkning av SEK gentemot USD skulle paverka resultat fore skatt med cirka +766
(-232) KSEK.

Kanslighetsanalysen ar upprattad med utgangspunkt fran att intakter och kostnader i respektive valuta forblir oférandrade jamfort med vad
som faktiskt redovisats under respektive rakenskapsar.

Réanterisk

Ranterisk utgdrs av risken att en foréandring av marknadsréntor far en negativ paverkan pa resultatet. Koncernens exponering for ranterisk
beddms som liten eftersom koncernen endast har mycket begréansade rantebérande skulder. Viss exponering for ranterisk finns genom likvida
medel i form av banktillgodohavanden samt innehav i réntebarande vardepapper med kort I6ptid. Aven denna risk bedéms dock som liten.

Vid placeringar i rantebérande vardepapper ska Hansa Medical stréva efter att maximera vinsten inom ramen for finanspolicyn. Hansa Medi-
cal ska efterstrava en god fordelning i en rénteportfdlj genom att gdra investeringar med varierande villkor, men den underliggande principen

ar att investeringar ska goras i vardepapper med I&g risk.

Aktieprisrisk
Hansa Medical &r exponerat for aktieprisrisk genom innehavet av aktier i Genovis AB som &r noterat pa First North.
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Kreditrisk

Koncernens kreditrisk &r framfor allt hanforlig till banktilgodohavanden. Denna risk anses dock vara lag eftersom tillgodohavandena finns i

svensk bank med god kreditvardighet.

Enligt koncernens finanspolicy far Hansa Medical endast inneha bankkonton med och initiera betalningar genom svenska och utlandska

banker som stér under tillsyn av Finansinspektionen eller liknande utlandsk myndighet.

Verkligt varde for finansiella tillgangar och finansiella skulder

Redovisat varde for finansiella tillgangar och finansiella skulder anses vara rimliga uppskattningar av det verkliga vérdet for varje klass av

finansiella tillgangar och finansiella skulder.

Verkligt varde for aktieinnehavet i Genovis har faststéllts utifran stangningskursen pé balansdagen. Varderingen av innehavet av Genovis

tillhér dérmed niva 1 i varderingshierarkin.

VerKligt varde for kortfristiga placeringar har beraknats utifran stangningskurser pa balansdagen. Varderingen av innehavet tilhér darmed niva

1 i varderingshierarkin.

Verkligt varde pa villkorad kdépeskilling ar beraknad till det diskonterade vardet av forvantade framtida kassafloden. Képeskilling om 70 TGBP
utgar om en klinisk prévning registreras kopplad till forvarvade patentrattigheter. Vardering av den villkorade képeskillingen tillhor niva 3 i

varderingshierarkin.

Redovisat varde for finansiella tillgangar och finansiella skulder per varderingskategori
Tabellen nedan visar det redovisade vardet for finansiella tilgangar och finansiella skulder per varderingskategori i IAS 39.

Koncernen
Léne- och kundfordringar Finansiella tilgdngar som kan séljas
KSEK 2016 20156 2016 20156
Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde
Finansiella anlaggningstillgangar
Noterade aktier - - 14 566 7 283
Kortfristiga placeringar = - 39 990 -
Finansiella tillgangar som inte vérderas till verkligt varde
Kundfordringar 74 625 - -
Upplupna intékter - - - -
Ovriga fordringar 1527 788 = -
Likvida medel 213588 175 683 - -
Summa finansiella tillgangar 215189 177 096 54 556 7 283

Finansiella skulder vérderade till
upplupet anskaffningsvarde

Finansiella skulder varderade till verkligt
varde enligt balansrakningen

KSEK 2016 2015 2016 2015
Villkorad kdpeskilling - - 548 -
Ovrigt 4 49 - _
Korfristiga rantebarande skulder 44 42 - -
Leverantdrsskulder 6 482 1000 - -
Summa finansiella tillgangar 6 530 1091 548 -
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| tabellen nedan presenteras en avstamning mellan ingdende och utgdende balans for den villkorade képeskillingen som har varderats

enligt niva 3.
Villkorad képeskilling
KSEK 2016 2015
Ingaende balans - -
Arets forvarv 532
Redovisat i arets resultat
Valutakursdifferens -7 -
Réntekostnad 23
Utgaende balans 548 -
Den villkorade kopeskillingen kommer att uppga till minst 0 och maximalt till 70 TGBP.
Not 25  Operationell leasing
Leasingavtal dar foéretaget ar leasetagare
Framtida betalningar for icke uppségningsbara leasingavtal uppgar till:
Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Inom ett &r 2540 1779
Mellan ett och fem ar - 1680
Langre &n fem ar - -
2 540 3459
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Inom ett ar 2540 1817
Mellan ett och fem ar - 1680
Langre &n fem ar - -
2 540 3 497
Av koncernens operationella leasingavtal avser merparten hyresavtal for fastigheter och lokaler dar verksamheten bedrivs.
Kostnadsforda avgifter for operationella leasingavtal uppgar till:
Koncernen
KSEK 2016 2015
Totala leasingkostnader 2 582 1624
Moderbolaget
KSEK 2016 2015
Totala leasingkostnader 2746 1673
" I} " ' ' Q
Not 26 Stéllda sékerheter, eventualforpliktelser och eventualtillgangar
Koncernen
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Stallda sékerheter
| form av stéllda sdkerheter for egna skulder och avsattningar
Tillgdngar med aganderéttsforbehall 16 72
Summa stéllda sékerheter 16 72
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Not 27 Narstadende

Nérstaenderelationer
Koncernen har nérstdenderelation med Nexttobe AB samt med nyckelpersoner i ledande stéllining. Nextobe AB ar bolagets storsta aktie-

agare med ett innehav om 26,9 procent. Moderbolaget har dessutom en narstaenderelation med sitt dotterforetag, se not 28.

Transaktioner med néarstaende

KSEK 2016 2015
Nexttobe AB
Rénta for lan - 29
Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stéllning
Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stéllning framgar i not 4.
Not 28  Koncemforetag
Innehav i dotterféretag
Agarandel i (%)
Dotterforetag Sate / Land 2016 2015
CartelaR & D AB Lund / Sverige 100 100
Immago Biosystems Ltd Cheltenham / Storbritannien 100 -
Moderbolaget
KSEK 2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden
Vid &rets borjan 1933 100
Aktiedgartillskott Cartela R&D AB 429 1833
Inkdp andelar Immago Biosystems Ltd 2 456 -
Redovisat varde den 31 december 4818 1933
Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag
Redovisat varde
Dotterforetag / Organisationsnummer / Séte Antal andelar Andel i (%) 2016-12-31 2015-12-31
Cartela R & D AB / 556746-0083 / Lund 1000 100 2362 1933
Immago Biosystems Ltd / 08361712 / Cheltemham, Storbritannien 100 000 100 2 456 -
4818 1933

HANSA MEDICAL
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Not 29 Kassaflbdesanalys

Justeringar for poster som inte ingér i kassaflédet
Koncernen

KSEK 2016 2015
Avskrivningar 3 445 989
Orealiserade kursdifferenser 3 -
Kostnader avseende incitamentsprogram 478 -
Teckningsoptioner 343 199
4269 1188

Moderbolaget
KSEK 2016 2015
Avskrivningar och nedskrivningar 3297 933
Kostnader avseende incitamentsprogram 478 -
Teckningsoptioner 343 199
4118 1132

Not 30 Forvarv av rorelse

Den 19 juli 2016 forvarvades Immago Biosystems Ltd. Genom forvérvet av bolaget, férvarvade Hansa Medical patentrattigheter

till EnzE-konceptet.

Forvarvet har bara paverkat avskrivningar pa patent i koncernens nettoresultat. Forvarvet har féliande effekter pa koncernens tillgangar och

skulder. Det forvarvade bolagets nettotillgangar vid forvarvstidpunkten:

Redovisat vérde

Verkligt varde,

Verkligt varde

KSEK foére forvarvet justering redovisat i koncernen
Immateriella tillgangar 45 3068 3113
Leverantdrsskulder och évriga rorelseskulder -45 - -45
Uppskjuten skatteskuld - -612 -612
Netto identifierbara tillgangar och skulder - 2 456 2 456
Goodwill -
Total képeskilling 2 456
Villkorad kdpeskilling, &nnu ej erlagd -632
Erlagd képeskilling, kontant 1924
Kassa (férvarvad) -
Netto kassautflode 1924
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Not 31 Handelser efter balansdagen

Sarlakemedelsstatus for IdeS godkanns av EU-kommissionen i januari 2017

| januari 2017, godkande kommittén fér sarlakemedel (COMP) vid europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Hansa Medicals ansékan om
sarlakemedelsstatus av rekombinant IdeS for prevention av avstétning efter organtransplantation. Beslutet kommer att ge oss utvecklings-
massiga och kommersiella incitament, inklusive 10 &rs marknadsexklusivitet inom EU, stéd vid utformning av studieprotokoll for kliniska
studier, samt vissa undantag fran eller sénkning av regulatoriska avgifter.

Lovande initala resultat fran amerikansk prévarinitierad fas ll-studie, visade att behandling med IdeS helt eliminierar
donatorspecifika antikroppar (DSA) och méjliggér transplantation av HLA inkompatibla patienter

Preliminara resultat fran den pagaende provarinitierade kliniska studien vid Cedars-Sinai Medical Center i USA, visar att behandling med
IdeS helt elimininerar donatorspecifika antikroppar (DSA) och mdjliggér transplantation av HLA inkompatibla patienter. Resultaten kommer att
presenteras vid 20717 American Transplant Congress den 30 april.

