Stabil utveckling av portféljen. Overenskommelse med FDA om en tydlig regulatorisk vag.

EMA-processen l6per enligt plan
HOJdpunkter under fjarde kvartalet 2019

Den pagéende granskningen av ansdkan om marknadsgodkannande for imlifidase i Europa loper
enligt plan. Hansa Biopharma lamnade in svar pa EMA’s fragor per dag 120 den 20 december 2019.
Ett utlatande fran CHMP véantas under andra kvartalet 2020.

Uppnatt en o©verenskommelse med FDA om en regulatorisk vag framat for imlifidase vid
njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter i USA. Hansa ska genomféra en randomiserad,
kontrollerad klinisk studie i en véaldefinierad population med det stoérsta medicinska behovet inom
ramen for njurallokeringssystemet KAS.

- Var produktportfolj utvecklades genom slutférandet av patientrekryteringen till den provarinitierade
anti-GBM studien, samt att tva patienter behandlats i vart och ett av de nya fas 2-programmen inom
Guillain Barré syndrom (GBS) och antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR).

- Bolaget fortsatte uppbyggnaden av en medicinsk och kommersiell organisation for att stédja en mojlig
kommersiell lansering av imlifidase under 2020: Som ett resultat ¢kade investeringar i FoU samt
forsaljnings- och administrationskostnader till 58 MSEK (Q4'18: 43 MSEK) respektive 53 MSEK
(36 MSEK) under fjarde kvartalet.

- Bolagets kassa uppgick till 601 MSEK i slutet av 2019, kassan paverkades positivt av avyttringen av
aktieinnehavet i Genovis i april 2019, vilket genererade ett kassainflode pa 89 MSEK.

- Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for fjarde kvartalet slutade pa -75 MSEK (-57 MSEK) och
péa -335 MSEK (-205 MSEK) for rékenskapsaret 2019.

Handelser efter rapportperioden

- Christian Kjellman, CSO, kommer omgéende att ta ett utdkat ansvar som CSO och COO samtidigt
som vi forbereder implementeringen av en fokuserad lanseringsstrategi via ledande
transplantationskliniker och experter efter ett villkorat godkannande av imlifidase i EU.

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (I9G)-medierade autoimmuna sjukdomstillstana, transplantationsavstdining och

Ekonomisk dversikt

Kvt. 4 2019 Kvt. 4 2018 2019 2018
MSEK, sdvida annat ef anges - oreviderad
Nettoomsattning 1,2 1,4 3,4 3,4
Forsaljnings- och administrationskostnader -53,4 -36,3 -167,3 -90,4
Forsknings- och utvecklingskostnader -57,7 -42,6 -192,9 -154,6
Ovriga rérelseintakter och -kostnader -0,1 -2,3 -1,9 -4,0
Rérelseresultat -110,1 -80,6 -359,7 -246,5
Periodens resultat -110,9 -81,2 -360,0 -248,0
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -75,0 -57,5 -334,8 -204,6
Likvida medel & kortfristiga placeringar, 31 dec 2019 601,1 858,2 601,1 858,2
Eget kapital, 31 dec 2019 562,8 859,9 562,8 859,9
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -2,77 -2,07 -9,00 -6,47
Antal utestaende aktier 40026 107 39959 890 40026 107 38 959 890
oo te?tee?%rtgirggi?r:; ntal utestaende aktier. fore 4, o6 107 39153 175 40020 429 38 326 098
Antal medarbetare 74 52 74 52

cancer. Bolagets frdmsta produktkandidat, imlifidase, dr ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential att utvecklas yitterligare inom transplantation av
andra soliga organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imiifidase granskas or nérvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkénnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksambhet inom forskning och utveckiing fram
nésta generation av IgG-klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skov-vis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet

/ bdde Europa och USA



VD Sgren Tulstrup har ordet

2019 var ett viktigt och som helhet framgangsrikt ar for Hansa Biopharma — ett ar med betydande
framsteg i hela var produktoortfdlj och i arbetet med utvecklingen av var plattform. Det var ett &r da vi
uppnadde den viktiga milstolpen att fa var forsta ansckan om marknadsgodkénnande (MAA)
accepterad for granskning av en regulatorisk myndighet. Den europeiska ldkemedelsmyndigheten
EMA accepterade MAA for imlifidase vid njurtransplantation 6r granskning den 28 februari. Om den
godkdnns kan vi lansera den forsta i en rad av lékemedelskandidater i var interna produktoortfdlj som
ar inriktade pa sjukdomar med ett stort medicinskt behov, och dérigenom omvandla Hansa till ett
kommersiellt biopharmabolag. Granskningen fortldper enligt plan och vi lémnade in svaren pa& fragorna
per dag 120 till EMA | december.

! USA har vi nu efter métet med FDA den 20 november 2019 identifierat en tydlig vég framat for att
kunna ldmna in en BLA-ansckan for imlifidase vid njurtransplantationer som skulle kunna stédja en s.k.
accelerated approval. Mot bakgrund av FDA:s krav att vi ska genomfdra en randomiserad, kontrollerad
studie innan vi ldmnar in en BLA-ansckan, dr jag glad att vi kunde komma dverens med FDA om en
studiedesign som &r begransad i sitt omfang, som inkluderar patienter med ett mycket stort medicinskt
behov och som &r utformad or att signifikant visa férdelarna for imlifidase jémfort med konitrollgruppen.

Bland aktiviteterna i var produktoortfdlf har vi ocksa sett betydande framsteg inom andra omraden
under 2019. Den slutfdrda rekryteringen av patienter till den provarinitierade anti-GBM studien utgor
en viktig milstojpe for Hansa Biopharmas expansion utanfor transplantationsomradet. Vi ser fram emot
nésta milstolpe under tredjje kvartalet i @r, nér de preliminéra resultaten fran anti-GBM studien férvéntas
presenteras.

