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HANSA BIOPHARMA AB (PUBL), ORG. NR 556734-5359

Med positiva kliniska resultat stér Hansa Biopharma redo
for vidareutveckling till ett kommersiellt biopharma-bolag

Oktober-december 2018 i sammandrag
| syfte att battre avspegla bolagets utveckling och l&ngsiktiga
mél, &ndrade bolaget namn fran Hansa Medical AB till Hansa
Biopharma AB. Det nya namnet utgdr nasta skede i bolagets
utveckling och betonar Hansas fokus pé utvecklingen och
kommersialiseringen av biologiska lakemedel. Detta fortydligande
av bolagets profil &r sarskilt viktigt nu nér det fortséatter att expan-
dera sin verksamhet och investerarbas internationellt.

| november tillférdes Hansa Biopharma 453 MSEK (50 MUSD)

i en riktad nyemission av 1,8 miljioner stamaktier. Nyemissionen
Overtecknades kraftigt till foljd av efterfragan fran amerikanska,
brittiska, schweiziska och svenska institutionella investerare som
exempelvis Consonance Capital, Redmile Group, Polar Capital
och HBM Partners. Denna finansiering mojliggdr for Hansa att 6ka
takten i kommersiella férberedelser fér lansering av imlifidase for
njurtransplantation och att fortsatta utveckla andra projekt i bola-
gets utvecklingsportfol;.

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA) beviljade imlifidase Fast Track-status for
utvardering av imlifidase for njurtransplantation. FDA:s Fast
Track-program ar avsett att underlatta utvecklingen och paskynda
granskningen av nya lakemedel som uppvisar potential att
uppfylla ett medicinskt behov fér behandling av allvarliga och
livshotande tillstand.

Europeiska lakemedelsmyndigheten European Medicines
Agencys (EMA) kommitté for sarlakemedel (COMP) gav ett positivt
utldtande om sarlakemedelsstatus for imlifidase for behandling

av anti-GBM-sjukdom varpa EU-kommissionen officiellt beviljiade
imlifidase sérlédkemedelsstatus fr denna indikation.

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut
Hansa Biopharma gav en uppdatering om bolagets kontakt med
regulatoriska myndigheter betraffande imlifidase for njurtransplant-
ation. Hansa har ambitionen att Iamna in en ansdkan om godkan-
nande for forsaljining (Marketing Authorisation Application, MAA)
till EMA under forsta kvartalet 2019. Bolagets dialog med FDA for
att faststalla vagen framét for inlamnande av registreringsanstkan
och regulatoriskt godkannande i USA pagér och Hansa kommer
att tilhandahélla uppdateringar géllande tidsplanen fér en potentiell
Biologics License Application (BLA) efter ett méte med myndighe-
ten under kommande méanader.

Anne Séfstrom Lanner utsags till Vice President, Global Human
Resources. Hon har mer &n 15 ars bred erfarenhet av human
resources i internationella tillvéxtforetag, bland annat inom utveck-
ling och implementering av strategier for rekrytering och ledning av
nya talanger, organisationskultur och employer branding, kompen-
sation och férmaner, samt utbildning och utveckling av personal.

Donato Spota utsedd till ny Chief Financial Officer. Donato har
mer &n 20 éars internationell erfarenhet som ledande befattnings-
havare inom lakemedelsindustrin med fokus pa strategisk finan-
siering, investerarrelationer och global kapitalanskaffning. Narmast
kommer han fran det schweiziska borsnoterade biopharma-
bolaget Basilea Pharmaceutica AG, dar han de senaste fem aren
hade positionen som CFO.

HANSA BIOPHARMA BOKSLUTSKOMMUNIKE 2018

Januari-september 2018 i sammandrag
Hansa slutférde framgangsrikt tva Kliniska fas 2-studier som utvar-
derade imlifidase vid njurtransplantation i hdgsensitiserade patien-
ter. Imlifidase uppnadde alla priméra och sekundéra effektmatt i
béda studier. Behandling med imlifidase méjliggjorde transplanta-
tion for alla 35 hdgsensitiserade patienter, med 91% organdver-
levnad efter avslutad studie, 6 manader efter transplantation.

Hansa inledde en langsiktig prospektiv observations- och uppfélj-
ningsstudie for att utvardera organdverlevnad hos patienter som
genomgatt njurtransplantation efter behandling med imlifidase.
Malet med studien ar att samla in uppfoljningsresultat pa lang sikt
for att erhdlla viktig information for framtida forskrivare, betalare
och patienter.

FDA beviljade imlifidase sarlakemedelsstatus for behandling av
den ovanliga och akuta njursjukdomen anti-GBM-sjukdom, &ven
kallad Goodpastures sjukdom.

Vincenza Nigro utsags till Vice President, Global Medical Affairs.
Vincenza har mer an tjugo ars erfarenhet av Medical Affairs, klinisk
utveckling och kommersiellt ledarskap i den internationella life
science-branschen, inklusive betydande expertis inom transplant-
ation och séllsynta sjukdomar.

Styrelsen utdkade sin expertis inom kommersialisering och FoU
genom utndmningen av Anders Gersel Pedersen och Andreas
Eggert.

Anders Gersel Pedersen, MD, PhD, tjanstgjorde senast som
Executive Vice President, Research & Development, pa H.
Lundbeck A/S och &r styrelseledamot i Genmab A/S och Bava-
rian Nordic A/S.

Andreas Eggert, MBA, har mer an 20 &rs erfarenhet av tvar-
funktionellt ledarskap inom biopharma-kommersialisering, bland
annat som Senior Group Vice President, Global Product Strategy
& Portfolio Development pa H. Lundbeck A/S och Vice President
& Global Business Manager pa Wyeth/Pfizer i USA.

Hansa grundade ett dotterbolag i USA for att vidareutveckla den
amerikanska organisationen och starka narvaron i USA.

Saren Tulstrup utsags till VD och koncernchef for bolaget fran
och med 20 mars 2018. Han har Gver 25 ars bred erfarenhet av
ledarskap inom life science-branschen, bland annat som VD for
ett snabbvéxande, globalt biopharma-bolag.

FDA beviljade imlifidase sarldkemedelsstatus for behandling av
Guillain-Barrés syndrom (GBS).

Kliniska resultat fran Hansas forsta fas 2-studie med imlifidase
publicerades i American Journal of Transplantation (AJT), en
manatlig expertgranskad medicinsk tidskrift som ges ut av Ameri-
can Society of Transplant Surgeons och American Society of
Transplantation. Artikeln beskrev utformningen och resultaten av
Hansas forsta kliniska studie med sensitiserade patienter inom
vilken den férsta transplantationen genomférdes med hjalp av
behandling med imlifidase. Njurfunktionen &r fortsatt stabil for
denna patient som transplanterades for Gver fyra ar sedan.



Ekonomisk dversikt — Fjarde kvartalet och helaret

Oktober—december Helar
KSEK, savida annat ej anges 2018 2017 2018 2017
Nettoomséttning 1386 1013 3 358 3442
Rorelseresultat -80 605 -48 921 -246 498 -176 083
Periodens resultat -81 229 -48 988 -247 974 -176 660
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -2,07 -1,35 -6,47 -4,96
Eget kapital 859 876 630 661 859 876 630 661
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -57 466 -29 142 -204 560 -150 105
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 858 187 616 061 858 187 616 061

\Vd har ordet

Da jag borjade pa Hansa varen 2018 var jag mycket angelagen

och motiverad att ansluta till detta framgéngsrika och uppskattade
bolag vilket strévar efter att forbattra livet fér manniskor som drab-
bas av ovanliga immunsjukdomar. Med tydligt fokus pa att uppfylla
medicinska behov har Hansas enzymplattform redan uppnatt
betydande framgangar i ett tidigt utvecklingsskede, vilket har vackt
hoga forvantningar pé att var ledande lakemedelskandidat imlifidase
kan komma till nytta for tiotusentals patienter. Jag &r stolt dver allt vi
astadkommit under 2018 som visar péa vilken potential vara immun-
modulerande enzymer och imlifidase har.

Imlifidase for njurtransplantation

Imlifidase &r ett nytt enzym som specifikt och snabbt bryter ned
IgG-antikroppar (immunoglobulin G) och pé sé& vis eliminerar immu-
nologiska barriérer samt maéjliggdr behandling av immunmedierade
sjukdomar. | vart langst framskridna kliniska utvecklingsprogram
utvecklas imlifidase som en behandling for att mojliggéra njurtrans-
plantation for hdgsensitiserade patienter. Dessa patienter har hoga
nivaer av HLA-antikroppar som kan binda till och déarmed péaverka
ett transplanterat organ negativt. Ju fler HLA-antikroppar desto
lagre sannolikhet att kunna hitta ett kompatibelt donerat organ. Det
medicinska behov hos sensitiserade patienter ar betydande, och
manga patienter hamnar i ett allvarligt sjukdomstillstand med lang-
varig dialysbehandling, vilket &r forknippat med hdga kostnader, lag
livskvalitet och 6kad dddlighet.

Vi 6kade takten i den kliniska utvecklingen av var primara produkt-
kandidat under 2018, i synnerhet under tredje kvartalet, da vi tillkan-
nagav sex manaders uppfoljningsdata fran tva kliniska fas 2-studier
med imlifidase fér njurtransplantation hos hdgsensitiserade patien-
ter. Resultaten visade att behandling med imlifidase majliggjorde
transplantation for alla 35 hdgsensitiserade patienter, med 91%
organdverlevnad efter avslutad studie, 6 manader efter transplanta-
tion. Imlifidase har potentialen att skapa mer réattvis organallokering
genom att Oka tillgang till donerade organ for hogsensitiserade
patienter samt minska komplikationer, 6ka &verlevnaden och
minska vardkostnaderna. Resultaten fran fas 2-studierna beskrivs
mer detaljerat pa sidorna 7-8 i denna rapport.

