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HANSA BIOPHARMA

Hansa Biopharma 1 korthet

Hansa Biopharma anvander sin patenterade enzymteknologi fér
att utveckla immunmodulerande behandlingar som majliggdr
transplantationer och behandling av sallsynta immunoglobulin G
(IgG)-medierade autoimmuna sjukdomar, transplantatavstdtning
och cancer.

Bolagets framsta lakemedelskandidat, imlifidase, ar ett enzym

som specifikt klyver antikroppar och utvecklats fér att maojliggdra
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter och potentiellt
kan utvecklas for behandling vid transplantation av andra organ och
vavnader samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase granskas
for ndrvarande av den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA),
for ett mojligt marknadsgodkénnande.

Hansas forsknings- och utvecklingsverksamhet utvecklar
bolagets enzymteknologi for att ta fram nésta generation av IgG-
klyvande enzymer med potentiellt Iagre immunogenicitet, dvs
lagre bendgenhet att ge upphov till ett immunsvar, en egenskap
som ar lamplig vid upprepad dosering fér behandling av skowvis
aterkommande autoimmuna sjukdomar och cancer. Hansa
Biopharma &r baserat i Lund och har &ven verksamhet i andra
europeiska lander samt i USA.

\Var vision

Pa Hansa Biopharma ser vi framfor oss en vérld dar alla patienter med
séllsynta immunologiska sjukdomar kan leva langa och friska liv.

._“.
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EMAs granskning av anstkan om marknadsgodkannande for imlifidase i EU 16per enligt plan
och en déverenskommelse om en regulatorisk vag framat har natts med FDA i USA. Utvecklingen

av bolagets portfdlj och plattform &r stabil.

Januari — december 2019 Vasentliga handelser

» Den europeiska lékemedelsmyndigheten (EMA) accepterade
Hansas ans6kan om marknadsgodkannande (MAA) for gransk-
ning av imlifidase hos hégsensitiserade patienter i slutet av februari
2019. Den pagéende granskningen av imlifidase i Europa 6per
enligt plan och svaren pa frdgorna per dag 120 ldmnades in den 20
december 2019. Ett utlatande fran CHMP férvantas under andra
kvartalet 2020.

» Hansa Biopharma har natt en éverenskommelse med U.S. Food
and Drug Administration (FDA) om en regulatorisk vég framét for
imlifidase vid njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter i
USA. Bolaget kommer att genomféra en randomiserad, kontrolle-
rad klinisk studie i en valdefinierad population av hdgsensitiserade
patienter med det stérsta medicinska behovet inom ramen for det
amerikanska njurallokeringssystemet (KAS). Resultaten fran denna
kliniska studie skulle kunna stédja en framtida BLA-ansdkan
(Biologics License Application) i USA under 2023, i enlighet med
en sa kallad "accelerated approval”.

Bolaget starkte sin utvecklingsportfolj under 2019 i och med den
slutférda rekryteringen av patienter till den provarinitierade fas
2-studien inom anti-GBM i januari 2020 samt inledandet av tva
nya fas 2-studier inriktade péa antikroppsmedierad transplantatav-
stétning (AMR) och Guillain-Barrés syndrom (GBS). Akut AMR &r
en av de allvarligaste komplikationerna efter en njurtransplantation,
vilket forekommer hos 10-15 procent av patienterna och ar den
huvudsakliga orsaken till att transplantat slutar fungera. "’ GBS &r
en sdllsynt, akut, inflammatorisk sjukdom i det perifera nervsyste-
met som arligen drabbar 1-2 av 100 000 personer.” Avslutningsvis
valdes en ledande ldkemedelskandidat fran NiceR-programmet ut
for Klinisk utveckling.
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| mitten av april avyttrade bolaget sitt aktieinnehav i Genowvis till en
grupp svenska institutionella investerare. Transaktionen innebar
en Idnsam affér fér Hansa Biopharma och de medel som gene-
rerades kommer att anvéndas for att stédja finansieringen av den
|6pande verksamheten.

Vid 2019 American Transplant Congress (ATC) i juni presenterade
Dr. Edmund Huang fran Cedars-Sinai Medical Center data som
visade pa signifikant kortare vantetider for transplantation av
hogsensitiserade patienter som behandlats med imlifidase jamfort
med matchade kontroller som vantar pa organ i enlighet med det
amerikanska njurallokeringssystemet, KAS. Dr. Huangs foéredrag
vann utmarkelsen "ATC:s People’s Choice Award”, fér den pre-
sentation som hade storst paverkan.

Vid European Society of Organ Transplantation’s (ESOT) Con-
gress i september 2019 presenterades for forsta gangen positiva
resultat fran en poolad analys av fas 2-studier med imlifidase for
desensitisering av hogsensitiserade patienter som genomgatt
njurtransplantation. Data visade att imlifidase mdjliggjorde njur-
transplantation hos samtliga 46 sensitiserade patienter.

Hansa Biopharma fortsatte att bygga upp sin organisation for

att férbereda sig infér att bli ett full ut integrerat, kommersiellt
biopharmabolag. Vid utgangen av 2019 hade bolaget 74 med-
arbetare, vilket ar en 6kning fran 52 medarbetare for ett ar sedan.
Nya medarbetare har framst tilkommit inom R&D, Medical Affairs
and Commercial.
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Tva nya styrelseledaméter har utnamnts, Eva Nilsagard och
Mats Blom. Eva Nilsagard &r for nérvarande tillférordnad CFO pa
OptiGroup AB samt grundare och VD for Nilsagard Consulting
AB. Hon har varit CFO pa Vitrolife och Plastal, samt SVP Stra-
tegy & Business Development pa Volvo Group. Mats Blom har
omfattande erfarenhet fran ledande befattningar, han &r CFO for
NorthSea Therapeutics och har tidigare varit CFO pa Zealand
Pharma A/S.

>

Vid kongressen Cutting Edge of Transplantation den 6 mars 2020,
offentliggjorde Hansa Biopharma langtidsdata som visar en 2-arig
graftéverlevnad pé 89 procent efter behandling med imlifidase
och transplantation. ! Langtidsdata &r i linje med de hogt stallda
férvantningarna hos den hér gruppen svarbehandlade patienter
med mycket stora medicinska behov.

Den 9 mars 2020 fick Hansa Biopharma beskedet att Conso-

nance Capman GP, LLC hade uppnatt och overstigit en &garandel
om 5 procent i Hansa Biopharma AB och darmed blivit en stor

Handelser efter periodens slut =
aktiedgare.

Hansa Biopharma meddelade den 27 januari 2020 att rekryt-
eringen av patienter till fas 2-studien inom anti-GBM slutforts.

Det utgér en viktig milstolpe for bolagets expansion utanfér trans-
plantationsomradet. De férsta resultaten fran studien pé anti-
GBM-sjukdom forvantas presenteras under tredje kvartalet 2020.
Anti-GBM, aven kallat Goodpastures sjukdom, &r en sallsynt
immunologisk sjukdom med ett stort medicinskt behov.

Covid 19-viruset (Corona): Hansa Biopharma implementerar
atgarder for att skydda sina medarbetare, ta sitt samhallsansvar
och samtidigt minimera den negativa paverkan pa Hansas
verksamhet. En del av effekterna fran viruspandemin COVID-19
(Corona) forvantas paverka delar av Hansas verksamhet. Det
galler tidplanerna for rekrytering till pagaende kliniska studier,
uppstart av rekryteringen till fas 3 studien i USA, den mdjliga
europeiska lanseringen av imlifidase vid njurtransplantation och
bolagets finansieringsstrategi.

Christian Kjellman, CSO antar ett utdkat ansvar som CSO och
COO fran och med februari 2020 i och med att bolaget forbere-
der sig for att implementera en fokuserad lanseringsstrategi via
ledande transplantationskliniker och experter efter ett villkorat
godké&nnande av imlifidase i EU.

[1] Puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Article ID 193724.

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

121 www.myast.org/ceot Abstract no 32 “Long-term Outcomes of Sensitized and
Crossmatch-Positive Kidney Transplanted Patients after Desensitization with Imlifidase”

Forvantade framtida milstolpar

NiceR-lakemedelskandidat
Slutférande av GMP-tillverknings-
process och toxicitetsstudier infor

IND-ansékan
(H1 2021)

USA: Imlifidase vid
njurtransplantation
Inlamning av
BLA-anso6kan (2023)

Anti-GBM fas 2*
Presentation av data
(Q3 2020)

AMR fas 2
Presentation av
data (H1 2022)

GBS fas 2
Presentation av
data (H2 2022)

2020 - 2021 -

2022

@— 2023

EU: imlifidase vid AMR fas 2** GBS fas 2** USA: Imlifidase vid
njurtransplantation Slutférd Slutford rekrytering njurtransplantation
Utlatande fran rekrytering (H2 2021) Slutford rekrytering (2022)
CHMP/EU-godkannande (H1 2021)

(Q2/Q3 2020)

*Prévarinitierad studie av Marten Segelmark, professor vid Linkdpings och Lunds universitet.
**| rekryteringen av patienter i AMR- och GBS-studierna har hansyn tagits till COVID-19-viruset (Corona)
och vi férvantar oss en 3-6 manaders férsening.
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\/d har ordet

2019 var ett viktigt och som helhet framgangsrikt ar for Hansa
Biopharma — ett &r med betydande framsteg inom hela var pro-
duktportfolj och i utvecklingen av var plattform, och aven ett ar da
Vi uppnadde den viktiga milstolpen att fa var forsta ansékan om
marknadsgodkannande (MAA) accepterad for granskning av en re-
gulatorisk myndighet. Den 28 februari 2019 accepterade europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA, var anstkan om marknadsgodkén-
nande av imlifidase vid njurtransplantation fér granskning. Om den
godkanns kommer vi lansera den forsta i en rad av lékemedelskan-
didater fran var interna projektportfolj, inriktade pa sallsynta sjuk-
domar dar det finns ett mycket stort medicinskt behov. Vi kommer
ocksd att omvandla Hansa Biopharma till ett kommersiellt biophar-
mabolag. Granskningen I&per enligt plan, och vi ldmnade in svaren
pa fragorna per dag 120, inom tidsramen, till EMA i december.
Under forutséttning att allt gar som planerat forvantas vi fa ett utla-
tande fran CHMP under andra kvartalet, och ett formellt beslut fran
EU-kommissionen under det tredje kvartalet 2020.

Efter méte med FDA den 20 november 2019 har vi en tydlig vag
framat for att kunna lamna in en BLA-ansokan for imlifidase vid
njurtransplantation som skulle kunna stédja ett snabbare godkéan-
nande, en sk. "accelerated approval”. Mot bakgrund av FDA:s krav
att vi ska genomféra en randomiserad, kontrollerad studie innan vi
l&mnar in en BLA-ansokan ar jag glad att vi nddde en éverenskom-
melse med FDA om utformningen av en studie, som &r begréansad

i sitt omfang, omfattar patienter med ett mycket stort behov och ar
upplagd for att skapa forutsattningar att visa statistiskt sékerstéllda
fordelar for gruppen som far imlifidase jamfort med kontroligruppen.

Studien kommer att omfatta cirka 50 hdgsensitiserade njurpatien-
ter (> 99,9% cPRA). Efter tolv manader kommer patientens eGFR
(uppskattad njurfunktion) att matas som en surrogatmarkdr for
att visa pa kliniska férdelar med imlifidasebehandling jamfort med
patienterna i kontroligruppen. Vi har fér nérvarande téta kontakter
med FDA om det slutliga protokollet for studien. Sa snart proto-
kollet har fatt ett formellt godkannande kommer vi att etablera
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specifika prévningscentra i USA och anstka om nédvandiga etiska
godk&nnanden. Vi planerar att borja rekrytera patienter under andra
halvéret 2020.