Utdver studien med anti-GBM-sjukdom inledde vi &ven tva nya program i fas 2 under 2019, ett inom
antikroppsmedierad transplantatavsiotning (AMR) och et inom den akuta autoimmuna sjukdomen
Guillain Barrés syndrom (GBS). Bada studierna rekryterar nu aktivt patienter och vi forvéntar oss att
slutfora rekryteringen till AMR-studien i slutet av 2020 och till GBS-studien under forsta halvaret 2021.

Hansa Biopharma gdr fortldpande framsteg nér det géller att omvandia organisationen tll ett helt
integrerat globalt biopharmabolag som erbjuder livrédddande och livsfdréndrande behandlingar for
patienter med séllsynta sjukdomar som verkligen har behov av dem, samtidigt som vi genererar vdrde
for samhaéillet i stort.

Vi har ett spdnnande ar framfor oss och jag ser fram emot att fa hélla er uppdaterade om vér resa och
vara framsteg under 2020.”

Soren Tulstrup
VD och koncernchef Hansa



Fortldpande utveckling av var projektportfolj

Kandidat/ Forskning/

Projekt Indikationer Preklinik Fas 1

Potentiellt
pivotal, fas 2

Marknadsgod-

kdnnande Lanserade Nésta férvdntade milstolpe

Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter

Anti-GBM-sjukdom

I

EU: Utlatande fran CHMP
USA: Inledning av klinisk studie for att stodja
BLA-anstkan 2023

Presentation av data tredje kvartalet 2020

Imlifidase
’%TJ,E?%%?%?S&%??A?\th)éming efter _— Slutférd rekrytering av 30 patienter
Guillain-Barrés syndrom (GBS) _— Slutford rekrytering av 30 patienter
NiceR #grﬁ’srggan?aﬁgﬂaoncdgiggk‘gﬁogwommu” sjukdom, Utveckling av CMC-process / toxicitetstudier
EnzE Immunterapi av cancer Forskningsfas

B suttord

Pagaende slutférandet av fas 2. Vid ett villkorat godkédnnande behdver en bekraftande studie genomféras.

*) EMA: Gallande imlifidase for njurtransplantation har vi ansékt om ett villkorat godkénnande efter

FDA: Overenskommelse med FDA om en regulatorisk vag framéat i USA. Ny klinisk studie for att
stodja en BLA-anstkan 2023

Kliniska studier med imlifidase

M@jliggdr njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter
Hansa Biopharma fortséatter att driva imlifidase framéat mot ett marknadsgodkannande fér mojliggérande av
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter i Europa.

Bolagets ans6kan om marknadsgodkannande (Marketing Authorization Application, MAA) for imlifidase
granskas for narvarande for ett villkorat godk&nnande av den europeiska lékemedelsmyndigheten EMA. Hansa
Biopharma lamnade in svar pé fragorna per dag 120 den 20 december 2019 och granskningen fortséatter enligt
plan. Ett utlatande frdn Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) férvantas under andra
kvartalet 2020, foljt av ett potentiellt beslut fran europakommissionen under sommaren 2020.

I USA kom Hansa Biopharma nyligen éverens med FDA om en regulatorisk vag framat for imlifidase vid
njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter. Efter att ha natt ett avtal med FDA och lamnat in ett slutgiltigt
studieprotokoll kommer bolaget att genomféra en randomiserad, kontrollerad studie med en begransad grupp
hogsensitiserade njurpatienter och anvanda en surrogatmarkér som utfallsmatt.

Den nya studien kommer att vanda sig till en begransad och valdefinierad population med det storsta
medicinska behovet, som bestar av mycket hogsensitiserade njurpatienter med en cPRA pa >99,9 procent som

vantar pa njurtransplantation med ett organ fran en avliden donator. De har patienterna har mycket begransade
mojligheter till transplantation och den enda tillgangliga behandlingen ar dialys i vantan pa ett kompatibelt
organ. Under 2019 fanns det cirka 3 000 patienter med en cPRA pa 99,9 procent eller mer registrerade pa
vantelistan i USA.

Studien som diskuterades med FDA omfattar cirka 50 patienter som slumpvis véljs ut nar en njure blir tillganglig
for donation, till antingen imlifidase eller till en kontrollgrupp som star kvar pa véntelistan och darmed inte far
nagon behandling. Ett surrogatutfallsméatt som méts i form av eGFR (njurfunktion) kommer att anvéndas for att
demonstrera den kliniska nyttan med imlifidase jamfért med kontrollgruppen efter 12 manader.

Resultaten fran denna kliniska studie skulle kunna stodja en framtida BLA-ansokan (Biologics License
Application) i USA i enlighet med en s.k. accelerated approval, under 2023.

Utéver de fyra slutférda fas 2-studierna inom njurtransplantation genomfoér Hansa Biopharma ocksa en
prospektiv observationsstudie for att Iangsiktigt félja upp patienter som har behandlats med imlifidase fére en
njurtransplantation och mata den langsiktiga graftverlevnaden hos patienter som genomgatt en
njurtransplantation efter behandling med imlifidase.



Ett abstract accepterades nyligen infér Cutting Edge of Transplantation, CEOT, en arlig konress arrangerad av
American Society of Transplantation den 5-7 mars 2020. Langtidsdata indikerar att graftdverlevnaden for
populationen i denna studie med hégsensitiserade personer som fatt positiva resultat av korstester generellt
var jamférbar med data fran litteraturen med andra desensitiseringsmetoder och den allmanna
transplantationspopulationen.

Anti-glomerular basement membrane (anti-GBM-sjukdom) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03157037)

Anti-GBM &r en indikation dar antikropparna riktas mot ett antigen som finns i det glomeruléra basalmembranet
(GBM), vilket orsakar akuta skador pa njurar och/eller lungor. Anti-GBM &r en ytterst sallsynt och mycket allvarlig
sjukdom som érligen drabbar cirka 1,6 per miljon personer globalt. En majoritet av patienterna forlorar sin
njurfunktion’, vilket kraver kronisk dialys och njurtransplantation.

