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

MAA-ansdkan for IDEFIRIX (imlifidase) i Europa ar en
milstolpe | Hansas utveckling mot ett kommersiellt

biopharmabolag

Januari-mars 2019 i sammandrag
Europeiska lakemedelsmyndigheten European Medicines Agency
(EMA) accepterade Hansas inlamning av ansdkan om marknads-
godkannande (MAA) av IDEFIRIX (imlifidase). EMAs accepterande
utgdr startpunkten for den regulatoriska granskningsprocessen for
IDEFIRIX i Europeiska unionen (EU). IDEFIRIX har bade sérlake-
medels- och PRIME-status (PRlority MEdicine) i EU. Kommittén
for humanlakemedel (CHMP) vid EMA férvantas aterkomma med
besked pa ansdkan inom 210 dagar, plus eventuella tidstillagg for
det stkande bolagets svar pa fragor fran myndigheten.

P& Hansas senaste mote med den amerikanska lakemedels-
myndigheten Food and Drug Administration (FDA) i december
2018 gav FDA 6vergripande positiv feedback pa de data som
genererats med imlifidase, samt bekraftade det betydande medi-
cinska behovet hos hégsensitiserade patienter som idag inte har
tillgang till njurtransplantation. Hansa har nu beslutat att genomféra
kompletterande analyser med avseende pé transplanterbarhet for
hdgsensitiserade patienter baserat pé data frdn de framgéngsrikt
slutférda fas 2-studierna med imlifidase samt matchade kontroller
fran det amerikanska transplantations-registret (SRTR/OPTN). Vi
beddmer att dessa analyser kommer att bidra till att ytterligare
belysa vardet av imlifidase inom ramen for det amerikanska hél-
sovardssystemet. Sa snart analyserna &r genomférda kommer
Hansa att kontakta FDA for ett uppfoliningsmote, vilket forvantas
dga rum under andra halvaret 2019. Vid detta méte kommer dialo-
gen med FDA att fortsétta for att faststélla vagen framat for regist-
rering och godk&nnande av imlifidase i USA vid njurtransplantation
av hogsensitiserade patienter.

Bolaget valde en primér lakemedelskandidat fran sitt NiceR-
program (Novel IgG Cleaving Enzymes for Repeat dosing). Den
nya lakemedelskandidaten kan ha ett omfattande varde som
potentiell behandling vid medicinska behov dar mdjligheten till
upprepad dosering ar av stor betydelse, till exempel vid skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar, kronisk organavstotning
efter transplantation, onkologi och genterapi. Det &r det férsta
IgG-eliminerande enzymet fran NiceR-programmet som Hansa
avser att fora in i klinisk utveckling.

Ekonomisk dversikt for koncernen

Bolagets anstkan om genomférande av fas 2-studie med im-
lifidase for akut antikroppsmedierad avstétning (AMR) vid njur-
transplantation godkéandes av regulatoriska myndigheter samt
etikprévningsnamnd. Studien avser rekrytera cirka 30 patienter
vid &tta prévningskliniker i Frankrike, Sverige, Osterrike, Australien
och USA.

Bolaget har fortsatt att utdka bolagsledningen i takt med att
Hansa utvecklas till ett kommersiellt biopharmabolag. Donato
Spota utsags till ny Chief Financial Officer (fran 15 maj 2019) och
Anne Séafstrom Lanner utségs till Vice President, Global Human
Resources. Donato Spota har mer an 20 ars strategisk och oper-
ationell erfarenhet som ledande befattningshavare inom den inter-
nationella lakemedelsindustrin, inkluderande investerarrelationer
och internationella kapitalmarknadstransaktioner. Anne Safstrdm
Lanner har mer &n 15 ars bred HR-erfarenhet i internationella till-
vaxtforetag.

Véasentliga héndelser efter periodens slut
Hansas ansdkan om genomférande av fas 2-studie med imlifidase i
Guillain-Barrés syndrom (GBS) godkandes av regulatoriska myndig-
heter och etikprévningsnamnd i mitten av april. Studien kommer
att rekrytera upp till 30 patienter vid cirka tio provningskliniker i
Frankrike, Storbritannien och Nederlanderna under kommande 18
manader.

Hansa Biopharma avyttrade aktieinnehavet i Genovis AB
(NASDAQ Stockholm: GENO). Transaktionen genererade en
bruttointakt pa 89 MSEK (ca 9,6 MUSD). Intékterna kommer

att anvandas som rorelsekapital for att 6ka takten i de kliniska
utvecklingsprogrammen dar imlifidase studeras vid transplan-
tationsavstétning (AMR) och autoimmuna sjukdomar, samt for

att addera ytterligare resurser till férberedelserna infor kliniska
studier med den nyligen valda léakemedelskandidaten fran Hansas
NiceR-program, for utveckling av nya IgG-klyvande enzymer for
upprepad dosering.

Kvartal 1 Helar
KSEK, savida annat ej anges 2019 2018 2018
Nettoomséttning 917 588 3358
Rorelseresultat -72 682 -46 622 -246 498
Periodens resultat -72 479 -46 498 -247 974
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,81 -1,28 -6,47
Eget kapital 835 074 591 805 859 876
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -101 602 -44 094 -204 560
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 759 230 575 049 858 187
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\Vd har ordet

Jag tilltradde som VD for Hansa for ett &r sedan. Jag ar mycket
stolt dver allt vi stadkommit under foregéende ar for att visa be-
handlingspotentialen i var immunmodulerande enzymteknologi och
imlifidase. Var hogsta prioritet &r att na ut med var lakemedelskan-
didat imlifidase pa marknaden for att mojliggéra livraddande njurt-
ransplantation for hogsensitiserade patienter, patienter som idag
inte har tillgang till denna standardbehandling. Samtidigt fortsatter
Vi utveckla var enzymteknologiplattform for andra séllsynta, livsho-
tande sjukdomar.

| februari accepterade EMA inlamnandet av var anstkan om mark-
nadsgodkannande (MAA) av IDEFIRIX (imlifidase). Det utgdr start-
punkten for den regulatoriska granskningsprocessen fér IDEFIRIX

i EU. Vid vart senaste mote med den amerikanska lakemedels-
myndigheten Food and Drug Administration (FDA) i december 2018
gav FDA 6vergripande positiv feedback pa de data som genererats
med imlifidase, samt bekraftade det betydande medicinska behovet
hos hogsensitiserade patienter som idag inte har tillgang till njur-
transplantation. Vi har nu beslutat att genomféra kompletterande
analyser med avseende pa transplanterbarhet for hdgsensitise-
rade patienter baserat pé data fran de framgangsrikt slutférda

fas 2-studierna med imlifidase samt matchade kontroller fran det
amerikanska transplantations-registret (SRTR/OPTN). Vi bedémer
att dessa analyser kommer att bidra till att ytterligare belysa vardet
av imlifidase inom ramen for det amerikanska hélsovardssystemet.
Sa snart analyserna ar genomférda kommer vi att kontakta FDA for
ett uppfoliningsmate, vilket forvantas &ga rum under andra halvaret
2019. Vid detta méte kommer dialogen med FDA att fortsétta for att
faststalla vagen framét for registrering och godkannande av imlifidase
i USA vid njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter.

Det finns aven potentiella anvandningsomraden for imlifidase vid
transplantation av andra organ och vavnad, som behandling vid
transplantationsavstétning samt vid en rad akuta autoimmuna sjuk-
domar. | mars fick vi godk&nnande for klinisk prévning samt etiskt
tillstand for var fas 2-studie med imlifidase for akut antikropps-
medierad avstétning (AMR) vid njurtransplantation. Akut AMR ar en
av de allvarligaste komplikationerna vid njurtransplantation, vilket
férekommer fér 10-15 % av patienterna och ar den huvudsak-

liga orsaken till att transplantat slutar fungerar. | april erhdll vi ett
liknande godkannande for att inleda en fas 2-studie med imlifidase
och behandling av Guillain-Barrés syndrom (GBS). GBS &r en sall-
synt, akut, inflammatorisk sjukdom i det perifera nervsystemet som
drabbar 1-2 av 100 000 personer arligen.