Ser vi bortom transplantationsindikationen finns en betydande po-
tential for imlifidase inom omradet akuta autoimmuna sjukdomar, i
synnerhet for de sjukdomar dar det for nérvarande inte finns nagon
godkand behandling. Vi har gjort betydande framsteg i var projekt-
portfolj inom det har sjukdomsomradet under 2019. Den slutforda
rekryteringen av patienter till den prévarinitierade studien med anti-
GBM-sjukdom, som offentliggjordes i ett pressmeddelande i januari
2020, utgor en viktig milstolpe fér Hansa Biopharmas expansion
utanfor transplantationsomrédet. Vi ser fram emot nésta milstolpe
under det tredje kvartalet 2020 nér de forsta resultaten fran studien
pé anti-GBM-sjukdom forvéantas presenteras.

Utbver den pagéende studien pa anti-GBM-sjukdom inledde vi dven
tva nya fas 2 program under 2019, en inom den akuta autoimmuna
sjukdomen Guillain-Barrés syndrom (GBS) och en inom antikropps-
medierad transplantatavstdtning (AMR) hos njurtransplanterade
patienter. Bada studierna rekryterar nu aktivt patienter.

Sammanfattningsvis har vi gjort betydande framsteg under aret,
bade i utvecklingen av var projektportfdlj och i kontakterna med
regulatoriska myndigheter.

Ett annat viktigt framsteg har varit var forméaga att attrahera réatt
kompetenser inom en rad olika omraden, bland mycket erfarna och
kunniga personer inom industrin. En viktig prioritering for oss ar

att skapa en effektiv medicinsk och kommersiell organisation, som
kan sakerstalla en framgéngsrik potentiell lansering av imlifidase for
njurtransplantation.

Var lanseringsstrategi ar inriktad pa att stegvis bearbeta ledande
centra for njurtransplantation som har potential att bli s k early
adopters och centers of reference. Vi tror att imlifidase, en potentiellt
transformativ behandling fr hdgsensitiserade patienter, har en bety-
dande potential pa lang sikt. For att kunna realisera denna potential
fullt ut kommer det att vara avgorande att sakra tidiga positiva be-
handlingserfarenheter pa ratt kliniker med ratt patienter.
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Lanseringen av ett mycket innovativt Iakemedel kréver en intern
infrastruktur av hog kvalitet med ett tydligt fokus pé att bygga upp
den nddvandiga k&nnedomen om sjukdomen externt, vilken medi-
cinsk behandling som féredras och tillhérande infrastruktur. Som jag
tidigare ndmnt kénner vi oss mycket inspirerade av de talanger vi har
lyckats locka till oss och integrerat i var organisation.

Om vi ser bortom transplantation och autoimmuna indikationer

for imlifidase ser vi en mycket vardefull mojlighet inom genterapi-
omradet. De flesta av dagens genterapiprogram anvander virala
vektorer fran Adeno-Associated Viruses (AAV) for inférandet av
gener i humana celler. Manga patienter kan inte genomga genterapi
med den sortens vektorer till f6ljd av fdrekomsten av neutralise-
rande anti-AAV-antikroppar som férhindrar en effektiv gendver-
foring. Att anvénda imlifidase som en férbehandling skulle potentiellt
kunna forbattra bade effektiviteten och sakerheten, samt géra det
mojligt for en stdrre grupp patienter att dra fordelar av de mycket
lovande genterapier som nu utforskas och bérjar bli tillgéangliga.
Detta skulle vara en mycket viktig drivkraft fér vardeskapande, och
vi sOker for narvarande samarbetspartners for att kunna vidare-
utveckla omréadet ytterligare.

Sist men inte minst ser vi en betydande potential for var nasta
generation enzym fran NiceR-programmet som vi utvecklar for
upprepad dosering. Lakemedelskandidaterna fran det har program-
met har potential att tilgodose mycket stora medicinska behov
inom kroniska autoimmuna sjukdomar, transplantation, upprepad
dosering vid genterapi och cancer. Under 2019 kunde vi, base-

rat pa lovande prekliniska data, vélja en lakemedelskandidat fran
NiceR-programmet och har nu fokus pa att forbereda den for fram-
tida kliniska studier.

Hansa Biopharma héller successivt pa att omvandla organisationen
till ett globalt, integrerat och kommersiellt biopharmabolag, som
erbjuder livraddande och livsférbattrande immunmodulerande
behandlingar for patienter med séllsynta sjukdomar och som gene-
rerar langsiktigt varde for vara aktiedgare och samhéllet i stort.

Samtidigt som vi har ett spannande och potentiellt transformerande
ar framfor oss innebar pandemin som orsakats av COVID-19-vi-
ruset (Corona) ytterligare utmaningar for oss som bolag. Vi har
vidtagit &tgarder for att skydda véra medarbetare och tar ett sam-
hallsansvar samtidigt som vi férséker begransa inverkan pa Hansa
Biopharma. Men aven om det ar for tidigt att fullt ut forsta omfatt-
ningen forvantar vi oss att pandemin eventuellt kommer paverka var
verksamhet pa foljande omraden:

EMAs regulatoriska granskning av anstkan om marknadsgod-
kénnande (MAA) fdljer den tidigare kommunicerade tidplanen,
EMA har dock betonat att det finns en majlig risk fér personalbrist
under den ndrmaste tiden.

Den europiska lanseringen av imlifidase vid njurtransplantationer
efter ett potentiellt villkorat godkénnande forvantas paverkas av
en begransad tillgang till, samt en reducerad beslutsfattande
férméga hos, de regulatoriska myndigheterna, vilket potentiellt
kan forsena Hansas majligheter att fa pris och subventionering i
de lander dér produkten forst ska lanseras. Dessutom forvantas
kommunikationsinsatser infor lanseringen att avsevard paverkas

i negativ riktning till folid av en begransad férmaga att engagera
viktiga opinionsbildare och lakare vid utvalda center. Trots detta ar
var avsikt att lansera imlifidase pé de forsta klinikerna under aret.

Vi forvantar oss 3-6 manaders forseningar i rekryteringen av
patienter till studierna inom AMR och GBS.

Vi avser att inleda rekryteringen till den randomiserade kontrolle-
rade fas 3-studien med imlifidase pa hogsensitiserade patienter
i USA fiarde kvartalet 2020. En omprioritering och avbokning

av aktiviteter fran FDA:s sida samt verksamhetsutmaningar nar
det géller att initiera center for provningar kan emellertid paverka
tidplanen.

Tidpunkt for att sakra finansieringen fér andra halvéret 2021 och
darefter.

Soren Tulstrup
VD och koncernchef, Hansa Biopharma
Lund, 2 april 2020

Vara aktuella strategiska prioriteringar ar:

» Etablera en kommersiell och medicinsk plattform i Europa.

» F& marknadsgodk&nnande i Europa for imlifidase som en behandling av hdgsensitiserade patienter
for att mojliggdra njurtransplantation. Genomféra en ny randomiserad, kontrollerad studie i USA,
inom ramen fér njurallokeringssystemet KAS, for att stodja en BLA-ansdkan 2023.

» Undersdka potentialen hos imlifidase inom autoimmuna indikationer och efter transplantation.

» Ta fram en ny grupp immunmodulerande enzymer som mojliggoér upprepad dosering vid skowvis
aterkommande sjukdomar (NiceR) till klinisk utveckling.

» Undersdka potentiella kombinationsterapier med imlifidase inom genterapi och cancer.




Vi &r pa en resa for att omvandla Hansa Biopharma
till ett helt integrerat biopharmabolag

Inriktning péa séllsynta sjukdomar med ett stort 7 Utveckling till ett fullt ut integrerat
medicinskt behov afll ~ biopharmabolag
Imlifidase ar ett unikt antikroppsklyvande enzym med ett snabbt Kontrollerar hela vardekedjan fran tidig forskningsfas till
verkningsférlopp och en hég specificitet for inaktivering av kommersialisering for att maximera vardeskapande.
IgG-antikroppar hos patienter med séllsynta autoimmuna
sjukdomar.

000

Forberedelser for kommersialisering Utnyttjar var patenterade antikroppsklyvande
b Forbereder en potentiell lansering av imlifidase baserat pa ett vill- enzymteknologi
korat godkannande pa viktiga europeiska marknader med bdérjan Utvecklar var pipeline med tre fas 2-program inom transplant-
andra halvaret 2020. En ansokan om marknadsgodkénnande, ation och akuta autoimmuna sjukdomar.

MAA, granskas av Europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA. o b5 ] R
Ny portfélj av modifierade enzymer fér upprepad dosering ar

Imlifidase ska lanseras i Europa genom Hansas egna medicinska under utveckling (NiceR-programmet), vilket potentiellt gér det
och kommersiella organisation Utanfér kdrnmarknaderna férvan- majligt att behandla skovvis aterkommande sjukdomar och
tas bolaget tillampa en partnerstrategi. cancer.

| USA har en 6verenskommelse natts med det amerikanska Utforskar méjliga kombinationsterapier inom onkologi med
lékemedelsverket FDA om en tydlig regulatorisk vag som stodjer IgG-modulerande enzymer, samt genterapi vid férekomst av
en maojlig BLA-anstkan under 2023 inom ramen for en sa kallad neutraliserande antikroppar genom partnerskap.
"accelerated approval”.

Omfattande skydd av teknologin med patent till och med ar 2035
pa viktiga marknader och sarlakemedelsstatus i bade USA och
EU for véra ledande indikationer.

&)

Transplantation Autoimmuna Genterapi Onkologi
sjukdomar

Indikationer

I I

Egen kommersiell infrastruktur Partnerstrategi

Marknadsféring

Produktion & Varuférsoérjning

Lakemedelsutveckling
Var patenterade antikroppsklyvande enzymteknologi

Vardekedja




Styrelseordférandens kommentar

Hansa Biopharma ar ett ungt bolag, bara tretton &r gammalt. Bola-
get tog sin borjan med innovativ akademisk forskning inom omradet
for autoimmunitet och har pa ett kostnadseffektivt, fokuserat och
snabbt satt, anvant sin innovativa vetenskapliga plattform for att
utveckla sin forsta lakemedelskandidat som accepterats for regula-
torisk granskning: imlifidase vid njurtransplantation. Denna milstolpe
hade inte kunnat uppnéas utan alla kompetenta och engagerade
medarbetare i bolaget. Jag ar verkligen imponerad av deras be-
slutsamhet och engagemang att utveckla vetenskap till lakemedel
som kan gdra verklig skillnad for patienter som lider av allvarliga
sallsynta sjukdomar och dér det saknas behandlingsalternativ, eller
dar dessa ar begrénsade. Efter alla anstrangningar som Hansas
team gjort under de senaste aren hoppas vi att senare i ar kunna
erbjuda imlifidase till hbgsensitiserade patienter som véantar pa en
njurtransplantation.

Var framsta prioritet pa kort sikt &r att sakerstélla regulatoriskt god-
kénnande och en efterféliande framgangsrik lansering av imlifidase
vid njurtransplantation — férst i Europa och senare i USA och andra
lander — och jag tycker att det & mycket spannande med den
potential som denna lékemedelskandidat har att féréandra praxis
inom transplantationsomradet och vésentligt forbattra mojligheten
till njurtransplantationer fér hdgsensitiserade patienter som i nulaget
har ett litet hopp om att kunna dra nytta av denna lividddande och
livsférbéattrande behandling.

Jag tycker emellertid att det ar lika spannande med den potential

som Hansas plattform av immunmodulerande enzymer kan ha for
att ta fram lakemedelskandidater for autoimmuna sjukdomar och

cancer, samt som férbehandling for att potentiellt méjliggdra gen-
terapi hos patienter med neutraliserande antikroppar.
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Under det gangna éaret gjordes betydande framsteg i arbetet att
understka imlifidase som en lakemedelskandidat for allvarliga akuta
autoimmuna sjukdomar. Rekryteringen av patienter har nu slutforts
till den pagéende fas 2-studien med anti-GBM och vi ser fram emot
overgripande data fran den har studien senare i ar. En fas 2-studie
med imlifidase i Guillain-Barrés syndrom paborjades ocksa.

