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HANSA MEDICAL AB (PUBL), ORG. NR 5566734-5359

ldeS uppvisar konsekvent god effekt och sékerhet
vid behandling av hogsensitiserade patienter infor
livrvaddande njurtransplantation

Bokslutskommuniké 2017 — Verksamheten i sammandrag

Oktober-december 2017 i sammandrag

Hansa Medical genomférde en framgangsrik riktad nyemission av
aktier till institutionella halsovardsfokuserade investerare i USA,
Storbritannien och Sverige. Emissionen inbringade 545 miljoner
kronor (65 milioner dollar), vilket medfér att de pagaende kliniska
studierna med IdeS i hdgsensitiserade patienter kan slutforas
som planerat. Emissionslikviden kommer &ven att anvands for att
utdka bolagets kommersiella och medicinska kapacitet. Vidare
planeras aven genomférandet av ytterligare kliniska studier inom
relaterade transplantationsindikationer samt inom utvalda akuta
autoimmuna sjukdomar, sdsom anti-GBM-sjukdom och Guilla-
in-Barrés syndrom (GBS).

Efter det att bolagets vd Goran Arvidson tragiskt och ovéntat
avled utsags UIf Wiinberg, bolagets styrelseordférande, till tillfor-
ordnad vd. Styrelseledamoten Birgit Stattin Norinder utsags till
styrelseordférande. Rekrytering av en ny vd pagar.

Fortsatt rekrytering av patienter till den prévarledda fas II-studien
med IdeS vid anti-GBM sjukdom, en sallsynt och akut autoimmun
njursjukdom. Studien inleddes i juni 2017, och fram till den 31
december hade fem patienter rekryterats och behandlats med
IdeS. I nulaget finns det begrénsat med uppfoliningsdata for tre av
dessa fem patienter, vilka alla har svarat positivt pa behandlingen
och tolererat behandlingen vél. De patienter som deltar i studien
kommer att foljas under sex manader.

Viktiga handelser efter rapporteringsperioden

» Fullbordad patientrekrytering till Hansa Medicals internationella
multicenterstudie Highdes. Det primara syftet med fas Il-studien
— att omvandla positivt korstest till negativt korstest och darmed
mojliggora njurtransplantation — har uppnatts hos alla de 18 be-
handlade patienterna. Alla patienter kommer att foljas under sex
manader.

» Slutford rekrytering av hégsensitiserade patienter till amerikansk
fas Il-studie med IdeS. IdeS reducerade effektivt DSA-nivéerna for
alla de 17 behandlade patienterna och omvandlade korstesten
frén positiva till negativa. Darmed méjliggjordes njurtransplantation
for alla patienter. Patienterna kommer att foljas i sex manader
avseende sakerhet, njurfunktion och DSA-nivéer.
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Januari-september 2017 i sammandrag

> Sammanstéllda data frén tre oberoende kliniska fas II-studier med
Hansa Medicals priméra lakemedelskandidat IdeS publicerades
i The New England Journal of Medicine 2017;377:442-53, den
3 augusti 2017. De publicerade resultaten visar att behandling
med IdeS effektivt reducerar nivaerna av donatorspecifika anti-
kroppar (DSA) till nivaer som mojliggér njurtransplantation for
hogsensitiserade patienter.

Den europeiska lédkemedelsmyndigheten EMA har beviljat till-
gang till PRIME (Priority Medicines) for IdeS som behandling av
hoégsensitiserade patienter for att mojliggdra njurtransplantation.
Tillgang till PRIME kan komma att innebara att Hansa Medical kan
paskynda utvecklingen av IdeS.

Lakemedelskandidaten IdeS diskuterades under ett tvadagars-
seminarium med rubriken Antibody Mediated Rejection in Kidney
Transplantation, som organiserades av den amerikanska lake-
medelsmyndigheten (FDA). Dokumentation fran seminariet har
offentliggjorts och finns tillganglig pa FDA:s webbplats. Bade del-
tagare och publik vid det valbesokta seminariet var dvervdgande
mycket optimistiska kring IdeS potential inom njurtransplantation.

Publicerade prekliniska resultat visar att behandling med IdeS
har potential som behandlingsstrategi vid Guillain-Barré-syndrom
(GBS).

Publicerade prekliniska resultat med IdeS bekraftar behandlings-
potential inom immunterapi av cancer. Forskningsresultaten visar
hur férbehandling med IdeS i tumérmodeller potentiellt kan dka

effekten hos idag tillgangliga antikroppsbaserade cancerterapier.



UIf Wiinberg
Tillférordnad VD

Ekonomisk dversikt — Fjarde kvartalet och heléret

"2017 var ett framgangsrikt ar for Hansa Medical. Vi uppnéadde flera viktiga milstolpar
i vara kliniska studier och breddade var langsiktiga investerarbas till att inkludera
internationella fonder med inriktning pa hélso- och sjukvardssektorn. Vi har ocksa
motts av Okat intresse fran den medicinska forskarvarlden efter att kliniska resultat
med IdeS publicerats i The New England Journal of Medicine.”

Fjarde kvartalet Helar
KSEK, sdvida annat ej anges 2017 2016 2017 2016
Nettoomséttning 1013 543 3442 2579
Rorelseresultat -48 921 -33 562 -176 083 -111135
Periodens resultat -48 988 -33 556 -176 660 -111129
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,36 -0,99 -4,97 -3,37
Eget kapital 630 661 283 693 630 661 283 693
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -29 142 -27 185 -150 105 -94 563
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 616 061 253 578 616 061 253 578

\/d har ordet

2017 var ett framgangsrikt ar for Hansa Medical. Vi uppnadde flera
viktiga milstolpar i vara Kliniska studier och breddade vér langsiktiga
investerarbas till att inkludera internationella fonder med inriktning
pa halso- och sjukvardssektorn. Vi har ocksa motts av okat intresse
frdn den medicinska forskarvarlden efter det att kliniska resultat
med IdeS publicerats i The New England Journal of Medicine.

En betydande del av framstegen under aret maste tillskrivas det for-
arbete som gjorts av var framlidne vd Géran Arvidson, som ovéantat
avled i november. Med sitt inspirerande ledarskap och engagemang
utvecklade han Hansa Medical till ett starkt, vaxande biopharma-
bolag med tydlig och ambitiés strategi och hangivha medarbetare
som kan leverera i linje med vara malsattningar. Vi &r fast beslutna
att fortsatta pa den vag som Goran stakade ut tillsammans med
styrelsen. Rekrytering av en ny vd péagar.

Under aret fick vi ytterligare belagg for potentialen i var lakemedels-
kandidat IdeS som ny och innovativ behandling for att méjliggora
liviaddande njurtransplantationer. Rekryteringen till vara tva pa-
géende fas Il-studier i Europa och USA slutférdes i januari 2018.
Sammantaget har 35 patienter behandlats med IdeS infér njurtrans-
plantation i dessa tva studier. IdeS reducerade effektivt de donator-
specifika antikropparna (DSA) hos samtliga patienter och omvand-
lade korstesten fran positiva till negativa. Darmed majliggjordes
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njurtransplantation for alla patienter. Alla patienterna féljs upp i sex
manader under 2018 med avseende pa sakerhet, njurfunktion och
DSA-nivaer.