Fas lI-studie i anti-GBM-antikroppssjukdom initierad
Den har provarinitierade kliniska studien kommer att startas pa flera platser i flera lander i Europa.

Sam Agus utses till ny Chief Medical Officer

I mars 2017, utsdg Hansa Medical Sam Agus som ny Chief Medical Officer. Sam kommer i huvudsak att engageras i arbetet med Hansa
Medicals priméra lakemedelskandidat IdeS. IdeS &r nu i sen klinisk utvecklingsfas med fokus pé njurtransplantation av sensitiserade patien-
ter. Han kommer att planera och genomfora aktiviteter mot malet att bygga en effektiv organisation for att stodja den évergripande foretags-
strategin for forberedelser av lanseringen av IdeS pa den globala marknaden.

Not 32  Viktiga uppskattningar och beddmningar

Vissa antaganden om framtiden och vissa uppskattningar och bedémningar per balansdagen har sarskild betydelse for véardering av tillgang-
arna och skulderna i balansrakningen. Nedan diskuteras de omraden dar risken for vasentliga vardeforandringar, under det efterfoljande aret,
ar betydande pa grund av att antagandena eller uppskattningarna kan behdva éndras.

Atervinning av vardet pa utvecklingsutgifter

Koncernen provar minst arligen om négot nedskrivningsbehov foreligger for annu ej fardigstéllda utvecklingsprojekt. Vid berakning av nytt-
jandevardet diskonteras framtida kassafléden till en rantesats som beaktar marknadens beddmning av riskfri ranta och risk (WACC). Kon-
cernen baserar dessa berakningar pa uppskattade prognoser och affarsplaner. De uppskattningar och antaganden som ledningen gor vid
prévningen om nedskrivningsbehov foreligger kan fa stor paverkan pa koncernens redovisade resultat. Nedskrivning sker om det beréknade
nyttjandevardet understiger det redovisade vardet och belastar arets resultat. Koncernens verksamhet bygger helt pa den framtida kom-
mersialieringen av de forskningsprojekt som bedrivs och om dessa skulle beddmas och om beddmningen av deras framtida potential skulle
andras skulle detta innebara vasentlig negativ paverkan pa koncernens verksamhet, resultat och finansiella stallning.

Not 33  Uppgifter om moderbolaget

Hansa Medical AB (publ) ar ett svenskregistrerat aktiebolag (organisationsnummer 556734-5359) med sate i Lund.

Moderbolagets aktier ar registrerade pa Nasdag OMX, Stockholm. Adressen till huvudkontoret &r Scheelevagen 22, 223 63 Lund.
Koncernredovisningen for &r 2016 bestar av moderbolaget och dess dotterforetag, tilsammans benédmnd koncernen.
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Not 34  Forslag till vinstdisposition

Fritt eget kapital i moderbolaget ar:

KSEK
Overkursfond 429 207 438
Balanserade vinstmedel -74 082 941
Avrets resultat -108 393 011
Summa 246 731 486
Styrelsen foreslar att till forfogande stdende vinstmedel och fria fonder disponeras enligt féljande:
KSEK
Overkursfond 246 731 486
Balanserade vinstmedel -
246 731 486

Summa

Definitioner

Resultat per aktie fére utspadning
Periodens resultat dividerat med vagt genomsnittligt antal aktier
under perioden fore utspadning.

Resultat per aktie efter utspédning
Periodens resultat dividerat med vagt genomsnittligt antal aktier

under perioden efter utspadning.

Sysselsatt kapital
Balansomslutning minus ej rantebérande skulder.

Avkastning pa sysselsatt kapital
Rorelseresultat i procent av sysselsatt kapital.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Avkastning pa eget kapital
Arets resultat i procent av genomsnittligt eget kapital.

Soliditet
Eget kapital i forhallande till balansomslutningen vid periodens slut.

Skuldsattningsgrad
Totala skulder dividerat med eget kapital.
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UNDERSKRIFTER

Underskrifter

Styrelsen och verkstéallande direktoren forsékrar att koncernredo-
visningen har uppréttats i enlighet med internationella redovisnings-
standarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en réttvisande
bild av koncernens stallning och resultat. Arsredovisningen har
upprattats i enlighet med god redovisningssed for koncernen och
moderbolaget och ger en rattvisande dversikt dver utvecklingen av
koncernens och moderbolagets verksamhet, stéllning och resultat
samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som
moderbolaget och de foretag som ingér i koncernen stér infor.

HANSA MEDICAL

Lund den 25 april 2017

UIf Wiinberg
Styrelsens ordférande

Birgit Stattin Norinder Stina Gestrelius Per-Olof Wallstrom
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Angelica Loskog Hans Schikan Gdran Arvidson
Styrelseledamot Styrelseledamot VD och koncernchef

/&rsredovisningen har godkants for utfardande av styrelsen och VD den 26 april 2017
Koncernens resultatrakning, rapport dver totalresultatet och balansrékning jamte
moderbolagets resultatrékning, och balansrakning blir rapport éver totalresultatet och
balansrakning blir foremal for faststéllelse pa arsstéamman den 23 maj 2017.

Var revisionsberattelse, som awviker fran standardutformning,
har avgivits den 25 april 2017.
KPMG AB

Dan Kijellgvist Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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REVISIONSDeratelse

Till bolagsstamman i Hansa Medical AB (publ), org. nr 556734-5359

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen féor Hansa Medical AB (publ) for ar 2016 med undantag for
bolagsstyrningsrapporten pa sidorna 77-89. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar pa sidorna 37-72 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden réattvisande
bild av moderbolagets finansiella stéllning per den 31 december 2016 och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret enligt
arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stallning per den 31 december 2016 och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret enligt
International Financial Reporting Standards (IFRS), sa som de antagits av EU, och arsredovisningslagen. Vara uttalanden omfattar inte
bolagsstyrningsrapporten pa sidorna 77-89. Forvaltningsberattelsen ar férenlig med arsredovisningens och koncernredovisningens évriga

delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman faststaller resultatrakningen och balansrakningen f6r moderbolaget och for koncernen.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder
beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i férhallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige

och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrdckliga och &ndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de omraden som enligt var professionella bedémning var de mest betydelsefulla for
revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen fér den aktuella perioden. Dessa omraden behandlades inom ramen for revisionen
av, och i vart stallningstagande till, arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet, men vi gor inga separata uttalanden om dessa

omraden.

Fortsatt drift

beskrivning av omradet.

Se sida 33 om finansiella risker och redovisningsprinciper pa sidorna 46-50 i arsredovisningen och koncernredovisningen for detaljerade

Beskrivning av omradet

Hur omradet har beaktats i revisionen

Koncernen bedriver egen utveckling av Iakemedel varfér dess
fortlevnadsférmaga &r beroende av att det finns tillrdckligt med
likvida medel for att driva verksamheten vidare fram tills dess att
forskning- och utvecklingsresultaten kan kommersialiseras.

Koncernens intékter kommer framst fran det avtal som har tecknats
med Axis-Shield, vilka arbetar med att utveckla en kommersiell
produkt av metoden HBP-analys. Hansa Medical erhaller enligt avtal
s k milstolpsersattningar samt ytterligare royaltyintakter vid framtida
forsaljningen av produkter som bygger pa den utlicensierade
teknologin.

Under fjarde kvartalet beslutades det pa en extra bolagsstdmma att
genomfdra en riktad nyemission av hogst 2 642 857 nya aktier, dar
teckningskursen faststalldes till 70 kronor per aktie. Denna emission
genomfordes sedan under rakenskapsaret och tillférde bolaget 185
Mkr.

Likvida medel uppgar per 31 december 2016 till 214 Mkr. Utdver
detta har koncernen kortfristiga placeringar om 40 Mkr.

Arets kassafléde fran den lépande
verksamheten och likvida medel

M Likvida medel vid
irets slut

04 2015

2016

Vi har i samband med foretagets upprattande av arsredovisningen och
koncernredovisningen 6vervagt styrelsens beslut att utga ifran
fortlevnadsprincipen. Vi har granskat ledningens prognoser som visar
att det finns tillgangliga likvida medel for att bedriva verksamheten
vidare under en period av minst tolv manader fran datumet for de
finansiella rapporterna.

Vi har évervagt rimligheten och stddet for de beddmningar som ligger
till grund for ledningens likviditetsprognoser inklusive sa kallade
kanslighetsanalyser. Vi har diskuterat med ledningen hur de har gjort
sina antaganden och har 6vervagt dessa i var bedémning.

De nyckelomraden som vi har fokuserat pa i kassaflédesprognosen ar:
— Inbetalningar utifran avtalet med Axis-Shield;

— Forvantade utbetalningar baserat pa budgeterade
projektkostnader;

— Tillgangen till framtida finansiering sdsom nyemissioner.

Avtalet med Axis-Shield har bland annat granskats utifran de
minimiintakter som koncernen enligt avtal har ratt till.

Avseende budgeterade projektkostnader har vi foljt upp att dessa
diskuterats och antagits av styrelsen. Vidare har vi diskuterat utfall mot
féregaende ars budget med ledningen och erhallit férklaringar till storre
avvikelser.