Vi undersoker &ven potentialen som imlifidase kan ha inom gen-
terapi. Genterapi handlar i grund och botten om méjligheten att
férandra genuppsattningen och bota en sallsynt sjukdom. Det
finns inget utrymme for komplikationer i en s&dan terapi da man
vanligtvis endast har ett forsok. Det &r dar imlifidase kan spela en
roll. Manga potentiella genterapipatienter har redan befintliga anti-
kroppar mot de vektorer som anvénds inom genterapin, vilka utgor
en mycket stor utmaning och ett hinder for effektivitet och sékerhet.
Imlifidase kan eventuellt hjélpa dessa patienter att kvalificera sig for
genterapi genom att skapa den antikroppsfria miljé som behdvs for
en framgéngsrik Gverforing av gener. Att mojliggora for en stérre
andel patienter som lider av sallsynta genetiska sjukdomar att dra
férdel av banbrytande genterapi skulle uppenbarligen ha ett avgo-
rande vérde for de har patienterna.

2019 var en milstolpe i Hansa Biopharmas historia och 2020 har
potential att bli ett omvandlingens &r for bolaget. Teamet p& Hansa
ar fullt ut fokuserade pa att ta verkligt innovativa terapier fran upp-
tackt till de patienter som beh&ver dem mest och jag kénner mig
privilegierad att vara en del av teamet.

UIf Wiinberg
Styrelseordférande, Hansa Biopharma



BETYDELSEN AV IMMUNOGLOBULINER

Betydelsen av immunoglobuliner

Immunsystemet aktiveras med igenkdnnandet av en patogen eller
frammande molekyler foljt av en reaktion for att eliminera dessa.

En mangd olika immunceller och molekyler ingar i utvecklingen av
immunsvaret. Antikroppar, &ven kallade immunoglobuliner (Ig), ar
proteiner som anvands av immunfdrsvaret for att kdnna igen och
eliminera patogen eller andra ok&nda material. Varje antikropp binds
till en av de manga molekylerna pa mikroorganismens yta och dar-
med kan det finnas ett flertal olika antikroppar for en given patogen.

|

IgM IgG

PR

Antikroppen binds till en molekyl som kallas en antigen. Genom
denna bindningsmekanism kan en eller flera antikroppar fastas
vid en patogen eller en infekterad cell. Denna bindning leder till
en eller flera olika s& kallade effektorfunktioner dar andra delar av
immunsystemet aktiveras for att hdmma och/eller eliminera pato-
genen eller det frammande materialet. Manniskans immunsystem
anvander olika klasser av antikroppar, sé kallade isotyper, med
beteckningarna IgA, IgD, IgE, IgG och IgM. De olika isotyperna
har lite olika strukturer och spelar olika roller i immunsystemet.
Immunoglobulin G, IgG, ar den vanligaste typen i blod och vavnad
och stéar fér majoriteten av den antikroppsbaserade immuniteten
mot inkréktande patogener.

Y \Y%
|| Il

IgA IgE IgD

% av total antikropp i serum 6% 80%

13% 0.002% 1%

Funktion Primér respons,
binder komplement.
Monomer, fungerar

som B-cellsreceptor

Huvudsaklig antikropp
i blod, neutraliserar
toxiner, opsonisering

Utsdndras i slem,
tarar, saliv

Antikropp vid allergi och  B-cellsreceptor
antiparasitisk aktivitet

Vid ett antal olika autoimmuna sjukdomar bygger immunsystemet
felaktigt upp ett immunférsvar mot kroppens egna celler och vav-
nader. Denna missriktade attack leder till olika kliniska symptom
beroende pa vilka celler eller vavnader som &r féremal for immu-
nattacken. Vid ett flertal autoimmuna sjukdomar spelar antikroppar
som har férmagan att bindas till sjalvantigen en viktig roll i attacken.
Sadana antikroppar kallas autoantikroppar.

Vid en transplantation ligger det i sakens natur att frammande
material introduceras for en persons immunsystem. For att férhin-
dra immunsystemet fran att gora sin plikt att kdnna igen och stéta
bort det transplanterade organet behandlas alla patienter med
immunsuppressiva lakemedel for att forhindra eller déampa avstot-
ningen av ett transplantat. Dessutom maste samtliga donatorer och
potentiella mottagare matchas med avseende pa blodgrupp och
vavnadstyp fore transplantationen for att minimera risken for trans-
plantatavstétning.

Som en del av en naturlig immunreaktion mot det transplanterade
organet kan immunsystemet utveckla antikroppar, som sedan
bidrar till en avstétning. Denna process kallas antikroppsmedierad
avstotning (AMR).
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Patienter i behov av ett nytt organ, sdsom en njure, en lunga

eller ett hjarta, kan ocksa utveckla anti-HLA-antikroppar (Human
Leukocyte Antigen) innan transplantationen. Dessa férbildade
anti-HLA-antikroppar har utvecklats tidigare i livet till f6ljd av gravidi-
teter, blodtransfusioner eller tidigare transplantationer nar kroppen
har exponerats for frammande HLA. Dessa personer kallas for
HLA-sensitiserade eller HLA-immuniserade patienter. Generellt &r
det svarare att hitta donatororgan till HLA-sensitiserade patienter.

Patienter pa vantelistan understks med avseende pa sina
anti-HLA-antikroppsprofiler och testas noggrant med avseende pa
donatorspecifika antikroppar (DSA) fére en faktisk transplantation.
Hogsensitiserade patienter har hdga nivaer av HLA-antikroppar
och identifieras ofta som DSA, vilket férhindrar dessa patienter fran
att genomga en transplantation, eftersom DSA kan rikta in sig pa
och negativt paverka ett transplanterat organ. Ju bredare reaktivitet
hos antikropparna desto lagre sannolikhet att kunna hitta ett kom-
patibelt organ fr&n en donator. Manga av dessa hogsensitiserade
patienter hamnar i ett allvarligt sjukdomstillstand som innebar lang-
varig dialysbehandling, vilket &r forknippat med hoga kostnader, lag
livskvalitet och ¢kad dddlighet.



VART ANTIKROPPSKLYVANDE ENZYM

Var antikroppsklyvande enzymteknologi

Imlifidase — en ny metod for att eliminera patogena IgG

Ursprungligen fran
Streptococcus pyogenes

Imlifidase, ett unikt IgG-
antikroppsklyvande enzym

Imlifidase inaktiverar IgG pa 2 timmar

> Art av Gram-positiv, sfarisk bakterie inom > Interagerar med Fc-delen av IgG med extremt hog > Snabbt verkningsforlopp som inaktiverar IgG under

slaktet Streptococcus specificitet maétbara nivaer pa 2 timmar
> Mest kand for att orsaka halsfluss med } » Klyver IgG i hinge-regionen, genererar ett F(ab’)? frag- } > 1gG-antikroppsfri period under cirka en vecka
streptokocker ment och ett homodimeriskt Fc-fragment

F(ab’),

1gG (mg/mL)

19G imlifidase )

L e ST e S B

0 05h th 2h 4h  6h 8h 1d 2d 3d 7d 14d 21d 28d 64d
Fc

Mojliga indikationsomraden

Var flexibla och méangsidiga enzymteknologiplattform har potential att erbjuda stora mojligheter inom
transplantation, autoimmuna sjukdomar, onkologi och genterapi

Férbehandling vid genterapi
(m&jlighet till partnerskap)

Transplantation och efter transplantation
(Egen kommersiell infrastruktur i EU/USA) 0

Transplantation och efter transplantation

Ovriga omraden

Skovvis aterkommande
IgG-relaterade autoimmuna
sjukdomar

Forsta generationen Nya enzym fér

Akuta autoimmuna sjukdomar
(Egen kommersiell infrastruktur i EU/USA)

Forsta generationen antikropps-
klyvande enzymteknologi

antikroppsklyvande
enzymteknologi

Guillain-
Barrés
syndrom

‘ Kliniskt program

upprepad dosering
“NiceR”

Cancer (EnzE)

.. Genterapi

‘ Preklinisk forskning Majligheter



PIPELINE

Introduktion till Hansa Biopharmas utvecklingsprogram

Imlifidase ar ett unikt IgG-antikroppsklyvande enzym som specifikt
och snabbt klyver immunoglobulin G (IgG) och pa sa vis eliminerar
immunologiska barriérer och potentiellt majliggdr behandling av
IgG-medierade sjukdomar. Imlifidase stammar fran Streptococcus
pyogenes, ar en grampositiv, sfarisk bakterieart inom slaktet Strep-
tococcus.

Imflidase granskas for narvarande av EMA for njurtransplantation av
hégsensitiserade patienter. Ett utlatande fran CHMP véntas under
andra kvartalet 2020. Imlifidase utvarderas ocksa i tva fas 2-studier
inom autoimmuna sjukdomar, namligen anti-GBM-antikroppssjuk-
dom och Guillain Barrés syndrom. Slutligen utvarderas imlifidase
aven for akut antikroppsmedierad avstotning efter njurtransplanta-
tion. Om imlifidase godkanns kan det ha potential att tilgodose ett
stort medicinskt behov och féréandra livet fr personer med séllsynta
sjukdomar.

NiceR Novel immunoglobulin cleaving enzymes for repeat dosing
ar en ny uppséttning enzym for upprepad dosering, som potentiellt
kan majliggéra behandling av skowvis aterkommande sjukdomar.
De nya IgG-klyvande enzymerna har lagre immunogenicitet i pre-
kliniska modeller, dvs benagenhet att ge upphov till ett immunsvar,
vilket potentiellt kan maéjliggdra tilldmpningar inom fler indikationer,
inklusive aterkommande AMR, skowvis aterkommande autoimmuna
sjukdomar och cancer. Den férsta utvalda lakemedelskandidaten
fran NiceR-programmet &r ett IgG-klyvande enzym (cysteine pepti-
dase) baserad pa en homolog till imlifidase, med liknande egenska-
per men med sankt immunogenicitet.

EnzE (Enzyme-based antibody Enhancement ) &r en enzymbaserad
forstarkning av antikroppar som genom foérbehandling potentiellt
kan forbattra effekten av cancerterapi, dar ett dverskott av normalt
IgG i blodet interfererar med monoklonala antikroppar. EnzE under-
sOks for narvarande som ett prekliniskt utvecklingsprojekt dar man
validerar konceptet i prekliniska modeller.

Bred pipeline inom transplantation och autoimmuna sjukdomar Potentiell
registrerings-
Kandidat / Forskning/ grundande Marknads-
Projektering Indikation Preklinisk Fas 1 Fas 2 Fas 3 godkdnnande  Maknadsférd
*)
Imlifidase EU Njurtransplantation av hogsensitiserade patienter ™2 > |
**)

USA Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter 2 I N

Anti-GBM-sjukdom (provarinitierad studie) [ | [

Antikroppsmedierad avstétning efter njurtransplantation

AMR) PP & ) P e

Guillain-Barré syndrom [ | [
NiceR Upprepad bghandllng vid autoimmun sjukdom, [rr—

transplantation och cancer
EnzE Immunterapi cancer |

" Resultat frdn denna fas 1-studie har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7).

I Pagéende M Slutford

2 Lorant et al American Journal of Transplantation and 03+04 studies (Jordan et al New England Journal of Medicine).

*) EMA: Gallande imlifidase for njurtransplantation har vi ansékt om ett villkorat godk@nnande efter slutférandet av fas 2. Vid ett godk@nnande skulle en ytterligare en studie behdva genomféras.

**) FDA: Avtal med FDA om en regulatorisk vag framét i USA. Ny klinisk studie kan stédja BLA-ansékan 2023.
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IMLIFIDASE | NJURTRANSPLANTATION

Kliniska studier med imlifidase vid njurtransplantation

Majliggér njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter
Hansa Biopharma fortsatter att driva imlifidase framat mot ett
marknadsgodkannande for att mojliggora njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter i Europa.

Bolagets ans6kan om marknadsgodkannande for imlifidase gran-
skas for ett villkorat godkannande av den europeiska ldkemedels-
myndigheten EMA. Hansa Biopharma lamnade svar pa frdgorna
per dag 120 den 20 december 2019 och granskningen fortsatter
enligt plan. Ett utlatande fran CHMP férvantas under andra kvartalet
2020, folit av ett potentiellt beslut fran EU-kommissionen under
tredje kvartalet 2020.