Vi erholl ytterligare stod for vart behandlingskoncept och det med-
icinska behovet da den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
beviljade IdeS tillgang till PRIME (Priority Medicines) som ett nytt
behandlingsalternativ ndr det galler att mdjliggéra njurtransplant-
ation for hdgsensitiserade patienter. Darmed kan vi fortsétta att
paskynda utvecklingen av IdeS. Tillgangen till PRIME beviliades
pé grundval av kliniska resultat fran bade avslutade och pagaende
kliniska studier med IdeS.

| takt med de Kliniska framstegen har vi ocksd mott Okat intresse fran
den medicinska forskarvarlden. | augusti publicerades data fran tre
av vara kliniska fas Il-studier med IdeS i en av de ledande medicinska
tidskrifterna, The New England Journal of Medicine. | artikeln, med
rubriken IgG Endopeptidase in Highly Sensitized Patients Undergoing
Transplantation, konstateras att behandling med IdeS effektivt redu-
cerar DSA-nivaer och darmed majliggor livraddande njurtransplantat-
ioner for hogsensitiserade patienter. Detta &r en viktig expertgransk-
ning av vart nya behandlingskoncept som nu &aven ligger till grund for
véra kontakter med viktiga opinionsbildare i hela varlden, bade inom
transplantation och inom autoimmuna indikationer.


Emanuel Björne�



Parallellt med vart arbete inom organtransplantation har vi tagit

de forsta viktiga kliniska stegen mot att bredda anvandningen av
IdeS mot andra transplantationsrelaterade indikationer samt akuta
autoimmuna sjukdomar. En fas ll-studie har inletts i anti-GBM-sjuk-
dom, en séllsynt och akut autoimmun njursjukdom som leder till

att omkring 2/3 av patienterna forlorar sin njurfunktion och behdver
kronisk dialys. Vidare planerar vi en fas lI-studie i Guillain-Barré-syn-
drom (GBS), en ovanlig och akut autoimmun neurologisk sjukdom.

Under tredje kvartalet meddelade vi att fem patienter behandlats i
den provarledda fas Il-studien i svar anti-GBM sjukdom. | nulaget
finns det vissa uppfdliningsdata for tre av dessa fem patienter, vilka
alla har svarat positivt pa behandlingen. IdeS verkar tolereras val.
Maélet ar att rekrytera omkring 15 patienter vid Kliniker i Europa.
Innan denna studie initierades behandlades ocksa ytterligare tre
patienter under licensférskrivning i Sverige.

GBS &r en annan lovande indikation dar IdeS verkningsmekanism
har betydande behandlingspotential. | bérjan av 2017 publicerades
prekliniska in vivo-data med IdeS i den vetenskapliga tidskriften
Experimental Neurology. Dessa resultat visar att behandling med
IdeS kan vara en lovande ny terapeutisk strategi vid GBS. Vi haller
for narvarande pa att planera en Klinisk fas Il-studie i GBS.

Under 2017 gjorde vi betydande investeringar i tillverkningspro-
cessen for IdeS. Processerna har dverforts till kontraktsproducenter
i Europa passande for den kommersialiseringsfas vi nu planerar for.
|deS-produkten som vi férbereder for lansering &r frystorkad for
smidig och effektiv distribution varlden dver.

Vi befinner oss i en stark och unik stélining med utvecklingen av
vara innovativa immunmodulerande enzymer. Var vision ar att bli
vérldsledande inom IgG-modulerande enzymer och bista patienter
med olika IgG-medierade sjukdomstillstand med nya behandlings-
mojligheter.

Mot bakgrund av denna vision beslutade styrelsen i november att
genomféra en riktad nyemission vilken inbringade 545 miljoner.
Kapitaltillskottet fran denna emission anvands for att finansiera den
fortsatta utvecklingen av var befintliga produktportfolj samt for att
utoka var kapacitet inom medical affairs och kommersialisering infor
ett potentiellt godkannande av IdeS i USA och EU med péafdliande
lansering. Intresset for den riktade emissionen var stort fran ett antal
institutionella investerare i USA, Storbritannien och Sverige, och
emissionen slutférdes den 29 december 2017.
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Under 2017 fortsatte vi att bygga upp ett starkt och erfaret team. Vi
utokade var kapacitet inom forskning och utveckling, medical affairs
och marknadsféring, och har nu omkring 40 héngivna medarbetare.
Vi kommer att fortsatta att tillféra expertis till bolaget, i synnerhet
med avseende pa regulatory affairs, medical affairs och kommersi-
alisering.

Vi kommer att fortsatta bygga vidare pé de framsteg vi har gjort
under de senaste aren. Den framgangsrika finansieringen har gjort
det mojligt for oss att fortsatta att forverkliga var strategi. Vi kom-
mer att fokusera pa att slutfora utvecklingen av IdeS for hogsen-
sitiserade patienter och genomfora den pagaende fas Il-studien i
anti-GBM. Vidare kommer vi ocksa att inleda nya fas lI-studier inom
transplantation samt Guillain-Barré-syndrom. Dessutom kommer vi
att vidareutveckla vara nya IgG-eliminerande enzymer samt utvard-
era mojligheterna att utveckla vara IgG-modulerande enzymer for
behandling inom onkologi.

Det aterstér fortfarande ett antal milstolpar innan IdeS kan vara
tilganglig pa marknaden. Under 2018 planerar vi att fortsétta vara
diskussioner med FDA och EMA géllande vagen till godkénnande
av ldeS som behandling infor transplantation. Vid sidan av vara
Overtygande kliniska data, kommer uppfoljiningsresultat sex man-
ader efter transplantation, forbattringarna av tillverkningsprocessen
samt det betydande medicinska behovet for hdgsensitiserade
patienter, att vara viktiga diskussionspunkter i var fortsatta dialog
med de regulatoriska myndigheterna.

Vi gor kontinuerliga framsteg med var strategi. Grunden ar lagd och
vi realiserar successivt var vision att bli det varldsledande bolaget
inom IgG-modulerande enzymer med malet att tilhandahalla viktiga,
livraddande produkter till patienter med en rad olika medicinska till-
stand dar IgG har en central roll i sjukdomsutvecklingen eller dar IgG
utgdr en barridr for effektiv behandling. Jag ser fram emot att halla er
uppdaterade framéver allt eftersom var utveckling fortskrider.

UIf Wiinberg
Tf Vd fér Hansa Medical
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Hansa Medical &r ett biopharma-bolag som utvecklar innovativa immunmodulerande

enzymer for behandling i samband med transplantation och akuta autoimmuna sjukdomar.
Bolagets lakemedelskandidat IdeS, ett enzym som eliminerar IgG-antikroppar, ar i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av njurtransplantationspatienter, med betydande potential aven
vid transplantation av andra organ och vavnader samt akuta autoimmuna sjukdomar. | bolagets
utvecklingsportfélj finns &ven ytterligare lovande lakemedelsprojekt. Under projektnamnet NiceR
utvecklas nya innovativa enzymer fér eliminering av immunglobuliner for att méjliggéra upprepad
dosering vid autoimmuna skov samt inom onkologi. Féretaget ar baserat i Lund och Hansa
Medicals aktie (ticker: HMED) &r noterad pa Nasdaq Stockholm.

\Verksamhetsoversikt

IdeS ar ett enzym i sen Klinisk utvecklingsfas som specifikt klyver
immunoglobulin G (IgG). Var strategi utgér ifrdn IdeS egenskap

att snabbt och effektivt eliminera IgG-antikroppar for att behandla
patienter som har utvecklat patogena IgG-antikroppar. Eliminering
av IgG-antikroppar med IdeS &r en helt ny och innovativ verknings-
mekanism for behandling av IgG-medierade sjukdomar.

NiceR ar ett program for utveckling av innovativa IgG-inaktiverande
lakemedelskandidater fér upprepad dosering, vilket kan komma att
bredda anvandningen av IgG eliminerande enzymer for behandling
av relapserande autoimmuna sjukdomar samt onkologi.

EnzE &r ett prekliniskt forsknings- och utvecklingsprogram dar
IgG-modulerande enzymer kombineras med antikroppsbaserade
cancerbehandlingar for att potentiera idag tillgangliga
antikroppsbaserade cancerterapier.