Vart utvecklingsprogram fér nésta generationens IgG-klyvande
enzymer, NiceR, gick nyligen in i ett nytt skede nér vi valde ut en
lakemedelskandidat for klinisk utveckling. Den nya lakemedels-
kandidaten kan ha ett omfattande véarde som potentiell behandling
vid medicinska behov dar majligheten till upprepad dosering ar av
stor betydelse, till exempel vid skov-vis dterkommande autoimmuna
sjukdomar, kronisk organavstétning efter transplantation, onkologi
och genterapi.
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| mitten av april avyttrade vi vart aktieinnehav i Genovis till en grupp
svenska institutionella investerare. Férsaljningen av innehavet har
genererat en fin vinst for Hansa Biopharma och intakterna fran
transaktionen kommer att anvandas som rorelsekapital for att ytter-
ligare 6ka takten i vara kliniska utvecklingsprogram.

Som ett led i den fortsatta expansionen av var verksamhet har
Donato Spota utsetts till bolagets nya Chief Financial Officer (fran

15 maj 2019) och Anne Sé&fstrém Lanner till Vice President, Global
Human Resources. Vi ar glada 6ver att kunna hélsa Donato och
Anne valkomna nu nér Hansa Biopharma véxer till ett globalt kom-
mersiellt biopharmabolag. De utgér mycket vardefulla tillskott till vart
team nar vi fortsétter utvecklingen av bolaget och utokar var verk-
samhet och var organisation.

Baserat pa utvecklingen hittills i &r bedémer jag att vi har mycket
goda forutsattningar for nya framgéngar under 2019, med ett
tiltagande kliniskt underlag som pavisar effekten av imlifidase, en
mangfald majligheter i ytterligare indikationer och en potentiell pipe-
line av nésta generations lakemedelskandidater. Jag ser fram emot
att halla er uppdaterade om vara fortsatta framsteg.

Sgren Tulstrup
VD och koncernchef Hansa Biopharma
Lund, 29 april 2019



Hansa Biopharma 1 korthet

Hansa Biopharma AB anvander sin unika immunmodulerande enzymteknologiplattform
for att utveckla behandlingar fér 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 mojliggéra njurtransplantation fér hdgsensitiserade patienter
samt med vtterligare kliniska studier inom akuta autoimmuna sjukdomar.

Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling
fram nasta generation av IgG-klyvande enzymer med lagre immunogenicitet, med potential att
majliggdra upprepad dosering vid skov-vis dterkommande autoimmuna sjukdomar, kronisk

transplantatavstétning, onkologi och genterapi.

Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i bade Europa och USA.

\Verksamhetsoversikt

Imlifidase &r ett nytt enzym som specifikt och snabbt klyver
immunoglobulin G (IgG) och pa sa vis eliminerar immunologiska
barriagrer och majliggér behandling av IgG-medierade sjukdomar.
Imlifidase, med det foreslagna produktnamnet IDEFIRIX, &r i langt
framskriden klinisk utvecklingsfas for njurtransplantation. Imlifidase
utvarderas aven for IgG-medierade autoimmuna sjukdomar.

NiceR ar ett program for utveckling av nya innovativa IgG-
inaktiverande lakemedelskandidater for upprepad dosering, vilket
kan komma att bredda anvandningen till behandling av skov-vis
aterkommande autoimmuna sjukdomar samt onkologi. Under
forsta kvartalet 2019 valdes en lakemedelskandidat frén NiceR-
programmet som ska forberedas for klinisk utveckling.
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EnzE ar ett NiceR-prekliniskt forsknings- och utvecklingsprogram
dar kombinerad anvandning av godkanda antikroppsbaserade
cancerbehandlingar och IgG-modulerande enzymer

undersoks for att potentiellt 6ka effekten av dagens tillgéangliga
antikroppsbaserade cancerbehandlingar.



Pipeline (per 29 april, 2019)

Kandidat/ Forskning/ Reg.
Metod/Projekt Indikation Preklinik Fas 1’ Fas 1/2 Fas 2 interaktioner Registrering
LAKEMEDEL
Imlifidase Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter [ | [
Anti-GBM-sjukdom I 4
Antikroppsmedierad avstotning efter njurtrans-
PP ° : [
plantation (AMR)
Guillain-Barrés syndrom (GBS) [ [
. Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom,
NiceR pprepad b ng i@ autoimmun su —
transplantation och onkologi
EnzE Immunterapi av cancer I
DIAGNOSTIK
HBP-analys? Prediktion av svar sepsis . [ | [

Planerad I Pagéende WM Slutford

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

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

Imlifidase

Imlifidase - en helt ny behandlingsmetod

Hansa Biopharmas priméra lakemedelskandidat, imlifidase, utgor
en ny och unik metod for att snabbt och effektivt eliminera IgG-anti-
kroppar. Imlifidase klyver immunoglobulin G (IgG) med en hég grad
av specificitet. Z\tskilliga séllsynta autoimmuna sjukdomar kénne-
tecknas av patogena IgG-antikroppar, och vid organ- och vévnads-
transplantation kan IgG-antikroppar utgdra ett hinder for patienter
att bli transplanterade eller leda till avstotning efter transplantation.
Hansa utvecklar imlifidase som en intravends engangsbehandling
for snabb och effektiv eliminering av IgG-antikroppar vid transplan-
tation och akuta autoimmuna sjukdomar.

Oversikt éver det kliniska imlifidase-programmet

Bolagets kliniska utvecklingsprogram for imlifidase fokuserar inled-
ningsvis pa behandling infér njurtransplantation. Hansas langsiktiga
vision &r att etablera imlifidase som en terapi for snabb och effektiv
eliminering av IgG i en rad olika transplantationsrelaterade indika-
tioner och akuta autoimmuna sjukdomar.

Imlifidase har utvérderats i en fas 1-studie!" i friska férsdkspersoner
och i fyra fas 2-studier i sensitiserade patienter som véntar pa njurt-
ransplantation'® °. Resultaten fran dessa studier visar att imlifidase
reducerar nivan av donatorspecifika antikroppar mycket effektivt till
nivaer som mojliggdr transplantation samt att behandlingen med
imlifidase tolereras vél. Baserat pa de positiva resultaten fran dessa
fem Kliniska studier &r malsattningen att na regulatoriskt godkan-
nande i Europa och USA.
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En prévarinitierad fas 2-studie som utvarderar imlifidase for
anti-GBM-sjukdom, en ytterst sallsynt och akut autoimmun njursjuk-
dom, pagar i samarbete med ett flertal europeiska njurkliniker under
ledning av professor Marten Segelmark vid universitetssjukhuset i
Lund. Dessutom har bolaget inlett en fas 2-studie med imlifidase

i antikroppsmedierad avstotning (AMR) efter njurtransplantation
samt en fas 2-studie med imlifidase i den séllsynta neurologiska
sjukdomen Guillain-Barrés syndrom (GBS), efter genomgangen
etikprévning och erhallandet av regulatoriska tillstand.

Imlifidase — méjliggor 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 Iagre sannolikhet att kunna hitta ett
kompatibelt donatororgan. Manga hégsensitiserade patienter ham-
nar i ett allvarligt sjukdomstillstand som innebar langvarig dialys-
behandling, vilket ar forknippat med htga kostnader, 1ag livskvalitet
och 6kad dodlighet.

| september 2018 tillkdnnagav Hansa att tredje och fiarde fas
2-studien som utvarderat imlifidase for njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter avslutats med framgangsrika 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 maojliggjorde imlifidase-behandlingen att transplant-
ation kunde genomfdras for samtliga 35 patienter. Efter avslutade
studier, sex manader efter transplantationen, var organdverlevnaden
91%. Trettiotva patienter kunde lamna dialysbehandling med god
njurfunktion med beraknad glomerulér filtrationshastighet (estimated
glomerular filtration rate, eGFR) inom det forvantade intervallet. Tre
patienter férlorade sina transplantat till folid av komplikationer som
inte var relaterade till behandlingen med imlifidase. Resultaten upp-
visar god sakerhetsprofil efter sex manaders uppfélining.

| de enarmade, dppna studierna har sakerhet och effekt hos imlifi-
dase studerats i samband med njurtransplantation av hégsensiti-
serade patienter med njure fran avliden eller levande donator. Studi-
erna har omfattat totalt 35 hogsensitiserade patienter for vilka tidigare
forsok till desensitisering misslyckats eller for vilka sannolikheten for
att fa ett kompatibelt donatororgan bedémts som mycket lag.