Vi har foljt upp beslutet pa extra bolagsstémma att genomféra en riktad
emission och kontrollerat att inbetalning skett motsvarande 185 Mkr.
Vi har vidare diskuterat planer och potentiella finansieringskallor med

ledningen och utvarderat dessa i forhallande till tillgéngliga underlag
och tidigare erfarenheter.
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Ledningens beddmning av likvida medel vid olika framtida tidpunkter
ar av avgorande betydelse for att kunna basera redovisningen pa
den s k fortlevnadsprincipen. Om denna princip ej kan tillampas kan
det bli aktuellt med andra utgangspunkter for upprattandet av
redovisningen, till exempel i varderingsfragor. Mot denna bakgrund
utgor fortsatt drift ett sarskilt betydelsefullt omrade i var revision.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret for att
arsredovisningen och koncernredovisningen uppréttas och att de ger
en rattvisande bild enligt arsredovisningslagen och, vad galler
koncernredovisningen, enligt IFRS sa som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstéllande direktéren ansvarar aven for den interna
kontroll som de beddémer ar nédvandig for att uppratta en
arsredovisning och koncernredovisning som inte innehaller nagra
vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller
pa fel.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredovisningen
ansvarar styrelsen och verkstallande direktéren for bedémningen av
bolagets och koncernens férmaga att fortsatta verksamheten. De
upplyser, nar sa ar tillampligt, om férhallanden som kan paverka
férmagan att fortsatta verksamheten och att anvénda antagandet om
fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tilldmpas dock inte om
styrelsen och verkstallande direktdren avser att likvidera bolaget,
upphdra med verksamheten eller inte har nagot realistiskt alternativ
till att gora nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrelsens
ansvar och uppgifter i dvrigt, bland annat dvervaka bolagets
finansiella rapportering.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sékerhet om huruvida
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet inte
innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller pa fel, och att lamna en revisionsberattelse som
innehaller vara uttalanden. Rimlig sékerhet ar en hog grad av
sakerhet, men ar ingen garanti for att en revision som utfors enligt
ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka en
vasentlig felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa
grund av oegentligheter eller fel och anses vara vasentliga om de
enskilt eller tillsammans rimligen kan férvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk installning under hela revisionen.
Dessutom:

— identifierar och beddmer vi riskerna for vasentliga felaktigheter i
arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller pa fel, utformar och utfor
granskningsatgarder bland annat utifran dessa risker och
inhadmtar revisionsbevis som ar tillrdckliga och &ndamalsenliga
for att utgdra en grund for vara uttalanden. Risken for att inte
upptécka en vasentlig felaktighet till foljd av oegentligheter ar
hogre an for en vasentlig felaktighet som beror pa fel, eftersom
oegentligheter kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning,
avsiktliga uteldmnanden, felaktig information eller asidoséattande
av intern kontroll.

—— skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets interna
kontroll som har betydelse for var revision for att utforma
granskningsatgarder som ar lampliga med hansyn till
omstandigheterna, men inte for att uttala oss om effektiviteten i
den interna kontrollen.

—— utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som
anvands och rimligheten i styrelsens och verkstallande
direktdrens uppskattningar i redovisningen och tillhérande
upplysningar.

—— drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen och
verkstallande direktdren anvander antagandet om fortsatt drift
vid uppréattandet av arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksa en slutsats, med grund i
de inhdmtade revisionsbevisen, om huruvida det finns nagon
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vasentlig osakerhetsfaktor som avser sadana handelser eller
forhallanden som kan leda till betydande tvivel om bolagets och
koncernens formaga att fortsatta verksamheten. Om vi drar
slutsatsen att det finns en vasentlig osakerhetsfaktor, maste vi i
revisionsberéattelsen fasta uppmarksamheten pa upplysningarna
i arsredovisningen och koncernredovisningen om den
vasentliga osékerhetsfaktorn eller, om sadana upplysningar ar
otillrackliga, modifiera uttalandet om arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras pa de
revisionsbevis som inhamtas fram till datumet for
revisionsberéattelsen. Dock kan framtida héndelser eller
forhallanden gora att ett bolag och en koncern inte langre kan
fortsatta verksamheten.

— utvarderar vi den 6vergripande presentationen, strukturen och

innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen,
daribland upplysningarna, och om arsredovisningen och
koncernredovisningen aterger de underliggande
transaktionerna och handelserna pa ett satt som ger en
rattvisande bild.

— inhamtar vi tillrdckliga och andamalsenliga revisionsbevis

avseende den finansiella informationen for enheterna eller
affarsaktiviteterna inom koncernen for att gora ett uttalande
avseende koncernredovisningen. Vi ansvarar for styrning,
Overvakning och utférande av koncernrevisionen. Vi ar ensamt
ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade
omfattning och inriktning samt tidpunkten fér den. Vi maste ocksa
informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, daribland
de betydande brister i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har foljt
relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och ta upp alla
relationer och andra férhallanden som rimligen kan paverka vart
oberoende, samt i tilldmpliga fall tillhdrande motatgarder.
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Av de omraden som kommuniceras med styrelsen faststaller vi vilka
av dessa omraden som varit de mest betydelsefulla for revisionen av
arsredovisningen och koncernredovisningen, inklusive de viktigaste
bedémda riskerna for vasentliga felaktigheter, och som darfér utgor
de for revisionen sarskilt betydelsefulla omradena. Vi beskriver
dessa omraden i revisionsberattelsen savida inte lagar eller andra
forfattningar forhindrar upplysning om fragan eller nér, i ytterst
séllsynta fall, vi bedémer att en fraga inte ska kommuniceras i
revisionsberéattelsen pa grund av att de negativa konsekvenserna av
att gora det rimligen skulle vantas vara storre an allméanintresset av
denna kommunikation.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen har vi aven utfort en revision av styrelsens och verkstallande direktérens
forvaltning for Hansa Medical AB (publ) for ar 2016 samt av forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och verkstallande

direktoren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs nédrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar
oberoende i férhallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt

dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrdckliga och &ndamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Styrelsens och verkstallande direktdrens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller pa storleken av
moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov,
likviditet och stéllning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av
bolagets angeléagenheter. Detta innefattar bland annat att fortldpande
beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation och att tillse
att bolagets organisation ar utformad sa att bokféringen,
medelsférvaltningen och bolagets ekonomiska angelagenheter i
ovrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.

Den verkstéallande direktéren ska skoéta den I6pande forvaltningen
enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de
atgarder som ar nddvandiga for att bolagets bokforing ska fullgoras i
oOverensstdmmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska
skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och déarmed vart
uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhamta revisionsbevis for att med
en rimlig grad av sakerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot
eller verkstallande direktdren i nagot vasentligt avseende:

— foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon
forsummelse som kan foéranleda ersattningsskyldighet mot
bolaget, eller

— pa nagot annat séatt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande om detta, ar att
med rimlig grad av sékerhet bedéma om férslaget ar férenligt med
aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hdg grad av sakerhet, men ingen garanti for att
en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptacka atgarder eller forsummelser som kan foéranleda
ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust inte ar férenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander
vi professionellt omdéme och har en professionellt skeptisk
instalining under hela revisionen. Granskningen av férvaltningen och
forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig
framst pa revisionen av rakenskaperna. Vilka tillkommande
granskningsatgarder som utfors baseras pa var professionella
beddmning med utgangspunkt i risk och vasentlighet. Det innebéar att
vi fokuserar granskningen pa sadana atgarder, omraden och
forhallanden som ar vasentliga for verksamheten och dar avsteg och
Overtradelser skulle ha sarskild betydelse for bolagets situation. Vi
gar igenom och prévar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna
atgarder och andra férhallanden som &r relevanta for vart uttalande
om ansvarsfrihet. Som underlag for vart uttalande om styrelsens
forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust har vi
granskat om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten

Det &r styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten pa sidorna 77-89 och for att den ar upprattad i enlighet med

arsredovisningslagen.

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var granskning
av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning jamfért med den inriktning och omfattning som en
revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss tillracklig grund

for vara uttalanden.

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6 arsredovisningslagen samt 7
kap. 31 § andra stycket samma lag ar forenliga med arsredovisningens och koncernredovisningen dvriga delar samt ar i 6verensstammelse

med arsredovisningslagen.
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Anmarkning
Bolaget har vid flera tillfallen inte betalat skatter och avgifter i ratt tid. Vid rékenskapsarets utgang finns det inga underskott pa skattekontot.

Lund den 25 april 2017

KPMG AB KPMG AB
Dan Kjellgvist Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor Auktoriserad revisor

Huvudansvarig revisor
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Inledning

Styrelsen for Hansa Medical AB (publ), org.nr 556734-5359
("bolaget”) lamnar har 2016 ars bolagsstyrningsrapport enligt kraven
i arsredovisningslagen (”ARL”) och Svensk Kod for Bolagsstyrning
("Koden”; se Kollegiet for svensk bolagsstyrnings hemsida
www.bolagsstyrning.se). Bolagets aktier ar sedan november 2015
noterade pa Nasdag Stockholm. Bolagets aktier var dessforinnan,
sedan 2007, listade pa First North. Till grund for bolagets bolags-
styrning ligger huvudsakligen bolagsordningen, aktiebolagslagen
och annan svensk lagstiftning, Nasdaqg Stockholms regelverk for
emittenter samt Koden.

For verksamhetsaret 2016 finns inga avvikelser frdn Kodens regler
att rapportera.