HANSA MEDICAL BOKSLUTSKOMMUNIKE 2017

EndoS &r ett IgG-modulerande enzym med pavisad effekt i mod-
eller for en lang rad autoimmuna sjukdomar. Preklinisk forskning
och utveckling med malet att mojliggora kliniska studier med EndoS
pagar.

HBP-analys &r en innovativ diagnostikmetod for att forutse svar
sepsis hos patienter med symptom pa infektion. Metoden har
utvarderats i tva kliniska studier och finns tillganglig pa marknaden.
HBP-analys &r utlicensierat till UK-baserade Axis-Shield Diagnostics
med royalty-rattigheter till Hansa Medical.



Pipeline

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

Planerad Pagéende W Slutford

1 Pagéende och planerade fas II-studier med IdeS baseras pa samma fas |-studie i friska férsékspersoner. Resultat fran denna fas I-studie har publicerats, Winstedt et al. (2015)

PLOS ONE 10(7).
2)

3)

4)

)
)
) Fas Il-studier med IdeS i ovanliga autoimmuna sjukdomar som GBS planeras.
)

5 Utlicensierad till Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Lakemedelskandidaten IdeS

IdeS - En ny terapeutisk princip

Var ledande lakemedelskandidat, IdeS, utgor en ny och unik metod
for att snabbt och effektivt eliminera patogena IgG-antikroppar. IdeS
(Immunoglobulin G degrading enzyme of Streptococcus pyogenes)
ar ett enzym som specifikt klyver immunoglobulin G (IgG). ﬁ\tskilliga
autoimmuna sjukdomar kdnnetecknas av patogena IgG-anti-
kroppar, och vid organ- och vavnadstransplantation kan patogena
lgG-antikroppar utgdra ett hinder for patienter att bli transplant-
erade eller leda till organavstétning efter transplantation. Hansa
Medical utvecklar IdeS som en intravents engangsbehandling for
effektiv eliminering av patogena IgG-antikroppar vid transplantation
och akuta autoimmuna sjukdomar.

Oversikt av Hansa Medicals kliniska program for IdeS

Det kliniska utvecklingsprogrammet &r for narvarande fokuserat pa
behandling infor njurtransplantation. Hansa Medicals langsiktiga
vision &r att etablera IdeS som en terapi for snabb och effektiv
eliminering av patogent IgG i en rad olika transplanteringsrelaterade
indikationer och akuta autoimmuna sjukdomar.

IdeS har utvarderats i en fas I-studie " hos friska individer och i tva
slutforda fas Il-studier hos sensitiserade patienter som vantar pa
njurtransplantation'?. Resultaten fran dessa studier visar att IdeS
mycket effektivt reducerar nivan HLA-antikroppar till nivaer som ar
acceptabla for transplantation och samtidigt tolereras val. Effekt
och sakerhet hos IdeS undersoks for narvarande i tva pagaende fas
[I-studier i hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter. Rekryt-

HANSA MEDICAL BOKSLUTSKOMMUNIKE 2017

Tva separata fas lI-studier med IdeS pégér i sensitiserade patienter. Resultat fran slutférda och delvis pagéende fas Il-studier har publicerats i N Engl J Med 2017; 377: 442-53.
Fas Il-studier i antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter njurtransplantation och blodgruppsinkompatibel njurtransplantation (ABOi) planeras.

eringen av patienter till dessa tvé fas Il-studier slutférdes i borjan
av januari 2018. Patienterna kommer att foljas i sex manader med
avseende sakerhet, njurfunktion och DSA-nivaer.

En provarledd fas Il-studie med IdeS vid den ovanliga och akuta
autoimmuna njursjukdomen anti-GBM sjukdom pagar i samarbete
med ett flertal europeiska njurkliniker.

Ytterligare fas lI-studier med IdeS planeras inom akut antikropps-
medierad avstétning (AMR), blodgruppsinkompatibel (ABOI) njur-
transplantation samt behandling av den akuta autoimmuna neuro-
logiska sjukdomen Guillain-Barré-syndrom (GBS).

Pagaende kliniska studier med ldeS

IdeS - Férbehandling av patienter med donatorsspecifika
antikroppar

Den senaste utvecklingen

| januari 2018 slutférdes rekryteringen av patienter till tva pagaende
Oppna okontrollerade kliniska fas Il studier med IdeS i hdgsensitise-
rade patienter; dels till den Hansa Medical-sponsrade multicenter-
studien Highdes och dels till en prévarledd studie vid Cedars-Sinai
Medical Center i Los Angeles, under ledning av professor Stanley
Jordan.

| den pagaende Highdes-studien (ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02790437) har totalt 18 patienter rekryterats och transplant-
erats vid NYU Langone Medical Center i New York, Cedars-Sinai



Medical Center i Los Angeles, Johns Hopkins-sjukhuset i Baltimore,
Necker Hospital i Paris och vid Akademiska sjukhuset i Uppsala. Det
primara malet for studien ar att utvardera IdeS effekt hos patienter
som star pa vantelista for njurtransplantation och for vilka tidigare
forsok till desensitisering har misslyckats eller dér tillgéngliga meto-
der f6r desensitisering med stor sannolikhet kommer att misslyckas.

De rekryterade patienterna hade vid studiestart positivt korstest mot
sina respektive donatorer. | studien har transplantation genomférts
béde fran avlidna och levande donatorer. | studien bedéms effekt
och sakerhet hos IdeS med avseende pa eliminering av donator-
specifika antikroppar (DSA), vilket leder till omvandling av positivt
korstest till negativt korstest. Alla behandlade och transplanterade
patienter kommer att féljas upp i sex manader. Det primara syftet
med fas Il-studien — att omvandla ett positivt korstest till ett negativt
och darmed majliggora njurtransplantation — har uppnatts for samt-
liga 18 behandlade patienter.

Totalt 17 patienter har rekryterats och transplanterats i den prévar-
initierade studien (ClinicalTrials.gov identifier: NCT02426684) vid
Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles under professor Stanley
Jordans ledning. De rekryterade patienterna hade donatorspecifika
antikroppar (DSA) och positiva korstest fére IdeS-behandling. De-
sensitiseringsforsok hade gjort med tillgangliga metoder innan de
rekryterades till [deS-studien. IdeS reducerade effektivt DSA-niva-
erna for alla patienterna och omvandlade korstesten fran positiva
till negativa. Darmed mojliggjordes njurtransplantation fér samtliga
patienter. Patienterna kommer att foljas i sex manader med avse-
ende pa sakerhet, njurfunktion och DSA-nivaer.

Resultat fran den amerikanska prévarinitierade studien publicerades
tilsammans med resultat fran tva slutférda Hansa Medical-spons-
rade fas Il-studier i The New England Journal of Medicine den 3
augusti 2017 (Vol. 377 nr. 5, sidorna 442-453). | artikeln IgG Endo-
peptidase in Highly Sensitized Patients Undergoing Transplantation
visar forskarna att behandlingen effektivt reducerade donator-
specifika antikroppar (DSA) till nivaer som majliggér livraddande
njurtransplantation fér hdgsensitiserade patienter.

Av de 25 behandlade och transplanterade patienterna hade 24 god
njurfunktion vid den tidpunkten fér uppfolining. Ett transplanterat
organ forlorades i den amerikanska studien till folid av avstétning
orsakad av icke-HLA-IgM och IgA-antikroppar. Fem biopsibekraft-
ade episoder av akut antikroppsmedierad avstotning (som uppfyller
Banff-kriterierna, Loupy et al., American Journal of Transplantation
2017, 17: 28-41) intraffade hos de 24 patienterna, men alla svar-
ade vél pa behandling. | artikeln dras slutsatsen att IdeS pa det hela
taget tolereras val och effektivt eliminerar HLA-antikroppar inklusive
donatorspecifika antikroppar, vilket foljaktligen mojliggor framgangs-
rik transplantation fér hogsensitiserade patienter.