Den pagéende studien med anti-GBM &r en Oppen provarinitierad fas 2-studie med Marten Segelmark,
professor vid Linkdpings- och Lunds universitet som ansvarig prévare (Principal Investigator). Studien ar
utformad for att utvardera sakerheten och toleransen for imlifidase hos patienter med svar anti-GBM-sjukdom
utover standardbehandling som utgérs av plasmaferes, steroider och cyclofosfamid.

Rekryteringen till studien med anti-GBM-sjukdom slutférdes i slutet av januari 2020 och de férsta presentationen
av data beréknas ske under tredje kvartalet 2020. Studien genomférs i samarbete med Hansa Biopharma i fem
europeiska lander.

Antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03897205)

Akut antikroppsmedierad transplantatavstétning ar ett allvarligt tillstdnd efter en transplantation som férekommer
bland 10-15 procent av de patienter som genomgatt en njurtransplantation? eller cirka 3 200° nya patienter
arligen* och innebar en betydande utmaning nar det géller langsiktig graftdverlevnad.

Under 2019 inledde Hansa Biopharma en randomiserad, 6éppen, multicenterkontrollerad studie med AMR.
Studien ar avsedd att utvardera sékerheten och effekten hos imlifidase fér eliminering av donatorspecifika
antikroppar (DSA) vid behandling av aktiva episoder av akut AMR hos patienter som genomgatt
njurtransplantation jamfért med plasmaferes.

Tva av planerade 30 patienter har hittills behandlats med imlifidase vid AMR, medan 6 av 8 kliniker har borjat
rekrytera patienter i USA, Europa och Australien. Rekryteringen férvantas vara slutford i slutet av 2020.

Guillain-Barré syndrom (GBS) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03943589)
GBS &r en akut autoimmun sjukdom dér det perifera nervsystemet angrips och som drabbar 1 av 100 000.

Under 2019 inledde Hansa Biopharma en 6ppen, enarmad multicenterstudie som utvarderar sakerheten,
tolerabiliteten och effekten for imlifidase hos GBS-patienter i kombination med den huvudsakliga
behandlingsmetod som ar standard idag, intravendst immunoglobulin (IVIg).

De férsta tva av planerade 30 patienter behandlades med imlifidase i slutet av 2019, medan 6 av 10 kliniker har
borjat rekrytera patienter i Frankrike och Storbritannien. Rekryteringen férvantas vara slutférd under forsta
halvaret 2021.

1 Hellmark et al. J Autoimmun. 2014 Feb-Mar;48-49:108-12 3 Jordan et al., British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125.
2 puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Artikel ID 193724. 4 http://www.irodat.org.
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Prekliniska utvecklingsprojekt

NiceR - Nya IgG-klyvande enzymer (Immunoglobulin G) f6r upprepad dosering

Hansa utvecklar innovativa 1gG-klyvande enzymer med malet att mojliggéra upprepad dosering vid
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 patenterat en rad nya IgG-klyvande enzymer.

| mars 2019 meddelade Hansa att en ledande l1&kemedelskandidat for klinisk utveckling valts ut. Det ar
det forsta IgG-eliminerande enzymet fran NiceR-programmet som Hansa avser att féra in i klinisk
utveckling. Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess for den valda NiceR-lakemedelskandidaten har
pabdrjats och forberedelser for toxicitetsstudier och en klinisk fas 1-studie pagar.

EnzE — Enzyme based antibody Enhancement

Publicerade datas visar hur férbehandling med imlifidase i tumoérmodeller kan oka effekten hos
tillgangliga antikroppsbaserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept underséks fér narvarande
under projektnamnet EnzE (Enzyme-based antibody Enhancement).

Forskningsresultaten visar pa potentialen med IgG-eliminering (med imlifidase eller den valda NiceR-
lakemedelskandidaten) som forbehandling vid cancerbehandling. Hoga nivaer av plasma-IgG har visat
sig begransa terapeutiska antikroppars effekt, da plasma-lgG kan matta receptorerna pa patienternas
immunceller vilket hindrar dem fran att doda tumorceller effektivt. Eliminering av hdmmande IgG-
antikroppar med imlifidase eller nya IgG-eliminerande enzymer fére behandling med en terapeutisk
antikropp kan potentiellt 6ka effekten av den aktuella cancerbehandlingen.

Kommande milstolpar och nyhetsfléde

Anti-GBM fas 2 GBS fas 2 USA: Imlifidase vid

Presentation av Slutférd AMR fas 2 njurtransplantation

data rekrytering Presentation av Slutférd rekrytering

(Q32020) (H12021) data (H2 2021) (2022)

@, o O
2020 2021 2022 ~ 2023
EU: imlifidase vid AMR fas 2 NiceR-lakemedels- GBS fas 2 USA: Imlifidase vid
njurtransplantation Slutférd kandidat Presentation njurtransplantation
énlé&a;);jguﬁén rekrytering Slutférande av GMP- av data Inlamning av BLA-
H - tillverkningsprocess
H2 2020 gsp 1 anstkan (2023)
godkannande ( ) och toxicitetsstudier (H12022) ¢ )
(Q2/Q3 2020) infor IND-ansdkan
(H12021)

5 Jarnum et al., "Enzymatic inactivation of endogenous IgG by IdeS enhances therapeutic antibody efficacy”, Molecular Cancer Therapeutics, 2017, Sep;
16(9):1887-1897

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymieknologiplatiform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillsiand, transplantationsavsidining och
cancer. Bolagets framsta produktkandidat, imlifidase, &r ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential alt utvecklas ytterligare inom transplantation av
andra solida organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase granskas for nérvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkédnnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling fram
nésta generation av IgG-klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skov-vis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet
/ badde Europa och USA.