Bolagsstyrningsrapporten har granskats av bolagets revisor i enlig-
het med ARL. Den utgér inte en del av de formella arsredovisnings-
handlingarna.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Medical AB och de

heladgda dotterbolagen Cartela R & D AB och Immago Biosystems
Ltd. | dotterbolagen bedrivs fér narvarande ingen verksamhet.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Aktiedgare

Det finns inga begransningar nér det géller Gverlatbarheten av
Hansa Medicals aktier pa grund av juridiska restriktioner eller be-
stdmmelser i bolagsordningen. Savitt Hansa Medical vet har inga
avtal traffats mellan nagra aktiedgare vilka skulle kunna begrénsa
Overlatbarheten av aktierna. Nexttobe AB &r den enda aktiedgaren
som ager mer n 10 procent av bolagets aktier, genom sitt innehav
av 26,9 procent.

Inga dvertradelser av Nasdag Stockholms regelverk eller av god

sed pa aktiemarknaden enligt beslut av bérsens disciplinnamnd
eller Aktiemarknadsnamnden intraffade under rakenskapsaret.
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Hansa Medicals bolagsstyrningsmodell
Bilden illustrerar Hansa Medicals bolagsstyrningsmodell och hur de
centrala organen verkat under 2016.
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Viktiga externa och interna regelverk och policyer som paverkar bolagsstyrningen:

Vasentliga interna regelverk och policyer:

Bolagsordning

Styrelsens arbetsordning

Instruktion for verkstallande direktor inklusive instruktion om
finansiell rapportering

Informationspolicy

Insiderinstruktion

Finanspolicy

Riskhanteringspolicy

Ekonomihandbok

Personalhandbok
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Vasentliga externa regelverk:

>

>

>

>

>

Aktiebolagslag
Bokféringslag
Arsredovisningslag

Internationella standarder for redovisning och finansiell
rapportering (IFRS)

Stockholms Regelverk for emittenter

Svensk kod for bolagsstyrning
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Information betraffande Hansa Medicals aktier

Den 31 december 2016 uppgick totalt antal aktier till 35054 860
med ett kvotvarde pa 1 SEK. Varje aktie ar férenad med en rost
och varje rostberattigad far rosta for sitt fulla antal aktier. Varje aktie
berattigar till lika stor andel av bolagets utdelningsbara vinstmedel.

Bolagsstamma

Bolagets hdgsta beslutande organ &r bolagsstamman och vid
bolagsstdmman kan aktiedgarna utdva sitt inflytande i bolaget.
Aktieagare som vill delta pa bolagsstamma, personligen eller via
ombud, ska vara upptagna i den av Euroclear Sweden AB forda
aktieboken fem vardagar fére bolagsstdmman samt géra en anméa-
lan till bolaget enligt kallelse. Kallelse till bolagsstdmma sker genom
annonsering samt via bolagets hemsida (www.hansamedical.com).
Arsstamma ska hallas inom sex mé&nader fran rakenskapsarets ut-
gang. Pa arsstamman beslutar aktiedgarna bland annat om styrelse
och i fdrekommande fall revisorer, hur valberedningen ska utses
samt om ansvarsfrihet for styrelsen och verkstéllande direktdren for
det gangna éaret. Beslut fattas dven om faststéllelse av arsredovis-
ning, disposition av vinstmedel eller behandling av férlust, arvode
for styrelsen och revisorerna samt riktlinjer for ersattning till verkstal-
lande direktéren och dvriga ledande befattningshavare.

Arsstamman 2016

P& arsstamman den 11 maj 2016 representerades 25 aktiedgare
som tillsammans foretradde 32,4 procent av det totala antalet ros-
ter. Arsstamman faststallde arsredovisningen for 2015, beslutade
om behandling av bolagets férlust samt beviljade styrelsens leda-
moter och verkstéllande direktdren ansvarsfrinet. Stdmman beslét
att ingen utdelning skulle lamnas. | enlighet med valberedningens
forslag omvaldes styrelseledamdterna Stina Gestrelius, Hans Schi-
kan, Birgit Stattin Norinder och Per-Olof Wallstréom samt nyvaldes
Angelica Loskog och UIf Wiinberg till styrelseledaméter. UIf Wiin-
berg utsags till styrelseordférande. Det noterades att Anders Blom
och Cindy Wong hade avbojt omval. Stdmman beslutade om val av
revisor och erséattningar till styrelse och revisor i enlighet med valbe-
redningens forslag. Stdmman godkande &ven styrelsens forslag till
riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare.

Protokoll fran arsstamman finns pa Hansa Medicals hemsida
(www.hansamedical.com). Arsstamman 2017 ager rum den 23 maj
2017.

Incitamentsprogram 2015/2019
P& arsstdmman 2015 beslutades om ett incitamentsprogram for
samtliga anstéllda i bolaget.

Inom incitamentsprogrammet erbjdds de anstéllda att forvarva teck-
ningsoptioner i bolaget med ratt att for varje teckningsoption teckna
en aktie i bolaget till en kurs uppgaende till aktiens marknadsvarde
vid utgivandet av optionerna (36,04 kronor) med en arlig upprakning
om sju procent. Teckning av aktier kan ske fran den 15 juni 2018 till
och med den 15 juni 2019. Det innebar att teckningskursen efter
tre &r uppgar till cirka 122,5 procent av nuvarande marknadsvérde
for en aktie och efter fyra ar uppgar till cirka 131,1 procent.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Ratt att teckna teckningsoptionerna tillkom Cartela R & D AB,
bolagets dotterbolag. Teckningsoptionerna emitterades utan veder-
lag och Cartela R & D AB 6verlat sedan teckningsoptionerna till
anstéllda i bolaget. Anledningen till att teckningsoptionerna emitte-
rades till Cartela R & D AB ér att bolaget pa det sattet kunde in-
kludera villkor med en rétt for bolaget till aterkdp av optionerna om
deltagarens anstallining i bolaget upphdr, vilket inte varit majligt om
teckningsoptionerna emitterats direkt till de anstéllda. Tecknings-
optionerna Gverlats till bolagets anstallda pa marknadsmassiga
villkor till ett pris som faststéllts utifrén ett beraknat marknadsvéarde
for teckningsoptionerna med tillampning av Black & Scholes var-
deringsmodell berdknat av PricewaterhouseCoopers, som é&r att
betrakta som oberoende i férhallande till bolaget. Vardet faststall-
des till 8,40 kronor per option baserat pa en aktiekurs om 36,04
kronor. Totalt antal teckningsoptioner emitterade av stdmma den 2
juni 2015 uppgick till 400000 stycken, vilket motsvarar en utspad-
ningseffekt om 1,2 procent av antal aktier och réster om samtliga
teckningsoptioner utnyttjas. Samtliga teckningsoptioner tecknades
av Cartela R & D AB. Darefter dverlats 296 000 teckningsoptioner
till de anstéllda i bolaget, vilket motsvarar en utspadningseffekt

om 0,9 procent av antal aktier och réster om samtliga tecknings-
optioner utnyttjas. For alla anstéllda utom VD subventioneras upp
till 60 procent av den anstélldes premie och de anstallda har fatt en
engangsbonus som en del av optionskopet. Subventionsgraden
varierar utifrén anstallningstid i bolaget. Bonusutbetalningen har
belastat bolagets resultat med cirka 1400 KSEK. Subventionen om
cirka 600 KSEK kostnadsférs I6pande under optionernas I6ptid.
For det fall optionsinnehavarens anstalining i bolaget skulle upphéra
innan teckningsoptionerna utnyttjats och bolaget valjer att kdpa
tillbaka teckningsoptionerna enligt aterkdpsvillkoret, ska aterkop
ske till marknadsvérde med avdrag for erhallen subvention.

Langsiktigt Incitamentsprogram 2016

Hansa Medical hdll en extra bolagsstémma den 21 november 2016
angéende beslut om riktad nyemission av stamaktier samt forslag
till antagande om l&angsiktigt incitamentsprogram for anstallda inom
Hansa Medical.

Vid den extra bolagsstémman den 21 november 2016 besléts att
anta ett 1dngsiktigt incitamentprogram i form av ett prestationsbase-
rat aktieprogram riktat till anstallda i koncernen ("LTIP 2016”). LTIP
2016 har utformats for att motivera och behalla kompetenta med-
arbetare och for att 6ka samstammigheten mellan medarbetarnas,
aktiedgarnas och bolagets malsattningar samt héja motivationen till
att na och Gvertraffa bolagets finansiella mal.

Deltagare som, med vissa undantag, ar anstéllda av Hansa Medical
under hela I6ptiden om tre &r kommer vid utgédngen av perioden

att vederlagsfritt erhélla s& kallade prestationsaktier, d.v.s. noterade
Hansa Medical-aktier, under férutsattning att totalavkastningen
(avkastningen till aktie&garna i form av kursuppgang samt ater-
investering av eventuella utdelningar under intjanandeperioden) pa
bolagets stamaktie under programmets 16ptid dverstiger 25 procent
(maximal tilldelning erhalls om totalavkastningen uppgar till 100
procent).

Per den 15 december 2016 hade 23 personer valt att delta i LTIP
2016 innebadrande att det sammanlagda antalet aktier som kan
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komma att tilldelas enligt LTIP 2016 hogst kommer att uppga till
234750 stamaktier. Tillsammans med hdgst 96 000 stamaktier som
kan anvandas for att tacka eventuella sociala avgifter med anled-
ning av LTIP 2016 motsvarar detta totalt 0,94 procent av befintligt
antal stamaktier i Hansa Medical. Kostnader fér LTIP 2016 redo-
visas enligt IFRS 2.

Valberedning

Hansa Medical AB:s valberedning infor arsstamman 2017 bestar av
Erika Kjellberg som representant for Nexttobe AB, Max Mitteregger
som representant for Gladiator och Sven Sandberg som represen-
tant fér Thomas Olausson. Darutéver ingér styrelsens ordférande
UIf Wiinberg som adjungerad. Erika Kjellberg har utsetts till ordfo-
rande for valberedningen.