Publikationen i The New England Journal of Medicine finns tillgang-
lig online via: www.nejm.org, DOI: 10.1056/NEJMoal1612567
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IdeS - Behandling av den autoimmuna sjukdomen anti-GBM
Den autoimmuna sjukdomen anti-GBM, aven kallad Goodpastures
sjukdom, ar en ovanlig och akut autoimmun sjukdom dar autoim-
muna antikroppar riktade mot typ IV-kollagen leder till en akut
inflammation i njurarna och/eller i lungorna. Vid allvarliga fall av
anti-GBM kan sjukdomen sla ut njurarna och leda till doden. Anti-
GBM ar en ovanlig sjukdom som drabbar en person pa miljonen
varje ar®. Mindre an en tredjedel av patienterna lever med bevarad
njurfunktion efter sex manader ..

Den senaste utvecklingen

I juni 2017 inleddes en fas Il-studie i patienter med svar anti-GBM
sjukdom. Studien (ClinicalTrials.gov identifier NCT03157037) &r en
Oppen provarinitierad fas II-studie med professor Méarten Segelmark
vid Linkdpings universitetssjukhus som ansvarig prévare och sam-
ordnare. Cirka 15 patienter kommer att rekryteras till studien vid
upp till 15 Kliniker i Europa. Det priméra mélet for denna studie ar
att utvardera sékerhet och tolerabilitet for IdeS hos patienter med
anti-GBM sjukdom som tillagg till tillganglig standardbehandling.
IdeS effekt kommer att bedémas genom utvardering av njurfunktion
sex méanader efter IdeS-behandlingen.

Den 31 december hade fem patienter inkluderats i studien. | nu-
laget finns begransat med uppfdljiningsdata for tre av dessa fem
patienter, som alla har svarat positivt pa behandlingen. IdeS verkar
tolereras vél i dessa patienter. Innan denna pagéaende studie initi-
erades behandlades ocksa tre patienter under licensférskrivning i
Sverige. Saledes hade sammanlagt atta patienter med anti-GBM
behandlats med IdeS per den 31 december 2017.



Kliniska studier med IdeS — Oversikt éver resultat och p&géende studier

Studie Plats for studie

Individer Status

Fas | Lunds universitetssjukhus

® Slutférd 2014.
Slutsats: IdeS har god effekt
och tolereras val med férdelaktig
sékerhetsprofil.

29 friska férsdkspersoner,
randomiserad placebo-
kontrollerad doseskaler-
ings-studie

Fas Il'i njurtrans-
plantation

Akademiska sjukhuset, Uppsala

Slutférd 2015.

Slutsats: Behandlingen med IdeS
resulterade i nivaer anti-HLA
antikroppar acceptabla for trans-
plantation.

8 sensitiserade patienter, ]
doseringsstudie

Fas Ilinjurtrans-  Akademiska sjukhuset, Uppsala

10 sensitiserade patienter, @ Slutférd 2016.

plantation Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge med transplantation Slutsats: IdeS mojliggjorde
njurtransplantation med foérdel-
aktig sékerhetsprofil fér samtliga
patienter.

Fas II'i njur- Cedars Sinai Medical Center, Los Angeles, 17 hégsensitiserade Pagar.

transplantation USA patienter, med transplan- Patientrekrytering slutférd. IdeS

(prévarinitierad)

reducerade effektivt nivan DSA

i alla patienter och har mgjlig-
gjort transplantation for samtliga
patienter. Patienterna f6ljs under
sex manader.

tation

Highdes — Fas Il Cedars Sinai Medical Center, Los Angeles, USA 18 hdgsensitiserade Pagar.
i njurtransplan- NYU Langone Medical Center, New York, USA  behandlingsresistenta Patientrekrytering slutférd.
tation Johns Hopkins Medicine, Baltimore, USA patienter, med transplant- Priméara mélet med studien — att
Akademiska sjukhuset, Uppsala ation omvandla positivt korstest till
Necker Hospital, Paris, Frankrike negativt korstest och déarmed
mojliggdra transplantation —
uppnatt for samtliga 18 patienter.
Alla patienter foljs under sex
méanader.
Fas Ilianti-GBM  Flertal kliniker i Europa Ca 15 patienter med anti- Pagar

(provarinitierad)

GBM-sjukdom

Tabell A. IdeS har utvarderats i en fas I-studie pa friska férsdkspersoner och i tva fas Il-studier i sensitiserade patienter fran véntelistan for njurtransplantation. Resultaten i
dessa studier indikerar att IdeS mycket effektivt minskar nivan anti-HLA-antikroppar till nivder som &r acceptabla fér transplantation med en férdelaktig sakerhetsprofil. For
narvarande utvarderas IdeS i ytterligare tva fas lI-studier i sensitiserade patienter infér njurtransplantation - en prévarinitierad amerikansk fas Il-studie p& Cedars-Sinai Medical
Center i Los Angeles, samt Hansa Medicals egna multicenterstudie, Highdes, i USA, Sverige och Frankrike.

Tillverkning av IdeS

Under 2017 genomférde Hansa Medical betydande investeringar

i processutveckling. Som ett led i utvecklingen mot lansering av
IdeS, har tillverkningsprocesserna for IdeS éverforts till kontrakts-
producenter i Europa med anlédggningar och kompetens inriktad pa
tillverkning for kommersiell fas. Tillverkningsprocesserna har dven
forbattrats, och den IdeS-produkt som forbereds for kommersi-
alisering &r frystorkad istéllet foér som tidigare, en frusen l6sning.
Fordelarna med den frystorkade versionen av IdeS &r att den kan
lagerforas med god héllbarhet och distribueras smidigt och effektivt
varlden Over.

Den férsta GMP-batchen for kliniska studier och kommersialisering
producerades i slutet av 2017. Full processkarakterisering och
validering infor kommersialisering kommer att slutféras under 2018.
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Regulatorisk strategi for IdeS inom desensitisering
Highdes-studien har rekryterat patienter med positiva korstest mot
tilgéngliga levande eller avlidna donatorer. Fér dessa patienter har
tidigare forsok till desensitisering misslyckats eller sé ar sannolik-
heten stor att man skulle misslyckas med befintliga metoder, till folid
av deras immunologiska tillstand.

I maj 2017 beviljiade EMA IdeS tillgang till PRIME (Priority Medici-
nes) som ett nytt behandlingsalternativ nér det galler att mojliggéra
njurtransplantation fér hégsensitiserade patienter. Inom ramen for
PRIME arbetar Hansa Medical i néra samarbete med EMA for att
paskynda utvecklingen av IdeS mot inldamnandet av en ansdkan om
godkannande for forsélining i EU, en sé kallad MAA (Medical Autho-
rization Application).



Hansa Medical kommer ocksa att inhédmta vetenskapligt rad fran
FDA genom ett s& kallat End-of Phase ll-mbte under 2018 for att
aven kunna paskynda utvecklingen av IdeS i USA mot inlamnandet
av en ansokan om godkannande for forsalining i USA, en sa kallad
BLA (Biologics License Application). Hansa Medicals malsattning
ar att satta upp moéten med bade FDA och EMA sa snart sex man-
aders uppfdliningsdata finns tillgéngligt frdn den pagaende High-
des-studien.

Planerade Kliniska studier med IdeS i

ytterligare indikationer

Antikroppsmedierad avst6tning (AMR) efter njurtransplantation
Ungefar 10 procent® av alla njurtransplanterade patienter drab-
bas av AMR. Aven om olika experimentella protokoll anvands

vid behandling av AMR finns det fér narvarande ingen godkand
behandling. Saledes finns det ett stort medicinskt behov for ny
effektiv behandling av AMR. IdeS forméga att omedelbart eliminera
donatorspecifika antikroppar (DSA) som skadar njuren innebéar
betydande behandlingspotential fér dessa patienter.