Ekonomisk dversikt, januari — december 2019

Nettoomséttning

Nettoomsattningen for fiarde kvartalet 2019 uppgick till 1,2 MSEK (Q4'18: 1,4 MSEK) och till 3,4 MSEK for
helaret 2019 (3,4 MSEK) och bestar av royaltyintékter fran Axis-Shield Diagnostics (Abbott-koncernen) samt
vidarefakturerade patentkostnader.

Ovriga rérelseintakter och -kostnader

Inga 6vriga rorelseintakter for fiarde kvartalet 2019 (0,1 MSEK). For helaret 2019 uppgick vriga rorelseintakter
till 0,2 MSEK (0,7 MSEK) och bestar av bidrag fran Vinnova. Ovriga rérelsekostnader, bestdende av
valutakursdifferenser, netto uppgick till 0,1 MSEK (2,4 MSEK) for fjarde kvartalet 2019 och till 2,1 MSEK (4,7
MSEK) for helaret 2019.

Férsaljnings- och administrationskostnader

Forsaljinings- och administrationskostnader uppgick till 53,4 MSEK (36,3 MSEK) for fiarde kvartalet 2019 och till
167,3 MSEK (90,4 MSEK) for helaret 2019. Kostnadsokningen avspeglar fortidpande aktiviteter hanforliga till
uppbyggnaden av organisationen som férberedelse f6r den potentiella kommersiella lanseringen av imlifidase.
Redovisade icke-kassaflédespaverkande kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016,
LTIP 2018 och LTIP 2019) uppgéende till 3,0 MSEK (0,6 MSEK) fér fjarde kvartalet och till 5,9 MSEK (10,9 MSEK)
for helaret 2019 har inkluderats i ovanstaende forséaljnings- och administrationskostnader.

Den nya IFRS 16 Leasingavtal ersatter tidigare standard IAS 17 fran 1 januari 2019. Effekten av den nya
principen ar marginell for helaret 2019 jamfort med féregaende ar.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till 57,7 MSEK (42,6 MSEK) for fjarde kvartalet 2019 och till
192,9 MSEK (154,6 MSEK) for helaret 2019. Redovisade icke-kassaflodespaverkande kostnader for bolagets
langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016, LTIP 2018 och LTIP 2019) uppgéaende till 1,7 MSEK (0,5 MSEK) for
fiarde kvartalet och till 1,1 MSEK (4,9 MSEK) for heldret 2019 har inkluderats i ovanstdende forsknings- och
utvecklingskostnader. Jamfort med féregdende ar ar kostnaderna hogre till foljd av uppbyggnaden av medical
affairs, inledandet av studier med Guillain Barré syndrom (GBS) och antikroppsmedierad transplantatavstétning
(AMR) och utvecklingen av organisationen hanforlig till en potentiell kommersiell lansering av imlifidase.

Den nya IFRS 16 Leasingavtal ersatter tidigare standard IAS 17 fran 1 januari 2019. Effekten av den nya
principen ar marginell for helaret 2019 jamfort med féregaende ar.

Resultat
Rorelseresultatet for fjarde kvartalet 2019 uppgick till -110,1 MSEK (-80,6 MSEK) och till -359,7 MSEK
(-246,5 MSEK) for helaret 2019.

Nettoresultatet for fjarde kvartalet 2019 uppgick till -110,9m (-81,2 MSEK) och till -360,0 MSEK
(-248,0 MSEK) for helaret 2019.

Kassafléde och investeringar

Kassaflodet fran den lopande verksamheten for fiarde kvartalet 2019 uppgick till -75,0 MSEK (-57,5) och for
helaret 2019 till -334,8 MSEK (-204,6). Jamfért med féregéende ar beror den 6kad forbrukningen av likvida
medel pa uppbyggnad av aktiviteter i hela organisationen hanférlig till en potentiell kommersiell lansering
av imlifidase. Eftersom nya IFRS 16 Leasingavtal ersétter foregaende standard IAS 17 fran 1 januari 2019
ar effekten av den nya principen jamfért med foregéende ar att kassaflodet for den I16pande verksamheten ar

hogre och kassaflodet fran finansieringsverksamheten &r lagre med 4,3 MSEK pé grund av att amorteringsdelen
av leasingavgiften redovisas som betalning i finansieringsverksamheten.

Kassaflodet paverkades positivt av avyttringen av aktieinnehavet i Genovis, vilket genererade ett kassainflode
pa 89,1 MSEK i april 2019.

Per den 31 december 2019 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till 601,17 MSEK
jamfort med 680,2 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2019.

Eget kapital
Per den 31 december 2019 uppgick eget kapital till 562,8 MSEK jamfért med 859,9 MSEK fér motsvarande
period 2018.

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomsattning for fjarde kvartalet 2019 uppgick till 1,2 MSEK (1,4 MSEK) och till 3,4 MSEK
(3,6 MSEK) for helaret 2019. Resultatet for moderbolaget for fijarde kvartalet uppgick till -110,9 MSEK (-
81,3 MSEK) och till -283,4 MSEK (-248,3 MSEK) for helaret 2019. Vinsten fran avyttringen av aktieinnehavet i
Genovis realiserades under andra kvartalet.

Per den 31 december 2019 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till 595,9 MSEK
jamfort med 673,2 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2019.