Valberedningen forbereder ett forslag vad géller antal styrelse-
ledamoter och de personer de foreslar att stdmman ska vélja till
styrelseledaméter, inklusive styrelsens ordférande, och ett forslag
till arvode till ordférande och Gvriga styrelseledaméter, saval som ett
forslag till ersattning for styrelseledamdéternas utskottsarbete. Val-
beredning foreslar ocksa revisor inklusive revisionsarvode. Slutligen
foreslar valberedningen principer for valberedningen infor arsstam-
man 2018. Forslagen kommer att publiceras senast i samband
med kallelsen till &rsstdmman 2017.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Externa revisorer

Den externa revisionen av moderbolagets och koncernens raken-
skaper samt av styrelsens och VD:s forvaltning utfors enligt god
revisionssed i Sverige. Vid atminstone ett styrelseméte per ar deltar
revisorn och gar igenom arets revision samt for en diskussion med
styrelseledaméterna utan narvaro av den verkstéllande direktoren
eller annan fran bolagets ledning.

Enligt bolagsordningen ska Hansa Medical som extern revisor ha
en auktoriserad revisor eller ett registrerat revisionsbolag. Sedan
arsstamman 2015 &r revisionsbolaget KPMG AB revisor i bolaget,
med auktoriserade revisorn Dan Kjellqvist som huvudansvarig
revisor. Arsstamman 2016 beslutade att KPMG skulle fortsétta vara
revisor i bolaget med Dan Kjellgvist som huvudansvarig revisor.
Dan Kjellgvist & medlem i FAR. Fran och med arsstamman 2014 till
och med arsstamman 2015 var Dan Kjellqvist personligen revisor i
bolaget. Fér information om arvode till revisorn hanvisas till not 5 i
arsredovisningen for 2016.
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Styrelsen

Styrelsen har som 6vergripande uppgift att forvalta bolagets ange-
lagenheter for aktiedgarnas rékning pa basta mojliga sétt. Styrelsen
ska fortlbpande beddma koncernens verksamhet och utveckling,
dess ekonomiska situation samt utvardera den operativa ledningen.
| styrelsen avgors bland annat fragor avseende koncernens strateg-
iska inriktning och organisation, affarsplaner, finansiella planer och
budget samt beslutas om vasentliga avtal, storre investeringar och
ataganden samt finans-, informations-, och riskhanteringspolicy.
Styrelsen ska dven se till att bolaget uppréttar insiderinstruktion.
Styrelsen arbetar efter en arbetsordning som faststalls arligen och
som reglerar frekvens och dagordning for styrelsemdten, distri-
bution av material till sammantraden samt arenden att forelaggas
styrelsen som information eller fér beslut. Arbetsordningen reglerar
vidare hur styrelsearbetet fordelas mellan styrelsen och dess utskott
i forekommande fall. Styrelsen har dven antagit en VD-instruktion
som reglerar arbetsférdelningen mellan styrelsen, styrelsens ord-
férande och verkstéllande direktdren samt definierar verkstallande
direktérens befogenheter.

Styrelsens ordférande ska halla sig valinformerad om och folja bola-
gets verksamhet. Ordféranden ar ansvarig for att styrelsens arbete
bedrivs effektivt och att styrelsen fullgér sina skyldigheter i enlighet
med tillampliga lagar och regler, koden, bolagsordningen, bolags-
stdmmans beslut och styrelsens arbetsordning. Ordféranden an-
svarar ocksa for att styrelsens beslut verkstalls och att dess arbete
utvérderas. Vidare ska ordféranden se till att styrelsens medlemmar
regelbundet uppdaterar sina kunskaper om bolaget och att nya
styrelsemedlemmar erhaller nédvéandig introduktionsutbildning.

Styrelseordféranden foretrader bolaget i &garfragor samt ansvarar
for den I6pande kontakten med VD och féretagsledningen. Ord-
féranden ska dven godkénna ersattningar och andra anstélinings-
villkor fér ledande befattningshavare. Ordféranden ansvarar vidare
for bolagets arkiv, dar alla styrelseprotokoll och protokoll fran stam-
mor ska sparas.

Styrelsens ordférande férbereder styrelsemdtena tillsammans med
verkstéllande direktoren. Ordféranden ska godkanna den av VD
upprattade dagordningen, som sedan ska skickas till styrelseleda-
méterna tillsammans med ett fullddigt beslutsunderlag infor varje
styrelsemote. Vid varje ordinarie styrelsemote sker en genomgang
av verksamheten, inkluderande utveckling och framsteg inom
forskning och utveckling, affarsutveckling, koncernens resultat och
stalining, finansiell rapportering och prognoser.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Enligt bolagsordningen ska styrelsen bestéa av lagst tre och hogst
tio bolagsstémmovalda ledam&ter utan suppleanter. Styrelsen &r
beslutsfor nar mer &n halften av hela antalet styrelseledamoter &r
narvarande. Bolagsordningen innehéller inga bestdmmelser om
tillsattande och entledigande av styrelseledamater eller om andring
av bolagsordningen.

Arsstamman 2016 beslutade att for tiden fram till n4sta arsstamma
ska arvoden till styrelsen for arbetet under 2016 utga enligt foliande.
Arvode om 500000 kronor utgar till styrelsens ordférande och
110000 kronor vardera till dvriga ledamdter, 40000 kronor till ord-
férande och 30000 kronor vardera till dvriga styrelseledamoter som
ingar i revisionsutskottet, 40000 kronor till ordférande och 25000
kronor vardera till Gvriga styrelseledaméter som ingar i ersattnings-
utskottet samt med 25000 kronor vardera till styrelseledaméter
som ingér i det vetenskapliga utskottet, dock att inget arvode ska
utgé till Angelica Loskog. Erséttning utéver ovan némnda arvo-

den har inte utgatt férutom konsultarvode till Hans Schikan med
207 000 kronor. Inga pensionspremier eller liknande formaner har
erlagts till styrelsens ledamoter. Ingen av styrelseledamoterna har
ratt till formaner efter det att uppdraget avslutats. For ytterligare
beskrivning av anstéllningsvillkor fér styrelsen och ledande befatt-
ningshavare hanvisas till férvaltningsberattelsen respektive not 4 i
arsredovisningen for 2016.

Styrelseledamoter

Enligt bolagsordningen ska Hansa Medicals styrelse besta av lagst

tre och hogst tio ledaméter. Bolagets styrelse bestar for narvarande
av sex personer, inklusive ordférande. Uppdraget for samtliga leda-
moter Gper till slutet av kommande arsstamma.

Nedan fortecknas styrelseledaméterna med uppgift om fodelsedr,
ar for inval i styrelsen, utbildning, arbetslivserfarenhet, uppdrag i
bolaget, andra vasentliga uppdrag samt innehav i bolaget per den
7 februari 2017. Med innehav i bolaget omfattas eget och/eller
narstadendes innehav.
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UIf Wiinberg
Styrelseordférande sedan 2016

Ulf har bred erfarenhet inom ldkemedelsindustrin och
har bland annat ansvarat fér Wyeths globala verk-
samhet inom konsumentvardprodukter, och senare
som VD for Wyeths europeiska lakemedelsverksam-
het. Han var &ven under flera &r VD fér H. Lundbeck
A/S specialiserat pa CNS-sjukdomar. Ulf ar idag
styrelseordférande i Trialbee AB och Avillon samt
styrelseledamot i Alfa Laval AB, Agenus Inc, UCB
och Sigrid Therapeutics AB. Han &r &ven VD och
styrelseordférande i Ulf Wiinberg consulting&invest
AB. F6dd 1958.

UIf & ordférande i Hansa Medicals ersattningsutskott
och ledamot i revisionsutskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av storre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 75000 aktier

Birgit Stattin Norinder
Styrelseledamot sedan 2012

Birgit har omfattande erfarenhet frén internationella
lakemedels- och bioteknikforetag i Sverige, USA och
Storbritannien. Hon har ansvarat for flera forsknings-
och utvecklingsavdelningar, vilket har resulterat i ett
antal nya och godkéanda lakemedel. Bland manga
uppdrag har hon varit VD och styrelseordférande i
Prolifix Ltd., Senior VP Global Product Development
Pharmacia & Upjohn och Dir Int. Reg. Affairs Division,
Glaxo Group Research Ltd. Birgit har ocksa haft flera
styrelse- och ordférandeuppdrag i brittiska, svenska
och norska bioteknikforetag. Birgit ar ocksa styrelse-
ledamot i AddLife AB, Jettesta AB, Nicox S.A. och
Wnt Research AB. Birgit har en farmacie magister vid
Uppsala universitet. Fodd 1948.

Birgit ar ordférande i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott, och ledamot i revisionsutskottet och i ersétt-
ningsutskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av strre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 29205 aktier

Dr. Stina Gestrelius

Styrelseledamot sedan 2007

Stina har 40 ars erfarenhet fran lakemedels- och
bioteknikindustrin. Entreprendr och tidigare forsk-
ningschef p& Biora AB och vice VD fér Medicon Valley
Alliance. Hon arbetar fér nérvarande med utvardering
av olika samarbetsprojekt via det egna konsultbolaget
SigridScience och har haft flera styrelseuppdrag for
skandinaviska bioteknikforetag inklusive BioActive
Polymers AB, BioGaia AB (publ.), Clavis Pharma ASA
(publ.) och Lipopeptide AB. Stina har en M. Sc. och
Ph.D. i tilldmpad biokemi vid Lunds universitet. Fodd
1949.