I USA kom Hansa Biopharma nyligen éverens med FDA om en
regulatorisk vag framét for imlifidase vid njurtransplantation hos
hogsensitiserade patienter. Efter att ha natt en dverenskommelse
med FDA och ha lamnat in ett slutgiltigt protokoll for studien kom-
mer bolaget att genomféra en randomiserad, kontrollerad studie i
en begransad grupp av hégsensitiserade njurpatienter, med njur-
funktion (eGFR) som ett surrogateffektmatt.

Den nya studien kommer att vénda sig till en begransad och val-
definierad population med det storsta medicinska behovet, som
bestar av mycket hdgsensitiserade njurpatienter med en cPRA pa
>99,9 procent som vantar pa en njurtransplantation med ett organ
fran en avliden donator. De hér patienterna har mycket begransade
mojligheter till transplantation och den enda behandlingen idag ar
att kvarsta pa dialys i vantan pa ett kompatibelt organ. Under 2019
fanns det cirka 3 000 patienter med en cPRA pa 99,9 procent eller
hogre registrerade pa vantelistan i USA.

Studien som diskuterats med FDA omfattar cirka 50 patienter som
slumpvis véljs ut néar en njure for donation blir tillgénglig antingen for
imlifidase eller till en kontrollgrupp som star kvar pa vantelistan och
darmed inte far ndgon behandling. Ett surrogatutfallsmétt i form av
eGFR (njurfunktion) kommer att anvandas for att demonstrera den
kliniska nyttan med imlifidase jamfort med kontrollgruppen efter 12
méanader.

Resultaten fran den kliniska studien skulle kunna stddja en framtida
BLA-ansokan i USA i enlighet med en sk. "accelerated approval
pathway”, 2023.

Fyra framgangsrikt slutforda fas 2-studier med imlifidase hos htgsensitiserade patienter

Typ av studie ClinicalTrials.gov ID Deltagare Land Utformning Priméarmal Publikation
Studie 02 NCT02224820 8 SWE Ett center, en arm, 6ppen  Effekt definierad som doserings- Lorant et al (2018)
Fas 2 schema for imlifidase som resulterar i American Journal of
acceptabla nivaer av HLA-antikroppar Transplantation
for transplantation, inom 24 timmar
Studie 03 NCT02475551 10 SWE Ett center, en arm, Séakerhet i transplantationsmiljon och The New England Journal
Fas 2 Oppen, ingen foregdende  effekt definierad som acceptabla nivaer  of Medicine (2017)
desensitisering av HLA-antikroppar for transplantation
Studie 04 NCT024226684 17 USA Provarinitierad, ett Sékerhet i kombination med Cedars The New England Jour-
Fas 2 center, en arm, dppen. Sinais "standardprotokoll” fér desensi- nal of Medicine (2017)
Patienterna hade tidigare  tisering av hogsensitiserade patienter
desensitiserats med IVIG
och/eller PLEX
Studie 06 NCT02790437 18 SWE Multicenter, multinationell, ~ Effekt for att skapa ett negativt korstest ~ Annals of Surgery (Lonze
Fas 2 USA en arm, éppen et al, only New York
FR patients) Montgomery et

al ATC abstract (2019)

Utover de fyra slutférda fas 2-studierna inom njurtransplantationer
genomfor Hansa Biopharma ocksé en prospektiv langtidsstudie for
att folja upp patienter som har behandlats med imlifidase fére en

Organ Procurement and Transplantation Network, 2017
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njurtransplantation for att méta den langsiktiga graftéverlevnaden
hos patienter som har genomgatt en njurtransplantation efter be-
handling med imlifidase.
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En kort introduktion till transplantation och sensitisering

En kort introduktion till transplantation

Organtransplantation &r potentiellt en livraddande behandling

dar ett icke-fungerande organ ersatts med ett donerat organ

fr&n en levande eller avliden donator. Under 2017 stod cirka 280
000 patienter pa vantelistorna for en transplantation i USA och
Europa, och omkring 200 000 vantade pa en njure. Under 2017
genomférdes cirka 40 000 njurtransplantationer i USA och Europa.
Omkring 70 procent av njurtransplantationerna genomfoérdes med
njurar fran avlidna donatorer. Runt 9 000 patienter avied i vantan pa
en njurtransplantation. Det behandlingsalternativ som stér till buds
for patienter med icke-fungerande njurar &r dialys, en behandling
som kréver mellan fem och sex timmars behandling tre eller fyra
ganger i veckan, vilket for de flesta patienter leder till en vasentligt
férsamrad livskvalitet. Langvarig dialys ar forknippat med hjart- karl-
komplikationer och fér tidig déd. Njurtransplantation gor det i de
flesta fall mojligt for patienterna att aterga till ett normalt liv, &ven om
alla patienter som genomgaétt en transplantation behéver behandlas
med immunosuppressiva medel. !

Méjliggor njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter
Hogsensitiserade patienter har hoga nivaer av HLA-antikroppar
som troligtvis kommer att rikta in sig pa och negativt paverka ett
transplanterat organ. Ju fler antikroppar desto lagre sannolikhet att
kunna hitta ett kompatibelt donatororgan. Ménga hogsensitiserade
patienter hamnar” med "Utan ett donatororgan hamnar manga hog-
sensitiserade patienter i ett allvarligt sjukdomstillstand som innebar
langvarig dialysbehandling, vilket &r forknippat med hoga kostnader,
1&g livskvalitet och dkad dodlighet. !

151 Global Observatory on donation & transplant

Hogsensitiserade patienter ar svara att matcha
Orsaker till sensitisering inkluderar

J

Graviditet Blodtransfusion Transplantation

> PRA &r ett matt pa HLA-sensttisering

» Oférmaga att matcha eller effektivt desensitisera patien-
terna forblir ett hinder fér transplantation av hdgsensitise-
rade patienter

> Njurallokeringssystem sédsom KAS och Eurotransplant for-
litar sig pa cPRA-poang for att karaktarisera patienter for
transplantation

[51Orandi et al., “Survival Benefit with Kidney Transplants from HLA-Incompatible Live Donors”, N Engl J Med (2016;374:940-50)
Data from Global Observatory on Donation and Transplantation, http://www.transplant-observatory.org

Fakta om njurtransplantation

Fordelning pa vantelistan for njurt
>30% av patienterna péa vantelistan ar sensitiserade

15% mattligt sensitiserade *

15% hdgsensitiserade *

Hogsensitiserade patienter **
Sensitiserade patienter

Njurpatienter som vantar pa en transplantion

~200,000

Transplantationer genomférs
arligen i USA och EU.

*Jordan et al. British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125 and Orandi et al. N Engl J Med 2016;374:940-50.

** Patienter med en sensivitet 6ver cPRA 80%




KLINISKA UTVECKLINGSPROJEKT

Anti-GBM-sjukdom

Anti-GBM-sjukdom, &ven kallad Goodpastures sjukdom, &r en all-
varlig njursjukdom dér immunférsvaret av okénd anledning utveck-
lar IgG-antikroppar som kanner igen antigen i njurarna och ibland i
lungorna. Det leder till en akut immunattack p& dessa organ. Svar
anti-GBM-sjukdom kan utvecklas till njursvikt eller leda till ddden.

De flesta patienter upplever en betydande forlust av njurfunktionen
som kraver kronisk dialys eller njurtransplantation. Anti-GBM-sjuk-
dom drabbar omkring en till tva personer pa miljonen varje ar. " #

En provarinitierad fas 2-studie som utvarderar imlifidase for
anti-GBM-antikroppssjukdom, en extremt ovanlig och akut auto-
immun njursjukdom, har utforts vid ett flertal europeiska njurkliniker
med professor Marten Segelmark vid Lunds och Linkdpings univer-
sitet som sponsor och huvudprévare.

Rekryteringen av patienter slutférdes i slutet av januari 2020.
Studiecenter i fem europeiska l&nder har varit delaktiga i anti-GBM-
studien och de forsta resultaten férvantas presenteras under tredje
kvartalet 2020. Det framsta syftet med anti-GBM-studien ar att
utvardera sékerheten, tolerabiliteten och effekten for imlifidase hos
patienter med allvarlig anti-GBM-sjukdom.

Hansa Biopharma erholl sarlakemedelsstatus for imlifidase vid anti-
GBM-sjukdom béde i EU och USA under 2018. | USA beréttigar
sérlakemedelsstatus lakemedlets sponsor till olika stimulansatgar-
der, inklusive skattelattnader, protokollassistans och upp till sju ars
marknadsexklusivitet fran datumet nar BLA-ansékan godkanns. |
Europa beréttigar séarlakemedelsstatus till olika stimulansatgarder
nar det galler utveckling och kommersialisering, bland annat tio
ars marknadsexklusivitet, protokollassistans under utvecklingen av
lakemedlet, inklusive kliniska studier, och vissa undantag fran eller
lagre regulatoriska avgifter.

Efter att rekryteringen ar slutford i januari 2020 férvantar sig bo-
laget att presentera de férsta resultaten untredje kvartalet 2020.
Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov under
NCT03157037

[7IKluth et al. J Am Soc Nephrol. 1999 Nov;10(11):2446-53
18] Hellmark et al. J Autoimmun. 2014 Feb-Mar;48-49:108-12
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INTERVJU

Intervju med professor
Marten Segelmark

Marten Segelmark, professor vid Lunds och Linképings
universitet ar sponsor och huvudprévare fér den 6ppna
provarinitierade fas 2-studien med imlifidase i anti-GBM.

Kan du beskriva varfér imlifidase potentiellt skulle kunna vara
en effektiv behandling for patienter med anti-GBM-sjukdom?
Anti-GBM-sjukdom &r en mycket ovanlig autoimmun sjukdom som
drabbar 1,6 manniskor pa miljonen varje ar. Vid anti-GBM-sjukdom
attackerar antikropparna ett antigen som finns i det glomeruléra
basalmembranet i njurar och lungor och leder till blddningar fran
lungorna samt njursvikt. Det kan snabbt leda till permanenta skador
pa njurar och lungor, och kan till och med leda till ddden om det
inte behandlas.

| dagslaget behandlas anti-GBM med steroider och immunsupp-
ressiva lakemedel samt med plasmaferes, dar antikropparna av-
lagsnas ur blodet. Den inflammatoriska skadan pa njurar och lungor
ar mycket allvarlig i sjukdomens akuta stadium och en fordréjd
diagnos kan betydligt forvarra utgangen. Var teori, som har studer-
ats och demonstrerats in vivo, &r att imlifidase inte bara klyver IgG

i cirkulationen utan &ven bryter ner IgG bundet till det glomeruldra
basalmembranet, och déarmed potentiellt stoppar processen med
vavnadsskador. Tiden &r helt avgdrande i sjukdomens akuta stadium
och det snabba verkningsforloppet for imlifidase skapar ett IgG-fritt
"fonster” betydligt snabbare an dagens standardbehandlingar.

Studien fokuserar alltsa pa patienter i ett akut stadium av
sjukdomen?

Ja, den &r utformad for att utvérdera sakerheten och tolerabiliteten
for imlifidase och &ven for att beddma effekten baserat pa njurfunk-
tion sex manader efter behandling av patienter med svar anti-GBM-
sjukdom.

Hur skulle du beskriva symptomen hos en sadan patient?
Anti-GBM-sjukdom orsakas av att IgG-antikroppar binder till ett
autoantigen i det glomeruldra basalmembranet. Man far inga tydliga
symptom forran flera manader efter att produktionen av antikroppar
etablerats. De férsta symptomen &r vanligtvis en ospecifik sjuk-
domskansla som kan yttra sig i ett par veckor innan fler symptom
utvecklas som skiljer sig &t beroende p& om det &r lungorna,
njurarna eller bada som &r drabbade. Ungefar 70-80 procent av
patienterna med mer an 30 procents njurfunktion vid diagnosen
gér att behandla vilket férhindrar att njurarna forsamras ytterligare.
Men hos patienter med en njurfunktion pa 10 procent eller lagre gar
njuren sallan att radda.

Sa det &r viktigt att fa en tidig diagnos sa snart symptomen har
etablerats och fa en tidig behandling?