Den senaste utvecklingen

Bolaget [damnade en in anstkan om Marketing Authorisation App-
lication (MAA) for beddmning av IDEFIRIX (imlifidase) till EMA den

5 februari 2019. Den 28 februari 2019 accepterade EMA bolagets
anstkan om MAA. Ett utldtande fran EMA:s kommitté for human-
lakemedel (CHMP) férvantas inom 210 dagar (plus eventuella tillagg
dér anstkaren har mojlighet att ge svar pa fragor som kan uppsta
under bedémningen). Nar CHMP:s utldtande tagits emot fattar
EU-kommissionen ett slutgiltigt beslut om MAA f6r IDEFIRIX.

Hansas dialog med FDA géllande vagen framét for registrering och
godkénnande i USA pagar och bolaget kommer att kommunicera
uppdateringar betraffande tidsplanen fér en potentiell BLA-ansdkan
efter sitt nsta méte med myndigheten.

En separat l&ngsiktig prospektiv observations- och uppfoliningsstudie
pagér sedan mitten av 2018. Mélet &r ett rekrytera alla patienter

som behandlats med imlifidase vid transplantation for att utvardera
organdverlevnad under fem &r. Studien ar tankt att innefatta samtliga
patienter fran de fyra fas 2-studierna med imlifidase i sensitiserade
njurtransplantationspatienter. Interimsresultat kommer att kunna
utvarderas regelbundet. Malet med studien &r att samla in resultat

pa lang sikt for att erhalla viktig information for framtida forskrivare,
betalare och patienter.

Imlifidase — Behandling av anti-GBM-sjukdom

Den autoimmuna sjukdomen anti-GBM, aven kallad Goodpastures
sjukdom, &r en ovanlig och akut sjukdom dér autoantikroppar
riktade mot typ IV-kollagen leder till en akut inflammation i njurarna
och/eller lungorna. Vid allvarliga fall av anti-GBM kan sjukdomen
sla ut njurarna eller leda till doden. Anti-GBM drabbar en patient pa
miljionen varje ar'¥, och mindre &n en tredjedel av patienterna har
bibehallen njurfunktion efter sex méanaders uppfolining

En 6ppen, provarinitierad fas 2-studie med imlifidase i patienter
med svar anti-GBM-sjukdom pagar. Hittills har atta av de planerade
15 patienterna med denna séllsynta sjukdom rekryterats till fas
2-studien, vars syfte ar att utvardera sékerheten och tolerabiliteten
for imlifidase och utvardera effekten baserat pa njurfunktion sex
maéanader efter behandling.
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Béade FDA och EU-kommissionen, efter rekommendation fran EMA,
har beviljat imlifidase sérlakemedelsstatus fér behandling av anti-
GBM. Sérlakemedelsstatus berattigar lakemedlets sponsor till olika
stimulanséatgéarder och upp till sju &rs marknadsexklusivitet i USA
och tio &rs marknadsexklusivitet i EU efter marknadsgodkannandet.

Den senaste utvecklingen

Hittills har atta patienter behandlats med imlifidase i fas 2-studien

i anti-GBM. Begransade uppfoljningsdata fran behandlade patien-
ter visar att samtliga patienter har svarat positivt pa behandlingen
och att imlifidase verkar tolereras val. Hansa har lagt till ytterligare
Kliniker till den har studien och kommer aktivt att fortsatta rekrytera
patienter med denna séllsynta sjukdom. Mélséttningen ar att rekry-
tera samtliga patienter till denna studie under 2019.

Imlifidase — 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 kvarstér ett bety-
dande medicinskt behov i samband med forlust av organets funk-
tion. Imlifidase inaktiverar IgG-antikroppar mycket effektivt och har
dérmed potential att stoppa en pagadende AMR och vara en effektiv
behandling i akuta situationer.

Den senaste utvecklingen

Under forsta kvartalet 2019 inledde Hansa en fas 2-studie som kom-
mer att rekrytera cirka 30 patienter vid atta prévningskliniker i USA,
Frankrike, Sverige, Osterrike och Australien under de kommande

12 méanaderna. Studien &r en randomiserad, dppen, aktiv multi-
centerkontrollstudie avsedd att utvérdera sakerheten och effekten
hos imlifidase fér eliminering av donatorspecifika antikroppar (DSA)
vid behandling av aktiva episoder av akut AMR hos patienter som
genomgatt njurtransplantation.

Imlifidase — Behandling av Guillain-Barrés syndrom (GBS)
GBS éar 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 kvarstar ett be-
tydande medicinskt behov. | februari 2018 beviliades imlifidase
sérlakemedelsstatus av FDA for behandling av GBS.

Den senaste utvecklingen

Hansas ans6kan om genomférande av en fas 2-studie med imlifi-
dase i Guillain-Barrés syndrom (GBS) erhdlls under april god-
kénnande fran regulatoriska myndigheter och etikprovningsnamnd.
Upp till 30 patienter kommer att rekryteras till fas 2-studien vid
cirka tio europeiska provningskliniker under de kommande 18
manaderna. Studien &r en Oppen, enarmad multicenterstudie

som utvarderar sakerheten, tolerabiliteten och effekten for imlifi-
dase hos GBS-patienter i kombination med dagens huvudsakliga
behandlingsmetod, intravendst immunoglobulin (IVIg).



Slutférda och pagaende Kliniska studier med imlifidase

Oversikt

Typ av studie

Clinical trials.gov Identifier

Deltagare

Status

Resultat

Publicering

Fas 1 i friska
individer

NCT01802697

go

Slutford

Imlifidase &ar effektivt och
tolereras val samt har en
férdelaktig sakerhetsprofil.

PLOS ONE (2015)

Fas 2 i sensitise-
rade patienter

NCT02224820

Slutférd

Behandling med imlifidase
resulterade i acceptabla
nivaer HLA-antikroppar
for transplantation hos alla
patienter.

American Journal
of Transplantation

(2018)

Fas 2 i sensitise-
rade patienter

NCT02475551

Slutférd

Imlifidase mojliggjorde
njurtransplantation av alla
patienter med férdelaktig
sakerhetsprofil.

The New England
Journal of Medicine

(2017)

Fas 2 i h6gsensiti-
serade patienter

NCT02426684

Slutférd

Behandlingen med imlifidase
mdjliggjorde livrdddande
transplantation fér samtliga 17

The New England
Journal of Medicine

(2017)

patienter. Graftoverlevnaden
var 94% vid avslutad studie,

sex manader efter transplan-
tation.

Multicenter fas
2 i hdgsensiti-
serade patienter
(Highdes)

NCT02790437

Slutférd Behandlingen med imlifidase
mojliggjorde livraddande
transplantation fér samtliga 17
patienter. Graftoverlevnaden
var 89% vid avslutad studie,
sex manader efter transplan-
tation.

Langtidsupp-
foliningsstudie
(USA, Frankrike,
Sverige)

NCT 03611621

Upp till 46

Rekrytering pagar

Fas 2 i patienter
med anti-GBM
(GOOD-IDES)

NCT03157037

Rekrytering pagar.
Patienterna f6ljs i upp
till fem ar.

Fas 2 i AMR

NCT03897205

Rekrytering pagéar

Fas 2 i GBS

TBA

Ansokan till regulatoriska
myndigheter (Clinical Trial
Application, CTA) samt
etikprévningsndmnd
godkanda.




Tillverkning av imlifidase

Tillverkningen av imlifidase har éverforts till kontraktsproducenter
med produktionsanléggningar och kompetens for tillverkning for
kommersiell fas. Tillverkningsprocessen har optimerats och den
imlifidase-produkt som férbereds for kommersialisering &r frys-
torkad, vilket ger férdelar i form av att den kan lagerféras med

god héllbarhet och distribueras effektivt globalt. Den férsta GMP-
batchen for ytterligare validering producerades i slutet av 2017. Full
processkarakterisering och validering f6r kommersiella leveranser
slutférdes under 2018.

Regulatorisk strategi for imlifidase for att méjliggoéra
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter

De nyligen avslutade fas 2-studierna inkluderade hdégsensitiserade
patienter for vilka forsok till transplantation hade misslyckats eller for
vilka en kompatibel njurtransplantation var hdgst osannolik. Baserat
pa resultaten fran dessa framgéangsrikt genomférda fas 2-studier
har Hansa mals&ttningen att né regulatoriskt godkannande.