Eget kapital fér moderbolaget var 562,9 MSEK per den 31 dec. 2019 jamfért med 833,3 MSEK i slutet av 2018.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterbolagen Cartela R&D AB, Hansa
Biopharma Ltd och Hansa Biopharma Inc. Hansa Medical Inc hade fyra anstéallda i slutet av december 2019.
Hansa Biopharma Ltd ager patentrattigheterna till EnzE-konceptet och hade tva anstéllda i slutet av september
2019.
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Langsiktiga incitamentsprogram

Pagéende program LTIP 2016 LTIP 2018 LTIP 2019
Maximalt antal emmiterbara aktier inklusive sociala kostnader 35000 789 321 1154 463
Antal allokerade och utestdende aktieréatter och personaloptioner 35000 238 638 455 456
Antal férvarvade och utestdende teckningsoptioner - 6701 11 000
Uppskattad total kostnad inklusive sociala kostnader, KSEK 2848 20574 42 396
Kostnad inklusive sociala, Q4 ackumulerat, KSEK -6326 4877 8361
LTIP 2019

Vid Hansa Biopharmas arsstdmma den 22 maj 2019 besléts att anta ett langsiktigt incitamentsprogram
(LTIP 2019).

| enlighet med villkoren i LTIP 2019 kan vissa nyckelmedarbetare delta i programmet och dessa har ratt
att vederlagsfritt erhalla sa kallade prestationsbaserade aktier (en "aktieratt”) som, under forutsattning
att vissa férutbestdmda prestationsvillkor (som finns sammanfattade i korthet nedan) och évriga kriterier
uppfylls, ger deltagarna ratt att férvarva stamaktier i Hansa Biopharma (en “prestationsaktie”) utan
kostnad. Varje enskild aktieratt representerar ratten att forvarva en prestationsaktie och ska lépa under
en intjanandeperiod om tre &r med bdrjan den dag den allokeras till en deltagare ("intjanandeperioden”).

Det slutliga antalet prestationsaktier som en deltagare har ratt att erhélla &r, bland andra villkor, beroende
av att féljande prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden ("prestationsvillkoren”):

- Villkor 1: Erhalla marknadsgodkéannande i EU fran EMA
- Villkor 2: Erhalla marknadsgodké&nnande i USA fran FDA
- Villkor 3: Total avkastning till aktieagarna pa minst 25 procent

Hogst 550 699 aktieratter kan delas ut till deltagarna i samband med LTIP 2019 fran dagen som féljer pa
arsstamman 2019 fram till dagen fore arsstamman 2020.

For att finansiera LTIP 2019 (inklusive sociala avgifter) beslutade arsstamman 2019 vidare att bemyndiga
styrelsen i Hansa Biopharma att emittera hégst 715 910 C-aktier, vilka kan konverteras till stamaktier,
varvid bolagets aktiekapital inte far utdkas med mer &n 715910 SEK. C-aktierna emitterades den
2 september 2019.

Den maximala utspadningen i enlighet med LTIP 2019 férvantas uppga till cirka 1,79 procent vid full
utspadning.

Kostnader hanférliga till LTIP 2019 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2. Fér mer information, se
tabellen ovan.

Aktieoptionsprogram 2019 ("SOP 2019”)
Arsstamman 2019 besl6t att anta ett aktieoptionsprogram, SOP 2019.

SOP 2019 bestér av tva optionsserier: Serie 1 — Teckningsoptioner, och serie 2 — Personaloptioner.

Serie 1 bestar av hogst 169 848 teckningsoptioner som kan dverforas till de ledande befattningshavare
som &r skattepliktiga i Sverige. Teckningsoptionerna kan utnyttjas efter cirka tre ar, varefter innehavaren
har ratt att utnyttja teckningsoptionerna for att teckna sig for stamaktier under en period om en manad.
Fér varje option har innehavaren rétt att teckna sig fér en ny stamaktie i Hansa Biopharma. Overféringen
till deltagarna gors till en kurs som motsvarar optionernas marknadsvarde vid tidpunkten fér dverféringen.
Bolaget kommer, fére skatt, att subventionera upp till 100 procent av priset for 6verféringen av
teckningsoptionerna genom en kontant engangsbonus som erbjuds till deltagarna.

Serie 2 bestar av hogst 268 705 personaloptioner som kan ¢verféras till ledande befattningshavare.
Personaloptionerna har en intjanandeperiod pa tre ar, varefter innehavaren har ratt att utnyttja optionerna
under en period om en manad. For varje personaloption har innehavaren rétt att teckna sig for en ny
stamaktie i Hansa Biopharma. Optionerna har tilldelats utan vederlag.

For varje tecknings- eller personaloption har innehavaren ratt att teckna sig for en ny stamaktie i Hansa
Biopharma till en teckningskurs som motsvarar 110 procent av den volymviktade genomsnittliga
aktiekursen under de 10 handelsdagar som direkt féregar erbjudandet om att teckna sig fér optionerna.

For att finansiera SOP 2019 (inklusive hanférliga sociala avgifter) beslutade arsstamman 2019 vidare att
bemyndiga styrelsen att emittera hdgst 438 553 stamaktier, varvid bolagets aktiekapital far utbkas med
hogst 438 553 SEK.

Den maximala utspadningen i enlighet med SOP 2019 férvantas uppga till cirka 1,52 % vid full
utspadning. Kostnader hanférliga till SOP 2019 kommer att redovisas i enlighet med IFRS 2. Fér mer
information, se tabellen ovan.

Se bolagets kallelse till arsstdmman 2019 pa www.hansabiopharma.com fér mer information om LTIP
2019 och SOP 2019.

Foregaende ars langsiktiga incitamentsprogram
Bolaget har under tidigare ar antagit de langsiktiga incitamentsprogrammen LTIP 2015 (avslutades den
15 juni 2019), LTIP 2016 och LTIP 2018.

For mer information om sadana program, se arsredovisningen 2018, sidan 62-66 och 94-95 (SWE-
versionen).



Risker och osakerhetsfaktorer

Hansa Biopharmas verksamhet paverkas av ett antal faktorer varav effekten fran vissa av dessa pa
bolagets resultat och finansiella stalining i vissa avseenden helt eller delvis inte kan kontrolleras av
bolaget. Vid en beddémning av bolagets framtida utveckling ar det viktigt att, parallellt med méjligheterna
till tillvaxt, &ven ta dessa risker i beaktande.