Stina ar ledamot i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av storre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 5833 aktier

Per-Olof Wallstrém
Styrelseledamot sedan 2011

Per-Olof har lang erfarenhet fran olika tjanster inom
den internationella lakemedels- och bioteknikindustrin,
inklusive ledande befattningar fér Merck, Astra,
Pharmacia och Bristol-Myers Squibb. Dessutom

har han tjanstgjort som VD fér Q-Med AB, Melacure
Therapeutics AB och Karo Bio AB. Per-Olof &r ocksé
med i styrelserna for Camurus AB (ordférande), Arosia
Communication AB (grundare) och NeoDynamics AB
(styrelseledamot). Per-Olof har en M.Sc. i farmaci vid
Uppsala universitet. Fodd 1949.

Per-Olof &r ordférande i Hansa Medicals revisions-
utskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av stérre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 23000 aktier
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Hans Schikan
Styrelseledamot sedan 2015

Hans har mer &n 25 &rs internationell erfarenhet fran
(bio)farma féretag. Han ar fér nérvarande ordférande
i styrelserna for Asceneuron (Schweiz), Complix
(Belgien) och InteRNA Technologies (Nederlanderna)
och styrelseledamot for Sobi och Wilson Therapeutics
(Sverige) respektive Therachon (Schweiz). Han &r
ocksa medlem av karnan for den hollandska topp-or-
ganisationen Life Sciences & Health och radgivare till
flera bioteknikféretag. Hans har en examen i farmaci
frén universitetet i Utrecht, Nederlanderna. Fodd
1958.

Hans &r ledamot i Hansa Medicals ersattningsutskott
och i det vetenskapliga utskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av storre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 10000 aktier

Dr. Angelica Loskog

Styrelseledamot sedan 2016.

Angelica ar doktor i filosofi pd den medicinska fakul-
teten och adjungerande professor vid institutet for
immunologi, genetik och patologi vid Uppsala univers-
itet. Hon &r &ven vetenskaplig radgivare fér Nexttobe
AB samt VD och styrelseledamot i Lokon Pharma AB.
Hon har bred erfarenhet frén bland annat styrelse-
ledamotsposter inom Chemilia AB och ar idag sty-
relseordférande i Repos Pharma AB och Vivolux AB,
samt styrelseledamot i Biomics AB. Fodd 1973.

Angelica &r ledamot i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.

Aktieinnehav: —
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Styrelsens arbete 2016

Under 2016 har styrelsen héllit sexton sammantraden, varav sex
per telefon och ett konstituerande méte. Styrelsen har aven fattat
beslut per capsulam vid fyra tillfallen under 2016. De fragor som
styrelsen jobbat med under 2016 &r framforallt: Beslut om tillverkare
av lakemedelssubstans respektive tillverkare av lakemedelsproduk-
ter for IdeS, incitamentsprogram for anstéllda, beslut om att initiera
kliniska prévningar fér de autoimmuna sjukdomarna TTP och anti-
GBM, beslut om att initiera fas Il i multicenter-studien i USA och i
Europa, beslut om att initiera en klinisk studie av antikroppsmedie-
rad avstotning (ABMR) och beslut om att genomféra en nyemission.

Rapportperioden avser 1 januari-31 december 2016

Vid de styrelsesammantraden som holls under rékenskapsaret
2016 har ledaméterna haft den narvaro som framgar nedan. Inom
parentes anges det antal sammantréden respektive ledamot som
mest kunnat narvara vid, givet att tva av ledaméterna nyvalts och
tva ledaméter uttratt under rakenskapsaret.

Nérvaro pa Narvaro pa Oberoende i forhal- Oberoende i forhallande
Narvaro pa ersattnings- revisions- lande till Bolaget och till Bolagets stérre

Styrelseledamot Invald styrelseméten utskottsmoten utskottsmoten foretagsledningen aktiedgare

UIf Wiinberg' 2016 10 (10) 2(2 2(2 Ja Ja

Birgit Stattin Norinder 2012 15 (16) 4 (4) 5 (5) Ja Ja

Stina Gestrelius 2007 15 (16) 22 - Ja Ja

Per-Olof Wallstrom 2011 15 (16) 22 5(5) Ja Ja

Cindy Wong? 2012 6 (6) - - Ja Ja

Anders Blom? 2014 4 (6) - 3(3) Ja Nej

Hans Schikan 2015 15 (16) 22 - Ja Ja

Angelica Loskog' 2016 8(10) - - Ja Nej

Y Tilltradde i samband med arsstamman 2016
2 Uttradde i samband med arsstamman 2016

Utvardering av styrelsearbetet

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en systematisk och
strukturerad process utvardera styrelsearbetet med syfte att ut-
veckla styrelsens arbetsformer och effektivitet. Styrelsens arbete
har utvarderats genom att styrelseordférande i slutet av 2016 har
intervjuat alla styrelseledaméter med ett antal frdgor om styrelsens
verksamhet. Resultatet fran utvarderingen har sammanstallts i en
rapport som har redovisats for styrelseledaméterna och valbered-
ningens ledaméter.
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Styrelsens utskott

Ersattningsutskott

Ersattningsutskottet bestar av UIf Wiinberg, ordférande, Birgit
Stattin Norinder och Hans Schikan. Ersattningsutskottet ska full-
gbra de uppgifter som anges i Koden. Utskottet ska féra protokoll
vid sina moéten och géra protokollen tillgangliga for styrelsen.

Ersattningsutskottets huvudsakliga uppgifter ar att:

bereda styrelsens beslut i fragor om ersattningsprinciper, ersatt-
ningar och andra anstéllningsvillkor fr bolagsledningen, bland
annat genom att for styrelsen foresla de riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare som arsstamman ska besluta om,

félia och utvardera eventuella pagéende och under aret beslutade
program for rérliga erséttningar for bolagsledningen,

folja och utvardera tillampningen av de riktlinjer fér ersattning som
arsstamman fattar beslut om samt gallande ersattningsstrukturer
och ersattningsnivaer i bolaget.

Revisionsutskott

Revisionsutskottet bestar av Per-Olof Wallstrém, ordférande, Birgit
Stattin Norinder och UIf Wiinberg. Utskottet ska féra protokoll vid
sina moéten och gora protokollen tillgangliga for styrelsen. Revisions-
utskottet ska fullgéra de uppgifter som &laggs revisionsutskott i lag
och i Koden.

Revisionsutskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:
Overvaka bolagets finansiella rapportering,

med avseende pa den finansiella rapporteringen Gvervaka effektiv-
iteten i bolagets interna kontroll, interna revision och riskhantering,

informera sig om revision av arsredovisningen och koncernkonto,

granska och dvervaka revisorns opartiskhet och sjélvstéandighet
och darvid sarskilt uppmarksamma om revisorn tillhandahaller
bolaget andra tjanster an revisionstjénster,

besluta om riktlinjer for andra tjénster &n revisionstjanster som
den externa revisorn kan tilhandahélla bolaget,

ansvara for férberedelsen av styrelsens arbete genom att saker-
stélla att bolagets finansiella rapportering héller hog kvalitet,

bitrada valberedningen vid uppréattandet av forslag till bolagsstam-
mans beslut om revisorsval samt arvodering av revisionsinsatsen,
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fortidpande traffa bolagets revisor for att informera sig om rev-
isionens inriktning och omfattning samt diskutera samordningen
mellan extern revision och interna forfaranden fér &versyn och
synen pa bolagets risker,

utvérdera revisionsinsatsen och informera bolagets valberedning
eller i forekommande fall sérskilda valberedning om resultatet av
utvarderingen, och

assistera valberedningen i dess arbete med att férbereda
nominering av extern revisor infor val pa arsstdmman samt forslag
avseende ersattning till den externa revisorn.

Vetenskapligt utskott

Det vetenskapliga utskottet bestér av Birgit Stattin Norinder, ord-
férande, Lars Bjorck, Stina Gestrelius, Hans Schikan och Angelica
Loskog. Utskottet ska fora protokoll vid sina méten och gora proto-
kollen tillgangliga for styrelsen.

Det vetenskapliga utskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:
» bisté styrelsen med rekommendationer avseende bolagets forsk-
nings- och utvecklingsstrategier och mojligheter,

» utfora sddana andra uppgifter som bedéms nédvéndiga eller
lampliga i samband med utférandet av ovanstaende, och

» utfora sddana andra uppgifter som styrelsen fran tid till annan
anvisar.

Det vetenskapliga utskottet har inte haft nagra méten under 2016,
men dess uppgifter behandlas pa styrelseméte | december 2016.
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FOretagsledningen

Styrelsen utser VD att leda bolaget. Féretagsledningen bestar
utéver VD av sju personer:
> Senior Vice President, Research and Development

» Vice President, Chief Financial Officer

> Vice President, Project Management

> Vice President, Business Development and Investor Relations
> Vice President, Chief Medical Officer

> Vice President, Commercial Operations

» Vice President, Regulatory Affairs

Ledningsgruppen har gemensamma méten varje manad for att
diskutera koncernens resultat och finansiella stéllning, status i forsk-
nings- och utvecklingsprojekten, strategifrdgor samt uppfélining av
budget och prognoser.

Verkstéllande direktorens ansvar

VD é&r ansvarig for att skota bolagets I16pande verksamhet enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar. VD ar &ven skyldig att bereda
och infor styrelsen foredra fragor som ligger utanfér den I6pande
forvaltningen och i dvrigt agera i enlighet med av styrelsen faststalld
VD-instruktion och styrelsens och bolagsstdmmans beslut och
samtliga aktiegares intresse. Han ska dessutom respektera den
lojalitets- och tystnadsplikt som galler angeldgenheter och forhall-
anden som kan orsaka skada for bolaget om de yppas, liksom den
anmalningsskyldighet som galler angeléagenheter och férhallanden
av betydelse for bolaget.