Aven inom forskarvarlden fortsatte imlifidase under 2018 att gene-
rera intresse och uppmérksamhet. | maj publicerades kliniska
resultat fran var forsta fas 2-studie med imlifidase i American Jour-
nal of Transplantation, en expertgranskad medicinsk tidskrift som
ges ut av American Society of Transplant Surgeons och American
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Society of Transplantation. | juni presenterade professor Stanley
Jordan, chef for Kidney Transplantation and Transplant Immuno-
logy pa Kidney and Pancreas Transplant Center pa Cedars-Sinai
Medical Center i Los Angeles, ytterligare data och slutsatser fran
hans prdvarinitierade fas 2-studie med imlifidase vid val ansedda
American Transplant Congress. | oktober presenterade professor
Jordan kompletterande data vid American Society of Nephrology’s
Kidney Week, data som visar organdverlevnad och stabil njurfunk-
tion upp till 24 manader efter transplantation som majliggjorts med
imlifidase.

| oktober beviliade FDA Fast Track-status till imlifidase for njurtrans-
plantation. | likhet med EMA:s PRIME-status, som beviliades imlifi-
dase for njurtransplantation 2017, ar Fast Track-status avsett att
underlatta utvecklingen och paskynda granskingen av nya lakeme-
del for behandling av allvarliga eller livshotande tillstand. Beviljandet
av Fast Track &r ytterligare en bekréftelse pa imlifidases potential
att tillgodose betydande medicinska behov hos hégsensitiserade
patienter, for vilka transplantation ar mycket svart eller omajligt.
Dessa patienter ar hanvisade till behandling med langvarig dialys
vilket ar forknippat med hdg dédlighet. FDA:s Fast Track-program
mojliggdr mer frekvent kommunikation med myndigheten kring
utvecklingen av imlifidase och dppnar &ven upp f6r majlig priorite-
rad granskning (Priority review).

Vi har aktiv kontakt med de europeiska och amerikanska regula-
toriska myndigheterna géllande vagen fram till godka&nnande av
imlifidase for njurtransplantation. Vi har ambitionen att 1amna in

en anstkan om marknadsgodkannande (Marketing Authorisation
Application, MAA) till EMA under forsta kvartalet 2019. Utover

sex ménaders uppfoliningsdata som tillkdnnagavs i september,
kommer ansodkan att omfatta positiva data fran totalt fyra kliniska
fas 2-studier, vilka alla bidragit till att visa pa imlifidases effekt och
sékerhet for att mojliggdra njurtransplantationer. Ansékan kommer
aven att omfatta bland annat data fran validering av tillverknings-
processen for imlifidase samt underlag som visar pa det betydande
medicinska behovet for dessa hdgsensitiserade patienter som idag
har ytterst begransade maojligheter att bli transplanterade. Var dialog
med FDA géllande vagen fram till inldmning av registreringsanstkan
och regulatoriskt godkannande i USA pagar, och vi kommer att
kommunicera uppdateringar betraffande tidsplanen for en potentiell
BLA efter ett mote med FDA under kommande méanader. Det ar var
malsattning att lansera imlifidase for njurtransplantationer sa snart
som mojligt.



Imlifidase for ytterligare indikationer
Imlifidase har &ven behandlingspotential vid transplantation av
andra solida organ och vid en rad akuta autoimmuna indikationer.

Vi utvarderar imlifidase i en klinisk fas 2-studie som behandling av
anti-GBM-sjukdom. Anti-GBM-sjukdom, dven kallad Goodpastures
sjukdom, 8r en ovanlig autoimmun sjukdom dér immunsystemet av
misstag utvecklar IgG-antikroppar, vilket leder till ett akut immunan-
grepp pa i forsta hand njurarna och for vissa patienter aven lungorna.
Det saknas idag effektiva behandlingsalternativ och allvarlig anti-
GBM-sjukdom kan leda till njursvikt eller dédsfall. Farre an en tredje-
del av patienterna har bibehallen njurfunktion efter sex manader.

| borjan av juli beviljade FDA imlifidase sarlakemedelsstatus (Orphan
Drug Designation) fér behandling av anti-GBM-sjukdom och i
november, efter ett positivt utlatande fran EMA:s kommitté for
séarlakemedel (COMP), beviliade EU-kommissionen officiellt imlifi-
dase sérlakemedelsstatus for behandling av anti-GBM-sjukdom.
Dessa beviljanden bekréftar det stora medicinska behovet hos
patienter med denna férédande sjukdom, samt imlifidases potential
att bidra till att férhindra akut njurskada och sjukdomsutveckling till
njursvikt och dialys.

Hittills har vi rekryterat sju av de planerade 15 patienterna med
denna séllsynta sjukdom till fas 2-studien, vars syfte ar att utvardera
sékerheten och tolerabiliteten for imlifidase och utvardera effekten
baserat pa njurfunktion sex manader efter behandling. Hittills har
alla sju patienter svarat positivt pa behandlingen, och imlifidase
verkar dven tolereras val. Var malsattning &r att rekrytera samtliga
patienter till denna studie under 2019.

Vi &r &ven i fard med att starta upp fas 2-studier med imlifidase i
ytterligare tva indikationer, Guillain-Barrés syndrom (GBS) och akut
antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter njurtransplantation.
GBS ér en séllsynt, akut neurologisk sjukdom dar det perifera nerv-
systemet angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar. Forra
aret beviljade FDA imlifidase sarlakemedelsstatus for behandling

av GBS. Var mélsattning &r att under forsta kvartalet 2019 inleda
patientrekrytering till bade en fas 2-studie i GBS och en fas 2-studie
i AMR med ungefar 30 patienter till respektive studie. Vi har aven
starkt vart forsknings- och utvecklingsteam for att kunna planera
och genomféra dessa kliniska studier.

Nésta generationens immunmodulerande enzymer
Vart unika kunnande inom immunmodulerande enzymer stracker
sig &ven bortom imlifidase till andra nya IgG-klyvande enzymer.

I vart utvecklingsprojekt for nésta generationens IgG-klyvande
lakemedel, NiceR, utvecklar vi lakemedelskandidater med lagre
immunogenicitet vilka potentiellt kan komma att maéjliggéra uppre-
pad dosering. Substanser som tas fram inom detta projekt har
behandlingspotential inom en rad olika indikationer sdsom skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Under 2018
gjorde vi betydande framsteg i detta forsknings- och utvecklings-
arbete, och var malsattning &r att under 2019 valja en lakemedels-
kandidat for klinisk utveckling.
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Vi blickar framét

Véra framsteg med teknologiplattformen inom immunmodulerande
enzymer har tagits emot val av investerare. | november tillférdes
verksamheten 453 MSEK (50 MUSD) genom en 6vertecknad
riktad nyemission, med stor efterfragan fran amerikanska, brittiska,
schweiziska och svenska institutionella investerare. Denna finan-
siering gor det maojligt for oss att Oka takten i vra kommersiella
forberedelser for en potentiell lansering av imlifidase samt for den
fortsatta utvecklingen av andra projekt i var utvecklingsportfolj.

Vi fortsétter att expandera var kommersiella organisation och i
september hade vi forménen att utse Vincenza Nigro till Vice Presi-
dent, Global Medical Affairs. Vincenza har mer an tjugo ars erfaren-
het av Medical Affairs, klinisk utveckling och kommersiellt ledarskap
i den internationella life science-branschen, inklusive betydande
erfarenhet fran indikationsomradena transplantation och séllsynta
sjukdomar. Vincenza har betydande erfarenhet fran att utveckla
och leda hdgpresterande team inom medical affairs samt att driva
produktlivscykeln fér innovativa produkter inom transplantation och
immunologi vilket gér henne till en stark och vérdefull férstarkning
av bolaget nér vi nu utvecklar Hansa till ett globalt kommersiellt
biopharma-bolag.

For att battre aterspegla denna utveckling och vara langsiktiga mal
bestédmde vi oss for att byta namn pé bolaget till Hansa Biopharma.
Det nya namnet utgdr nésta steg i utvecklingen av bolaget och tydlig-
gor vart fokus pa utveckling och kommersialiseringen av biologiska
lakemedel, biopharma. Detta fortydligande av var profil ar sarskilt
viktigt nu nér vi fortsétter att expandera var verksamhet och investe-
rarbas internationellt. Det nya namnet, som kommer att implemente-
ras fullt ut under 2019, godkandes pa en extra bolagsstamma den 4
december och har dérefter godkénts av Bolagsverket.

P& Hansa drivs vi av passionen att tillimpa var unika enzym-
teknologi for betydande forbattring av livet fér méanniskor som
drabbats av ovanliga immunsjukdomar. Aven 2019 har potential att
bli ett &r da vi nar nya framgangar, med ett kontinuerligt vaxande
kliniskt underlag som péavisar imlifidases effekt, en rad mojligheter
fér behandling av ytterligare indikationer samt potentiellt flera nya
lakemedelskandidater i var projektportfolj. Jag &r tacksam for vart
talangfulla team har pa Hansa och for det fantastiska arbete som
mina medarbetare utfor, vara framstaende samarbetspartners, for
patienterna i vara Kliniska studier for deras tillit till oss och for vara
aktiedgare for deras fortsatta stdd. Jag ser fram emot att uppdatera
er om var fortsatta utveckling.

Sgren Tulstrup
VD och koncernchef Hansa Biopharma
Lund, 8 februari 2019






Hansa Biopharma 1 korthet

Hansa Biopharma AB (NASDAQ Stockholm: HNSA) anvander sin unika och patenterade
immunmodulerande enzymteknologiplattform fér att utveckla behandlingar for sallsynta
immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, transplantationsavstétning

och cancer. Bolagets framsta produkt, imlifidase, &r ett unikt antikroppsnedbrytande enzym i langt
framskriden klinisk utveckling for att mojliggdra njurtransplantation fér hdgsensitiserade patienter
samt med vtterligare kliniska studier inom akuta autoimmuna sjukdomar. Med utgangspunkt i
bolaget teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling &ven fram nésta generation
av IgG-klyvande enzymer med lagre immunogenicitet, lampade for upprepad dosering vid skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund.