I maj 2017 beviljiade EMA imlifidase tillgang till EMA:s utvarderings-
process for prioriterade lakemedel, PRIME (PRlority MEdicines), for
att méjliggdra njurtransplantation for hdgsensitiserade patienter.
PRIME bygger pa forbattrad interaktion och tidig dialog med ut-
vecklare av lovande lakemedel, for att optimera utvecklingsplanerna
och paskynda utvarderingen sa att dessa lakemedel snabbare kan
na patienterna.

| oktober 2018 beviljade FDA imlifidase Fast Track-status for
transplantation. FDA:s Fast Track-program ar avsett att underlatta
utvecklingen och paskynda granskningen av nya lakemedel for
behandling av allvarliga eller livshotande tillstdnd som uppvisar
potential att uppfylla ett medicinskt behov. Med Fast Track-status
har bolaget tatare kommunikation med FDA betréffande prov-
ningslakemedlets utvecklingsplan, samt ar beréttigat till prioriterad
granskning om vissa kriterier uppfylls.

| februari 2019 accepterade EMA Hansas inldmning av ansdkan

om marknadsgodkéannande (MAA) av IDEFIRIX (imlifidase). Hansas
dialog med FDA gallande véagen framat for registrering och godkén-
nande i USA pagar och bolaget kommer att kommunicera uppdate-
ringar betréffande tidsplanen for en potentiell BLA-ans6kan efter sitt
nasta méte med myndigheten.

Prekliniska utvecklingsprojekt

NiceR - Utveckling av nya IgG klyvande enzymer fér upprepad
dosering

Hansa utvecklar innovativa IgG-inaktiverande enzym med malet att
mojliggdra upprepad dosering i autoimmuna tillstdnd samt inom
onkologi och transplantation dar patienter kan gynnas av mer &n
en dos av ett IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och
patenterat en rad nya IgG-eliminerande enzymer.
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Betydande framsteg har gjorts i NiceR-projektet under 2018 och
i mars 2019 meddelade Hansa att en primér lakemedelskandidat
valts ut for Klinisk utveckling. Det &r det férsta IgG-eliminerande
enzymet fran NiceR-programmet som Hansa avser att fora in i
klinisk utveckling. Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess
for den valda NiceR-lakemedelskandidaten har pabdrjats och for-
beredelser for toxikologistudier och en klinisk fas 1-studie pagar.

EnzE - Enzyme based antibody Enhancement

Publicerade data™ visar hur férbehandling med imlifidase i
tumdrmodeller kan dka effekten hos idag tillgangliga antikropps-
baserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept undersoks for
narvarande under projektnamnet EnzE (Enzyme-based antibody
Enhancement). Forskningsresultaten visar pa potentialen med
1gG-eliminering (med imlifidase eller den valda NiceR-lakemedels-
kandidaten) som forbehandling av cancerpatienter. Hoga nivaer
av plasma-IgG har visat sig begrénsa terapeutiska antikroppars
effekt, d& plasma-IgG kan métta receptorerna pa patienternas
immunceller vilket hindrar dem fran att déda tumaorceller effektivt.
Eliminering av hdmmande IgG-antikroppar med imlifidase eller nya
IgG-eliminerande enzymer fére behandling med en terapeutisk
antikropp kan potentiellt dka effekten av den aktuella cancer-
behandlingen. EnzE-programmet &r i preklinisk forskningsfas.

Utlicensierat program med royatyintékter

HBP - Prediktion av svar sepsis

HBP-analys for kvantifiering av heparinbindande protein (HBP) i
plasma &r en ny diagnostikmetod, ursprungligen utvecklad och
patenterad av Hansa, for att forutse svar sepsis hos patienter med
diagnostiserad eller misstankt infektion pa akutkliniker . Hundra-
tusentals patienter avlider arligen till folid av svar sepsis som en
komplikation vid infektioner, som exempelvis urinvagsinfektion

och lunginflammation. M&nga av dessa infektioner kan behandlas
effektivt med antibiotika och dérmed férhindra att de utvecklas till
svar sepsis, men tidig upptackt och behandling av riskpatienter
har visat sig vara avgbrande for framgéangsrik behandling. Svar
sepsis drabbar cirka 300 av 100 000 personer per ar"'. HBP-
analys ar utlicensierad till UK-baserade Axis-Shield Diagnostics,
ett dotterbolag till Abbott, och Hansa har ratt till royaltyintakter fran
Axis-Shield, som ansvarar for samtliga kliniska studier och vidare-
utveckling av analysmetoden.



Ekonomisk Oversikt, januari—mars 2019

Nettoomsattning

Nettoomséttningen for forsta kvartalet 2019 uppgick till 0,9 MSEK
(0,6) och bestod av royaltyintékter fran Axis-Shield Diagnostics
samt vidarefakturerade kostnader.

Ovriga rorelseintakter och -kostnader

Ovriga rérelseintakter uppgick till 0,1 MSEK (0,2) fér forsta kvartalet
2019 och bestod av bidrag fran Vinnova. Ovriga rérelsekostnader
uppgick till 1,2 MSEK (0,4) for forsta kvartalet 2019.

Forsalinings- och administrationskostnader
Foérsélinings- och administrationskostnader for forsta kvartalet 2019
uppgick till 29,5 MSEK (15,5). Kostnadsdkningen speglar aktivi-
teter och uppbyggnad av organisationen som férberedelse for den
kommersiella lanseringen av imlifidase och redovisade kostnader
for bolagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016 och LTIP
2018), som inte paverkar likvida medel uppgaende till 0,4 MSEK
(4,9). Nya IFRS 16 Leasingavtal ersétter tidigare IFRS fran 1 januari
2019, effekten av den nya principen ar marginell for forsta kvartalet
2019.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for forsta kvartalet 2019
uppgick till 42,6 MSEK (31,5) och inkluderar kostnader for bolagets
langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016 och LTIP 2018), som inte
paverkar likvida medel pa 0,8 MSEK (0,4). Jamfort med foregaende
ar &r kostnaderna hogre till folid av uppbyggnad av medical affairs
och expansion av organisation infér kommersiell lansering. Nya IFRS
16 Leasingavtal ersétter tidigare standard IAS 17 fran 1 januari 2019,
effekten av den nya principen ar marginell for forsta kvartalet 2019.

Resultat

Rdrelsereultatet for forsta kvartalet 2019 uppgick till -72,7 MSEK
(-46,6). Nettoresultatet for forsta kvartalet 2019 uppgick till -72,5
MSEK (-46,5).
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Kassaflode och investeringar

Kassaflodet fran den Idpande verksamheten for forsta kvartalet
2019 uppgick till -101,6 MSEK (-44,1). Jamfort med foregéende
ar, eftersom nya IFRS 16 for Leasingavtal ersétter foregaende stan-
dard IAS 17 fran 1 januari 2019, &r effekten av den nya principen
géllande kassaflodet for den I6pande verksamheten hdgre och
kassaflodet fran finansieringsverksamheten ar lagre med 1,0 MSEK
pé grund av att avskrivningsdelen av leasingavgiften redovisas
som betalning i finansieringsverksamheten. Per den 31 mars 2019
uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till
759,2 MSEK jamfort med 858,2 MSEK i slutet av december 2018.

Investeringar for forsta kvartalet 2019 uppgick till 0,1 MSEK (0,3).
Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till 1,9 MSEK
(3,4) for forsta kvartalet 2019.

Eget kapital
Per den 31 mars 2019 uppgick eget kapital till 835,17 MSEK jamfort
med 591,8 MSEK i slutet av forsta kvartalet 2018.

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomséttning for forsta kvartalet 2019 uppgick
till 0,9 MSEK (0,7). Resultat efter finansnetto for moderbolaget
uppgick till -72,6 MSEK (-46,8) for forsta kvartalet. Per den 31 mars
2019 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella place-
ringar till 754,5 MSEK jamfért med 852,6 MSEK i slutet av fjarde
kvartalet 2018.

Eget kapital for moderbolaget var 765,6 MSEK per den 31 mars
2019 jamfort med 582,7 MSEK i slutet av motsvarande period
2018.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och
dotterbolagen Cartela R&D AB, Hansa Bipharma Ltd (tidigare
Immago Biosystems Ltd) och Hansa Medical Inc. Hansa Medical
Incorporated registrerades i maj 2018 och har funktioner fér medical
affairs och market access. Bolaget hade tre anstéllda i slutet av forsta
kvartalet 2019. Hansa Biopharma Ltd ager patentrattigheterna till
EnzE-konceptet och hade en anstalld i slutet av forsta kvartalet.