Dessa riskfaktorer omfattar bland annat osékerhet med avseende pa kliniska studier och juridiska
godkannanden, samarbeten och partnerskap, frdgor om immateriella rattigheter, beroende av
nyckelprodukter, marknad och konkurrens, tillverkning, inkdp och prissattning, beroende av
nyckelpersoner samt finansiella risker.

| arsredovisningen 2018 (sidan 35-36 SWE) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker som anses
ha stérst paverkan pa Hansa Biopharmas framtida utveckling.

Ovrig information

Finansiell kalender 2020

2 april 2020 - Arsredovisning 2019

28 april 2020 - Kvartalsrapport fér jan—-mar 2020

5 maj 2020 - Arsstamma

16 juli 2020 - Kvartalsrapport for jan—jun 2020

22 oktober 2020 - Kvartalsrapport for jan — sep 2020

Kontakt

Klaus Sindahl, Head of Investor Relations
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 709-298 269

E-mail: klaus.sindahl@hansabiopharma.com

Rolf Gulliksen, Head of Corporate Communications
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 733-328 634

E-mail: rolf.gulliksen@hansabiopharma.com

Juridisk ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehéller uttalanden som &r framéatblickande. Faktiska framtida resultat kan
skilja sig vasentligt frdn de forutsedda. Utdver de faktorer som diskuteras, kan de faktiska utfallen
paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen, inklusive utveckling.

Aktiedgarinformation

Fakta i korthet
Notering Nasdag OMX Stockholm

Antal aktier 41 447 564 (40 026 107 A-aktier och 1 421 457 C-aktier)
Marknadsvéarde 31 dec 2019 3,5 miljarder SEK

Kortnamn HNSA

ISIN SE0002148817

10 stdrsta aktiedgarna 31 december 2019

Namn Antal aktier Andel (%)

NXT2B 5755 379 14,4
Invesco 2116818 53
Thomas Olausson 1667 654 4,2
Avanza Pension 1554 486 3,9
AP3 1316 470 3,3
Gladiator 1150 000 2,9
AP4 1112044 2,8
Vanguard 930 991 2,3
Swedbank Robur Fonder 892 944 2,2
ClearBridge, LLC 691 486 1,7
Ovriga 22 837 835 57,0
Totalt 40 026 107 100,0

Kélla: Monitor by Modular Finance AB. Samlad och bearbetad data fran olika kéllor, inklusive Euroclear,
Morningstar och Finansinspektionen.

Den 31 december 2019 hade Hansa Biopharma 14.125 aktieagare.



Forsékran

Styrelsen och VD férsékrar att koncernredovisningen upprattats i dverensstammelse med internationella
redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens
stalining och resultat. Delarsrapporten for koncernen och moderbolaget har uppréattats i enlighet med
god redovisningssed, och ger en rattvisande Oversikt 6ver utvecklingen av koncernens och
moderbolagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Lund den 6 februar 2020

UIf Wiinberg
Styrelsens ordférande

Eva Nilsagard Seren Tulstrup
Ordférande Revisionskommittén VD och koncernchef



Finansiell oreviderad information i sammandrag

Rapport 6ver koncernens totalresultat

KSEK
Nettoomséttning
Direkt kostnad

Bruttomarginal

Ovriga rérelseintakter

Férsaljnings- och administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelsekostnader

Rérelseresultat

Finansnetto
Periodens resultat fore skatt
Skatt

Periodens resultat

Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare

Resultat per aktie
Fore utspadning (SEK)
Efter utspadning (SEK)

Ovrigt totalresultat

Poster som har omférts eller kan omforas till &rets resultat

Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utlandska

verksamheter

Periodens forandringar i verkligt vérde pa finansiella tillgangar

som kan séljas
Poster som inte kan omféras till &rets resultat

Aktier varderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat

Periodens évrigt totalresultat

Periodens totalresultat

Kvartal 4

2019 2018
1203 1386
-160 -765
1043 621
- 54
-53 421 -36 285
-57 659 -42 635
-74 -2360
-110 111 -80 605
-572 -634
-110683 -81239
-171 10
-110 855 -81229
-110855 -81229
-2,77 -2,07
-2,77 -2,07
-1 -27

-760 -
- -799
-772 -826
-111 627 -82 055

Helar
2019
3364
-866
2498

166

-167 310
-192 949
-2073
-359 668

76
-359 592

-417
-360 009

-360 009

-9,00
-9,00

143

207

49 597
49 947

-310 062

2018
3358
-916
2442

725

-90 387
-154 558
-4720
-246 498

-1516
-248 014

40
-247 974

-247 974

-6,47
-6,47

65

21029
21094

-226 880

Koncernens balansrakning

KSEK
TILLGANGAR

Anléggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Leasade anlaggningstillgéngar
Finansiella anlaggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar

Omsdéttningstillgangar
Kortfristiga fordringar, icke réntebdrande

Kortfristiga placeringar
Likvida medel

Summa omsattningstillgangar
SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld

Ovriga avséttningar

Langfristiga leasing skulder, réantebarande
Langfristiga skulder, réntebarande
Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, icke réantebarande
Kortfristiga leasingskulder, rantebarande

Upplupna kostnader och forutbetalda intékter
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

31 December

2019

33 348

6035
9109

48 493

14 650
419 397
181697

615743

664 236

562 815

507
1490
4827

730
7 553

50573

4632
38 663
93 868

664 236

2018

33197
5876

39 528
78 601

8033
418 746
439 441

866 220

944 821

859 876

511
10948

1186
12614

46 089

26 242
72331

944 821
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Rapport dver forandringar i eget kapital fér koncernen

Januari-december

KSEK 2019 2018
Ingéende eget kapital 859 876 630 661
Periodens resultat -360 009 -247 974
Periodens 6vrigt totalresultat 49 947 21094
Transaktioner med koncernens &gare -310 062 -226 880
Nyemission [ 0 453075
Kostnader hanférliga till nyemission ! -7 646 -20712
Forsaljning av egna aktier | 877 4474
Emitterade optioner 193 354
Pagéende incitamentsprogram 17 268 5390
Av personal inl6sta aktieoptioner 2309 13514
Nyemission under registrering - -