Blodgruppsinkompatibel (ABOi) njurtransplantation
ABOi-transplantationer har 6kat varlden 6ver i syfte att korta de
l&nga vantetiderna for transplantation!®. Om nivaerna av antikroppar
riktade mot donatorns blodgruppsantigener inte reduceras till laga
nivaer fore ABOi-transplantationen, riskerar transplantationen leda till
allvarlig AMR och tidig férlust av det transplanterade organet.

Behandling av Guillain-Barrés syndrom (GBS)

GBS ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet
angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar. Det drabbar en

av 100000 varje ar™. | februari 2017 publicerades prekliniska data
som visar IdeS behandlingspotential vid GBS, | en GBS-modell
dér IgG inaktiverades genom IdeS-behandling, framjades aterhamt-
ningen och degeneringen av perifera nerver minskade markant.
Data visar att behandlingen med IdeS potentiellt kan bli en ny terap-
eutisk strategi fér behandling av GBS.

Prekliniska utvecklingsprojekt

NiceR

Hansa Medical utvecklar nya IgG-nedbrytande enzymer under
projektnamnet NiceR (Novel Immunoglobulin Cleaving Enzymes for
Repeat dosing). Malet for NiceR-projektet ar att skapa nya IgG-in-
aktiverande biologiska lakemedel som kan anvandas for upprepad
dosering i akuta autoimmuna tillstand dar patienter kan gynnas

av mer an en dos av ett IgG-modulerande enzym. ,&tskilliga nya
IgG-eliminerande enzymer har skapats och utvecklingsprogrammet
befinner sig for nérvarande i en preklinisk fas.

EnzE - Enzymbaserad antikroppsforstarkning

Nyligen publicerade data™® visar hur férbehandling med IdeS i
tumoérmodeller i djur kan 6ka effekten hos idag tillgangliga anti-
kroppsbaserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept
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undersdks under projektnamnet EnzE (Enzyme-based antibody
Enhancement). De publicerade resultaten visar pa potentialen med
IgG-eliminering som férbehandling av cancerpatienter. Hoga nivaer
av plasma-IgG har visat sig begrénsa terapeutiska antikroppars
effekt, da plasma-IgG kan méatta receptorerna pa patienternas
immunceller vilket hindrar dem fran att doda tumorceller effektivt.
Eliminering av hdmmande IgG-antikroppar med IdeS eller nya
IgG-eliminerande enzymer innan behandling med en terapeutisk
antikropp, kan potentiellt 6ka effekten for vissa antikroppsbaserade
cancerbehandlingar. Hansa Medical utvarderar for narvarande de
strategiska alternativen fér EnzE.

EndoS - Behandling av autoimmuna sjukdomar

EndoS, Endoglycosidase of Streptococcus pyogenes, ar ett enzym
som sarskilt hydrolyserar det funktionsmassigt viktiga glykanet i
IgG. EndoS har visat sig vara aktiv i en mangd prekliniska auto-
immuna modeller, daribland reumatoid artrit (RA), immun trombo-
cytopen purpura (ITP), autoimmun hemolytisk anemi, multipel
skleros (MS) och autoimmun blasbildande hudsjukdom. EndoS kan
saledes ha en potential att bli en ny terapi fér autoimmuna sjuk-
domar.

Utlicensierade program med royaltyintékter

HBP - Prediktion av svar sepsis

HBP-analys &r en ny diagnostikmetod, ursprungligen utvecklad och
patenterad av Hansa Medical, for att forutse (prediktion) svar sepsis
hos patienter med diagnostiserad eller misstankt infektion pa akut-
kliniker!'?, Hundratusentals patienter avlider arligen till folid av svar
sepsis som en komplikation vid infektioner sésom urinvagsinfektion
och lunginflammation. M&nga av dessa infektioner kan behandlas
effektivt med antibiotika och darmed férhindra att de utvecklas il
svar sepsis, men tidig upptackt och behandling av riskpatienter har
visat sig vara avgorande for framgangsrik behandling. Svar sepsis
drabbar cirka 300 av 100000 méanniskor per ar",

HBP-analys ar utlicensierat till UK-baserade Axis-Shield Diagnostics,
ett dotterbolag till Abbott, och Hansa Medical har rétt till royalty-
intékter fran Axis-Shield. Axis-Shield ansvarar for samtliga kliniska
studier och vidareutveckling av analysmetoden. For ytterligare infor-
mation, se: www.heparinbindingprotein.com.



http://www.heparinbindingprotein.com

Ekonomisk Oversikt, januari—december 2017

Nettoomsattning

Nettoomsattningen for fidrde kvartalet 2017 uppgick till 1,0 MSEK
(0,5) och till 3,4 MSEK (2,6) for helaret 2017 och bestod av royaltyin-
takter fran Axis-Shield Diagnostics samt vidarefakturerade kostnader.

Ovriga rérelseintékter och -kostnader

(")vriga rérelseintakter och -kostnader uppgick till -0,5 MSEK for
figrde kvartalet 2017 och till 1,5 MSEK for heléret 2017 och bestod
huvudsakligen av bidrag fran Vinnova.

Forsalinings- och administrationskostnader
Forséljinings- och administrationskostnader for fidrde kvartalet 2017
uppgick till 13,6 MSEK (8,4) och till 43,7 MSEK (29,7) for helaret.
Okningen under &ret avser kommersiell uppbyggnad och redovisade
kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016),
som inte paverkar likvida medel uppgaende till 4,5 MSEK.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for fiarde kvartalet 2017
uppgick till 35,8 MSEK (25,0) och till 137,1 MSEK (82,8) for helaret
och inkluderar redovisade kostnader for bolagets langsiktiga incita-
mentsprogram (LTIP 2016), som inte paverkar likvida medel pa 5,4
MSEK. Kostnadsékningen under heldret beror huvudsakligen pa
intensifierat arbete med CMC-utveckling, fortsatt uppbyggnad av
organisationen for kliniska studier och medical affairs samt regulat-
oriskt arbete.

Resultat
Rorelsereultatet for fiarde kvartalet 2017 uppgick till -48,9 MSEK
(-33,6) och till -176,1 MSEK (-111,1) for helaret 2017.

Nettoresultatet for fiarde kvartalet 2017 uppgick till -49,0 MSEK
(-33,6) och till -176,7 MSEK (-111,1) for helaret 2017.

Kassalfléde och investeringar

Kassaflodet fran den Iopande verksamheten for fjarde kvartalet
2017 uppgick till -29,1 MSEK (-27,2) och till -150,1 MSEK (-94,6)
for helaret 2017. Kassaflode fran finansiering paverkades positivt

Ekonomisk dversikt for koncernen

av nyemissionen i december. Per den 31 december 2017 uppgick
likvida medel inklusive Kkortfristiga finansiella placeringar till 616,1
MSEK jamfért med 130,9 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2017.

Investeringar for fiarde kvartalet 2017 uppgick till 0,7 MSEk (0,7)
och till 2,4 MSEK (1,0) for heléret 2017.

Eget kapital
Per den 30 december 2017 uppgick eget kapital till 630,7 MSEK
jamfort med 283,7 MSEK i slutet av fjarde kvartalet 2016.

Nyemission 2017

Under fjarde kvartalet 2017 genomférde Hansa Medical en riktad
nyemission som tillférde bolaget 545 MSEK fére nyemissionskost-
nader. Nyemissionen omfattade 2752 526 aktier till en tecknings-
kurs om 198 SEK per aktie. Antalet utestdende aktier uppgar till
37087 386 efter nyemissionen. Nyemissionen forvantas att mojlig-
gora for foretaget att slutfora sina pagéende kliniska studier med
|deS som férbehandling infor njurtransplantation av hogsensitise-
rade patienter, forbereda for marknadsgodkannanden i EU och
USA samt mojliggdra fortsatta investeringar i nasta generation av
IgG-klyvande enzymer for upprepad dosering. Dessutom har ny-
emissionen lett till en bredare dgarbas mot institutionella och strat-
egiska investerare.