Ekonomisk dversikt for koncernen

Kvartal 1 Heléar
KSEK, savida annat ej anges 2019 2018 2018
Nettoomséttning 917 588 3358
Rorelseresultat -72 682 -46 622 -246 498
Periodens resultat -72 479 -46 498 -247 974
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,81 -1,28 -6,47
Eget kapital 835 074 591 805 859 876
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -101 602 -44 094 -204 560
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 759 230 575 049 858 187
Aktiedgarinformation
Hansa Biopharmas aktie &r noterad pa Nasdag OMX Stockholm, 15 stoérsta aktiedgarna 31 mars 2019
under kortnamnet HNSA och ingar i féljande index: Namn Antal aktior Andel (%)
- 85§ EZES:E m;iliagare index Nextiobe AB 0795579 1
- OMX Stockholm Benchmark Index Oppenheimer 2810614 57
- OMX Stockholm Health Care Thomas Olausson 1613474 4,0
- OMX Stockholm Pharmaceduticals & Biotechnology Handelsbanken Fonder 1546 766 38
- MSCI Global Small Cap Avanza Pension 1226 685 3,0
Norron Fonder 1075774 2,6
Tredje AP-fonden 1068 523 2,6
Kortfakta om Hansa Biopharma-aktien Polar Gapita 1080821 25
Fjarde AP-fonden 958 044 2,4
Handelsplats Nasdag OMX Stockholm AFA Férsakring 053 734 23
Antal aktier i?éﬁ;z%(‘;gggi; o7 Gladiator 902 000 22
C-aktier) Vanguard 768 945 1,9
Borsvarde (31 mars 2019) 9 165 MSEK Canaccord Genuity Wealth Management 666 000 1,6
Ticker HNSA BlackRock 639 463 1,6
ISIN SE0002148817 BWG Invest Sarl (William Gunnarsson) 600 370 1,5
Ovriga 19 615 562 48,2
Totalt 40 731 654 100,0
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Kaélla: Monitor by Modular Finance AB. Samlad och bearbetad
data fran olika kéllor, inklusive Euroclear, Morningstar och Finansin-

spektionen.

Enligt aktieboken férd av Euroclear Sweden AB hade Hansa Bio-
pharma den 31 mars 2019 12 543 aktiedgare. Den 31 mars 2018
hade Hansa Biopharma 13 828 aktiedgare. Information géllande
aktiedgare och innehav uppdateras varje kvartal pa bolagets webb-

sida www.hansabiopharma.com.



http://www.hansabiopharma.com

Ovrig information

Medarbetare och organisation
Antalet anstallda vid utgangen av forsta kvartalet 2019 uppgick till
57, jamfort med 35 i slutet av motsvarande period 2018.

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 réatt 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.
Teckningsoptionerna har salts till bolagets anstéllda pa marknads-
méssiga villkor till ett pris (premie) som faststéllts utifran ett beraknat
marknadsvarde for teckningsoptionerna med tilldmpning av Black
& Scholes varderingsmodell, beréknat av ett oberoende varder-
ingsinstitut. Optionsprogrammet &r 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 anstalining i bolaget endast pa sa sétt att, for det fall

att anstélining skulle upphdra, ska optionsinnehavaren hembjuda
optionerna till bolaget och &terbetala erhdllen subvention. Sub-
ventionen kommer att belasta bolagets resultat proportionellt under
optionernas I6ptid i enlighet med IFRS 2.

Per den 31 mars 2019 har 355 000 av de 355 000 tecknings-
optionerna utnyttjats for teckning av aktier till teckningskurs 44,15-
46,19 kronor per aktie.

Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016)

Vid Hansa Biopharmas extra bolagsstémma den 21 november 2016
besl6ts att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i form
av ett prestationsbaserat aktieprogram fér samtliga anstéllda inom
Hansa Biopharma-koncernen, innebarande att sammanlagt hdgst
30 individer inom koncernen kan delta. Syftet med LTIP 2016 &r att
skapa forutsattningar for att motivera och behélla kompetenta med-
arbetare i Hansa Biopharma-koncernen, att 6ka samstdmmigheten
mellan medarbetarnas, aktiedgarnas och bolagets malsattningar
samt att hoja motivationen till att n& och évertréffa bolagets finansi-
ella mal. Inom ramen for LTIP 2016 kan hégst 305 000 rattigheter
komma att tilldelas deltagarna. Totalt 289 750 rattigheter har tillde-
lats, av vilka 91 500 har utgétt eller ingatt i accelererad intjaning och
darefter ar antalet aterstdende allokerade réttigheter per 31 mars,
2019, 198 250. Deltagarna kommer att ges mgjlighet att veder-
lagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda inom
ramen for LTIP 2016, sa kallade “Prestationsaktier” efter intjanan-
deperiodens slut. De allokerade réattigheterna &r uppdelade pa tva
intidnandeperioder, varav den forsta slutar 28 november 2019 och
den andra 18 maj 2020.

For att genomfora LTIP 2016 pa ett kostnadseffektivt satt beslots
aven vid den extra bolagsstémman 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 tdcka eventuella sociala avgifter med anledning av
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programmet och att bemyndiga styrelsen att besluta om aterkop
av samtliga emitterade C-aktier. Nyemissionen av de 401 000
C-aktierna och aterkdpet genomfordes i maj 2018. Efter omvan-
dling av C-aktierna till stamaktier avses stamaktierna dverlatas dels
till deltagare i LTIP 2016, dels i marknaden for att kassaflodesmas-
sigt 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 anvéndas for att tdcka eventuella sociala
avgifter till f6ljd av LTIP 2016, vilket innebér en utspadningseffekt
om 0,8 procent av antalet stamaktier och roster i bolaget.

LTIP 2016 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket innebéar
att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkostnad &ver
intidnandeperioden. Kostnaden for LTIP 2016 beréknad enligt IFRS 2
inklusive sociala avgifter antas uppga till cirka 26,4 MSEK, varav 0,2
MSEK &r inkluderad i moderbolagets respektive koncernens resultat
for januari-mars 2019. Programmet beddms inte f& ndgon nettoeffekt
pa kassaflodet under forutsattning att det sakras fullt ut pa det satt
som beskrivs ovan.

Langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2018)

Vid Hansa Biopharma arsstdmma den 29 maj 2018 beslots att anta
ett 1&ngsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2018). Hogst 52 personer
inom Hansa Biopharma-koncernen kan delta i programmet och
ges majlighet att férvérva teckningsoptioner till marknadsvérde
och/eller vederlagsfritt erhéalla sa kallade prestationsbaserade
aktieratter vilka, under férutsattning att vissa villkor &ar uppfylida,

kan ge ratt att erhdlla aktier i Bolaget. Bakgrunden for LTIP 2018 &r
att skapa forutsattningar for att motivera och behélla kompetenta
medarbetare i Hansa Biopharma-koncernen och for att anpassa
anstalldas mél med aktie&garna och bolaget samt 6ka motivationen
att mota och 6vertraffa foretagets finansiella méal. Inom ramen fér
programmet kan hogst 491 419 teckningsoptioner eller 297 902
aktieratter komma att tilldelas deltagarna.

6 701 teckningsoptioner har férvérvats av deltagarna i LTIP 2018
sedan starten. Varje teckningsoption ger innehavaren rétt att teckna
en ny aktie i Hansa Biopharma. Teckningsoptionerna séldes till
bolagets anstallda pa marknadsvillkor till ett faststéllt pris baserat
pa beréaknat marknadsvérde av teckningsoptionerna med Black &
Scholes varderingsmodell berédknad av ett oberoende varderingsin-
stitut. For deltagare som &nnu inte paborjat anstalining inom Hansa
Biopharma-koncernen kommer forvéarv att ske till det marknads-
vérdet pa dagen for tilldelningen. Aktieteckning i enlighet med vill-
koren for optionerna kan ske under perioden 12 juni 2021 till 12 juni
2022. Teckningskursen ska uppga till stamaktiens marknadsvéarde
vid erbjudande om teckning av teckningsoptionerna med en éarlig
upprakning om 7 procent. Det innebar att teckningskursen efter tre
ar uppgar till cirka 122,5 procent av nuvarande marknadsvarde for
en stamaktie och efter fyra &r 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 &r kopplade till fortsatt
anstallining hos bolaget och om anstéliningen skulle avslutas
ska optionsdgaren erbjuda teckningsoptionerna till bolaget och
aterbetala den erhalina subventionen. Subventionen kommer att
belasta bolagets resultat proportionellt under optionernas 16ptid i



enlighet med IFRS 2. Vid maximal tilldelning av teckningsoptioner
kommer 491 419 teckningsoptioner att férvarvas av deltagarna,
vilket innebar en utspadningseffekt om cirka 1,2 procent av antal
aktier och roéster i bolaget.