Summa transaktioner med koncernens égare 13001 456 095
Utgaende eget kapital 562 815 859 876

1) Vérden fér 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 6verlatna och delvis salts pa marknaden inom LTIP 2016 programmet
2) Kostnad fér 2019 avser nyemissionen 2018 (KSEK -7 586) och incitamentsprogram (KSEK -60)

Koncernens kassaflddesanalys

KSEK

Den I6pande verksamheten

Roérelseresultat

Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet "

Erhallna och betalda rantor, netto

Betald inkomstskatt

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av
rorelsekapital

Forandring av rérelsekapital
Kassafléde fran den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten

Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring av finansiella anlaggningstillgangar
Kortfristiga investeringar

Avyttringar kortfristiga investeringar

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten
Nyemission '

Emissionskostnader

Forsalining av egna aktier )

Av personal inl¢sta aktieoptioner
Emitterade optioner

Upptagna lan

Amortering av leasingskuld

Kassafléde fran finansieringsverksamheten

Nettofdéréndring av likvida medel
Likvida medel vid periodens borjan
Valutakursdifferens i likvida medel
Likvida medel vid periodens slut

Kvartal 4

2019

-110 112
6 467
33

216

-103 396

28 410
-74 986

-24
-1121
-1144

-77 505
259 359

-157
181 697

2018

-80 605
1239
372

-78 994

21528
-57 466

-103
-613

10000
9284

453 075
-19 561

385 288
54 060
93

439 441

1) Varden avser framst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter.
2) Varden for 2018 avser riktad emission i Q4 2018 av 1 776 765 stamaktier. Under férsta kvartalet 2019 har 50 000 aktier emitterats
till foljd av programmet TO 2015 och 16 217 av C-aktiema konverterades till vanliga aktier, delvis ¢verférda och delvis avyttrade

pa marknaden till foljd av LTIP 2016-programmet.

Helar

2019

-359 668
15292
-337
-123

-344 835

10 061
-334 775

-729
-2699
87

89 125

85784

-7 646
877
2309

-4 424
-8 884

-257 875
439 441
131

181 697

2018

-246 498
13 444
-210

-233 264

28 704
-204 560

-127
-2 366

-493 984
109 000
-387 477

453075
-20712
4473
13514

-44
450 307

-141730
581078
93

439 441
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Moderbolaget Resultatrakning fér moderbolaget

KSEK

Nettoomsattning
Direkt kostnad

Bruttoresultat

Ovriga rorelseintakter

Férsaljnings- och administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelsekostnader

Rorelseresultat

Vinst fran férséljning av finansiella anlaggningstillgangar

Forandring i verkligt véarde pa finansiella tillgangar som innehas fér handelsandamal
Ovriga finansiella kostnader

Periodens resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat efter skatt

Ovrigt totalresultat for perioden

Periodens totalresultat

Kvartal 4

2019

1203

-160
1043

-54 416
-56 902
-99
-110375

-110891

-110891

2018

1424

-765

659

54

-33 359

-45 628

-2360
-80 634

28

-654
-81260

-81260

-81260

Helar
2019
3364
-866
2498

166

-168 520
-192570
-2074
-360 501

76 626
511

-59

-283 423

-283 423

-283423

Rapport dver férandringar i eget kapital for

moderbolaget

KSEK
Ingéende eget kapital
Periodens resultat

Nyemission !"?

Kostnader hanférliga till nyemission 2
Forséljning av egna aktier m
Emitterade optioner

P&géende incitamentsprogram

Av personal inl¢sta aktieoptioner
Nyemission under registrering

Summa transaktioner med koncernens égare

Utgéende eget kapital

Helér
2019
833270
-283 423

-7 646
877
193

17 324

2309

13057

562 905

1) Vérden fér 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 6verlatna och delvis sélts pa marknaden inom LTIP 2016 programmet

2) Kostnad fér 2019 avser nyemissionen 2018 (KSEK -7 586) och incitamentsprogram (KSEK -60)

2018
3603
-916
2687
725

-85 938
-159 137

-4720
-246 383

52

-1966
-248 297

-248 297

-248 297

2018
625 528
-248 297
453 467
20712
4082
354
5334
13514

456 039

833270

Balansrakning for moderbolaget

KSEK

TILLGANGAR
Anl&ggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar

Fordringar fran koncernféretag
Summa langfristiga tillgangar

Omséttningstillgangar
Fordringar fran koncernforetag
Kortfristiga fordringar, icke rantebarande

Kortfristiga placeringar
Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Langfristiga skulder

Ovriga avséttningar
Langfristiga skulder, icke rantebarande
Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Skulder till koncernféretag

Kortfristiga skulder, icke réntebarande
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

31 December

2019

29522
6035

5095
2244
42 896

1061
14 368

419190
176 715
611 334

654 230

562 905

818
730
1548

2793
56 883
30 100
89776

654 230

2018

30 163

2834
8035

418 746
433875
863 490

916 537

833270

10948

679
11627

45 428
26212
71640

916 537
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Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund fér upprattande och vasentliga redovisningsprinciper

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delérsrapportering och tillampliga regler
i arsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens 9 kapitel, Deléarsrapport och rekommendation RFR 2 av Radet for finansiell
rapportering, Redovisning for juridiska personer. Samma redovisningsprinciper har anvants som i den
senaste Aarsredovisningen med undantag fér vad som anges nedan. Arsredovisningen 2018
publicerades den 15 april 2019 och finns tillganglig pa www.hansabiopharma.com Upplysningar i
enlighet med IAS 34.16A &r tillampliga i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

IFRS 16 Leasingavtal

IFRS 16 Leasingavtal ersatter, 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 redovisningsprinciper redovisas dessa som
operationella leasingavtal, vilket innebar att hyreskostnaden redovisas i resultatrakningen linjart under
leasingperioden. Enligt IFRS 16 redovisas fér dessa avtal en skuld i balansrdkningen motsvarande
skyldigheten att betala leasingavgifter samtidigt som en motsvarande tillgadng som speglar ratten att
anvanda lokalerna redovisas. | resultatrakningen redovisas avskrivningen pa tillgangen samt ranta pa
hyresavgiften. | enlighet med IFRS 16 har emellertid koncernen beslutat att utesluta leasingavtal dar
leasingperioden (berdknad enligt IFRS 16) &r mindre &n 12 manader.