Verksamhetsoversikt

Imlifidase &r ett nytt enzym som specifikt och snabbt klyver
immunoglobulin G (IgG) och pa sa vis eliminerar immunologiska
barridrer och majliggér behandling av immunmedierade sjukdomar.
Imlifidase ar i langt framskiden klinisk utvecklingsfas fér njurtrans-
plantation och utvarderas aven for andra IgG-medierade auto-
immuna sjukdomar.

NiceR ar ett program for utveckling av nya innovativa IgG-
inaktiverande lakemedelskandidater fr upprepad dosering, vilket
kan komma att bredda anvandningen av IgG-eliminerande enzymer
for behandling av skowvis dterkommande autoimmuna sjukdomar
samt onkologi.
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EnzE &r ett prekliniskt forsknings- och utvecklingsprogram

dar kombinationen av godkanda antikroppsbaserade
cancerbehandlingar och IgG-modulerande enzymer undersoks.
Prekliniska resultat visar att effekten av idag tillgangliga
antikroppsbaserade cancerbehandlingar potentiellt kan 6kas med
hjalp av IgG-modulerande enzymer.



Pipeline

Kandidat/ Forskning/ Reg.
Metod/Projekt Indikation Preklinik Fas1' Fas 1/2 Fas 2 interaktioner Registrering
LAKEMEDEL
Imlifidase Njurtransplantation av hégsensitiserade patienter
Anti-GBM-sjukdom
Antikroppsmedierad avstotning efter njurtrans-
plantation (AMR)
Guillain-Barrés syndrom (GBS)
. Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom,
NiceR . )
transplantation och onkologi
EnzE Immunterapi av cancer
DIAGNOSTIK
HBP-analys? Prediktion av svar sepsis

Planerad Pagéende Slutford

" Pagéende och planerade fas 2-studier med imlifidase baseras pa samma fas 1-studie i friska forsdkspersoner.

Resultat fran denna fas 1-studie har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7).
2 Utlicensierad till Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Imlifidase

Imlifidase - Ett helt nytt angreppssétt

Vér primara lakemedelskandidat, imlifidase, utgdr en ny och unik
metod for att snabbt och effektivt eliminera IgG-antikroppar. Imlifi-
dase klyver immunoglobulin G (IgG) med hdg grad av specificitet.
A‘[skilliga sallsynta autoimmuna sjukdomar kénnetecknas av pato-
gena IgG-antikroppar, och vid organ- och vavnadstransplantation
kan IgG-antikroppar utgéra ett hinder for patienter att bli transplant-
erade eller leda till organavstétning efter transplantation. Hansa
utvecklar imlifidase som en intravends engéngsbehandling for
snabb och effektiv eliminering av IgG-antikroppar vid transplantation
och akuta autoimmuna sjukdomar.

Oversikt éver det kliniska imlifidase-programmet

Bolagets kliniska utvecklingsprogram fér imlifidase fokuserar inled-

ningsvis pa behandling infor njurtransplantation. Hansas langsiktiga
vision &r att etablera imlifidase som en terapi for snabb och effektiv
eliminering av IgG i en rad olika transplantationsrelaterade indikatio-
ner och akuta autoimmuna sjukdomar.

Imlifidase har utvarderats i en fas 1-studie!" i friska forsdksper-
soner och i fyra fas 2-studier i sensitiserade patienter som vantar
pa njurtransplantation'” %, Resultaten fran dessa studier visar

att imlifidase reducerar nivan av donatorspecifika antikroppar
mycket effektivt till nivaer som majliggdr transplantation samt att
behandlingen med imlifidase tolereras val. Baserat pa de positiva
resultaten fran dessa fem kliniska studier &r malsattningen att n&
regulatoriskt godkannande i Europa och USA, med ambitionen att
ldmna in MAA-ansdkan till EMA under forsta kvartalet 2019. En
dialog med FDA gallande vagen fram till regulatoriskt godk&nnande
i USA pagéar, och Hansa kommer att kommunicera uppdateringar
betraffande tidsplanen for en potentiell BLA efter ett méte med FDA
under kommande manader.
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En prévarinitierad fas 2-studie som utvarderar imlifidase for
behandling av anti-GBM-sjukdom, en séllsynt och akut autoimmun
njursjukdom, pagar i samarbete med ett flertal europeiska njur-
kliniker under ledning av professor Marten Segelmark vid Lunds
universitet och Skanes universitetssjukhus. Imlifidase kommer &ven
att utvarderas i fas 2-studier for ytterligare tva indikationer: akut
antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter njurtransplantation och
Guillain-Barrés syndrom (GBS), en ovanlig och akut neurologisk
sjukdom. Patientrekrytering till dessa studier forvantas pabdrias
under forsta kvartalet 2019.

Imlifidase — mojliggor njurtransplantation hos hégsensitiserade
patienter

Hogsensitiserade patienter har hdga nivaer av HLA-antikroppar
som kan rikta in sig p& och negativt paverka ett transplanterat
organ. Ju fler antikroppar desto lagre sannolikhet att kunna hitta

ett kompatibelt donerat organ. Manga hogsensitiserade patienter
hamnar i ett allvarligt sjukdomstillstdnd som innebar langvarig
dialysbehandling, vilket ar forknippat med héga kostnader, lag
livskvalitet och 6kad dodlighet.

Den senaste utvecklingen

| september tillkdnnagav Hansa att tredje och fjarde fas 2-studien
som utvarderat imlifidase for njurtransplantation hos hégsensi-
tiserade patienter avslutats med framgéngsrika resultat. Den
Hansa-sponsrade multicenterstudien Highdes inkluderade 18
patienter pa fem kliniker i USA, Frankrike och Sverige, och den
amerikanska provarinitierade studien inkluderade 17 patienter pa
Kidney and Pancreas Transplant Center pa Cedars-Sinai Medical
Center i Los Angeles.



| bada studierna mojliggjorde imlifidase-behandlingen att transplan-
tationer kunde genomféras fér samtliga 35 patienter. Efter avslutade
studier, sex manader efter transplantationen, var organéverlevnaden
91 %. Trettiotva patienter kunde lamna dialysbehandling med god
njurfunktion med beraknad glomerular filtrationshastighet (estima-
ted glomerular filtration rate, eGFR) inom det férvantade intervallet.
Tre patienter forlorade sina transplantat till foljd av komplikationer
som inte var relaterade till behandlingen med imlifidase. Resultaten
uppvisar god sakerhetsprofil efter sex manaders uppfolining.

| de enarmade, 6ppna studierna har sékerhet och effekt hos imli-
fidase studerats i samband med njurtransplantation av hdgsen-
sitiserade patienter med njure fran avliden eller levande donator.
Studierna har omfattat totalt 35 hégsensitiserade patienter for vilka
tidigare forsok till desensitisering misslyckats eller for vilka sannolik-
heten for framgangsrik desensitisering bedémts som mycket lag.

Hansa inledde under 2018 dven en langsiktig prospektiv obser-
vations- och uppfdljningsstudie for att utvardera organdverlevnad
under upp till fem &r hos patienter som genomgatt njurtransplant-
ation efter behandling med imlifidase. Studien ar tankt att innefatta
samtliga patienter fran de fyra fas 2-studierna med imlifidase i
sensitiserade njurtransplantationspatienter. Interimsresultat kommer
att kunna analyseras regelbundet. Malet med studien &r att samla
in langsiktiga resultat for att erhalla viktig information for framtida
forskrivare, betalare och patienter.

Imlifidase - Behandling av anti-GBM-sjukdom

Den autoimmuna sjukdomen anti-GBM, aven kallad Goodpastu-
res sjukdom, &r en ovanlig och akut sjukdom dar autoantikroppar
riktade mot typ IV-kollagen leder till en akut inflammation i njurarna
och/eller lungorna. Vid allvarliga fall av anti-GBM kan sjukdomen
sl ut njurarna eller leda till déden. Anti-GBM drabbar en patient pa
miljionen varje ar'“/, och mindre an en tredjedel av patienterna har
bibehallen njurfunktion efter sex ménaders uppfoljning

En 6ppen, prévarinitierad fas 2-studie med imlifidase i patienter
med svar anti-GBM-sjukdom péagar. Cirka 15 patienter kommer att
rekryteras till studien vid upp till 15 Kliniker i Europa. Det priméra
malet med denna studie &r att utvardera sakerhet och tolerabilitet
for imlifidase vid behandling av patienter med svar anti-GBM i
kombination med den idag tillgangliga standardbehandlingen. Imli-
fidases effekt kommer att beddémas genom utvérdering av njurfunk-
tion sex manader efter behandlingen med imlifidase samt genom
att méta nivaerna av autoantikroppar.
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Den senaste utvecklingen

Hittills har sju patienter rekryterats till den pagéende studien.
Begransade uppféliningsdata fran behandlade patienter visar att
samtliga patienter har svarat bra pa behandlingen och att imlifidase
verkar tolereras vél.

| bdrjan av juli godkénde FDA Hansas anstkan om sarldkemedels-
status for imlifidase fér behandling av anti-GBM-sjukdom. Sarlake-
medelsstatus berattigar lakemedlets sponsor till olika stimulansét-
gérder, inklusive skattelattnader, protokollassistans och upp till sju
ars marknadsexklusivitet i USA efter godkannandet av en BLA.

| oktober gav EMA:s kommitté for sarlakemedel ett positivt utla-
tande om sérlakemedelsstatus for imlifidase for behandling av
anti-GBM-sjukdom. Dérefter beviljade EU-kommissionen officiellt
imlifidase sarlakemedelsstatus for denna indikation. Denna status
berattigar till olika utvecklings- och kommersiella stimulansatgérder,
bland annat tio &rs marknadsexklusivitet, protokollassistans under
utvecklingen av l1dkemediet, inklusive kliniska studier, och vissa
undantag fran eller sénkta regulatoriska avgifter.