Under aret har 178 131 réttigheter totalt tilldelats, av vilka 6 575
har utgatt. Aterstaende allokerade rattigheter per 31 mars 2019
uppgér darmed till 171 756. Deltagarna kommer att ges mojlighet
att vederlagsfritt erhalla stamaktier forutsatt att vissa villkor &r upp-
fylida inom ramen for LTIP 2018, sa kallade “Prestationsaktier” efter
intjanandeperiodens slut. En Aktieratt kan utnyttjas forutsatt att
deltagaren, med vissa undantag, fran starten av LTIP 2018 for re-
spektive deltagare, till och med den dag som infaller tre ar darefter
("Intjanandeperioden”), fortfarande &r anstalld inom Hansa Bio-
pharma-koncernen. Sista dag for tilldelning av Aktieratter ska vara
dagen fére arsstamman 2019. Intjanandeperioden for de rattigheter
som tilldelats slutar for férsta rundan 15 juni 2021 och fér andra
rundan 30 November 2021.

For att genomfora LTIP 2018 pé ett kostnadseffektivt satt besléts
aven vid bolagsstamman att bemyndiga styrelsen att besluta om

en riktad nyemission av hogst 391 503 C-aktier till medverkande
bank, varav hogst 93 601 C-aktier ska kunna emitteras for att tdcka
eventuella sociala avgifter med anledning av programmet och att
bemyndiga styrelsen att besluta om aterkdp av samtliga emitterade
C-aktier. Nyemissionen av de 391 503 C-aktierna och aterképet
gjordes i oktober 2018. Efter omvandling av C-aktierna till stamak-
tier avses stamaktierna Gverlatas dels till deltagare i LTIP 2018, dels
i marknaden for att kassaflddesméssigt sékra vissa utbetalningar
relaterade till LTIP 2018, huvudsakligen sociala avgifter. Hogst 297
902 stamaktier kan éverforas till deltagare under LTIP 2018 och 93
601 stamaktier kan anvandas for att ticka eventuella sociala av-
gifter pa grund av LTIP 2018 vilket innebér en utspadningseffekt om
1,0 procent av antalet stamaktier och réster i bolaget.

LTIP 2018 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2 vilket
innebér att rattigheterna ska kostnadsféras som en personalkost-
nad 6ver intjfanandeperioden. Kostnaden for LTIP 2018 beraknad
enligt IFRS 2 inklusive sociala avgifter (raknat pa sociala avgifter
med 31,42 percent) for de aktieratter som ér tilldelade per 31
mars 2019, antas uppga till cirka 23,6 MSEK, varav 1,0 MSEK

ar inkluderad i moderbolagets respektive koncernens resultat for
januari-mars 2019.

Antalet teckningsoptioner och aktieréatter som tilldelas deltagarna
varierar beroende pé hur deltagarna valjer att férdela sina deltagar-
vérden. Utspadningen, kostnaderna och effekten pa nyckeltal vari-
erar foljaktligen. Den maximala utspadningseffekten av LTIP 2018,
som kombinerar tva programtyper, sker om alla deltagare valjer att
endast teckna teckningsoptioner.
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Valberedning arsstamma 2019

Hansa Biopharma AB:s valberedning infor arsstamman 2019
kommer att besta av Erika Kjellberg Eriksson som representant for
Nexttobe AB, Astrid Samuelsson som representant for Handels-
banken fonder och Sven Sandberg som representant for Thomas
Olausson och Gladiator. Darutéver ingér styrelsens ordférande UIf
Wiinberg som sammankallande.

Finansiell kalender

Arsstamma 22 maj 2019
18 juli 2019

31 oktober 2019

Kvartalsrapport for januari—juni 2019

Kvartalsrapport for januari—september 2019

Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som &r framétblicka-
nde. Faktiska framtida resultat kan skilja sig vasentligt fran de forut-
sedda. Faktorer som kan péaverka bolagets resultat utgérs av bland
annat utvecklingen inom forskningsprogram, inklusive utvecklingen
av prekliniska och kliniska provningar, paverkan av konkurrerande
forskningsprogram, effekten av ekonomiska omstandigheter, om-
fattningen av bolagets immateriella rattigheter och begrénsningar
till f6ljd av forsta parts potentiella immateriella réttigheter, teknisk
utveckling, valutakurs- och rantefluktuationer och politiska risker.

Postadress
Box 785, 220 07 Lund

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

Organisationsnummer
556734-5359



Finansiell information i sammandrag

Resultatrakning for koncernen

Kvartal 1 Helar

KSEK 2019 2018 2018
Nettoomséttning 917 588 3358
Direkt kostnad -401 -50 -916
Bruttomarginal 516 538 2442
Ovriga rérelseintakter 60 214 725
Férséljinings- och administrationskostnader -29 448 -156470 -90 387
Forsknings- och utvecklingskostnader -42 581 -31 537 -154 558
Ovriga rérelsekostnader -1229 -367 -4 720
Rérelseresultat -72 682 -46 622 -246 498
Finansnetto 350 114 -15616
Periodens resultat (fore skatt) -72 332 -46 508 -248 014
Skatt -147 10 40
Periodens resultat -72 479 -46 498 -247 974
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -72 479 -46 498 -247 974
Resultat per aktie
Foére utspadning (SEK) -1,81 -1,23 -6,47
Efter utspadning (SEK) -1,81 -1,28 6,47
Ovrigt totalresultat
Poster som omforts eller kan omféras till &rets resultat

Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utldndska verksamheter 129 123 65

Periodens forandringar i verkligt varde pa finansiella tillgangar som kan séljas = 3549 -
Poster som inte kan omforas till arets resultat

Aktier véarderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat 42 441 - 21029
Periodens 6vrigt totalresultat 42 570 3672 21 094
Periodens totalresultat -29 908 -42 826 -226 880
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Balansrakning for koncernen

31 mars 31 december
KSEK 2019 2018 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 33 199 33 769 33197
Materiella anlaggningstillgadngar 4 408 4032 5876
Leasade anlaggningstillgangar 156 432 - -
Finansiella anlaggningstillgangar 81970 22 049 39 528
Summa anlaggningstillgangar 135 008 59 850 78 601
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar, icke rantebéarande 3795 12 534 8033
Kortfristiga placeringar 419 301 474 957 418 746
Likvida medel 339 929 100 092 439 441
Summa omsattningstillgangar 763 025 587 583 866 220
SUMMA TILLGANGAR 898 032 647 433 944 821
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 835 074 591 805 859 876
Langfristiga skulder
Uppskjuten skatteskuld 510 560 511
Ovriga avséattningar 10 196 5384 10948
Langfristiga leasingskulder, rantebéarande 8 548 - -
Langfristiga skulder, rantebarande 740 652 11565
Summa langfristiga skulder 19993 6 596 12614
Kortfristiga skulder
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 24114 15204 46 089
Kortfristiga leasingskulder, rantebarande 5938 - -
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 12914 33828 26 242
Summa kortfristiga skulder 42 965 49 032 72 331
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 898 032 647 433 944 821

HANSA BIOPHARMA DELARSRAPPORT JANUARI - MARS 2019



Rapport dver férandringar i eget kapital for koncernen

Kvartal 1 Helar

KSEK 2019 2018 2018
Ingaende eget kapital 859 876 630 661 630 661
Periodens resultat -72 479 -46 498 -247 974
Periodens 6vrigt totalresultat 42 570 3672 21 094
Periodens totalresultat -29 908 -42 826 -226 880
Transaktioner med koncernens agare

Nyemission ' 2 309 - 453 075
Kostnader hanférliga till nyemission -10 -1070 -20 711
Aterkép/Forsalining av egna aktier ° 877 4473 4473
Emitterade optioner 14 29 354
Pagéende incitamentsprogram 1915 538 5390
Av personal inldsta aktieoptioner - - 13514
Summa transaktioner med koncernens agare 5106 3970 456 095
Utgaende eget kapital 835 074 591 805 859 876

" Varden for 2018 avser riktad nyemission i kvartal 4 2018 av 1,776,765 stamaktier. Under Q1 2019, emitterades 50 000 inom TO 2015 programmet och 16,217 C-aktier
omvandlades till stamaktier, delvis dverlatna och delvis avyttrade pa marknades inom LTIP 2016 programmet.