Tidig diagnostik och behandling ar avgérande. Nu for tiden finns det
ett diagnostiskt test som kan hjalpa till att avgéra om en patient har
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Professor Marten Segelmark

anti-GBM-sjukdom. Men eftersom sjukdomen &r sé séllsynt sprids
inte kunskapen om den inom varden, och testet far ingen spridning.
Eftersom njurfunktionen géar ner sa snabbt i det akuta stadiet &r

det av yttersta vikt att eliminera antikropparna sa tidigt som mojligt.
Det ar dar imlifidase verkligen skulle kunna goéra skillnad. Produkten
klyver och eliminerar antikropparna inom loppet av nagra timmar,
medan det med plasmaferes skulle ta flera dagar och potentiellt n&
riktigt laga nivaer forst efter flera veckor. En annan viktig fordel med
imlifidase &r att den inte bara eliminerar antikropparna i cirkulatio-
nen, utan &ven antikropparna bundna till GBM i njurvévnaden, vilket
inte &r maojligt nar man anvander plasmaferes.

Ni har rekryterat den sista patienten i studien under férsta
kvartalet 2020. Vilka inklusionskriterier tillimpades i studien?
Och nér rdknar ni med att kunna presentera resultaten?

Vi inriktade oss pa patienter som var svart sjuka, som inte svarade
pa standardbehandling eller som hade en njurfunktion pa 15 pro-
cent eller mindre, dvs. patienter med en mycket dalig diagnos. Vart
antagande var att i den har gruppen skulle behandling med imlifi-
dase fa en betydande péverkan pa utfallet for patienten. Femton
kliniker i fem I&nder i Europa deltar i studien. De forsta resultaten
fran studien forvéantas presenteras under tredje kvartalet 2020.



INTERVJU

Studien &r en prévarinitierad studie, hur skulle du beskriva
samarbetet med Hansa Biopharma?

Det har verkligen varit ett bra samarbete. Anti. GBM-sjukdom ar

en extremt sallsynt sjukdom. Vi kunde inhdmta viktiga insikter och
erfarenheter frdn andra medlemmar i European Vasculitis Society
(EUVAS) som har genomfort studier inom vaskulit. Medlemmarna
ar europeiska lakare med kunskap om och en forstéelse for sjuk-
domen. Hansa tilhandahdll inte bara substansen och det farma-
kologiska kunnandet om substansen. Bolaget har &ven erbjudit
ovérderlig hjalp nar det géller dokumentation och regulatoriska
ansokningar samt operationella aspekter av att genomféra studien.
Det har varit ett noje for mig och forskarna i studien att ha ett sé
professionellt och fruktbart samarbete. Vi hoppas att vi framéver
kan anvanda det vi lart oss av samarbetet i en potentiell kommande
studie.

Expansion av kliniskt program inom
autoimmuna sjukdomar, intervju med

Elisabeth Sonesson, Director of Clinical

Development

Vilka framsteg har ni gjort utanfér transplantationsomradet?
Under 2019 har vi gjort betydande framsteg inom vért kliniska
program utanfér transplantationsomradet. Utéver den slutforda
patientrekryteringen till den prévarinitierade studien pa anti-GMB-
sjukdom har vi med framgang rekryterat de forsta patienterna till tva
nya fas 2-studie, den akuta autoimmuna sjukdomen Guillain-Barrés
syndrom (GBS) och antikroppsmedierad organavstétning, AMR.

Hur sékerstéller ni att er kliniska studie pa GBS har tillrdcklig
statistisk styrka?

Vi genomfor en Klinisk fas 2-studie dar vi ska rekrytera 30 patien-
ter for att utvardera sékerheten, tolerabiliteten och effekten for
imlifidase i kombination med vanligt intravendst immunoglobulin
(IVIg). Patienterna kommer att jamféras med upp till 120 matchade
kontroller fran en pagaende observationsstudie, "International GBS
QOutcome Study” (IGOS). Data kommer att analyseras vid Erasmus
Medical Centre och ge insikter om den slutliga utformningen av en
framtida registreringsgrundande fas 3-studie.

Vilka &r utmaningarna ndr det géller att géra kliniska studier pa
GBS?

Att ga in i ett nytt terapiomrade ger oss mojlighet att bygga relatio-
ner med ledande specialister inom ett nytt indikationsomrade. De
kliniska studierna skilier sig avsevart frdn en transplantationsstudie
nar det galler utformningen och de data som samlas in. Den har
studien ar den forsta med imlifidase vid GBS och ar utformad for att
fa en sa stor forstaelse som mojligt for hur imlifidase kan paverka
olika parametrar inom GBS.

Ni gér ocksa en studie med AMR. Varfér &r det sa viktigt?
Antikroppsmedierad avstétning, AMR, en av de svaraste kompli-
kationerna efter en njurtransplantation och &r den huvudsakliga
orsaken till att ett transplantat slutar att fungera. Det finns for nar-
varande ingen godkéand behandling fér AMR och antalet randomi-
serade kliniska studier &r litet.
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Ni pratar om nésta steg i utvecklingen av imlifidase inom anti-
GBM. Vad ser ni framfér er?

Det ar for tidigt att sdga, vi kommer att veta mer nér resultaten
presenteras senare i ar, men naturligtvis har jag stora forhoppningar
om att nésta steg blir en registreringsgrundande studie som poten-
tiellt skulle kunna leda till ett marknadsgodkénnande. Som kliniskt
verksam lakare &r jag mycket angeldgen om att kunna erbjuda im-
lifidase till mina patienter. Och i det avseendet hoppas jag verkligen
att kunna fortsatta den resa vi paborjat med den hér fas 2-studien.

Elisabeth Sonesson, Director of Clinical Development

“Det Kliniska utvecklingsprogrammet for imlifidase
inom autoimmuna sjukdomar och transplantata-
vstétning skapar utmordentliga mdjligheter fér oss
att bryta ny mark, skapa nya samarbeten, bredda
nétverket med ledande experter och, viktigast av
allt, att verkligen gdra skillnad f6r ménniskor med
séllsynta sjukdomar”, séger Elisabeth Sonesson,
Director of Clinical Development



KLINISKA UTVECKLINGSPROJEKT

Antikroppsmedierad avstotning (AMR)
vid njurtransplantation

| dagslaget forsvéras graftoverlevnaden efter transplantation av
antikroppsmedierad avstotning (AMR), eftersom det inte finns na-
gon godkand terapi for behandling av AMR. AMR ér en av de all-
varligaste komplikationerna vid njurtransplantation, den férekommer
hos 10-15 procent av patienterna och ar den huvudsakliga orsaken
till att transplantat slutar fungera. | USA och Europa far cirka 40
000 patienter arligen en njurtransplantation och det finns for narva-
rande omkring 400 000 personer som lever med en transplanterad
njure. !

De behandlingar som anvands i dag inkluderar plasmaferes, steroi-
der och intravendst immunoglobulin, IVlg. AMR-patienter som inte
behandlas framgangsrikt riskerar avstétning, dialys och en étergang
till vantelistan. %!

Imlifidase utvarderas fér nrvarande i en fas 2-studie som initiera-
des under 2019. AMR-studien ar en randomiserad, éppen, multi-
centerstudie avsedd att utvardera sakerheten och effekten hos
imlifidase for eliminering av donatorspecifika antikroppar (DSA) vid
akut AMR efter transplantation.

Den nya fas 2-studien avser att rekrytera 30 patienter vid cirka atta
Kliniska testcentra i Frankrike, Osterrike, Australien och USA. 20
patienter kommer att randomiseras till behandling med imlifidase,
en intravends dos om 0,25mg/kg, medan 10 patienter i den aktiva
kontroligruppen kommer att fa 5-10 behandlingar med plasma-
feres. Effekten och sakerheten kommer att monitoreras under en
6-manadersperiod efter behandlingen.

Rekryteringen beraknas vara slutford under forsta halvaret 2021
och en forsta presentation av data forvantas under forsta halvaret
2022. | slutet av mars 2020 hade 4 patienter rekryterats. Mer infor-
mation om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT03897205
(2019).

191 Global Observatory on donation & transplant
[10] puttarajappa et al., 2012; Jordan et al., 2015
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KLINISKA UTVECKLINGSPROJEKT

Guillain-Barrés syndrom (GBS)

GBS &r en sallsynt, akut, forlamande inflammatorisk sjukdom i

det perifera nervsystemet som &rligen drabbar 1-2 av 100 000
personer.'* GBS ar en aggressiv neurologisk sjukdom som kan
drabba vem som helst i vilken alder som helst, och manga patienter
blir samre trots att de far standardbehandling. Tva tredjedelar av
GBS-patienterna far mycket svara symptom som gor att de inte
kan g& utan hjalp, och 20-30 procent behover mekanisk and-
ningshjalp i veckor eller mé&nader. Aven om patienterna vanligen
behandlas med antingen intravendst immunoglobulin, IVIg, eller
plasmaferes kvarstar ett stort medicinskt behov, eftersom bara en
del av patienterna aterhdmtar sig. Upp till 40 procent av patienterna
férlorar muskelstyrka och har vérk, medan dédligheten éar 3-5
procent. ')

Imlifidase undersoks for narvarande i en fas 2-studie som initierades
under 2019. GBS-studien ar en dppen, enarmad multicenterstudie
som utvarderar sdkerheten, tolerabiliteten och effekten av imlifidase
hos GBS-patienter i kombination med standardbehandling, intra-
vendst immunoglobulin (IVIg).

GBS-studien avser att rekrytera 30 patienter vid cirka tio kliniker

i Frankrike, Storbritannien och Nederlanderna. De GBS-patienter
som rekryteras till studien kommer att erhalla en enda dos med
0,25 mg/kg imlifidase. Patienterna kommer att jamféras med en
matchad kontroligrupp med GBS-patienter som behandlas med
intravendst immunoglobulin IVIg i IGOS-databasen (International
Guillain-Barré Syndrome Outcome Study) med uppféljning efter 6
och 12 méanader.

Rekryteringen beraknas vara slutford under andra halvaret 2021
och forsta presentationen av data forvéntas andra halvaret 2022.

| slutet av mars 2020 hade 4 patienter rekryterats. Vid den tidpunk-
ten var 6 av de tankta 10 klinikerna 6ppna for rekrytering. Mer infor-
mation om studien finns pa ClinicalTrials.gov under NCT03943589
(2019).

Under 2018 beviliade den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA sérléakemedelsstatus for imlifidase for behandling av GBS.

[141 McGrogan et al., "The Epidemiology of Guillain-Barré Syndrome Worldwide*,
Neuroepidemiology;2009, 32(2):150-63.
[15] van den Berg et al., 2014
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Prekliniska utvecklingsprogram

NiceR — Utveckling av nya IgG-klyvande enzymer
for upprepad dosering

NiceR-programmet &r en ny uppsattning av enzymer for upprepad
dosering, som potentiellt kan mojliggéra behandling av skowvis ater-
kommande sjukdomar. De nya IgG-klyvande enzymerna har lagre
immunogenicitet, dvs benégenhet att ge upphov till ett immunsvar,
vilket potentiellt kan mojliggéra tillampningar inom fler indikationer,
inklusive aterkommande AMR, skowvis aterkommande autoimmuna
sjukdomar och cancer.

En bred portfdlj av nya IgG-klyvande enzymer (cysteine endopepti-
dases) har tagits fram och patenterats inom ramen fér programmet
och en ledande lakemedelskandidat valdes under 2019 for klinisk
utveckling fran bolagets NiceR-program.

NiceR kan potentiellt inaktivera skov

Skov 1 Skov 2

Niva av
patogen
19G

r

\
\

I
\

Skov 3

I

Den forsta utvalda lakemedelskandidaten fran NiceR-programmet
ar ett IgG-klyvande enzym (cysteine peptidase) baserad pa en
homolog till imlifidase, med liknande egenskaper men med sankt
immunogenicitet. Den utvalda molekylen &r ett IgG-nedbrytande
enzym som bygger pa aminosyrasekvensen for en homolog till
imlifidase.

Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess for den valda
NiceR-lakemedelskandidaten har pabérjats och forberedelser for
toxikologistudier for att majliggéra en IND pagar och beréknas pa-
borjas i borjan av 2021. Férberedelserna for en klinisk fas 1-studie
kommer att paborjas parallelit med toxikologistudierna.

- Skov utan behandling

Skov (n)

=== Skov med NiceR-behandling

r
\

Tid
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PREKLINISKA UTVEGK PROJEKT

EnzE - Enzyme-based antibody Enhancement Normala nivaer av plasma-IgG hos cancerpatienter kan potentiellt
Hansa Biopharma undersoker for ndrvarande konceptet EnzE som begréansa effekten av terapeutiska antikroppar, da plasma-lgG
en potentiell behandlingsmetod vid cancer dar administration av kan méatta antikroppsreceptorerna pa patienternas immunceller
imlifidase fore behandling med anti-cancer antikroppar kan leda till vilket férhindrar dem att effektivt déda tumérceller. Eliminering av
en mer effektiv behandling av tumérer genom att tillfalligt reducera plasma-lgG-antikroppar med imlifidase eller nya IgG-eliminerande
normala IgG-nivéer i blodet. enzymer fran NiceR-programmet fore behandling med en terapeu-
tisk antikropp kan potentiellt 6ka effekten av en specifik cancerbe-
EnzE &r ett pagaende prekliniskt utvecklingsprojekt dér validering handling.

av verkningsmekanismen pagér. Konceptet har utvarderats i en
musmodell f6r B-cells-lymfom, for att kunna visa hur férbehandling
med imlifidase hos cancerpatienter potentiellt kan dka effekten av
befintliga antikroppsbaserade cancerterapier.

Musmodell med humant IgG (~9mg/mL)
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1) Jarnum et al. Mol Cancer Ther 2017;16:1887-1897
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TILLVERKNING OCH TILLGANG

Tillverkning och
varuforsorning av imlifidase

Tillverkningen sker i néra samarbete med tva mycket erfarna och
Europabaserade kontraktstillverkare. Under 2016-2017 dverfordes
produktionen av lakemedelssubstansen till Biotechpharma i Vilnius
i Litauen, medan processen och uppskalningen av produktionen av
lakemedelsprodukten imlidase flyttades till Baxter i Halle i Westfalen
i Tyskland.

Full processkarakterisering och validering for kommersiella leve-
ranser slutférdes under 2018 och tillverkningen har géatt igenom en
optimering for férbattrad produktavkastning.

Lakemedels- Lakemedels- Logistik for bulkprodukt  Slutlig lakemedels- Distribution Kliniker och sjukhus Patienter
utveckling substanstillverkare - hantering av Iakemedels- produkt
(API) substans (paketering och
markning)

Tillverkare av
l&kemedelsprodukt
(uppskalning)
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REGULATORISK VAG

Regulatorisk vag for imlifidase vid njurtransplantation

Europa (EMA)

| slutet av februari 2019 accepterade den europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA) att granska Hansas ansdékan om marknads-
godkénnande for imlifidase inom EU. Tidplanen for den regulato-
riska granskningen &r 210 arbetsdagar plus eventuella tidstillagg.

Granskningsprocessen gar enligt plan. Bolaget l[amnade svar pa
frdgorna fran dag 120 i december 2019, medan listan med ute-
stéende fragor (dag 180) granskas under forsta kvartalet 2020.

" Lista med fragor
Inlamning av

Ett utladtande fran CHMP forvantas under andra kvartalet 2020, foljt
av ett beslut fran EU-kommissionen under tredje kvartalet 2020.

Det potentiella EU-godkannandet kommer att vara ett villkorat
marknadsgodkénnande (CMA) och darmed kommer en konfirme-
rande studie att inledas efter ett godk&nnande.

Utestdende lista Uttalande fran

fran CHMP med fragor EMA/CHMP
MAA accepterad
av EMA Dag 120 Dag 180 Dag 210
® ® ® [ ]
Ansdkan om Klockan startar
MAA Bedémning Klockan startar igen igen efter svar EU-kommissionens
inlamnad Rapport efter svar fran bolaget frn bolaget beslut
28 feb 2019 Dag 80 Dag 121 Dag 181 (upp till 67 dagar)
Klockan
stannas
Klockan stannas 6 mé&nader 1 ménad
I
I
Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
2019 2019 2019 2019 2020 2020 2020
USA (FDA)

| november 2019 nadde Hansa Biopharma en Gverenskommelse
med FDA om en regulatorisk vag framat fér imlifidase vid njurtrans-
plantation hos hdgsensitiserade patienter. Efter en dverenskom-
melse med FDA och efter att ha lamnat in ett slutgiltigt protokoll for
studien, kommer bolaget att genomféra en randomiserad, kontrol-
lerad studie med en begransad grupp hdgsensitiserade njurpatien-
ter med njurfunktion (eGFR) som ett surrogateffektmatt.

Mdtet i november 2019 var en uppfélining av det mdte som bolaget
hade med FDA i december 2018 efter slutférandet av fas 2 studien.
Vid det foregaende métet lamnade FDA positiv feedback pa de
data som hade genererats fran de fyra slutforda fas 2-studierna
med imlifidase och de efterfragade ytterligare analyser inom ramen
for det nya amerikanska njurallokeringssystemet (KAS) och det
stora medicinska behovet.

Sedan det tidigare métet med FDA har Hansa Biopharma lamnat
resultat fran en matchad kontrollanalys som visar betydligt kortare
tid till transplantation for hdgsensitiserade patienter, bade i enlighet
med det nuvarande njurallokeringssystemet och tidigare géllande
KAS. Resultaten fran denna kompletterande analys, har tillsam-
mans med ytterligare information som lamnades till FDA efter métet
i slutet av fas 2, starkt det kliniska stddet &n mer for den potentiellt
gynnsamma effekt som imlifidase skulle kunna erbjuda patienter
inom ramen for det nya amerikanska njurallokeringssystemet (KAS)
och péverka utformningen av den randomiserade, kontrollerade
studien som efterfragades av FDA som en del av en BLA-anstkan.
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Den nya studien kommer att inrikta sig pa en begransad och valde-
finierad population med det stérsta medicinska behovet, bestaende
av mycket hogsensitiserade njurpatienter med en cPRA pa >99,9
procent som vantar pa en njurtransplantation med ett organ fran
en avliden donator. FDA bekraftar att denna grupp representerar
en patientpopulation med ett allvarligt medicinskt tillstand. De har
patienterna har mycket begransade mojligheter till en transplant-
ation och den enda behandlingen idag ar dialys i vantan pa ett
matchande organ for transplantation. Under 2019 fanns det cirka
3000 med en cPRA pé 99,9 procent eller hdgre, registrerade pa
vantelistan i USA.

Den studie som diskuterades med FDA inkluderar cirka 50 patien-
ter som slumpvis valjs ut f6r behandling med imlifidase eller till en
kontrollgrupp som star kvar pa vantelistan nér en donerad njure
blir tillganglig och darmed inte far nagon behandling. Ett surrogat-
utfallsmatt i form av eGFR (njurfunktion) kommer att anvandas for
att demonstrera den kliniska nyttan med imlifidase jamfért med
kontrollgruppen efter 12 manader.

Resultaten fran den har kliniska studien skulle kunna stédja en
BLA-ansokan i USA ar 2023 i enlighet med forfarandet for en sk

"accelerated approval”.

Organ Procurement and Transplantation Network, 2017
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TEKNOLOGISKYDD

Immateriella rattigheter och sarladkemedelsstatus

Hansa Biopharmas teknologiskydd bestar av en omfattande pa-
tentportfolj bestdende av 11 patentfamiljer med ett patentskydd
till och med 2035 pa viktiga marknader. Dessutom har bolaget
beviljats fem sérlékemedelsklassificeringar av EMA och FDA inom
transplantation, anti-GBM-sjukdom och Guillain-Barrés syndrom
(endast FDA).

Medicinsk
anvandning av

Isolerade
bakteriella
proteiner

Skapa

antikropps

fragment IgG-medierade

tillstand

Geografisk sett tacker dessa patentfamilier in ett stort antal juris-
diktioner, bland annat USA, Europa och Japan. De viktigaste
patentfamiljerna som skyddar imlifidase och liknande molekyler

Imlifidase: Medicinsk anvéndning

Imlifidase: Dosering

Imlifidase: Medicinsk anvandning

Imlifidase: Dosering

Imlifidase skyddas av sju patentfamiljer, inklusive bade godkéanda
och pagéende patentansdkningar. Dessa patentfamilier tacker in
anvandningen av isolerat imlifidase.

Doseringsprotokoll
fér att mojliggéra
transplantation och
antikroppsbaserad
behandling

Autoimmuna

sjukdomar

tacks in och I6per ut under 2035, med mojlighet till upp till fem ars
kompletterande skydd.

2021

[ Normal patenttid

Utdver patentskyddet utvérderar Hansa Biopharma Idpande moj-
ligheterna till marknadsexklusivitet for sina lékemedelskandidater
genom sérlakemedelsstatus och dataexklusivitet.

Sarlakemedelsstatus beviljas till lakemedel som &r avsedda for
behandling av livshotande eller kroniskt férsvagande séllsynta
sjukdomar déar det inte finns n&gra behandlingsalternativ eller

dar lakemedlen kommer att skapa betydande férdelar for dem
som paverkas av tillstandet. Sallsynta sjukdomar definieras som
sjukdomar som har en prevalens pa hogst fem av 10 000 per-
soner i Europa eller som paverkar farre an 200 000 patienter i
USA. Sarldkemedelsstatus erbjuder olika stimulanséatgarder for
lakemedelsutveckling- och kommersialisering, bland annat tio ars
marknadsexklusivitet i EU och sju ar i USA, protokollassistans under
utvecklingen av lakemedlet, inklusive kliniska studier, och vissa
undantag fran eller lagre regulatoriska avgifter.

Sedan 2017 har Hansa Biopharma beviljats fem sérlakemedelsklas-
sificeringar av EMA och FDA inom transplantation, anti-GBM-sjuk-

dom och Guillain-Barrés syndrom (endast FDA).
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2023 2025 2027 2029 2031

2033 2035 2037

Kompletterande patentskydd / PTE

EMA
Sarlakemedelsstatus

Imlifidase for att férhindra organavstétning efter transplant-
ation av solida organ (2017)

Imlifidase for behandling av den séllsynta och akuta sjukdo-
men anti-GBM (2018)

FDA
Sarlakemedelsstatus

Imlifidase for forhindrande av antikroppsmedierad organ-
avstotning vid transplantation av solida organ (2015)

Imlifidase f6r behandling av Guillian-Barrés syndrom (2018)

Imlifidase for behandling av den séllsynta och akuta sjukdo-
men anti-GBM (2018)

24

Tva patentfamiljer
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LANSERINGSSTRATEGI

Var lanseringsstrategi i Europa

Hansa Biopharma forbereder bolagets forsta produktlansering i
Europa under andra halvaret 2020. Den potentiella nértida lan-
seringen férutsatter ett villkorat godk&nnande dar en uppfbliande
effektivitetsstudie PAES (Post Approval Efficacy Study) kommer att
genomforas.

Inledningsvis kommer fokus att vara pa ledande transplanta-
tionscentra och lékare i hela Europa for att sékerstélla att de far
positiva erfarenheter och kunskaper kring desensitisering med
imlifidase. Lanseringsstrategin kommer att ske stegvis, med inrikt-
ning pa ledande kliniker och lakare som kan bli tidiga anvandare

och dér det finns gynnsamma forutsattningar att fa subventionering.

@ Ledande transplantationscenter

Adresserbara lander i Europa
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Den uppféljande PAES-studien kommer att vara betydelsefull for att
integrera den kommersiella och vetenskapliga tillvagagangsséttet
och bredda erfarenheten av imlifidase.

Som en del av férberedelserna infér en potentiell lansering i Europa
har Hansa Biopharma utékat sin nérvaro i regionen de senaste 12
manaderna genom att rekrytera MSL's, personer med medicinsk
kompetens, som kan bidra till att skapa en 6kad medvetenhet kring
desensitisering bland viktiga opinionsledare och kliniska experter.