VD ska vidta de atgarder som ar nédvandiga for att bolagets bok-
foring ska fullgéras i Gverensstdmmelse med lag och fér att medels-
forvaltningen ska skotas pa ett betryggande sétt. Det ar darfor VD:s
ansvar att sakerstalla att bolaget har god intern kontroll och rutiner
for att sakerstélla att de faststallda principerna for finansiell rap-
portering och intern kontroll tillampas. VD ska varje manad, utom
januari och juli, sammanstélla en rapport om bolagets finansiella si-
tuation. Han &r ansvarig for att se till att bolaget féljer gallande lagar
och riktlinjer, inklusive svensk lag, Nasdaqg Stockholms regelverk for
emittenter och Koden. VD ska sakerstélla att &tminstone sex- eller
niomanadersrapporten granskas av revisor. VD ska vidare ha ett
sarskilt ansvar for att sdkerstalla konkurrens mellan leverantdrerna
for alla inkdp av varor eller tjanster dverstigande 1000000 kronor.
VD ska tilhandahalla styrelsen all nbdvandig bakgrundsinformation
och dokumentation, bade fére och mellan moten i styrelsen. VD &r
skyldig att ndrvara vid styrelsens sammantraden, om inte ordféran-
den informerar honom att hans nérvaro inte behdvs. VD &r dess-
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utom skyldig att vara narvarande vid alla bolagsstammor i bolaget,
vare sig det ar en arsstamma eller extra bolagsstamma. VD far inte,
utan godkéannande av styrelsen, ha nagra uppdrag utanfor bolaget.

VD ér vidare ansvarig for att implementera den strategi styrelsen
godkant och for att foresld sddana andra strategier och verksam-
hetséatgéarder infor styrelsen som han finner lampliga. VD ansvarar
for bolagets interna organisation, men ska inhamta styrelsens god-
kannande innan stora organisatoriska férandringar. VD ansvarar for
att utfarda och uppratthalla instruktioner for delegering till ledande
befattningshavare i bolaget. Han ansvarar vidare for att inga eller
avsluta anstallningsavtal och andra villkor fér anstéllda, dock att sty-
relseordforandens godkéannande kravs for sadana fragor géllande
ledande befattningshavare.

| en allvarlig krissituation ar det VD:s uppgift att informera styrel-
sen omedelbart samt, om nédvandigt, uppréatta och instruera en
kriskommitté och en beredskapsplan for verksamheten. VD ska

s& snart han misstanker att en handelse eller ett forfarande kan
vara vasentligt negativt for verksamheten eller bolagets stallning, till
exempel likviditetskris, anmaéla detta till styrelsens ordférande.

Uppgift om VD:s &lder, huvudsakliga utbildning, arbetslivserfar-
enhet, vasentliga uppdrag utanfér Hansa Medical samt eget och
narstaendes innehav av aktier i bolaget framgar nedan.

Ledande befattningshavare

Hansa Medicals ledande befattningshavare bestar for narvarande
av atta personer; VD och koncernchef Géran Arvidson; Senior Vice
President, Research and Development Christian Kjellman; Vice
President, Chief Financial Officer Eva-Maria Joed; Vice President,
Project Management Lena Winstedt; Vice President, Business
Development and Investor Relations Emanuel Bjérne; Vice Presi-
dent, Chief Medical Officer Steven Glazer; Vice President, Com-
mercial Operations Henk Doude van Troostwijk och Vice President,
Regulatory Affairs Karin Aschan.

| april 2017, bérjade Sam Agus i Hansa Medicals ledningsgrupp
som Vice President, Chief Medical Officer och Steven Glazer lamnar
samma tjanst.

De nuvarande ledande befattningshavarna i Hansa Medical, nar
dessa tilltradde sina befattningar samt fodelsedr, utbildning, arbets-
livserfarenhet, vasentliga uppdrag utanfér bolaget samt innehav

i Hansa Medical per den 7 februari 2017 redovisas nedan. Med
innehav i bolaget omfattas eget och/eller narstaendes innehav.
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Goran Arvidson
VD

Goran Arvidson &r VD for Hansa Medical sedan 2015.
Goran Arvidson har en gedigen erfarenhet fran life
science-sektorn. Han har varit vice VD och CFO pa
svenska Orphan Biovitrum AB (publ), &r en av grund-
arna av Biovitrum och haft ledande positioner med
Procordia AB och Pharmacia AB. Géran har en MBA
fran Handelshégskolan i Stockholm. Fodd 1960.

Aktieinnehav: 63000
Teckningsoptioner: 150000

Emanuel Bjoérne

Vice President, Business Development and Investor
Relations

Emanuel borjade pa Hansa Medical under 2007 och
har mer &n 10 é&rs operativ erfarenhet fran skand-
inavisk farma- och bioteknisk industri (Biolin Scientific,
Polypeptid Labs och Hansa Medical). Emanuel har
erfarenhet som afférsanalytiker, analytisk kemist och
VD. Emanuel har en M.Sc. i teknisk fysik (biofysikalisk
kemi) fran Lunds universitet och University of California i
Santa Barbara. Fédd 1973.

Aktieinnehav: 21300
Teckningsoptioner: 15000
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Henk Doude van Troostwijk

Vice President, Commercial Operations

Henk har betydande erfarenhet inom férsaljining och
marknadsféring av lakemedel inom omradena trans-
plantation och ovanliga sjukdomar. Innan Henk kom till
Hansa Medical 2016 har han arbetat som affarsomra-
deschef for onkologi- och transplantationsprodukter
vid Genzyme samt senast som chef dver affars-
omradena Europa och tillvaxtmarknader vid Raptor
Pharmaceuticals, ett globalt biopharmabolag baserat
i USA med fokus pa ovanliga sjukdomar. Henk har en
MBA fr&n Henley Management College vid University
of Reading. Fodd 1965.

Aktieinnehav: —
Teckningsoptioner: —
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Christian Kjellman

Senior Vice President, Research and Development

Christian borjade pa Hansa Medical 2008 efter att ha
haft en tjanst pa Biolnvent AB som Senior Scientist
med fokus pa utvardering av nya lakemedelsmal samt
tilldmpning av antikroppsteknologi. Dessférinnan var
han forskningschef vid det biotekniska utvecklingsbo-
laget Cartela AB, framst med fokus pa utvérdering av
nya lakemedelsmal. Han har en omfattande erfarenhet
av forskning i cell- och molekylarbiologi och som
bitrddande professor i Molecular Genetics vid Lunds
universitet. Christian har en M.Sc. i kemisk biologi och
ar doktor i medicinsk vetenskap med specialisering pa
tumadrimmunologi vid Lunds universitet. Fodd 1967.

Aktieinnehav: -
Teckningsoptioner: 40000

Steven Glazer
Vice President, Chief Medical Officer

Steven Glazer borjade vid Hansa Medical i augusti
2015. Han har mangérig erfarenhet av lakemedelsut-
veckling vid ldkemedels- och bioteknikféretag. Han har
tjanstgjort som Senior Vice President Development pa
Biolnvent AB, Vice President Development pa Zealand
Pharma och Medical Director pa Novo Nordisk. Steven
innehar en medicine doktor fran Képenhamns Uni-
versitet och ar utbildad i invartesmedicin. Under 2017
kommer Dr. Glazer att eftertradas av Dr. Sam Agus.
Fédd 1948.

Aktieinnehav: -
Teckningsoptioner: 25000
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Lena Winstedt
Vice President, Project Management

Lena har en omfattande erfarenhet fran klinisk utveck-
ling av biologiska lakemedel och smamolekyler. Innan
hon kom till Hansa Medical under 2011, var hon Klinisk
projektledare pa Biolnvent International AB med fokus
pé fas | kliniska prévningar for biologiska lakemedel i
Europa och i USA. Dessférinnan var hon verksam som
internationell klinisk projektledare pa Genmab A/S och
Clinical Research Associate p& H. Lundbeck AB. Lena
har en doktorsexamen i molekylérbiologi vid Lunds
universitet och University of Glasgow och en magister-

examen i mikrobiologi vid Lunds universitet. Fédd 1969.

Aktieinnehav: 665
Teckningsoptioner: 30000
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Vice President, Chief Financial Officer

B

Eva-Maria Joed

Eva-Maria bérjade vid Hansa Medical 2015 och har
en lang och bred erfarenhet inom ekonomi. Hon har
innehaft tjanster som redovisningschef och CFO och
arbetat i internationella foretag sdsom Kemira Kemi
AB, Johns Manville AB i Berkshire Hathaway-gruppen
och Procordia Food AB. Hon har ocksa varit ansvarig
for att implementera affarssystem, policyer och for

IT. Eva-Maria har en kandidatexamen | ekonomi fran
Lunds universitet. Fédd 1969.

Aktieinnehav: 1000
Teckningsoptioner: 25000

Karin Aschan
Vice President, Regulatory Affairs

Karin borjade pa Hansa Medical 2016. Hon har lang
erfarenhet av Regulatoy Affairs, inledningsvis pa Astra
Zeneca, och har jobbat i europeiska och amerikanska
projekt i alla faser, fran frsta kliniska studie till mark-
nadsfas. Karin har tidigare varit Head of Regulatory
Affairs pa Active Biotech och pa Clinical Data Care.
Hon har aven arbetat som sjalvstandig konsult. Karin
har en apotekarexamen fran Uppsala universitet.
Fodd 1961.