Kliniska studier med imlifidase — Oversikt ver resultat och padgéende studier

Typ av studie Clinical trials.gov Identifier Deltagare Status Resultat Publicering
Fas 1 i friska NCT01802697 29 Slutférd Imlifidase &r effektivt och tolere-  PLOS ONE (2015)
individer ras val samt har en férdelaktig
sakerhetsprofil
Fas 2 i sensitise-  NCT02224820 8 Slutférd Behandling med imlifidase American Journal
rade patienter resulterade i acceptabla nivder  of Transplantation
HLA-antikroppar for transplan- (2018)
tation hos alla patienter.
Fas 2 i sensitise-  NCT02475551 10 Slutford Imlifidase méjliggjorde njur- The New England
rade patienter transplantation av alla patienter ~ Journal of Medicine
med fordelaktig sakerhetsprofil.  (2017)
Fas 2 i hdgsensiti- NCT02426684 17 Slutférd Behandlingen med imlifidase The New England
serade patienter mojliggjorde livraddande Journal of Medicine
transplantation fér samtliga 17 (2017)
patienter. Graftdverlevnaden
var 94% vid avslutad studie, sex
manader efter transplantation.
Multicenter fas NCT02790437 18 Slutférd Behandlingen med imlifidase
2 i hégsensiti- mdjliggjorde livrdddande
serade patienter transplantation fér samtliga 17
(Highdes) patienter. Graftéverlevnaden var
89% vid avslutad studie, sex
manader efter transplantation.
Fas 2 i patienter NCT03157037 Ca. 15 Rekrytering
med anti-GBM pagar
(GOOD-IDES)

Tillverkning av imlifidase

Som ett led i utvecklingen mot lansering av imlifidase har tillverk-
ningsprocessen for imlifidase Gverforts till kontraktsproducenter

i Europa med produktionsanlaggningar och kompetens inriktade
pa tillverkning for kommersiell fas. Tillverkningsprocessen har opti-
merats, och den imlifidase-produkt som férbereds fér kommersi-
alisering &r frystorkad. Fordelarna med den frystorkade versionen
av imlifidase &r att den kan lagerforas med god hallbarhet och
distribueras effektivt globalt. Den férsta GMP-batchen for kliniska
studier och kommersialisering producerades i slutet av 2017 och
full processkarakterisering och validering for kommersiella leveran-
ser slutférdes under 2018.

Regulatorisk strategi for imlifidase fér att méjliggéra
njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter

De nyligen avslutade fas 2-studierna inkluderade hégsensitiserade
patienter for vilka forsok till transplantation hade misslyckats eller for
vilka en kompatibel njurtransplantation var hogst osannolik. Baserat
pa resultaten fran dessa framgangsrikt genomforda fas 2-studier
har Hansa malsattningen att né regulatoriskt godkannande.
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I maj 2017 beviljiade EMA imlifidase tillgang till EMA:s utvarderings-
process for prioriterade lakemedel, PRIME (Priority Medicines), for
att méjliggora njurtransplantation for hdgsensitiserade patienter.
Genom PRIME tillhandahaller EMA tidig och proaktiv vetenskaplig
radgivning. For en produktkandidat med tillgang till PRIME kan
granskningen av en anstkan om marknadsgodkannande (MAA)
komma att paskyndas.

| oktober 2018 beviliade FDA imlifidase Fast Track-status for
transplantation. FDA:s Fast Track-program ar avsett att underlatta
utvecklingen och paskynda granskingen av nya lakemedel for
behandling av allvarliga eller livshotande tillstdnd som uppvisar
potential att uppfylla ett medicinskt behov. Med Fast Track-status
har bolaget tétare dialog med FDA betréffande prévningslékemed-
lets utvecklingsplan samt ar berattigat till prioriterad granskning om
vissa kriterier uppfylls.

Hansa har ambitionen att 1dmna in en MAA-ansékan till EMA under
forsta kvartalet 2019. Hansas dialog med FDA géllande vagen fram
till regulatoriskt godkannande i USA pagar, och bolaget kommer att
kommunicera uppdateringar betraffande tidsplanen for en potentiell
BLA efter ett méte med FDA under kommande méanader.



Kliniska studier med imlifidase for ytterligare
indikationer

Behandling av akut antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter
njurtransplantation

Det finns idag ingen effektiv behandling av akut AMR. Vid hjart-,
lung- och njurtransplantationer férekommer AMR hos 10-20
procent® av patienterna och for dessa patienter &r det medicinska
behovet stort. Imlifidase inaktiverar IgG-antikroppar mycket effektivt
och har déarmed potential att stoppa en pagaende AMR och vara
en effektiv behandling i akuta fall.

Hansa har ambitionen att inleda patientrekryteringen till en fas
2-studie som utvarderar imlifidase for behandling av AMR under
forsta kvartalet 2019. Cirka 30 patienter kommer att rekryteras till
studien.

Behandling av Guillain-Barrés syndrom (GBS)

GBS ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet
angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar. Den drabbar en av
100 000 personer varje &r'”’. Aven om patienterna typiskt behandlas
med antingen IVIG eller plasmaferes finns ett betydande medicinskt
behov. | februari 2018 fick imlifidase sarldkemedelsstatus fran FDA
fér behandling av GBS.

Hansa har ambitionen att inleda patientrekryteringen till en fas
2-studie som utvarderar imlifidase for behandling av GBS under
forsta kvartalet 2019. Cirka 30 patienter kommer att rekryteras till
studien.

Prekliniska utvecklingsprojekt

NiceR - Novel Inmunoglobulin Cleaving Enzymes for Repeat
dosing

Hansa utvecklar innovativa IgG-inaktiverande enzym med malet att
majliggdra upprepad dosering i autoimmuna tillstand samt inom
onkologi och transplantation dar patienter kan gynnas av mer &n

en dos av ett IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och
beviliats patent for atskilliga nya IgG-eliminerande enzymer. Dessa
nya enzymer har behandlingspotential inom ett brett spektrum av
indikationer s& som skowis aterkommande autoimmuna sjukdomar
och onkologi. Betydande framsteg har gjorts i NiceR-projektet under
2018 och malsattningen ar att under 2019 valja ut en lakemedels-
kandidat for preklinisk utveckling, inklusive processutveckling och
toxikologistudier.
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EnzE - Enzyme based antibody Enhancement

Nyligen publicerade data'® visar hur férbehandling med imlifidase

i tumoérmodeller kan 6ka effekten hos idag tillgangliga antikropps-
baserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept undersoks for
narvarande under projektnamnet EnzE (Enzyme-based antibody
Enhancement). Publicerade resultat visar pé potentialen med IgG-
eliminering som férbehandling av cancerpatienter. Hoga nivaer av
plasma-IgG har visat sig begransa terapeutiska antikroppars effekt,
da plasma-IgG kan métta receptorerna pa patienternas immunceller
vilket hindrar dem fran att déda tumarceller effektivt. Eliminering av
hammande IgG-antikroppar med imlifidase eller nya IgG-eliminerande
enzymer innan behandling med en terapeutisk antikropp, kan poten-
tiellt 6ka effekten for vissa antikroppsbaserade cancerbehandlingar.
EnzE-programmet &r i den prekliniska forskningsfasen.

Utlicensierat program med royatyintakter

HBP - Prediktion av svar sepsis

HBP-analys fér métning av heparinbindande protein (HBP) i plasma
ar en ny diagnostikmetod, ursprungligen utvecklad och patenterad
av Hansa, for att férutse (prediktion) svar sepsis hos patienter med
diagnostiserad eller misstankt infektion pa akutkliniker'®. Hund-
ratusentals patienter avlider arligen till foljd av svar sepsis som en
komplikation vid infektioner sdsom urinvagsinfektion och lunginflam-
mation. Manga av dessa infektioner kan behandlas effektivt med
antibiotika och darmed forhindra att de utvecklas till svar sepsis,
men tidig upptackt och behandling av riskpatienter har visat sig
vara avgorande for framgangsrik behandling. Svar sepsis drabbar
cirka 300 av 100 000 personer per ar!'?. HBP-analys ar utlicen-
sierad till UK-baserade Axis-Shield Diagnostics, ett dotterbolag

till Abbott, och Hansa har ratt till royaltyintakter fran Axis-Shield,
som ansvarar fér samtliga kliniska studier och vidareutveckling av
analysmetoden.






Ekonomisk Oversikt, januari—december 2018

| syfte att battre avspegla bolagets utveckling och langsiktiga mal,
andrade bolaget namn fran Hansa Medical AB till Hansa Biopharma
AB.

Nettoomsattning

Nettoomsattningen for fiarde kvartalet 2018 uppgick till 1,4 MSEK
(1,0) och till 3,4 MSEK (3,4) for helaret 2018 och bestod av royalty-
och licensintakter fran Axis-Shield Diagnostics.

Ovriga rorelseintékter- och kostnader

Ovriga rérelseintakter uppgick till 0,1 MSEK (0,1) for fiarde kvar-
talet 2018 och till 0,7 MSEK (1,5) for helaret 2018 och bestod av
bidrag fran Vinnova. Féregaende ar ingick aven kursdifferenser i
den posten. Ovriga rorelsekostnader uppgick till 2,4 MSEK (0,6) for
fidrde kvartalet och till 4,7 (0) MSEK for heléret 2018 och bestod av
kursdifferenser.

Forsalinings- och administrationskostnader
Férsalinings- och administrationskostnader for fjarde kvartalet 2018
uppgick till 36,3 MSEK (13,6) och till 90,4 MSEK (43,7) for helret.
Kostnadsokningen speglar aktiviteter och uppbyggnad av orga-
nisationen som forberedelse for den kommersiella lanseringen av
imlifidase och redovisade kostnader for bolagets langsiktiga incita-
mentsprogram (LTIP 2016 och LTIP 2018), som inte paverkar likvida
medel uppgaende till 10,9 MSEK (4,5).