Fakta om den europeiska marknaden

» Omkring 22 000 transplantationer genomfors varje ar i Europa!”

» | Europa genomférs 70-80 procent av alla njurtransplantationer pa 57 ledande centra i respektive land

[171 EU-kommissionens rapport, 2016
[18] Biostrategy Market Research, oktober 2018
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INTERVJU

Henk Doude van Troostwijk, SVP and CCO

Dr. Christian Kjellman, SVP and CSO/COO

Intervju med Dr. Christian Kjellman och Henk Doude van
Troostwilk om lanseringsstrategin och kommersialiseringen

Ni kommer potentiellt att fa ett marknadsgodkdnnande i EU
under tredje kvartalet. Hur skulle ni beskriva den europeiska
marknaden?

Den europeiska marknaden ar ganska fragmenterad och komplex.
Det finns inte ett gemensamt system fér férdelningen av organ

och de olika Ianderna har olika metoder for att karaktarisera de
patienter som véntar pa en njurtransplantation. Alla lander har
emellertid samma problem, det finns patienter som helt saknar eller
har mycket begransad tillgang till transplantation eftersom de har
antikroppar mot HLA. Vi har ett kompetent MSL-team som arbetar
i hela Europa, och far en stor forstaelse for rutiner, riktlinjer och
allokeringssystem. De kommer att bana vég for en framgangstrik
lansering.

Vilka ar utmaningarna som ni kommer att stéllas infér vid en
lansering av imlifidase i Europa?

Hogsensitiserade patienter har ett akut behov av fler alternativ for
att mdjliggdra en njurtransplantation. Det finns onekligen ett mycket
stort medicinskt behov for patienter med mycket svar njursvikt
som har rétt till en transplantation men som inte kan erbjudas ett
kompatibelt organ for att de ar hdgsensitiserade. Det &r angelaget
att snarast majligt tillhandahalla imlifidase till de har patienterna pa
ett sékert och kontrollerat s&tt. Vi kommer att sékerstélla att véara
kunskaper, erfarenheter och lardomar fors vidare till 1akarna som
ska behandla och transplantera dessa komplicerade patienter for
forsta gangen.

Ni kommer att lansera imlifidase via ledande
transplantationskliniker, varfér har ni valt det séttet och hur
kommer det att paverka marknadspenetrationen?

Imlifidase representerar ett paradigmskifte inom transplantations-
omradet. Vi kommer darfér inledningsvis att introducera imlifidase
till de ledande kliniker runt om i Europa, som mest troligt kan bl ti-
diga anvandare och som har bést férutsattningar att introducera en
ny och verkligt innovativ behandling. Sjukhus som begér imlifidase
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tidigt under lanseringsfasen kommer att vara val rustade for att
sékerstélla att de transplantationer som genomférs med var inno-
vation kommer att utforas pa basta maéjliga satt. Nar vi fatt positiva
erfarenheter av produkten, kommer imlifidase att lanseras bredare.
Forsaljiningen forvantas mot bakgrund av detta inledningsvis att 6ka
langsamt, men den kommer att foljas av en snabbare tillvéxt i takt
med att fler patienter framgangsrikt behandlas och fler kliniker far
positiva erfarenheter.

Ni har Idmnat in en ansékan om ett villkorat godkdnnande
baserat pa fas 2-data, hur kommer det att paverka den
kommersiella lanseringen?

Eftersom godkannandet kommer att baseras pa begréansade

fas 2-data fran 46 patienter kommer imlifidase potentiellt att bli
foremal for ett villkorat godkannande. Det innebar att en studie efter
godké&nnandet behdver genomforas parallellt med den kommersi-
ella lanseringen. Uppfdliningsstudien kommer att stddja introduktio-
nen av imlifidase pa ledande kliniker genom att bidra till att skapa
erfarenheter, riktlinjer och protokoll f6r hur dessa komplicerade
patienter ska hanteras.

Hur férbereder ni en framgangsrik lansering av imlifidase, och
vilka organisatoriska behov har ni?

Att framgangsrikt lansera en mycket innovativ och potentiellt
transformativ behandling som representerar ett paradigmskifte

i behandlingen av hdgsensitiserade patienter, férutsatter bred
kompetens, expertkunskaper och resurser. Vi har etablerat ett
tvarfunktionellt team med medarbetare fran R&D, Commercial
och Medical Affairs, for att se till att alla vara interna kompetenser
ar delaktiga, ligger i fas och arbetar effektivt for att sakerstalla en
framgéangsrik lansering.
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Vid British Transplant Society’s Annual Congress, som

holls pa pa ett fullsatt ICC i Belfast 4-6 mars, presenterade
kliniska specialister vagledning kring hur allokeringssytem
for njurtransplantat kan géras an mer rattvisa, i synnerhet for
hégsensitiserade patienter.

En internationellt erkdnd samling transplantionsexperter — pro-
fessor David Briggs fran NHS Blood and Transplant, Birming-
ham, professor Anthony Dorling fran King’s College, London och
professor Nizam Mamode fran Guy’s and St Thomas’ Hospital,
London - paminde publiken om den senaste tidens utveckling,
planer for organtilldelning och ett nytt poangsystem fér matchning
i Storbritannien som ger vissa patienter battre majligheter till njur-
transplantation. Trots dessa framsteg fortsatter hdgsensitiserade
patienter som véntar pa en njurtransplantation att missgynnas av
organallokeringssystemen och tenderar att fa vanta langre pa en
transplantation. Under 2019 reviderades det nationella allokerings-
systemet for avlidna donatorer i Storbritannien for att ge prioritet till
de mest hdgsensitiserade patienterna (>99,5% CRF). Principerna
for allokeringssystemet ar mycket lika de i 2014 ars njurallokerings-
system i USA, KAS. En systematisk utvardering av det amerikanska
systemet visar att de mest hdgsensitiserade njurpatienterna (CPRA
99,9+%) pa vantelistan fortsatter att 6ka med en liten mojlighet att
hitta ett kompatibelt organ.® Inledande utvarderingar tyder pa att
samma sak kommer att synas i Storbritannien.”! Darmed har de
mest sensitiserade patienterna samre tillgang till transplantationer
an patienter med normalrisk. En 16sning &r transplantation mot
befintliga eller tidigare HLA-specifika antikroppar, huvudsakligen
genom att sdnka CRF/PRA.

Bland sadana patienter ar risken for antikroppsmedierad avstotning
(AMR) hog vilket kan forknippas med samre graftéverlevnad pa
lang sikt. Delegaterna fick ocksa ta del av identifierings- och be-
handlingsstrategier for att minska antikroppsmedierad avstétning
hos hégriskgruppen hdgsensitiserade njurpatienter. Kombinations-
terapi betraktas som en standardbehandling av akut AMR, medan
kunskapen kring fordelar med specifika behandlingar, inklusive
optimerad immunosuppression for att hantera AMR, fortfarande ar
under utveckling. Det finns belagg for att HLA-inkompatibel
transplantation efter desensitisering kan vara ett godtagbart alter-
nativ eftersom utfallet for patienterna forbéattras.”* Vid symposiet
presenterades data géllande terapier under utveckling — inklusive
kompletterande inhibering och IgG- klyvning som kan férhindra eller
mildra AMR, vilket m&jliggér transplantation av hdgsensitiserade
patienter.
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Talare fran vénster till héger: Professor David Briggs, professor
Nizam Mamode och professor Anthony Dorling.

Avslutningsvis &r njurtransplantation en effektiv och framgangs-

rik behandling for de patienter som faktiskt far ett organ. Antalet
hogsensitiserade mottagare Okar, sarskilt pa listan fran aviidna
donatorer, och det finns en ojamlikhet i tillgangen pa njurar for
hogsensitiserade patienter. Ett flertal organallokeringssystem och
ett nytt po&ngsystem for matchningar i Storbritannien verkar géra
situationen battre, men uppfyller inte pa ett tillrackligt bra satt alla
patienternas behov. Nya tekniker och lakemedel kan minska de har
problemen under de narmaste aren.

Stewart et al. Am J Transplant 2016; 16:1834-47.

Data ©2020 University Hospitals Birmingham, UK

Schinstock et al. Transplantation 2020; Jan 8: DOI:10.1097/TP.0000000000003095
Stringer et al. Trials 2019; 20:476.

Manook et al. Lancet 2017;389:727-73
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Imlifidase — En unik teknologi med vaxande
mojligheter tor affarsutveckling

Till féljd av den véxande basen av lovande kliniska sékerhets-
och effektdata for Hansas enzymbaserade teknologi, befinner
bolaget sig i en alltmer gynnsam position for att etablera
industriella samarbeten med andra biopharmabolag.

*"Var IgG-modulerande behandlingsmetod med den ledande lake-
medelskandidaten imlifidase i spetsen har natt klinisk validering
genom fyra framgangsrikt slutforda fas 2-studier inom njurtrans-
plantation samt var fas 1-studie pa friska individer. Den har helt
unika IgG-eliminerande verkningsmekanismen har ett potentiellt
brett anvandningsomrade utéver de indikationer som Hansa for
narvarande utvarderar i Kliniska studier”, sdger Emanuel Bjérne,
Vice President Business Development.

Emanuel, som har arbetat i bolaget sedan starten 2007, upplever
nu ett véxande intresse bland andra biopharmabolag nér det galler
mdjligheterna att kombinera imlifidase med andra behandlings-
metoder for att nd nya patientgrupper med redan godkanda léke-
medel eller lakemedelskandidater i sen klinisk utvecklingsfas.

Emanuel fortsatter: "Det ar tydligt att det véxande kliniska under-
laget med avseende pé sakerhet och effekt for var unika behand-
lingsmetod har resulterat i ett tilltagande intresse fran andra
biopharmabolag. P4 Hansa inriktar vi oss pé IgG-antikroppar som
ger upphov till komplikationer vid transplantation samt autoim-
muna sjukdomar, men antikroppar skulle ocksa kunna begransa
eller utgdra ett hinder for genterapi och immunterapier fér cancer.
Befintliga metoder for att minska IgG-antikroppars h&mmande
benagenhet, sdsom plasmaferes, steroider och immunsuppressiva
lakemedel har begrénsad effekt. For narvarande finns det ett
intresse fr&n andra biopharmabolag att potentiellt addera imlifidase
till behandlingsprotokollen, som en IgG-eliminerande férbehandling
infor behandling med godkéanda lakemedel eller Iakemedelskandi-
dater som utvérderas i sen klinisk utvecklingsfas.”

Ett omrade av sarskilt intresse &r genterapi, dar harmldsa delar
frén virus anvands for att fora in friska gener hos patienter med
genetiska sjukdomar, sdsom blddarsjuka och muskeldystrofi. Inom
genterapi kan upp till 50 procent *'! av de potentiella patienterna
béra pa antikroppar mot dessa genterapier redan innan de be-
handlats med genterapin d& de blivit exponerade for en viss typ av
virus, adeno-associerade virus (AAVs), tidigare i livet. Detta innebar
att patienterna med dessa genetiska sjukdomar riskerar att férlora
moajligheten att fa tillgang till dessa revolutionerande behandlingar
som har potential att bota patienterna.

11 http://www.iicem.com/files/icem0094241 .pdf
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Emanuel Bjoérne, VP Business Development

"Samarbeten med genterapibolagen &r ett prioriterat
mal fér vart arbete inom affarsutveckling. Imiifidase
har potential som férbehandling for att inaktivera de
neutraliserande antikropparna och majliggora till-
gang till dessa revolutionerande, potentiellt botande,
genterapier for fler patienter.” sdger Emanuel Bjérne,
VP Business Development
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AKTIEAGARINFORMATION

Aktieagarinformation

Hansa Biopharmas aktie &r noterad pa Nasdag OMX Stockholm
under kortnamnet HNSA och ingér bland annat i foljande index:
- OMX Nordic Mid Cap

- OMX Nordic Health Care index

- OMX Stockholm Benchmark Index

- OMX Stockholm Health Care

- OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology

- MSCI Global Small Cap

Kortfakta om Hansa Biopharma-aktien

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm

Antal aktier 41 447 564 (40 026 107
A-aktier och 1 421 457
C-aktier)

Borsvarde (191231) ~3,5milj. SEK

Kortnamn [INSTAN

ISIN SE0002148817

Enligt aktieagarforteckning som férs av Euroclear Sweden AB hade
Hansa Biopharma per den 31 december 2019 14 125 aktiedgare.
Den 31 december 2018 hade Hansa Biopharma 12 495 aktieagare.
Information angaende aktieagare och aktieinnehav uppdateras varje
kvartal pa bolagets hemsida, www.hansabiopharma.com.