Kassaflbdesanalys for koncernen

Kvartal 1 Helar

KSEK 2019 2018 2018
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -72 682 -46 622 -246 498
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet ! 3373 1713 13 444
Erhallna och betalda rantor, netto -324 -207 -210
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -69 633 -45116 -233 264
Férandring av rérelsekapital -31 969 1022 28 704
Kassafloéde fran den I6pande verksamheten -101 602 -44 094 -204 560
Investeringsverksamheten

Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar - -25 -127
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -23 -275 -2 366
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar 87 - -
Kortfristiga investeringar - -449 995 -493 984
Avyttringar kortfristiga investeringar - 10 000 109 000
Kassaflode fran investeringsverksamheten 64 -440 295 -387 477
Finansieringsverksamheten

Nyemission 2 2 309 - 453 075
Emissionskostnader -10 -1 070 -20712
Aterkop/Forsaljning av egna aktier 2 877 4473 4473
Emitterade optioner - - 13514
Amortering av leasingskuld -1257 - -44
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 1920 3403 450 307
Nettoféréndring av likvida medel -99 618 -480 986 -141 730
Likvida medel vid periodens bérjan 439 441 581 078 581 078
Valutakursdifferens i likvida medel 104 - 93
Likvida medel vid periodens slut 339 927 100 092 439 441

I Varden avser framst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter.
2 Warden for 2018 avser riktad emission i Q4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under forsta kvartalet 2019 har 50 000 aktier emitterats pa grund av programmet TO 2015 och 16
217 av C-aktierna konverterades till vanliga aktier, delvis verférda och delvis avyttrade pa marknaden pé grund av LTIP 2016-programmet.
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Nyckeltal f&r koncernen och dvrig information

Kvartal 1 Helar
KSEK, savida annat ej anges 2019 2018 2018
Resultat
Nettoomsattning 917 588 3358
Rérelseresultat -72 682 -46 622 -246 498
Periodens resultat -72 479 -46 498 -247 974
Data per aktie
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -1,81 -1,28 -6,47
Eget kapital per aktie (SEK) 20,50 15,65 21,562
Ovrig information
Soliditet (%) 93 91 91
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 759 230 575 049 858 187
Antal utestdende aktier vid periodens slut 40 026 107 37 878 125 39 959 890
V&gt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter utspéadning 40 003 078 37 921 800 38 326 098

Kvartal 1 Helar
KSEK 2019 2018 2018
Nettoomsattning 917 685 3603
Direkt kostnad -401 -50 -916
Bruttoresultat 516 635 2687
Ovriga rérelseintakter 60 214 725
Férséljinings- och administrationskostnader -29 538 -15 463 -85 938
Forsknings- och utvecklingskostnader - 42 836 -31 575 -169 137
Ovriga rérelsekostnader -1229 -367 -4 720
Rérelseresultat -73 027 -46 556 -246 383
Férandring i verkligt varde pa finansiella tillgangar som innehas fér handelséndamal 548 3 52
Ovriga finansiella kostnader -76 -252 -1 966
Periodens resultat (fore och efter skatt) -72 555 -46 805 -248 297
Ovrigt totalresultat for perioden = - -
Periodens totalresultat -72 555 -46 805 -248 297
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Balansrakning for moderbolaget

31 mars 31 december
KSEK 2019 2018 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 30 024 30570 30 163
Materiella anlaggningstillgangar 4 407 4032 5290
Finansiella anlaggningstillgangar 17 594 17 317 17 594
Summa anlaggningstillgangar 52 025 51919 53 047
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar, icke rantebérande 6274 13113 10 869
Kortfristiga placeringar 419 301 474 997 418 746
Likvida medel 335213 97 811 433 875
Summa omsattningstillgangar 760 788 585 921 863 490
SUMMA TILLGANGAR 812813 637 840 916 537
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 765 646 582 693 833 270
Langfristiga skulder
Ovriga avséattningar 10 196 5384 10 948
Langfristiga skulder, icke rantebarande 740 652 679
Summa langfristiga skulder 10 936 6 036 11627
Kortfristiga skulder
Skulder till koncernféretag - 98 -
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 23 350 15204 45 428
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 12 880 33 809 26212
Summa kortfristiga skulder 36 230 49 111 71 640
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 812813 637 840 916 537
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Rapport éver forandringar i eget kapital for moderbolaget

Kvartal 1 Helér
KSEK 2019 2018 2018
Ingéende eget kapital 833 270 625 528 625 528
Periodens resultat -72 555 -46 805 -248 297
Nyemission ' 2 309 - 453 467
Kostnader hanférliga till nyemission -10 -1 070 -20 712
Aterkop/Forsaljning av egna aktier ! 877 4473 4082
Emitterade optioner 14 29 354
Pagéende incitamentsprogram 1741 538 5334
Av personal inlésta aktieoptioner - - 13514
Summa transaktioner med koncernens agare 4 931 3970 456 039
Utgaende eget kapital 765 646 582 693 833 270

" Varden for 2018 avser riktad nyemission i kvartal 4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under Q1 2019, emitterades 50 000 inom TO 2015 programmet och 16 217 C-aktier
omvandlades till stamaktier, delvis dverlatna och delvis avyttrade pa marknades inom LTIP 2016 programmet.

Noter till den finansiella informationen

Not 1 Fdrberedelser och redovisningsprinciper
Koncernens delérsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34
Delarsrapportering och tillampliga regler i Arsredovisningslagen.
Delarsrapporten for moderbolaget har uppréttats i enlighet med
Arsredovisningslagen, kapitel 9, Delarsrapportering. Samma redo-
visningsprinciper har anvants som i den senaste arsredovisningen
med undantag for vad som anges nedan. Arsrappor‘[en 2018 pub-
licerades den 15 april 2019 och finns tillganglig pa www.hansabio-
oharma.com. Upplysningar i enlighet med I1AS 32.16A &r tillampliga
i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

IFRS 16 Hyresavtal

IFRS 16 Leasingavtal ersétter, fran och med 1 januari 2019, befintlig
IFRS avseende redovisning av leasingavtal, sdsom IAS 17 Leasing
och IFRIC 4. Inférandet av IFRS 16 har paverkat hur koncernen
rapporterar avtal om hyra av lokaler. Enligt tidigare redovisning-
sprinciper redovisas dessa som operationella leasingavtal, vilket
innebér att hyreskostnaden redovisas i resultatrékningen linjart
under leasingperioden. Enligt IFRS 16 redovisas fér dessa avtal en
skuld i balansréakningen motsvarande skyldigheten att betala leasin-
gavgifter samtidigt som en motsvarande tillgdng som speglar rétten
att anvanda lokalerna rapporteras. | resultatrékningen redovisas
avskrivningen pa tillgangen samt rénta pa hyresavgiften. | enlighet
med IFRS 16 har emellertid koncernen beslutat att utesluta leas-

ingavtal dér leasingperioden (berdknad enligt IFRS 16) ar mindre

an 12 manader. Hansa Biopharma har valt att tillampa “modifierat
retrospektivt synsatt” vid 6vergangen till IFRS 16, vilket innebar

att jamforelsetal for 2018 inte kommer att omraknas. Vidare har
koncernen fran och med 1 januari 2019 valt att anmala tillgangstill-
gangstillgangar till samma belopp som leasingskulden, men med
tilagg av forbetalda hyror som redovisas i koncernbalansrakningen.
Séledes uppnas ingen effekt pa eget kapital vid Gvergangen till IFRS
16. Overgangen till IFRS 16 har inte paverkat redovisningen av be-
fintliga leasingavtal som redovisas som finansiella leasingavtal enligt
géllande redovisningsprinciper. IFRS 16 har inte tilldmpats i moder-
bolaget i enlighet med befrielsebestammelserna i RFR 2. Overgan-
gen till IFRS 16 har resulterat i en 6kning av koncernens skulder
med 14,0 Mkr (varav 6,0 Mkr &r kortfristiga skulder), samtidigt som
en nyttjanderattstillgdng om 14,0 Mkr har rapporterats. Effekten pa
rorelseresultat efter skatt férvantas vara obetydligt. Kassaflodet fran
den l6pande verksamheten har 6kat och kassaflodet fran finansier-
ingsverksamheten minskade med 1,0 Mkr eftersom leasingavgift-
erna avskrivningsdelen redovisas som betalning i finansieringsverk-
samheten. Diskonteringsrantan som anvands &r 3,4%.