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for fiarde kvartalet 2018
uppgick till 42,6 MSEK (35,8) och till 154,6 MSEK (137,1) for helaret
och inkluderar kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram
(LTIP 2016 och LTIP 2018), som inte paverkar likvida medel pa 4,9
MSEK (5,4). Jamfort med foregdende ar &r kostnaderna hogre till
foljd av intensifierade aktiviteter infor ansdkningar om lakemedels-
godkannande och expansion av organisation.

Resultat
Rérelseresultatet for fidrde kvartalet 2018 uppgick till -80,6 MSEK
(-48,9) och till -246,5 MSEK (-176,1) for helaret 2018.

Nettoresultatet for fidrde kvartalet 2018 uppgick till -81,2 MSEK
(-49,0) och till -248,0 MSEK (-176,7) for helaret 2018.

Ekonomisk dversikt for koncernen

Kassaflode och investeringar

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for fiarde kvartalet
2018 uppgick till -57,5 MSEK (-29,1) och till -204,6 MSEK (-150,1)
for heléret 2018. Per den 31 december 2018 uppgick likvida medel
inklusive kortfristiga finansiella placeringar till 868,2 MSEK jamfort
med 483,4 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2018.

Investeringar for fiarde kvartalet 2018 uppgick till 0,7 MSEK (0,7)
och till 2,5 MSEK (2,4) for helaret 2018. Kassaflodet fran finan-
sieringsverksamheten for fiarde kvartalet 2018 uppgick till 433,5
(515,0) MSEK och till 450,3 (514,9) MSEK for heléret 2018.

Eget kapital
Per den 31 december 2018 uppgick eget kapital till 859,9 MSEK
jamfort med 630,7 MSEK i slutet av fjarde kvartalet 2017.

Nyemission 2018

Under fjarde kvartalet 2018 genomférde Hansa Biopharma en
riktad nyemission som tillférde bolaget 453 MSEK fére nyemis-
sionskostnader. Nyemissionen omfattade 1 776 765 aktier till en
teckningskurs om 255 SEK per aktie. Antalet utestdende aktier
uppgar till 39 959 890 efter nyemissionen. Kapitaltillskottet kommer
att anvandas for att paskynda forberedelserna for kommersialise-
ring av imlifidase vid njurtransplantation och for fortsatt utveckling
av Bolagets befintliga utvecklingsportfdlj.

Moderbolaget
Moderbolagets nettoomsattning for fiarde kvartalet 2018 uppgick till
1,4 MSEK (1,3) och till 3,6 MSEK (3,7) for helaret 2018.

Resultat efter finansnetto fér moderbolaget uppgick till -81,3 MSEK
(-48,8) for fiarde kvartalet och till -248,3 MSEK (-176,4) for heldret
2018. Per den 31 december 2018 uppgick likvida medel inklusive
kortfristiga finansiella placeringar till 852,6 MSEK jamfoért med 477,7
MSEK i slutet av tredje kvartalet 2018.

Eget kapital for moderbolaget var 833,3 MSEK per den 31 december
2018 jamfort med 625,5 MSEK i slutet av motsvarande period 2017.

Koncernen bestéar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och
dotterbolagen Cartela R&D AB, Immago Biosystems Ltd och Hansa
Medical Inc. Hansa Medical Incorporated registrerades i maj 2018
och vid slutet av fijarde kvartalet var tre personer anstéllda i bolaget.
Immago Biosystems Ltd &ger patentréattigheterna till Enze- konceptet.

Oktober—december Helar
KSEK, séavida annat ej anges 2018 2017 2018 2017
Nettoomséttning 1386 1013 3 358 3442
Rorelseresultat -80 605 -48 921 -246 498 -176 083
Periodens resultat -81 229 -48 988 -247 974 -176 660
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -2,07 -1,35 -6,47 -4,96
Eget kapital 859 876 630 661 859 876 630 661
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -57 466 -29 142 -204 560 -150 105
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 858 187 616 061 858 187 616 061
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Aktiedgarinformation

Hansa Biopharmas aktie &r noterad pa Nasdag OMX Stockholm,
under kortnamnet HNSA och ingér i foljiande 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

Kortfakta om Hansa Biopharma-aktien

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm

Antal aktier 40 681 654
(39 959 890 A-aktier och
721 764 C-aktier)

Borsvarde (31 december 2018) 11 061 MSEK
Ticker HNSA
ISIN SE0002148817

15 storsta aktiedgarna per den 31 december 2018

Namn Antal aktier Andel (%)
Nexttobe AB 5755379 14,4
Oppenheimer 2358 370 59
Thomas Olausson (privat och via féretag) 1613474 4,0
Handelsbanken fonder 1301 766 3,3
Gladiator 1275000 3,2
Forsakringsbolaget, Avanza Pension 1170 248 2,9
Polar Capital Funds PLC 1140 691 2,9
Norron fonder 988 973 2,5
AFA Forsékring 959 734 2,4
Fjarde AP-fonden 958 044 2,4
Tredje AP-fonden 780 509 2,0
BWG Invest Sarl. 600 370 1,5
Sven Sandberg 494 000 1,2
C WorldWide Asset management 482 291 1,2
Oberweis Funds 385 269 1,0
Ovriga 19695 772 49,2
Totalt 39 959 890 100,0

Kélla: Monitor by Modular Finance AB. Samlad och proces-
sad data fran olika kallor, inklusive Euroclear, Morningstar och
Finansinspektionen.
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Enligt aktieboken férd av Euroclear Sweden AB hade Hansa
Biopharma den 31 december 2018 12 495 aktiedgare. Den 31
december 2017 hade Hansa Biopharma 11 469 aktie&gare. Infor-
mation gallande aktiedgare och innehav uppdateras varje kvartal pa
bolagets webbsida www.hansabiopharma.com.



http://www.hansamedical.com

Ovrig information

Medarbetare och organisation
Antalet anstéllda vid utgangen av fjarde kvartalet 2018 uppgick till
52, jamfort med 33 i slutet av 2017.

Teckningsoptionsprogram

Hansa Biopharmas arsstdmma antog den 2 juni 2015 ett options-
program for bolagets anstéllda. 355 000 teckningsoptioner
férvarvades av bolagets anstéllda under 2015 och 2016. For varje
option har innehavaren rétt att teckna sig for en ny aktie i Hansa
Biopharma AB. Aktieteckning i enlighet med villkoren for optionerna
kan ske under perioden 15 juni 2018 och 15 juni 2019. Tecknings-
optionerna har salts till bolagets anstallda pa marknadsmassiga vill-
kor till ett pris (premie) som faststéllts utifran ett beraknat marknads-
varde for teckningsoptionerna med tilldmpning av Black & Scholes
varderingsmodell, berdknat av ett oberoende véarderingsinstitut.
Optionsprogrammet ar subventionerat av bolaget och de anstéllda,
férutom den tidigare VDn, har fatt en engangsbonus som en del

av optionskdpet. Innehavet av optionerna ar kopplat till fortsatt
anstélining i bolaget endast pa sa sétt att, for det fall att anstéllining
skulle upphora, ska optionsinnehavaren hembjuda optionerna till
bolaget och aterbetala erhallen subvention. Subventionen kommer
att belasta bolagets resultat proportionellt under optionernas I6ptid i
enlighet med IFRS 2.

Per den 31 december 2018 har 305 000 av de 355 000 tecknings-
optionerna utnyttjats for teckning av aktier till teckningskurs
44,15-44,85 kronor per aktie och foljdaktligen har 305 000 aktier
emitterats sedan juni.

Okningen av bolagets aktiekapital vid fullt utnyttjiande av tecknings-
optionerna kommer att uppga till 355 000 kronor vilket motsvarar
en utspadning pa 0,9 procent av det totala antalet aktier och av det
totala rostetalet i bolaget.

Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)

Vid Hansa Biopharmas extra bolagsstémma den 21 november
2016 beslots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)
i form av ett prestationsbaserat aktieprogram for samtliga anstallda
inom Hansa Biopharma-koncernen, innebarande att sammanlagt
hdgst 30 individer inom koncernen kan delta. Syftet med LTIP 2016
ar att skapa forutsattningar for att motivera och behalla kompetenta
medarbetare i Hansa Biopharma-koncernen, att 6ka samstammig-
heten mellan medarbetarnas, aktiedgarnas och bolagets mélsatt-
ningar samt att héja motivationen till att na och dvertraffa bolagets
finansiella mal. Inom ramen for LTIP 2016 kan hogst 305 000 réattig-
heter komma att tilldelas deltagarna. Totalt 289 750 réattigheter har
tilldelats, av vilka 78 250 har exkluderats helt eller ingétt i accelere-
rad intjaning och darefter ar antalet aterstédende allokerade réattighe-
ter per 31 december, 2018, 211 500. Deltagarna kommer att ges
mojlighet att vederlagsfritt erhlla stamaktier forutsatt att vissa villkor
ar uppfyllda inom ramen for LTIP 2016, s& kallade “Prestations-
aktier” efter intjanandeperiodens slut. De allokerade rattigheterna

ar uppdelade pa tva intjianandeperioder, varav den forsta slutar 28
november 2019 och den andra 18 maj 2020.
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For att genomfora LTIP 2016 pa ett kostnadseffektivt satt beslots
aven vid den extra bolagsstdmman att bemyndiga styrelsen att
besluta om en riktad nyemission av hégst 401 000 C-aktier till
medverkande bank, varav hdgst 96 000 C-aktier ska kunna emit-
teras for att tacka eventuella sociala avgifter med anledning av
programmet och att bemyndiga styrelsen att besluta om aterkop
av samtliga emitterade C-aktier. Nyemissionen av de 401 000
C-aktierna och aterkdpet genomférdes i maj 2018. Efter omvand-
ling av C-aktierna till stamaktier avses stamaktierna Gverlatas dels
till deltagare i LTIP 2016, dels i marknaden for att kassaflodes-
massigt sékra vissa utbetalningar relaterade till LTIP 2016, huvud-
sakligen sociala avgifter. Vid maximal tilldelning kommer 305 000
stamaktier att tilldelas deltagarna enligt LTIP 2016, samt att 96
000 stamaktier kommer att anvandas for att tdcka eventuella soci-
ala avgifter till f6ljd av LTIP 2016, vilket innebar en utspadningsef-
fekt om 1,0 procent av antalet stamaktier och réster i bolaget.