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomsattning for fidrde kvartalet 2017 uppgick
till 1,3 MSEK (0,5) och till 3,7 MSEK (2,6) for helaret 2017. Resultat
efter finansnetto f6r moderbolaget uppgick till -48,8 MSEK (-33,5)
for figrde kvartalet och till -176,4 (-108,4) for helaret 2017. Per

den 31 december 2017 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga
finansiella placeringar till 613,8 MSEK jamfort med 128,6 MSEK i
slutet av tredje kvartalet 2017.

Eget kapital for moderbolaget var 625,5 MSEK per den 31 december
2017 jamfoért med 281,8 MSEK | slutet av motsvarande period 2016.

Koncernen bestéar av moderbolaget Hansa Medical AB och dotter-
bolagen Cartela R&D AB och Immago Biosystems Ltd, dér ingen
verksamhet bedrivs f6r narvarande.

Fjarde kvartalet Helar
KSEK, séavida annat ej anges 2017 2016 2017 2016
Nettoomséttning 1013 543 3442 2579
Rorelseresultat -48 921 -33 562 -176 083 -111 135
Periodens resultat -48 988 -33 556 -176 660 -111129
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,36 -0,99 -4,97 -3,37
Eget kapital 630 661 283 693 630 661 283 693
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -29 142 -27 185 -150 105 -94 563
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 616 061 253 578 616 061 253 578
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Ovrig information

Medarbetare och organisation
Antalet anstéllda vid utgangen av fiarde kvartalet 2017 uppgick till
33, jamfort med 27 i slutet av motsvarande period 2016.

Teckningsoptionsprogram

Hansa Medicals arsstamma antog den 2 juni 2015 ett optionspro-
gram for bolagets anstéllda. 355000 teckningsoptioner férvarvades
av bolagets anstéallda under 2015 och 2016. For varje option har
innehavaren ratt att teckna sig for en ny aktie i Hansa Medical AB.
Aktieteckning i enlighet med villkoren for optionerna kan ske under
perioden 15 juni 2018 och 15 juni 2019. Teckningsoptionerna har
sélts till bolagets anstallda pa marknadsmassiga villkor till ett pris
(premie) som faststallts utifran ett beraknat marknadsvarde for teck-
ningsoptionerna med tilldmpning av Black & Scholes varderings-
modell, berdknat av ett oberoende varderingsinstitut.

Okningen av bolagets aktiekapital vid fullt utnyttjiande av teck-
ningsoptionerna kommer att uppga till 355000 kronor vilket mot-
svarar en utspadning pa 1,1 procent av det totala antalet aktier och
av det totala rostetalet i bolaget. Optionsprogrammet ar subven-
tionerat av bolaget och de anstéllda, férutom den tidigare VDn, har
fatt en engangsbonus som en del av optionskopet. Innehavet av
optionerna ar kopplat till fortsatt anstéllning i bolaget endast pa sa
satt att, for det fall att anstélining skulle upphora, ska optionsinne-
havaren hembjuda optionerna till bolaget och aterbetala erhallen
subvention. Subventionen kommer att belasta bolagets resultat
proportionellt under optionernas I6ptid i enlighet med IFRS 2.

Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)

Vid Hansa Medicals extra bolagsstdmma den 21 november 2016
beslots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i
form av ett prestationsbaserat aktieprogram for samtliga anstallda
inom Hansa Medical-koncernen, innebarande att sammanlagt
hogst 30 individer inom koncernen kan delta. Syftet med LTIP 2016
ar att skapa forutsattningar for att motivera och behalla kompetenta
medarbetare i Hansa Medical-koncernen, att ka samstammig-
heten mellan medarbetarnas, aktiedgarnas och bolagets mélsatt-
ningar samt att héja motivationen till att nd och dvertréffa bolagets
finansiella mal. Inom ramen for LTIP 2016 kan hdgst 305000 réttig-
heter komma att tilldelas deltagarna och 289750 réattigheter har
totalt tilldelats per 31 december 2017. Deltagarna kommer att ges
mojlighet att vederlagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor
ar uppfyllda inom ramen for LTIP 2016, sé kallade “Prestations-
aktier” efter intjdnandeperiodens slut. De rattigheter som tilldelats
per 31 december 2017 ar uppdelade pa tva intjanandeperioder,
varav den forsta slutar 28 november 2019 och den andra 18 maj
2020.

For att genomfora LTIP 2016 pa ett kostnadseffektivt sétt 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
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och att bemyndiga styrelsen att besluta om aterkdp av samtliga
emitterade C-aktier. Nyemissionen av de 401000 C-aktierna och
aterkopet genomfordes i maj 2017. Efter omvandling av C-aktierna
till stamaktier avses stamaktierna dverlatas dels till deltagare i LTIP
2016, dels i marknaden for att kassaflodesmassigt sékra vissa
utbetalningar relaterade till LTIP 2016, huvudsakligen sociala av-
gifter. Vid maximal tilldelning kommer 305000 stamaktier att tilldelas
deltagarna enligt LTIP 2016, samt att 96000 stamaktier kommer
att anvéndas for att tdcka eventuella sociala avgifter till folid av LTIP
2016, vilket innebér 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 31,5 MSEK,
varav 9,9 MSEK &r inkluderad i moderbolagets respektive koncern-
ens resultat for helaret 2017. Programmet beddms inte fa nagon
nettoeffekt pa kassaflddet under forutsattning att det sakras fullt ut
pa det satt som beskrivs ovan.

Valberedning arsstamma 2018

Hansa Medical AB:s valberedning infor arsstamman 2018 bestéar
av Erika Kjelloerg Eriksson som representant for Nexttobe AB, Max
Mitteregger som representant for Gladiator AB och Sven Sandberg
som representant for Thomas Olausson. Darutéver ingdr styrelsens
ordférande Birgit Stattin Norinder.

Finansiell kalender

Arsredovisning 2017 11 april 2018
Kvartalsrapport for januari—-mars 2018 25 april 2018
Arsstamma 29 maj 2018
Kvartalsrapport for januari—juni 2018 19juli 2018

Kvartalsrapport for januari—september 2018 1 november 2018

Aktiedgarinformation

Hansa Medicals aktie ar noterad pa Nasdag OMX Stockholm,
under kortnamnet HMED och ingér i bade OMX Nordic Mid Cap
och under kortnamnet HMED och ingér i foljande index:

- OMX Nordic Mid Cap

- OMX Nordic Health Care index

- OMX Stockholm Benchmark Index

- OMX Stockholm Health Care

- OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology

- MSCI Global Small Cap

- NASDAQ Biotechnology Index



Kortfakta om Hansa Medical-aktien

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm
38 208 386

(37 807 386 A-aktier och
401 000 C-aktier)

Antal aktier

Borsvéarde (31 december 2017) 9433 MSEK
Ticker HMED
ISIN SE0002148817

De tio storsta aktiedgarna per den 31 december 2017

Namn Antal aktier Andel (%)
Nexttobe AB 9443 761 24,7
Férsékringsbolaget, Avanza Pension 1346 278 3,5
AFA Férsakring 1193 000 3,1
Gladiator 1168 5630 3,1
Olausson, Thomas 1135095 3,0
Handelsbanken fonder 801 591 21
BWG Invest 600 370 1,6
Tredje AP-Fonden 572 594 1,5
Polar Capital Funds PLC 551089 1,4
Sven Sandberg 539 700 1,4
Ovriga 20 856 378 54,6
Totalt 38 208 386 100,0

Enligt aktieboken férd av Euroclear Sweden AB hade Hansa
Medical den 31 december 2017 11469 aktiedgare. Den 31
december 2016 hade Hansa Medical 7 470 aktidgare. Informa-
tion géllande aktiedgare och innehav uppdateras varje kvartal pa
bolagets webbsida www.hansamedical.com.
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Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som &ar framatblick-
ande. Faktiska framtida resultat kan skilja sig vasentligt fran de forut-
sedda. Faktorer som kan paverka bolagets resultat utgors av bland
annat utvecklingen inom forskningsprogram, inklusive utvecklingen
av prekliniska och Kliniska prévningar, paverkan av konkurrerande
forskningsprogram, effekten av ekonomiska omstandigheter, omfatt-
ningen av bolagets immateriella rattigheter och begransningar till folid
av tredje parts potentiella immateriella rattigheter, teknisk utveckling,
valutakurs- och rantefluktuationer och politiska risker.