KSEK
Operationella leasingataganden per den 31 december 2018 enligt not 26 i arsredovisningen for 2018 14 453
Diskonterat med marginella lanerantan per 1 januari 2019 12814
Tillkommer - finansiella leasingskulder per 31 december 2018 578
Avgar - korttidsleasingavtal -38
Leasingskuld per 1 januari 2019 13 354
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Not 2  Nettoomsattning

Kvartal 1 Helér
KSEK 2019 2018 2018
Intakter per betydande inkomstkategori
Koncern
Nettoomsattning
Royalty- och licensintakter 566 503 2,071
Milestolpeintékter - - 621
Patentersattning 351 85 666
SUMMA 917 588 3358
Moderbolag
Nettoomséttning
Royalty- och licensintakter 566 503 2071
Milestolpeintakter - - 621
Patentersattning 351 85 911
SUMMA 917 588 3603

Hansa Biopharma har utvecklat en metod fér HBP-analys som
anvands for att férutse svar sepsis i akuta kliniker. Produkten har
licensierats till partnern Axis-Shield Diagnostics. Enligt avtalet med
Axis-Shield har Hansa Biopharma réatt att kontinuerligt ta emot
minst 250k USD per &r tills det underliggande patentet Ioper ut. Er-
héllna utbetalningar av royalties uppkommer dérmed och redovisas
som int&kter under den period som royaltyt avser.

Dessutom kan ytterligare ersattning galla nar Axis-Shield utfor

en forsalining dér den utvecklade metoden for HBP-analys ingar
eller i fall dar Axis-Shield uppnar vissa milstolpar vid utveckling.
Koncernen redovisar endast intékter nér det ar uppenbart att kon-
cernen har rétt till erséttning.

Bolaget har fatt ersattning for att behalla patent. Denna ersattning
kallas patentaterbetalning. Patentbidrag har redovisats som intakter
nar tjansterna utfors.
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Not 3 Verkligt varde pa finansiella instrument

Det redovisade vardet beddms som en skalig approximation av
verkligt varde for samtliga koncernens finansiella instrument, med
undantag for investeringar i kortfristiga affarsbécker som har varder-
ats till upplupet anskaffningsvarde. De finansiella instrument som
redovisas till verkligt varde i balansrakningen utgérs dels av innehav
av rantefonder bestéende av placeringar i rantebarande vérdepap-
per och andra rantebarande instrument med hdg rating och dels

av koncernens innehav av aktier i Genovis, vilka &r noterade pa
Nasdagq First North.

Verkligt varde pa innehaven baserat pa balansdagens slutkurs i
KSEK:

Finansiellt instrument Vérderingshierarki 31 mars 2019 31 mars 2018

Rantefonder Niva 2 419 301 429 960
Aktie Niva 1 69 471 22 409
Kommersiella instrument Niva 1 - 44 995

20



Referenslista

1.

10.

Winstedt el al., “Complete Removal of Extracellular IgG Antibodies in a Randomized Dose Escalation Phase |
Study with the Bacterial Enzyme IdeS — A Novel Therapeutic Opportunity”, PLOS ONE 2015, 10(7)

Lorant et al., “Safety, immunogenicity, pharmacokinetics and efficacy of degradation of anti-HLA antibodies
by IdeS (imlifidase) in chronic kidney disease patients” American Journal of Transplantation, published online,

March 21, 2018, http://asts.org/news-and-pub- lications/american-journal-of-transplantation

Jordan et al., “lgG Endopeptidase in Highly Sensitized Patients Undergoing Transplantation”, N Engl J Med
2017;377:442-53.

Kluth et al., “Anti-Glomerular Basement Membrane Disease”, J Am Soc Nephrol. 1999 Nov;10(11):2446-53

Hellmark et al., “Diagnosis and classification of Goodpasture’s disease (anti-GBM)” Journal of Autoimmunity
48-49 (2014) 108e112.

Puttarajappa et al., “Antibody-Mediated Rejection in Kidney Transplantation: A Review”, J. Transplant.Volume
2012 (2012), Article ID 193724

McGrogan et al., “The Epidemiology of Guillain-Barré Syndrome Worldwide“, Neuroepidemiology;2009,
32(2):150-63

Jarnum et al., “Enzymatic inactivation of endogenous IgG by IdeS enhances therapeutic antibody efficacy”,
Molecular Cancer Therapeutics, 2017, May 22

Linder et al., “Heparin-binding protein improves prediction of severe sepsis in the emergency department”,
Crit Care. 2013; 17(Suppl 4): P3.

Mayr et al., “Epidemiology of severe sepsis”, Virulence 5:1, 4-11, January 1, 2014

HANSA BIOPHARMA DELARSRAPPORT JANUARI - MARS 2019

21



Ordlista

AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning

Antikropp

En typ av protein som framstélls av kroppens immunférsvar med
avsikt att lokalisera frammande substanser, bakterier eller virus.
Antikroppar kallas ocksd immunoglobuliner. Manniskans 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 for majoriteten av den antikroppsbaserade immuniteten
mot invaderande patogener. IgA finns huvudsakligen i slemhinnor
och hdmmar kolonisering av patogener. IgD fungerar huvudsakligen
som receptor pé B-celler som annu inte har aktiverats. IgE binder till
allergener och &r involverad i allergi. IgM finns huvudsakligen i blo-
det och &r en del av det inledande forsvaret mot en infektion.

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.

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.

CD20
CD20 ér ett protein som uttrycks pa ytan av B-celler. Dess funktion
ar att mojliggdra ett optimalt immunsvar fran B-cellen.

DSA

Donatorspecifika antikroppar. Donatorspecifika antikroppar ar
antikroppar i en transplantationspatient med férmagan att binda
till HLA och/eller icke-HLA-molekyler pa endotelceller i ett trans-
planterat organ, eller ett potentiellt donatororgan. Férekomsten av
tidigare utséndrade DSA eller nya DSA, specifika for felmatchning
mellan donator/mottagare, dkar risken for antikroppsmedierad
avstotning (AMR).

Enzym
Ett protein som péaskyndar eller initierar en kemisk reaktion utan att
sjélv paverkas.
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Guillain-Barrés syndrom (GBS)
GBS ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet
angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar.

HBP

HBP, Heparin Binding Protein, ar ett i kroppen naturligt férekom-
mande protein som anvands av vissa immunceller, neutrofila granu-
locyter, 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 skilia pa kroppseget och kroppsframmande.

19G
I9G, Immunglobulin klass G, &r den dominerande typen av an-
tikropp i serum.

imlifidase

Imlifidase (INN), aven kallat IdeS (Immunoglobulin G-degrading
enzyme of Streptococcus pyogenes) &r ett bakteriellt enzym med
strikt specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik forméaga
att klyva och dérmed inaktivera ménskliga IgG-antikroppar medan
andra Ig-isotyper forblir intakta.

INN

International Nonproprietary Name (INN) &r ett generiskt namn for
att underlatta identifiering av l&kemedelssubstanser eller aktiva sub-
stanser. Varje INN &r ett unikt och offentligt namn som &r globalt.
INN-systemet samordnas av Varldshélsoorganisationen (WHO)
sedan 1953.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller
iakttagelser &r 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 upptéacka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller urin-
prov. Vissa tester anvands i laboratorier eller pa andra sjukvardsin-
rattningar, medan andra tester &r avsedda for konsumenterna att
anvanda hemma.

Klinisk fas 1

Det forsta tillfallet da en ny substans ges till en manniska. Fas
1-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga forskningsper-
soner for att studera sakerhet och dosering f6r en annu inte god-
kand behandlingsform.
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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 ordindara men anda noggrant kontrollerade forhallanden.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En Klinisk studie som ska tillhandahélla data om lakemedlets effekt
och sakerhet for marknadsgodkannande fran t.ex. FDA eller EMA.

| vissa fall kan fas 2-studier anvandas som beslutsgrundande stud-
ier 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 O % och
99 %. Det representerar den andel av befolkningen som personen
som testas bér antikroppar mot.

Preklinisk utveckling
Forsok och dokumentation av en lakemedelskandidats egenskaper
(t.ex. sékerhet och genomférbarhet) innan kliniska prévningar inleds.
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Sepsis

Diagnostiserad eller misstankt infektion i kombination med att pati-
enten befinner sig i ett systeminflammatoriskt tillstand (SIRS). Klin-
iska symptom pé systemisk inflammation kan vara en kombination
av feber, férhéjd hjartfrekvens och férhéjd andningsfrekvens.

Svar sepsis

Sepsis dvergar 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 hals- eller hudinfektioner.
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