LTIP 2016 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket inne-
bér att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkostnad
Over intjnandeperioden. Kostnaden for LTIP 2016 beraknad enligt
IFRS 2 inklusive sociala avgifter antas uppga till cirka 28,4 MSEK,
varav 13,1 MSEK &r inkluderad i moderbolagets respektive koncer-
nens resultat for 2018. Programmet bedéms inte fa nagon nettoef-
fekt pa kassaflodet under forutsattning att det sakras fullt ut pa det
satt som beskrivs ovan.

Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2018)

Vid Hansa Biopharmas extra bolagsstémma den 29 maj 2018
beslots att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2018).
Hogst 52 personer inom Hansa Biopharma-koncernen kan delta

i programmet och ges mojlighet att forvarva teckningsoptioner till
marknadsvarde och/eller vederlagsfritt erhalla s& kallade presta-
tionsbaserade aktieratter vilka, under férutsattning att vissa villkor
ar uppfyllda, kan ge ratt att erhalla aktier i Bolaget. Bakgrunden for
LTIP 2018 &r att skapa forutsattningar for att motivera och behéalla
kompetenta medarbetare i Hansa Biopharma-koncernen och for
att anpassa anstélldas mal med aktiedgarna och bolaget samt tka
motivationen att méta och dvertraffa foretagets finansiella mal. Inom
ramen for programmet kan hogst 491 419 teckningsoptioner eller
297 902 aktieratter komma att tilldelas deltagarna.

6 701 teckningsoptioner har férvarvats av deltagarna i LTIP 2018
den 31 december 2018. Varje teckningsoption ger innehavaren ratt
att teckna en ny aktie i Hansa Biopharma. Teckningsoptionerna
séldes till bolagets anstéllda pa marknadsvillkor till ett faststallt pris
baserat pa beraknat marknadsvarde av teckningsoptionerna med
Black & Scholes varderingsmodell beréknad av ett oberoende
vérderingsinstitut. Fér deltagare som &nnu inte pabdrjat anstalining
inom Hansa Biopharma-koncernen kommer forvarv att ske till det
marknadsvardet pa dagen for tilldelningen. Aktieteckning i enlighet
med villkoren fér optionerna kan ske under perioden 12 juni 2021
till 12 juni 2022. Teckningskursen ska uppga till stamaktiens mark-
nadsvarde vid erbjudande om teckning av teckningsoptionerna
med en arlig upprékning om 7 procent. Det innebar att tecknings-
kursen efter tre &r uppgar till cirka 122,5 procent av nuvarande
marknadsvarde for en stamaktie och efter fyra ar uppgar till cirka
131,1 procent. Alla deltagare utom VD kommer att erbjudas ett
bidrag for att till viss del kunna finansiera teckningsoptionsforvarvet.
Bidraget kommer att motsvara 25 procent av teckningsoptions-



investeringen (efter skatt). Optionerna ar kopplade till fortsatt
anstallning hos bolaget och om anstéliningen skulle avslutas ska
optionségaren erbjuda teckningsoptionerna till bolaget och aterbe-
tala den erhélina subventionen. Subventionen kommer att belasta
bolagets resultat proportionellt under optionernas 18ptid i enlighet
med IFRS 2. Vid maximal tilldelning av teckningsoptioner kommer
491 419 teckningsoptioner att forvérvas av deltagarna, vilket inne-
bar en utspadningseffekt om cirka 1,2 procent av antal aktier och
roster i bolaget.

Per den 31 december, 2018 har 178 131 réattigheter totalt tilldelats,
av vilka 580 har exkluderats och darefter ar antalet aterstdende
allokerade réattigheter per 31 december, 2018, 171 756. Delta-
garna kommer att ges mojlighet att vederlagsfritt erhalla stamaktier
forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda inom ramen fér LTIP 2018,

sé kallade “Prestationsaktier” efter intjianandeperiodens slut. En
Aktieratt kan utnyttjas forutsatt att deltagaren, med vissa undantag,
fran starten av LTIP 2018 for respektive deltagare, till och med den
dag som infaller tre &r dérefter ("Intjanandeperioden”), fortfarande &ar
anstalld inom Hansa Biopharma-koncernen. Sista dag for tilldelning
av Aktierétter ska vara dagen fore arsstamman 2019. De allokerade
rattigheterna &r uppdelade pa tva intjdnandeperioder, varav den
forsta slutar 15 juni 2021 och den andra 30 november 2021.

For att genomfora LTIP 2018 pa ett kostnadseffektivt sétt beslots
aven vid bolagsstdmman att bemyndiga styrelsen att besluta om
en riktad nyemission av hogst 391 503 C-aktier till medverkande
bank, varav hdgst 93 601 C-aktier ska kunna emitteras for att tdcka
eventuella sociala avgifter med anledning av programmet och att
bemyndiga styrelsen att besluta om aterkop av samtliga emitterade
C-aktier. Nyemissionen av de 391 503 C-aktierna och aterkopet
genomfordes i oktober 2018. Efter omvandling av C-aktierna till
stamaktier avses stamaktierna Overlatas dels till deltagare i LTIP
2018, dels i marknaden for att kassaflodesmassigt sakra vissa
utbetalningar relaterade till LTIP 2018, huvudsakligen sociala avgif-
ter. Hogst 297 902 stamaktier kan dverforas till deltagare under
LTIP 2018 och 93 601 stamaktier kan anvandas for att tacka
eventuella sociala avgifter pa grund av LTIP 2018 vilket innebar en
utspadningseffekt om 1,0 procent av antalet stamaktier och roster

i bolaget.

LTIP 2018 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket inne-
bér att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkostnad
over intjanandeperioden. Kostnaden for LTIP 2018 beraknad enligt
IFRS 2 inklusive sociala avgifter (rdknat pa sociala avgifter med
31,42 procent) for de aktieratter som &r tilldelade per 31 december
2018, antas uppga till cirka 23,5 MSEK, varav 2,7 MSEK &r inklude-
rad i moderbolagets respektive koncernens resultat for 2018.

Antalet teckningsoptioner och aktieratter som tilldelas deltagarna
varierar beroende pé hur deltagarna véljer att fordela sina deltagar-
vérden. Utspadningen, kostnaderna och effekten pé nyckeltal varie-
rar foljaktligen. Den maximala utspadningseffekten av LTIP 2018,
som kombinerar tva programtyper, sker om alla deltagare valjer att
endast teckna teckningsoptioner.
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Utdelning

Styrelsen foreslar ingen utdelning for verksamhetséret 2018.

Valberedning arsstamma 2019

Hansa Biopharma AB:s valberedning infor arsstamman 2019
kommer att besté av Erika Kjellberg Eriksson som representant for
Nexttobe AB, Astrid Samuelsson som representant for Handels-
banken fonder och Sven Sandberg som representant for sig

sjalv, Thomas Olausson och Gladiator. Darutéver ingar styrelsens
ordférande Ulf Wiinberg som sammankallande.

Finansiell kalender

Arsredovisning 2018 15 april 2019
Kvartalsrapport for januari-mars 2019 29 april 2019
Arsstamma 22 maj 2019
Kvartalsrapport for januari—juni 2019 18 juli 2019

Kvartalsrapport for januari—september 2019 31 oktober 2019

Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som é&r framétblick-
ande. Faktiska framtida resultat kan skilja sig vasentligt fran de
forutsedda. Faktorer som kan paverka bolagets resultat utgérs
av bland annat utvecklingen inom forskningsprogram, inklusive
utvecklingen av prekliniska och kliniska prévningar, paverkan

av konkurrerande forskningsprogram, effekten av ekonomiska
omsténdigheter, omfattningen av bolagets immateriella rattigheter
och begransningar till f6ljd av tredje parts potentiella immateriella
rattigheter, teknisk utveckling, valutakurs- och rantefluktuationer
och politiska risker.

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

Postadress
Box 785, 220 07 Lund

Organisationsnummer
556734-5359

Denna rapport har inte varit foremal for sarskild granskning av
bolagets revisorer.