KSEK
Operationella leasingataganden per den 31 december 2018
enligt not 26 i arsredovisningen for 2018 14 453
Diskonterat med marginella l&neréntan per 1 januari 2019 12 814
Tillkommer - finansiella leasingskulder per 31 december 2018 578
Avgar - korttidsleasingavtal -38
Leasingskuld per 1 januari 2019 13 354

Hansa Biopharma har valt att tillampa den férenklade évergangsmetoden vid évergangen till IFRS 16,
vilket innebér att jamforelsetal for 2018 inte kommer att omraknas. Vidare har koncernen fran och med 1
januari 2019 valt att redovisa nyttjanderattstillgangar till samma belopp som leasingskulden, men med
tillagg av forbetalda hyror som redovisas i koncernbalansrakningen. Saledes uppnas ingen effekt pa
eget kapital vid évergangen till IFRS 16.

Overgangen till IFRS 16 har inte paverkat redovisningen av befintliga leasingavtal som redovisas som
finansiella leasingavtal enligt géllande redovisningsprinciper.

IFRS 16 har inte tilldmpats i moderbolaget i enlighet med lattnadsreglerna i RFR 2.

Per den 1 januari 2019 har ¢vergangen till IFRS 16 resulterat i en ¢kning av koncernens skulder med
14,0 MSEK (varav 6,0 MSEK &r kortfristiga skulder), samtidigt som en nyttjanderattstillgang om 14,0
MSEK har redovisats. Effekten pa rérelseresultat efter skatt forvantas vara obetydligt. Kassaflodet fran
den I6pande verksamheten for helaret 2019 6kade och kassaflodet fran finansieringsverksamheten

minskade med 4,3 MSEK eftersom leasingavgifternas avskrivningsdel redovisas som betalning i
finansieringsverksamheten. Diskonteringsrantan som anvands ar 3,4%.

Not 2 Nettoomsattning

Intékter per betydande inkomstkategori Kvartal 4 Helar
KSEK 2019 2018 2019 2018
Koncern
Nettoomsattning
Royalty- och licensintakter 566 562 2265 2071
Milestolpeintakter 573 621 573 621
Patentersattning 64 203 526 666
1203 1386 3364 3358
Moderbolag
Nettoomsattning
Royalty- och licensintakter 566 562 2265 2071
Milestolpeintakter 573 621 573 621
Patentersattning 64 241 526 911
1203 1424 3364 3603

Not 3 Verkligt varde pa finansiella instrument

Koncernen mater sina investeringar i rantefonder och sin finansiella avsattning for villkorad ersattning till
verkligt varde. Rantefondernas verkliga varde uppgick till 419,4 MSEK (418,7 MSEK) per arets slut och
tillhor niva 2 i verkligt vardehierarkin. Det verkliga véardet pa den finansiella avséattningen for villkorad
erséttning uppgick till 0,7 MSEK (0,7 MSEK) per arets slut och tillhér niva 3 i verkligt vardehierarkin. Alla
andra finansiella instrument véarderas till upplupet anskaffningsvarde. Redovisade varden fér dessa
instrument anses vara skaliga approximationer av deras verkliga varden.
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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 ocks& immunglobuliner. Manniskans immunsystem
anvander olika klasser av antikroppar, s kallade isotyper, med beteckningarna IgA, 1gD, IgE, 1gG och
IgM.

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Anti-GBM éar en sjukdom dér cirkulerande antikroppar riktade mot ett antigen som finns i det glomeruléra
basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.

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

B-celler

B-celler, &ven kallade B-lymfocyter, ar en typ av vit blodkropp som utgdr en viktig del av det specifika
immunforsvaret, aven kallat det adaptiva immunférsvaret. Det specifika immunfoérsvaret bygger pa
igenkanning av frammande antigen och B-celler har en central roll fér utséndring av antikroppar.

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

Bioteknik
Anvandning av levande celler eller komponenter fran celler, for att framstélla eller modifiera produkter
som anvénds inom halsovard, livsmedelshantering och jordbruk.

Klinisk fas 1

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

Klinisk fas 2

Fas 2 avser den forsta gang som ett lakemedel under utveckling tillférs patienter for att studera sékerhet,
dosering och effekt med en &nnu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 3
Fas 3-prévningar omfattar manga patienter och pagar ofta under langre tid; de avses kartldgga
lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men &nda noggrant kontrollerade férhallanden.

Donatorspecifika antikroppar

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

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

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

HPB
HBP (Heparin Binding Protein), ar ett i kroppen naturligt férekommande protein som anvands av vissa
immunceller, neutrofila granulocyter, fér bland annat forflyttning fran blodbanan ut i vavnad.

HLA

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

1gG

1gG, Immunglobulin klass G, &r den dominerande typen av antikropp i serum.

Imlifidase

imlifidase (INN), tidigare kallat IdeS (Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes)
ar ett bakteriellt enzym med strikt specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik férmaga att klyva
och darmed inaktivera méanskliga IgG-antikroppar medan andra Ig-isotyper forblir intakta.

International Non-proprietary Name (INN)
International Non-proprietary Name (INN) &ar ett generiskt namn for att underlatta identifiering av
lakemedelssubstanser eller aktiva substanser.
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