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

Postadress
Box 785, 220 07 Lund

Organisationsnummer
556734-5359


http://www.hansamedical.com

Finansiell information I sammandrag

Resultatréakning for koncernen

Fjarde kvartalet Helar

KSEK 2017 2016 2017 2016
Nettoomséttning 1013 543 3442 2579
Direkt kostnad -53 -54 -221 -217
Bruttomarginal 960 489 3221 2 362
Ovriga rérelseintakter 115 - 1479 -
Férséljinings- och administrationskostnader -13 620 -8 431 -43 723 -29 703
Forsknings- och utvecklingskostnader -35 768 -25013 -137 060 -82 850
Ovriga rérelsekostnader -608 -607 - -944
Roérelseresultat -48 921 -33 562 -176 083 -111 135
Finansnetto =77 -17 -616 -17
Periodens resultat fore skatt -48 998 -33 579 -176 699 -111 152
Skatt 10 23 39 23
Periodens resultat -48 988 -33 556 -176 660 -111129
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -48 988 -33 556 -176 660 -111129
Resultat per aktie
Fore utspadning (SEK) -1,36 -0,99 -4,97 -3,37
Efter utspadning (SEK) -1,36 -0,99 -4,97 -8,37
Ovrigt totalresultat
Poster som har omforts eller kan omféras till arets resultat

Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utldndska verksamheter 44 6 -22 -26

Periodens forandringar i verkligt varde pa finansiella tillgangar som kan séljas -4 754 509 3535 4 690
Periodens 6vrigt totalresultat -4710 515 3513 4 664
Periodens totalresultat -53 698 -33 041 -173 147 -106 465
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Balansrakning for koncernen

31 december

KSEK 2017 2016
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 33 749 36 554
Materiella anlaggningstillgangar 3976 2570
Finansiella anlaggningstillgéngar 18 508 14 566
Summa anlaggningstillgangar 56 233 53 690
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebéarande 8121 3404
Kortfristiga placeringar 34 983 39 990
Likvida medel 581078 213 588
Summa omsattningstillgangar 624 182 256 982
SUMMA TILLGANGAR 680 415 310 672
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 630 661 283 693
Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld 538 581
Ovriga avsattningar 5017 114
Langfristiga skulder, rantebarande 601 552
Summa langfristiga skulder 6 156 1247
Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, rantebéarande - 44
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 11 056 8 390
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 32 542 17 298
Summa kortfristiga skulder 43 598 25732
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 680 415 310 672
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Rapport éver forandringar i eget kapital for koncernen

KSEK

Januari- december

2017 2016

Ingéende eget kapital 283 693 211 526
Periodens resultat -176 660 -111129
Periodens 6vrigt totalresultat BI5il8 4 664
Periodens totalresultat -173 147 -106 465
Transaktioner med koncernens agare

Nyemission ! 545 401 185 000
Kostnader hanférliga till nyemission -30 049 -7 504
/&terkép egna aktier ' -401 -
Emitterade optioner 190 772
Pagaende incitamentsprogram 4974 364
Summa transaktioner med koncernens agare 520 115 178 632
Utgaende eget kapital 630 661 283 693
1) Varden fér 2017 avser riktad nyemission och aterkdp av 401000 C-aktier for finansiering av féretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016)

och riktad nyemission i Q4 2017 av 2752526 stamaktier.
Kassaflbdesanalys for koncernen
Fjarde kvartalet Helar

KSEK 2017 2016 2017 2016
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -48 921 -33 562 -176 083 -111 135
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet ! 4 360 1500 13 827 4269
Erhallna och betalda rantor, netto -57 -28 -638 -78
Kassaflode fran den Iopande verksamheten fore

foérandringar av rorelsekapital -44 618 -32 085 -162 894 -106 944
Féréndring av rérelsekapital 15 476 4900 12789 12 381
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -29 142 -27 185 -150 105 -94 563
Investeringsverksamheten

Forvarv av rérelse, netto likviditetspaverkan - - - -1924
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar -214 -57 -214 -57
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -518 -629 -2 195 -927
Investeringar i finansiella tillgangar = - - -2 588
Kortfristiga investeringar -34 989 -29 991 -240 898 -194 918
Avyttringar kortfristiga investeringar 105 000 40 000 246 000 155 000
Kassaflode fran investeringsverksamheten 69 279 9323 2693 -45 414
Finansieringsverksamheten

Nyemission ? 545 000 185 000 545 401 185 000
Emissionskostnader -29 940 -7 504 -30 050 -7 504
Aterkdp av egna aktier 2 = - -401 -
Emitterade optioner - - - 429
Amortering av leasingskuld -15 -1 -48 -43
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 515 045 177 485 514 902 177 882
Nettoféréndring av likvida medel 555 182 159 623 367 490 37 905
Likvida medel vid periodens borjan 25 896 53 965 213 588 175 683
Likvida medel vid periodens slut 581 078 213 588 581 078 213 588

) Varden fér 2017 avser huvudsakligen kostnader for aktiebaserat incitamentsprogram (LTIP 2016) inklusive sociala kostnader.

2 Varden for 2017 avser riktad nyemission och &terkép av 401000 C-aktier for finansiering av foretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016) och riktad

nyemission i Q4 2017 av 2752526 stamaktier.
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Nyckeltal f&r koncernen och dvrig information

Fjarde kvartalet Helar
KSEK, savida annat ej anges 2017 2016 2017 2016
Resultat
Nettoomsattning 1013 543 3442 2579
Rorelseresultat -48 921 -33 562 -176 083 -111 135
Periodens resultat -48 988 -33 556 -176 660 -111129
Data per aktie
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,36 -0,99 -4,97 -3,37
Eget kapital per aktie (SEK) 16,68 8,09 16,68 8,09
Ovrig information
Soliditet (%) 93 91 93 91
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 616 061 253 578 616 061 253 578
Antal utestdende aktier vid periodens slut 37 807 386 35 054 860 37 807 386 35 054 860
Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter utspéadning 36 149 280 33872 074 35519 029 33 008 693
Fjarde kvartalet Helar
KSEK 2017 2016 2017 2016
Nettoomsattning 1310 543 3739 2579
Direkt kostnad -53 -54 -221 -217
Bruttoresultat 1257 489 3518 2 362
Ovriga rérelseintakter 115 - 1479 -
Férsélinings- och administrationskostnader -13 621 -8 428 -43 740 -29 690
Forsknings- och utvecklingskostnader -35910 -24 898 -137 015 -82 735
Ovriga rérelsekostnader -608 -607 - -944
Rérelseresultat -48 767 -33 444 -175758 -111 007
Resultat fran ¢vriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar - - - 2628
Forandring i verkligt varde pa finansiella tillgangar som innehas for handels-
andamal 28 - 97 -
Ovriga finansiella kostnader -105 -17 -712 -14
Periodens resultat (fore och efter skatt) -48 844 -33 461 -176 373 -108 393
Ovrigt totalresultat for perioden - - - -
Periodens totalresultat -48 844 -33 461 -176 373 -108 393
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Balansrakning for moderbolaget