Finansiell information i sammandrag

Resultatrakning for koncernen

Oktober—december Helar

KSEK 2018 2017 2018 2017
Nettoomséttning 1386 1013 3 358 3442
Direkt kostnad -765 -53 -916 -221
Bruttomarginal 621 960 2442 3 221
Ovriga rérelseintakter 54 115 725 1479
Férsélinings- och administrationskostnader -36 285 -13 620 -90 387 -43 723
Forsknings- och utvecklingskostnader -42 635 -35 768 -154 558 -137 060
Ovriga rérelsekostnader -2 360 -608 -4 720 -
Rérelseresultat -80 605 -48 921 -246 498 -176 083
Finansnetto -634 =77 -1516 -616
Periodens resultat fére skatt -81 239 -48 998 -248 014 -176 699
Skatt 10 10 40 39
Periodens resultat -81 229 -48 988 -247 974 -176 660
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -81 229 -48 988 -247 974 -176 660
Resultat per aktie
Foére utspadning (SEK) -2,07 -1,35 -6,47 -4,96
Efter utsp&dning (SEK) -2,07 -1,35 -6,47 -4,96
Ovrigt totalresultat
Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utlandska verksamheter -27 44 65 -22

Periodens forandringar i verkligt varde pa finansiella tillgangar som kan séljas - -4 754 - 3535

Aktier varderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat -799 - 21029 -
Periodens dvrigt totalresultat -826 -4710 21 094 3513
Periodens totalresultat -82 055 -53 698 -226 880 -173147
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Balansrakning for koncernen

31 december

KSEK 2018 2017
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 33197 33 749
Materiella anlaggningstillgangar 5876 3976
Finansiella anlaggningstillgédngar 39 528 18 508
Summa anlaggningstillgangar 78 601 56 233
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebéarande 8 033 8121
Kortfristiga placeringar 418 746 34 983
Likvida medel 439 441 581078
Summa omsattningstillgangar 866 220 624 182
SUMMA TILLGANGAR 944 821 680 415
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 859 876 630 661
Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld 511 538
Ovriga avséttningar 10948 5017
Langfristiga skulder, rantebarande 11565 601
Summa langfristiga skulder 12614 6156
Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, icke rantebarande 46,089 11 056
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 26 242 32 542
Summa kortfristiga skulder 72 387 43 598
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 944 821 680 415
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Rapport éver forandringar i eget kapital for koncernen

Helar

KSEK 2018 2017
Ingéende eget kapital 630 661 283 693
Periodens resultat -247 974 -176 660
Periodens 6vrigt totalresultat 21094 3513
Periodens totalresultat -226 880 -173147
Transaktioner med koncernens agare

Nyemission ! 453 075 545 401
Kostnader hanférliga till nyemission -20 711 -30 049
Aterkép/FCﬁrséljning av egna aktier 4473 -401
Emitterade optioner 354 190
Pagaende incitamentsprogram 5,390 4974
Av personal inlésta aktieoptioner 13514 -
Summa transaktioner med koncernens agare 456 095 520 115
Utgaende eget kapital 859 876 630 661

1) Varden for 2017 avser riktad nyemission och aterkop av 401 000 C-aktier for finansiering av foretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016) och riktad nyemission i Q4 2017
av 2 752 526 stamaktier. Varden for 2018 avser riktad nyemission i Q4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under Q1 2018, omvandlades 70 739 av C-aktierna till stamaktier, vilka delsvis

Overlatits och delvis salts for att tdcka sociala avgifter.
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Kassaflddesanalys for koncernen

Oktober—december Helar
KSEK 2018 2017 2018 2017
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -80 605 -48 921 -246 498 -176 083
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet ' 1239 4 360 13 444 13827
Erhélina och betalda rantor, netto 372 -57 -210 -638
Kassaflode fran den Iopande verksamheten fore
forandringar av rorelsekapital -78 944 -44 618 -233 264 -162 894
Férandring av rérelsekapital 21528 15476 28 704 12789
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -57 466 -29 142 -204 560 -150 105
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar -103 -214 -127 -214
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -613 -518 -2 366 -2 195
Kortfristiga investeringar - -34 989 -493 984 -240 898
Avyttringar kortfristiga investeringar 10 000 105 000 109 000 246 000
Kassaflode fran investeringsverksamheten 9 284 69 279 -387 477 2693
Finansieringsverksamheten
Nyemission 2 453 075 545 000 453 075 545 401
Emissionskostnader -19 561 -29 940 -20 711 -30 050
Aterkép/fdrséljning av egna aktier 2 - - 4473 -401
Av personal inlésta aktieoptioner - - 13514 -
Amortering av leasingskuld -44 -16 -44 -48
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 433 470 515 045 450 307 514 902
Nettoféréndring av likvida medel 385 288 555 182 -141 730 367 490
Likvida medel vid periodens bdrjan 54 060 25 896 581078 213 588
Valutakursdifferens i likvida medel 93 - 93 -
Likvida medel vid periodens slut 439 441 581 078 439 441 581 078
" Varden avser huvudsakligen kostnader fér aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala kostnader.
2 Vérden for 2017 avser riktad nyemission och terkop av 401 000 C-aktier for finansiering av féretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016) och riktad nyemission i Q4
2017 av 2 752 526 stamaktier. Varden for 2018 avser riktad nyemission i Q4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under Q1 2018, omvandlades 70 739 av C-aktierna till stamaktier,
vilka delsvis éverlatits och delvis slts fér att téacka sociala avgifter.
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Nyckeltal f&r koncernen och dvrig information

Oktober—december Helar

KSEK, savida annat ej anges 2018 2017 2018 2017
Resultat

Nettoomsattning 1386 1013 3 358 3442
Rérelseresultat -80 605 -48 921 -246 498 -176 083
Periodens resultat -81 229 -48 988 -247 974 -176 660
Data per aktie

Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -2,07 -1,35 -6,47 -4,96
Eget kapital per aktie (SEK) 21,52 16,68 21,52 16,68
Ovrig information

Soliditet (%) ' 91 93 91 93
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 858 187 616 061 858 187 616 061
Antal utestdende aktier vid periodens slut 39 959 890 37 807 386 39 959 890 37 807 386
Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter utspéadning 391563 175 36 238 797 38 326 098 35 606 986
") Soliditet &r ett finansiellt nyckeltal som anger hur stor andel av tillgéngarna som &r finansierade med eget kapital och &r beraknat som eget
kapital i férhallande till balansomslutningen vid periodens slut.

Oktober—december Helar

KSEK 2018 2017 2018 2017
Nettoomséattning 1424 1310 3603 3739
Direkt kostnad -765 -53 -916 -221
Bruttoresultat 659 1257 2 687 3518
Ovriga rérelseintakter 54 115 725 1479
Forsaljinings- och administrationskostnader -33 359 -13 621 -85 938 -43 740
Forsknings- och utvecklingskostnader -45 628 -35910 -169 137 -137 015
Ovriga rérelsekostnader -2 360 -608 -4 720 -
Roérelseresultat -80 634 -48 767 -246 383 -175 758
Ovriga rénteintékter och liknande resultatposter 28 28 52 97
Ovriga rantekostnader och liknande resultatposter -654 -105 -1 966 -712
Periodens resultat (fére och efter skatt) -81 260 -48 844 -248 297 -176 373
Ovrigt totalresultat for perioden - - - -
Periodens totalresultat -81 260 -48 844 -248 297 -176 373
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Balansrakning for moderbolaget

31 december

KSEK 2018 2017
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 30 163 30 709
Materiella anlaggningstillgangar 5290 3976
Finansiella anlaggningstillgangar 17 594 17 317
Summa anlaggningstillgangar 53 047 52 002
Omsattningstillgangar

Fordringar hos koncernféretag 2 834 -
Kortfristiga fordringar, icke rantebéarande 8 035 8 588
Kortfristiga placeringar 418 746 34 992
Likvida medel 433 875 578 795
Summa omsattningstillgangar 863 490 622 375
SUMMA TILLGANGAR 916 537 674 377
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 833 270 625 528
Langfristiga skulder

Ovriga avséttningar 10 948 5017
Skulder till koncernféretag = 98
Langfristiga skulder, icke rantebarande 679 601
Summa langfristiga skulder 11 627 5716
Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, icke rantebarande 45 428 10 606
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 26 212 32 527
Summa kortfristiga skulder 71 640 43133
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 916 537 674 377
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Rapport éver forandringar i eget kapital for moderbolaget

Helar
KSEK 2018 2017
Ingéende eget kapital 625 528 281 786
Periodens resultat -248 297 -176 373
Nyemission ' 453 075 545 401
Kostnader hanférliga till nyemission -20 711 -30 049
Aterkop/forsalining av egna aktier ! 4473 -401
Emitterade optioner 354 190
Pagaende incitamentsprogram 5334 4974
Av personal inlésta aktieoptioner 13514 -
Summa transaktioner med koncernens agare 456 039 520 115
Utgaende eget kapital 833 270 625 528

" Varden f6r 2017 avser riktad nyemission och aterkdp av 401 000 C-aktier for finansiering av foretagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016) och riktad nyemission i Q4 2017
av 2 752 526 stamaktier. Varden for 2018 avser riktad nyemission i Q4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under Q1 2018, omvandlades 70 739 av C-aktierna till stamaktier, vilka delsvis
Sverlatits och delvis sélts for att tacka sociala avgifter.

HANSA BIOPHARMA

BOKSLUTSKOMMUNIKE 2018

23



Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund for upprattande och vasentliga
redovisningsprinciper

Denna delarsrapport for koncernen har uppréttats i enlighet med

IAS 34 Delérsrapportering samt tillampliga bestdmmelser i den
svenska arsredovisningslagen. Deldrsrapportering fér moderbolaget
har uppréttats i enlighet med den svenska arsredovisningslagens 9
kapitel, Delarsrapport. Fér koncernen och moderbolaget finns en
beskrivning av de i delarsrapporten tilampade redovisningsprinci-
perna i &rsredovisningen for 2017. Samma redovisningsprinciper har
anvants som i senaste arsredovisning forutom vad som anges nedan.
Arsredovisningen fér 2017 publicerades den 11 april 2018 och finns
tillganglig pé& www.hansabiopharma.com. Upplysningar i enlighet med
IAS 34.16A aterfinns om tillampligt i noter eller pa sidorna fore resulta-
trékningen for koncernen.

Effekter av IFRS 15 Intakter fran avtal med kunder

IFRS 15 tradde i kraft fran och med den 1 januari 2018. Koncer-
nens intakter fran avtal med kunder bestar for nérvarande fram-
forallt av licens- och royaltyintékter fran avtalet med Axis-Shield
Diagnostics (ASD). Inférandet av IFRS 15 har inte paverkat hur
Hansa Biopharma redovisar intakter fran avtalet med ASD.