Aktieinnehav: —
Teckningsoptioner: —

Sam Agus
Tilltradande Vice President, Chief Medical Officer

Sam boérjade p& Hansa Medical i april 2017. Sam
har en betydande erfarenhet av medicinsk strategi,
tvarvetenskapligt ledarskap, klinisk utveckling samt
medicinsk marknadsféring och produktlansering.
Han har tidigare innehaft ledande befattningar i flera
medelstora och stora biotech-pharma bolag i USA,
Europa och globalt.

Sam &r legitimerad specialistidkare i neurologi frén
Hadasah University Hospital i Jerusalem, Israel. Fodd
1967.

Aktieinnehav: —
Teckningsoptioner: —
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Intern kontroll och riskhantering avseende

den finansiella rapporteringen

Inledning
Foljande beskrivning &r baserad pa riktlinjer utfardade 2008 av
Svenskt Naringsliv och FAR.

Bolagets forfaranden for intern kontroll avseende den finansiella
rapporteringen har utformats for att sakerstélla kvalitet och korrekt-
het i rapporteringen, med rimlig sékerhet. Forfarandet ar utformat
for att sakerstélla att rapporteringen &r upprattad i enlighet med
tilampliga lagar och férordningar samt de krav som finns pa bolag
vars aktier ar upptagna till handel pa en reglerad marknad i Sve-
rige. Viktiga forutsattningar for att uppnéa detta ar (i) att det finns
en tillfredsstéllande kontrolimiljo, (i) att tillforlitliga riskbeddmningar
genomfdrs, (jii) att det finns etablerade kontrollstrukturer och kon-
trollaktiviteter samt (iv) att information, kommunikation och uppfdlj-
ning fungerar tillfredsstallande.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevisionsfunktion och
kommit fram till att en s&dan inte &r motiverad i Hansa Medical
med hansyn till verksamhetens omfattning samt att styrelsens
uppfdlining av den interna kontrollen beddms vara tillracklig for att
sakerstalla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen omprévar
behovet nér forandringar sker som kan féranleda omprévning och
minst en gang per ar.

Kontrollmiljo
Den interna kontrollen utgér fran Hansa Medicals kontrolimiljo, vilket
innefattar de varderingar och den etik som styrelsen, revisions-
utskottet, VD, ledningsgruppen och 6vriga medarbetare kommu-
nicerar och verkar utifran. Kontrolimiljion bestar dven av bolagets
organisationsstruktur, ledarskap, beslutsvagar, befogenheter, ansvar
och medarbetarnas kompetens.

Riskbeddmning

Riskidentifiering och beddmning ska goras pa det satt som beskrivs
ovan aven nar det géller risker avseende den finansiella rapporte-
ringen. Som en del av detta forfarande, ska poster i resultat- och
balansrékningen dér risken for vasentliga fel &r storre, identifieras.
Fér Hansa Medical omfattar upplupna projektkostnader inom
bolagets kliniska projekt, vid olika tidpunkter, betydande belopp.
Storleken péa dessa grundas till stor del pé ledningens beddémning
av fardigstallandegraden. For Hansa Medical utgdr likvida medel
och kortfristiga placeringar en betydande del av bolagets totala till-
gangar och beddéms darfor kunna ge upphouv till risk i den finansiella
rapporteringen. Vidare har det faktum att Hansa Medicals admi-
nistration hanteras av ett litet antal personer noterats som en risk,
eftersom beroendet av ett fatal nyckelpersoner blir stort och moj-
ligheterna till uppdelning av uppgifter och ansvar blir begransade.
Kontroller for att forebygga och upptacka brister pa dessa omraden
ingar i bolagets Ekonomihandbok.
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Kontrollstrukturer och kontrollaktiviteter

| styrelsens arbetsordning och instruktioner for VD respektive
styrelsens utskott sékerstalls en tydlig roll- och ansvarsférdelning.
Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for den interna kontrollen.
VD ansvarar for det system av rutiner, forfaranden och kontroller
som utarbetats for den I6pande verksamheten. Har ingr bland
annat riktlinjer och rollbeskrivningar for olika befattningshavare
samt regelounden rapportering till styrelsen utifran faststéllda ruti-
ner. Policies, forfaranden, rutiner, instruktioner och mallar fér den
finansiella rapporteringen och det I6pande arbetet med ekonomi-
administration och finansiella fragor finns dokumenterade i Hansa
Medicals Ekonomihandbok. Rutiner och aktiviteter har utformats for
att hantera och atgérda vasentliga risker som &r relaterade till den
finansiella rapporteringen och som identifierats i riskanalysen. Uto-
ver Ekonomihandboken &r de mest vasentliga, dvergripande kon-
cerngemensamma styrdokumenten finanspolicy, informationspolicy,
insiderinstruktion samt riskhanteringspolicy.

Kontrollaktiviteter har som framsta syfte att forebygga och pa ett
tidigt stadium upptécka fel i den finansiella rapporteringen sa att
dessa kan hanteras och réttas till. Kontrollaktiviteter finns pa bade
overgripande och mer detaljerade nivaer och ar av bade manuell
och automatiserad karaktar. Behdrigheter till [T-system begrénsas

i enlighet med befogenheter och behdrigheter. Ekonomichefen ska
sammanstalla manatliga ekonomiska rapporter, som bland annat
ska redovisa resultat och kassaflode fér den ganga perioden samt
ange budgetavvikelse. Dessa rapporter, och framférallt eventuella
budgetavvikelser, ska analyseras och kommenteras av féretagsled-
ningen. Uppfdlining sker genom regelbundna méten for genomgang
av dessa rapporter och analyser med linjechefer och projektledare.
P& dessa satt foljs vasentliga fluktuationer och awvikelser upp, vilket
minimerar riskerna for fel i den finansiella rapporteringen. Boksluts-
och arsredovisningsarbetet ar processer dar det finns ytterligare
risker for att fel i den finansiella rapporteringen uppstér. Detta ar-
bete ar av mindre repetitiv karaktar och innehaller fler moment av
beddmningskaraktar. Viktiga kontrollaktiviteter ar bland annat att
det finns en val fungerande rapportstruktur dar linjecheferna och
projektledarna rapporterar enligt standardiserade rapporterings-
mallar, samt att viktiga resultat- och balansposter specificeras och
kommenteras.

Information och kommunikation
Informationsverksamheten regleras i en informationspolicy. For
extern kommunikation finns riktlinjer som sakerstaller att bolaget
lever upp till hogt stallda krav pa korrekt information till aktieagare
och finansmarknad. Hansa Medicals kommunikation ska préglas
av 6ppenhet och ska vara korrekt, relevant, tillforlitlig och tydlig
samt fér inte vara vilseledande. Genom att ha en enhetlig strategi
fér den externa kommunikationen minskas risken for felinformation,
rykten och missforstand. All kommunikation ska ske i enlighet med
Nasdag Stockholms Regelverk fér emittenter, svensk kod fér bo-
lagsstyrning och de lagar och regler som finns foér svenska bolag
vars aktier ar upptagna till handel p& en reglerad marknad. Policyn
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ar tillamplig for alla anstéllda och styrelseledamoter i Hansa Medical
och géller bade for muntlig och skriftlig information.

Styrelsen avger arsredovisningar, bokslutsrapporter och delarsrapp-
orter. Samtliga finansiella rapporter publiceras pa hemsidan
(www.hansamedical.com) sedan de férst offentliggjorts enligt
Nasdaq Stockholms regelverk. Arsredovisningen tillgangliggors via
hemsidan, och tillhandahaélls till aktieagare i pappersformat for de
som s& Onskar.

Uppféljning

Styrelsens uppfdlining av den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen sker bland annat genom uppfélining av
ekonomichefens respektive de externa revisorernas arbete och rap-
porter. Arbetet innefattar att sakerstélla att atgarder vidtas rérande
de brister och forslag till tgarder som framkommit vid den externa
revisionen. Uppfoliningen sker med fokus pa hur Hansa Medical
foljer sina regelverk och existensen av effektiva och &ndamalsenliga
processer for riskhantering, verksamhetsstyrning och intern kontroll.
Den externa revisorn foljer arligen upp utvalda delar av den interna
kontrollen inom ramen fér den lagstadgade revisionen. Revisorn
rapporterar utfallet av sin granskning till styrelsen och bolagsled-
ningen. Vasentliga iakttagelser rapporteras i fdrekommande fall
direkt till styrelsen.

VD ansvarar for att sammanfatta alla erfarenheter fran riskhante-
ringsarbetet i bolaget och ska, efter diskussion med féretagsled-
ningen, foresla eventuella &ndringar som VD anser nodvandiga eller
tillampliga. Eventuella andringar ska beslutas av styrelsen.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2016

Revisors yttrande om
bolagsstyrningsrapporten

Till rsstdmman i Hansa Medical AB, org.nr 556734-5359.

Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten for
ar 2016 pa sidorna 77-89 och for att den &r upprattad i enlighet
med arsredovisningslagen. Som underlag for vart uttalande om

att bolagsstyrningsrapporten har uppréttats och ar férenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen, har vi last bolagsstyr-
ningsrapporten och bedémt dess lagstadgade innehall baserat pa
vér kunskap om bolaget. Vi anser att en bolagsstyrningsrapport har
upprattats, och att dess lagstadgade information ar férenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Malmd den 25 April 2017
KPMG AB

Dan Kijellgvist
Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor
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