31 december

KSEK 2017 2016
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 30 709 33513
Materiella anlaggningstillgangar 3976 2554
Finansiella anlaggningstillgangar 17 317 17 317
Summa anléaggningstillgangar 52 002 53 384
Omséttningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebérande 8 588 35604
Kortfristiga placeringar 34 992 39 995
Likvida medel 578 795 211329
Summa omsattningstillgangar 622 375 254 828
SUMMA TILLGANGAR 674 377 308 212
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 625 528 281786
Langfristiga skulder

Ovriga avséattningar 5017 114
Langfristiga skulder, icke ranteb&rande 601 548
Summa langfristiga skulder 5618 662
Kortfristiga skulder

Skulder till koncernforetag 98 98
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 10 606 8 368
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 32 527 17 298
Summa kortfristiga skulder 43 231 25764
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 674 377 308 212
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Rapport éver forandringar | eget kapital for moderbolaget

Januari- december

KSEK 2017 2016
Ingéende eget kapital 281 786 211 547
Periodens resultat -176 373 -108 393
Nyemission ' 545 401 185 000
Kostnader hanférliga till nyemission -30 049 -7 504
Aterkop av egna aktier ! -401 -
Emitterade optioner 190 772
Pagéende incitamentsprogram 4974 364
Summa transaktioner med koncernens agare 520 115 178 632
Utgaende eget kapital 625 528 281 786

) varden fér 2017 avser riktad nyemission och &terkép av 401000 C-aktier for finansiering av féretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016) och riktad nyemission i Q4 2017

av 2752526 stamaktier.

Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund for upprattande och vasentliga
redovisningsprinciper

Denna delarsrapport for koncernen har uppréttats i enlighet med IAS
34 Delarsrapportering samt tillampliga bestammelser i den svenska
arsredovisningslagen. Delérsrapportering for moderbolaget har upp-
réttats i enlighet med den svenska arsredovisningslagens 9 kapitel,
Delarsrapport. For koncernen och moderbolaget finns en beskrivning
av de i delérsrapporten tillampade redovisningsprinciperna i arsredo-
visningen for 2016. Arsredovisningen for 2016 publicerades den 26
april 2017 och finns tillganglig p& www.hansamedical.com. Upp-
lysningar i enlighet med IAS 34.16A aterfinns om tillampligt i noter
eller pa sidorna fore resultatrakningen for koncernen.

Byte av redovisningsprincip

Koncernen har per 31 December, 2017, 6vergatt till likviddagsre-
dovisning vid kép och férsalining av finansiella tillgangar. Tidigare
tillampades affarsdagsredovisning. Koncernen férvarvade den 28
december, 2017, rantefonder om 430 MSEK. Till foljd av bytet,
redovisas de forvarvade rantefonderna i balansrakningen forst per
likviddagen den 2 januari, 2018, férutom avseende férandringen i
verkligt vérde mellan affdrsdagen och balansdagen om -403 KSEK
som har redovisats som en Kortfristig skuld mot dvrigt totalresultat.
Bytet av redovisningsprincip har inte haft nagon effekt pa jamforelse-
perioderna. Koncernens redovisningsprinciper &r i dvrigt oférandrade
jamfort med arsredovisningen fér 2016. Aven moderbolagets redo-
visningsprinciper har forandrats pa samma satt.

Effekter av IFRS 15 Intakter fran avtal med kunder

IFRS 15 trader i kraft fran och med den 1 januari 2018. Koncernens
intékter fran avtal med kunder bestar for narvarande framférallt

av royaltyintékter fran avtalet med Axis-Shield Diagnostics (ASD).
Inférandet av IFRS 15 kommer inte att paverka hur Hansa Medical
redovisar intakter fran avtalet med ASD.

Effekter av IFRS 9 Finansiella instrument

IFRS 9 trader ikraft fran och med den 1 januari 2018 och ersatter
IAS 39 Finansiella instrument: Redovisning och vardering som
standard for redovisning av finansiella instrument i IFRS. Jamfort
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med IAS 39 medfdr IFRS 9 férandringar avseende framfor allt
klassificering och vardering av finansiella tillgangar och finansiella
skulder, nedskrivning av finansiella tilgdngar samt sakringsredovis-
ning. IFRS 9 kommer att paverka hur koncernen redovisar innehav
i rantefonder. Under IAS 39 har dessa redovisats till verkligt varde
via Ovrigt totalresultat. Rantefonderna uppfyller dock inte kriterierna
i IFRS 9 for redovisning av vardeférandringar via évrigt totalresultat.
Vardeférandringarna pa rantefonderna kommer under IFRS 9 istéllet
att redovisas via resultatrakningen. Detta medfér att ackumulerade
vardeférandringar pa rantefonderna om -403 KSEK kommer att
omféras fran "Verkligt varde reserv” till "Balanserade vinstmedel” i
koncernens éppningsbalansrakning per den 1 januari 2018.

Koncernen har ven innehav av féretagscertifikat som under IAS
39 har vérderats till verkligt varde via 6vrigt totalresultat. Innehav

av foretagscertifikat kommer under IFRS 9 istéllet att redovisas till
upplupet anskaffningsvarde. Den ackumulerade vardeférandringen
avseende certifikaten om -9 KSEK kommer att bokas bort fran
"Verkligt varde reserv” mot certifikatens varde i balansrakningen sa
att dessa redovisas till ett upplupet anskaffningsvarde om 34992
KSEK i koncernens dppningsbalansrékning per den 1 januari 2018.

Inférandet av IFRS 9 far i Gvrigt inte nagra vésentliga effekter for
koncernen.

Not 2 Verkligt varde for finansiella instrument
Redovisat varde beddéms vara en rimlig approximation till verkligt
varde for koncernens samtliga finansiella instrument. De finansiella
instrument som redovisas till verkligt varde i balansrakningen utgérs
dels av koncernens innehav av aktier i Genovis som &r noterade pa
Nasdagq First North och dels av innehav av kortfristiga féretagscer-
tifikat. Verkligt vérde for aktierna uppgick per balansdagen 2017-
12-31 till 18507 KSEK, och 14566 KSEK per 2016-12-31. Verkligt
varde for foretagscertifikaten uppgick per balansdagen 2017-12-31
till 34983 KSEK och 39990 KSEK per 2016-12-31. Verkligt varde
har beréknats utifrdn stangningskurserna pa balansdagen. Varde-
ringen av innehavet tillhér darmed niva 1 i varderingshierarkin.


http://www.hansamedical.com
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Ordlista

AMR
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 framstélls av kroppens immunférsvar med
avsikt att lokalisera frammande substanser, bakterier eller virus.
Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner.

Autoimmun sjukdom
Sjukdomar som kan uppsta da 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) ar EU:s lakemedelsmyndighet
for utvardering och tillsyn av 1akemedel.

EndoS

En bakteriell endoglycosidase fran Streptococcus pyogenes. Ett
enzym med unik formaga att modifiera en specifik kolhydratkedja
pa IgG-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 fore-
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, dvs. 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-
inrattningar, medan andra tester &r avsedda for konsumenterna att
anvanda hemma.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt Idkemedel eller behandlingsform med
friska forsdkspersoner 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 manniska. Fas
|-studier utférs ofta med ett litet antal friska frivilliga férsdkspersoner
for att studera sékerhet och dosering for en annu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas Il
| fas Il studeras ett Iakemedel under utveckling i patienter med
avsende pé sékerhet, dosering och effekt.

Klinisk fas Ill

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

Milstolpsersattning

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
Forsdk 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 pé systemisk inflammation kan vara en kombina-
tion av feber, forhojd hjartfrekvens och férhdjd andningsfrekvens.

Svar sepsis

Sepsis Gvergar till svar sepsis nar patienten dessutom drabbas
av cirkulatorisk paverkan och sankt funktion i vitala organ sédsom
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.
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