Effekter av IFRS 9 Finansiella instrument

IFRS 9 tradde i kraft frdn och med den 1 januari 2018 och ersétter
IAS 39 Finansiella instrument: Redovisning och vardering som stan-
dard for redovisning av finansiella instrument i IFRS. Jamfért med
IAS 39 medfér IFRS 9 férandringar avseende framfor allt
klassificering och vardering av finansiella tilgdngar och finansiella
skulder, nedskrivning av finansiella tilgangar samt sakringsredo-
visning. IFRS 9 har inte paverkat hur koncernen redovisar innehav

i rantefonder. Under IAS 39 har dessa redovisats till verkligt varde
via 6vrigt totalresultat. Rantefonderna uppfyller dock inte kriterierna

i IFRS 9 for redovisning av vardeférandringar via dvrigt totalresultat.
Véardeforandringarna pa rantefonderna har under IFRS 9 istallet
redovisats via resultatrékningen. Detta har medfért att ackumulerade
vardeforandringar pa rantefonderna om -403 KSEK har omférts fran
"Verkligt varde reserv” till "Balanserade vinstmedel” i koncernens
Oppningsbalansrakning per den 1 januari 2018.

Koncernen har &ven haft innehav av foretagscertifikat som under
IAS 39 har vérderats till verkligt varde via évrigt totalresultat. Innehav
av foretagscertifikat har under IFRS 9 istéllet redovisats till upplupet
anskaffningsvérde. Den ackumulerade vardeféréandringen avseende
certifikaten om -9 KSEK har bokats bort fran "Verkligt varde reserv”
mot certifikatens varde i balansrakningen sa att dessa redovisas

till ett upplupet anskaffningsvarde om 34 992 KSEK i koncernens
Oppningsbalansrakning per den 1 januari 2018.

Inférandet av IFRS 9 far i dvrigt inte n&gra vésentliga effekter for
koncernen.

Nya IFRS som &nnu inte borjat tillampas

IFRS 16 Leasingavtal ersétter fran och med 1 januari 2019 exis-
terande IFRS relaterade till redovisning av leasingavtal, sdsom
IAS 17 Leasingavtal och IFRIC 4 Faststallande av huruvida ett
avtal innehaller ett leasingavtal. Inforandet av IFRS 16 kommer att
paverka hur koncernen redovisar avtal om hyra av lokaler. Under
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nuvarande redovisningsprinciper redovisas dessa som operationella
leasingavtal, vilket innebér att hyreskostnaden redovisas i resul-
tatrakningen linjart under hyresperioden. Under IFRS 16 kommer
det for dessa avtal istéllet redovisas en skuld i balansrékningen
motsvarande skyldigheten att betala leasingavgifter samtidigt som
det redovisas en motsvarande tillgdng som speglar ratten att nyttja
lokalerna. | resultatrakningen kommer det att redovisas avskriv-
ningar pa nyttjanderattstillgangen samt ranta pa leasingskulden.
Koncernen har dock valt att i enlighet med IFRS 16 undanta hyres-
avtal dar leasingperioden (beréknad enligt IFRS 16) understiger 12
manader.

Hansa Biopharma har valt att tildmpa den sa kallade "modified
retrospective approach” vid évergangen till IFRS 16, vilket innebar
att jamforelsetal for 2018 inte kommer att réknas om. Vidare har
koncernen valt att per den 1 januari 2019 redovisa nyttjanderattstill-
gangen till samma belopp som leasingskulden, dock med tillagg for
forskottsbetalda hyror som finns redovisade i koncernens balans-
rakning per den 31 december 2018. Darmed uppstéar ingen paver-
kan pa eget kapital vid Gvergangen till IFRS 16.

Overgangen till IFRS 16 kommer inte att paverka redovisningen av
befintliga leasingavtal som redovisas som finansiella leasar under
nuvarande redovisningsprinciper.

IFRS 16 kommer inte att tillampas i moderbolaget i enlighet med
lattnadsreglerna i RFR 2.

Overgéngen till IFRS 16 berdknas medféra en dkning av koncer-
nens skulder med ca 13,7 MSEK (varav ca 6,0 MSEK &r korta
skulder), samtidigt som det kommer att redovisas nyttjanderattstill-
gangar om ca 13,7 MSEK.

Not 2 Verkligt varde for finansiella instrument
Redovisat varde beddms vara en rimlig approximation till verkligt
varde for koncernens samtliga finansiella instrument férutom inves-
teringar i foéretagscertifikat vilka redovisats till upplupet anskaffnings-
vérde. De finansiella instrument som redovisas till verkligt varde i
balansradkningen utgdrs dels av koncernens innehav av réntefonder
bestéende av investeringar i rantebarande vardepapper och andra
réantebarande instrument med hdg rating och dels av innehav av
aktier i Genovis som &r noterade pa Nasdaqg First North.

Verkligt varde for de finansiella instrumenten utifran stangnings-
kurserna pa balansdagen i KSEK:

Finansiell tillgang Vérderingshierarki 31 dec,2018 31 dec, 2017
Réantefonder Nivé 2 418 746 -
Aktieinnehav Niva 1 39 528 18 507
Foretagscertifikat Niva 1 - 34983
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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 framstalls av kroppens immunférsvar med
avsikt att lokalisera frammande substanser, bakterier eller virus.
Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner. Ménniskans immun-
system anvander olika klasser av antikroppar sa kallade isotyper
med beteckningarna IgA, IgD, IgE, IgG och IgM. De olika isotyperna
har lite olika strukturer och de spelar olika roller i immunsystemet.
Immunoglobulin G, 1gG, ar den vanligaste typen i blod och vavnad
och stér fér majoriteten av den antikroppsbaserade immuniteten
mot invaderande patogener. IgA finns huvudsakligen i slemhinnor
och hdmmar kolonisering av patogener. IgD fungerar huvudsakligen
som receptor pa B-celler vilka &nnu inte har aktiverats. IgE binder
till allergener och &r involverad i allergi. IgM finns huvudsakligen i
blodet och &r en del av det inledande forsvaret mot en infektion.

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

B-cell

B-celler, aven kallade B-lymfocyter, &r en typ av vit blodkropp som
utgér en viktig del av det specifika immunfdrsvaret, aven kallat det
adaptiva immunforsvaret. Det specifika immunforsvaret bygger pa
igenkénning av fraimmande antigen och B-celler har en central roll
for utsdndring av antikroppar.

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

Bioteknik

Anvéndning av levande celler eller komponenter fran celler, for att
framstalla eller modi era produkter som anvands inom hélsovard,
livsmedelshantering och jordbruk.

CD20
CD20 &r ett protein som uttrycks péa ytan av B-celler. Dess funktion
ar att mojliggora ett optimalt immunsvar fran B-cellen.

DSA

Donatorspecifika antikroppar. Donatorspecifika antikroppar ar anti-
kroppar i en transplantationspatient med férmagan att binda till HLA
och/eller icke-HLA molekyler pé& endotelceller i ett transplanterat
organ, eller ett potentiellt donatororgan. Férekomsten av tidigare
utsdndrade DSA eller nya DSA Okar risken for antikroppsmedierad
avstotning (AMR).

HANSA BIOPHARMA BOKSLUTSKOMMUNIKE 2018

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

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), &r ett i kroppen naturligt forekom-
mande protein som anvands av vissa immunceller, neutrofila granu-
locyter, for bland annat forflyttning fran blodbanan ut i vavnad

HLA

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

I9G
19G, Immunglobulin klass G, ar den dominerande typen av anti-
kropp i serum.

Imlifidase (INN), aven kallat IdeS

immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus

pyogenes &r ett bakteriellt enzym med strikt specificitet for IgGanti-
kroppar. Enzymet har en unik forméga att klyva och darmed
inaktivera manskliga IgG-antikroppar.

INN

International Nonproprietary Name (INN) &r ett generiskt namn for
att underlatta identifiering av lakemedelssubstanser eller aktiva
substanser. Varje INN ar ett unikt och offentligt namn som ar
globalt. INN-systemet samordnas av Vérldshélsoorganisationen
(WHO) sedan 1953.

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, ar tester som kan upptécka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller urin-
prov. Vissa tester anvands i laboratorier eller pa andra sjukvardsin-
rattningar, medan andra tester ar avsedda fér konsumenterna att
anvanda hemma.
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Klinisk fas 1

Det forsta tillféallet da en ny substans ges till en méanniska. Fas
1-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga férsdksperso-
ner for att studera sékerhet och dosering fér en &nnu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas 2

Fas 2 avser den forsta gang som ett ldkemedel under utveckling
tillférs patienter for att studera sakerhet, dosering och effekt med en
annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 3

Fas 3-prévningar omfattar ménga patienter och pagér ofta under
langre tid; de avses kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar
under ordindra men anda noggrant kontrollerade forhallanden.

Milstolpserséttning

Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samarbetsavtal nar
samarbetet nér ett pa forhand uppstallt mal, till exempel proof of
concept.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En Klinisk studie som ska tillhandahalla data om lakemedlets effekt-
ivitet och sakerhet for marknadsgodkannande fran t.ex. FDA eller
EMA. | vissa fall kan fas 2-studier anvédndas som beslutsgrundande
studier om lakemedlet ska anvandas for att behandla livshotande
eller allvarligt férsvagande tillstand.
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PRA

PRA, Panel Reactive Antibody, &r ett immunologiskt laboratorietest
som rutinmassigt utfors pa blod fran en patient som véntar pa
organtransplantation. PRA-méttet uttrycks i procent mellan O och
100 procent och representerar den andel av befolkningen som
personen som testas béar antikroppar mot.

Preklinisk utveckling
Forsék 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, forhdjd hjartfrekvens och férhdjd andningsfrekvens.

Svar sepsis

Sepsis Overgar till svar sepsis nér 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 primért finns i manniskans évre luft-
vagar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner och sarinfektioner.

27



www.hansabiopharma.com



	Oktober – december 2018 i sammandrag
	Vd har ordet
	Hansa Biopharma i korthet
	Verksamhetsöversikt
	Ekonomisk översikt, januari – december 2018
	Aktieägarinformation

	Övrig information
	Finansiell information i sammandrag
	Referenslista
	Ordlista