Aktiekapital

Totalt antal aktier utestaende per den 31 december 2019 uppgick
til 40 026 107 stamaktier och 1 421 457 C-aktier. Vid arets ut-
gang uppgick aktiekapitalet till 41 447 564 SEK. Pa arsstamman
har varje aktiedgare ratt att rosta for det fulla antalet aktier som
innehas av honom eller henne. Samtliga utestaende aktier ar fullt
betalda. Bolagets aktiekapital ar uttryckt i svenska kronor och
fordelas Gver bolagets utestédende aktier med ett kvotvarde om 1
krona per aktie.

Stangningskurser for HNSA-aktien under 2018 och
2019

2019
SEK High

Forsta kvartalet 299,0

Analytiker som foljer Hansa Biopharma

SEB

Christopher Unde

Kempen

Ingrid Gafanhao

RBC Capital Markets

Zoe Karamanoli

Evercore IS|

Maneka Mirchandaney

ABG Sundal Collier

Viktor Sundberg

Andra kvartalet 230,2

Redeye

Arvid Necander

Tredje kvartalet 195,7

Fjarde kvartalet 159,8

RX Securities

Joseph Hedden

Carnegie

Erik Hultgard

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

Aktiedgande fordelat 6ver 1&nder per den 31 Aktiedgarkategorier per den 31 december 2019
december 2019

- Sverige - USA - Anonymt &gande Denmark - Fonder och institutioner - Ovrigt inkl. VC - Svenska privata agare
Ovriga Pension och férsékring Stat och kommuner

Hansas vardeutveckling och handelsvolym 2015-2019

SEK VOLYM

400 r4M
350
300
250 o
200 o

150 o

100

2015 2016 2017 2018 2019

De 10 storsta aktiedgarna per den 31 december 2019

Antal aktier
Agare HNSA
Nexttobe AB 5755379
Invesco 2166 818
Thomas Olausson 1667 654
Avanza Pension 1554 486
Tredje AP-fonden 1316 470
Gladiator 1150 000
Fjarde AP-fonden 1112 044

Vanguard 930 991
Swedbank Robur Fonder 892 944
ClearBridge, LLC 691 486
Ovriga 22 837 835
Totalt 40 026 107

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

*Den 9 mars 2020 Hansa Biopharma fick Hansa Biopharma beskedet att Consonance Capman GF, LLC hade uppnatt och 6verstigit en &garandel om 5 procent i Hansa
Biopharma AB och dédrmed blivit en stor aktiedgare.




AKTIEAGARINFORMATION

Utdelning

Styrelsen foreslar att ingen utdelning gors for rakenskapsaret 2019.
Fér information om Hansa Biopharmas utdelningspolicy, se Hansa
Biopharmas bolagsstyrningsrapport, som finns tillganglig pa bola-
gets hemsida: https://hansabiopharma.com/this-is-hansa/corpora-
te-governance/.

Langsiktiga incitamentsprogram

Hansa Biopharma har tre pagaende incitamentsprogram for bola-
gets anstallda per den 31 december 2019:

Ett prestationsbaserat aktieprogram (LTIP 2016) som antogs av
en extra bolagsstdmma den 21 november 2016.

En blandning av prestationsbaserat aktieprogram och teck-
ningsoptionsprogram (LTIP 2018) som antogs av en extra bolags-
stdmma den 29 maj 2018.

En blandning av prestationsbaserat aktieprogram, teckningsop-
tionsprogram och obligationsprogram (LTIP 2019) som antogs av
arsstdmman den 22 maj 2019.

Beskrivning av de olika programmen finns under separat avsnitt i
forvaltningsberattelsen.
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Ovrig information
Finansiell kalender 2020

Arsredovisning 2019 2 april 2020
Kvartalsrapport for januari—mars 2020 28 april 2020
Arsstamma 23 juni 2020
Kvartalsrapport for januari—juni 2020 16 juli 2020

Kvartalsrapport for januari—september 2020 22 oktober 2020

Kontaktperson

Klaus Sindahl, Head of Investor Relations
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 709-298 269

E-post: klaus.sindahl@hansabiopharma.com
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Ordlista

AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning

Ansdkan om marknadsgodkannande (MAA)

En ansdkan om marknadsgodkéannande (MAA) ar en ansdkan som
lamnas till Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for att mark-
nadsféra en lakemedelsprodukt i EU:s medlemsstater.

Antikropp

En typ av protein som framstalls av kroppens immunsystem med
férmaga att lokalisera fraimmande substanser, bakterier eller virus.
Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner. M&anniskans immunsys-
tem 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. Im-
munoglobulin G, IgG, &r den vanligaste typen i blod och vavnad och
star for majoriteten av den antikroppsbaserade immuniteten mot
invaderande patogener, dvs sjukdomsalstrande dmnen. IgA finns
huvudsakligen i slemhinnor och h&mmar kolonisering av patogener.
IgD fungerar huvudsakligen som receptor pa B-celler vilka &nnu inte
har aktiverats IgE binder till allergener och &r involverad i allergi IgM
finns huvudsakligen i blodet och &r en del av det inledande forsvaret
mot en infektion.

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Anti-GBM-antikroppssjukdom &r en sjukdom dar cirkulerande
antikroppar riktade mot en antigen som finns i det glomeruléra
basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar i akut eller snabbt
progressiv njurinflammation.

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

Biologics License Application (BLA)

En Biologics License Application (BLA) Iamnas till den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) for att fa tillstand for distribution av
en biologisk produkt i USA.

B-celler

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

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

Bioteknik

Anvéndning av levande celler eller komponenter fran celler, for att
framstalla eller modifiera produkter som anvands inom halsovard,
livsmedelshantering och jordbruk.
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CD20
CD20 &r ett protein som uttrycks pé ytan av B-celler. Dess funktion
ar att mojliggora ett optimalt immunsvar fran B-cellen.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform med
friska forsdkspersoner eller med patienter dar avsikten att studera
effekt och sékerhet for en &nnu inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas 1

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

Klinisk fas Il

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

Klinisk fas 3

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

DSA

Donatorspecifika antikroppar, antikroppar i en transplantationspa-
tient som binder till HLA och/eller icke-HLA-molekyler pa endotel-
celler i ett transplanterat organ, eller ett potentiellt donatororgan.
Forekomsten av tidigare utséndrade DSA eller nya DSA, specifika
for felmatchning mellan donator/mottagare, ékar risken for anti-
kroppsmedierad avstdtning (AMR).

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) &r ett EU-organ for
utvérdering av medicinska produkter.

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

FDA
U.S. Food and Drug Administration (den amerikanska livsmedels-
och lakemedelsmyndigheten).

Guillain-Barrés syndrom (GBS)

GBS, Guillain-Barrés syndrom ar en akut autoimmun sjukdom dar
det perifera nervsystemet angrips av immunsystemet och IgG-anti-
kroppar.

HBP

HBP, Heparin Binding Protein ar ett i kroppen naturligt forekom-
mande protein som anvands av vissa immunceller, neutrofila granu-
locyter, for bland annat forflyttning frén blodbanan ut i vavnad.
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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.

Imlifidase

Imlifidase &r ett immunoglobulin G klyvande enzym frén Strepto-
coccus pyogenes, ett bakteriellt enzym med strikt specificitet for
IgG-antikroppar. Enzymet har en unik formaga att klyva och dérmed
inaktivera manskliga IgG-antikroppar medan andra Ig-isotyper
forblir intakta.

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

Imlifidase
imlifidase &r det generiska namnet, International Nonproprietary
Name (INN), for IdeS.

INN

International Nonproprietary Name (INN) &r ett generiskt namn for
att underlatta identifiering av lakemedelssubstanser eller aktiva
substanser. Varje INN &r ett unikt och offentligt namn som &r glo-
balt. INN-systemet samordnas av Véarldshélsoorganisationen (WHO)
sedan 19583.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller
iakttagelser &r gjorda i t.ex. provrér, dvs. i en konstgjord miljié 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 upptacka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller urin-
prov. Vissa tester anvands i laboratorier eller pa andra sjukvardsin-
rattningar, medan andra tester ar avsedda fér konsumenterna att
anvanda hemma.
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Pivotal studie

En registreringsgrundande klinisk studie som avser att tillhandahalla
data om lakemedlets effekt och sékerhet fér marknadsgodkan-
nande fran t.ex. FDA eller EMA. | vissa fall kan Fas Il-studier anvan-
das som pivotala studier om lakemedlet ar avsett for ett livshotande
eller allvarligt forsvagande tillstand.

PRA

PRA, Panel Reactive Antibody, &r ett immunologiskt laboratorietest
som rutinmassigt utfors pa blod fran en patient som véantar pa or-
gantransplantation. PRA-maéttet uttrycks i procent mellan O procent
och 99 procent. Det representerar den andel av befolkningen som
personen som testas béar antikroppar mot.

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

Sepsis

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

Svar sepsis

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

Streptococcus pyogenes

En grampositiv bakterie som primért finns i manniskans évre luft-
végar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner och sérinfektioner.
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FOrvaltningsberéattelse 2019

Verksamhet

Hansa Biopharma nyttjar sin patenterade enzymteknologiplattform
for att utveckla immunmodulerande behandlingar som mojliggor
transplantationer och behandling av sallsynta immunoglobulin G
(IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, transplantatavstét-
ning och cancer.

Bolagets ledande produktkandidat, imlifidase, ar ett antikropps-
klyvande enzym som utvecklas for att mojliggdra njurtransplantation
hos hogsensitiserade patienter. Imlifidase kan vidareutvecklas for att
aven kunna anvandas vid transplantation av andra solida organ och
vévnader, liksom vid akuta autoimmuna sjukdomstillstand. Imlifidase
granskas for narvarande av europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) for ett majligt marknadsgodkénnande.

Med utgéngspunkt i bolagets enzymteknologi utvecklar Hansa
Biopharma nésta generations IgG-klyvande enzymer med minskad
immunogenicitet som ar lampade for upprepad dosering vid ater-
kommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma
ar baserat i Lund med verksamhet i bade Europa och USA.

Januari—december 2019 Vasentliga handelser
| slutet av februari 2019 accepterade europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA) Hansas ansdkan om marknadsgodké&nnande
(MAA) fér granskning av imlifidase hos hégsensitiserade patienter.
Den pagéende granskningen av imlifidase i Europa I6per enligt
plan och svaren pé frdgorna per dag 120 lamnades in den 20
december 2019. Ett utldtande frdn CHMP forvéantas under andra
kvartalet 2020.

Hansa Biopharma har natt en dverenskommelse med Food and
Drug Administration (FDA) i USA om en regulatorisk vag framat for
imlifidase vid njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter.
Bolaget kommer att genomféra en randomiserad, kontrollerad
klinisk studie i en valdefinierad population av hdgsensitiserade
patienter med storst medicinskt behov inom ramen fér det ame-
rikanska njurallokeringssystemet (KAS). Resultaten fran denna
kliniska studie skulle kunna stddja en framtida BLA-ans6kan
(Biologics License Application) i USA under 2023, i enlighet med
en sé kallad "accelerated approval”.

Under 2019 stérkte bolaget produktportfélien i och med den
slutférda patientrekryteringen till den prévarinitierade fas 2-studien
inom anti-GBM i januari 2020, samt uppstarten av tva nya fas
2-studier inriktade mot antikroppsmedierad transplantatavstotning
(AMR) och med Guillain-Barrés syndrom (GBS). Akut AMR ar en
av de allvarligaste komplikationerna efter en njurtransplantation
och férekommer hos 10-15 procent av patienterna. Akut AMR &r
ocksé den huvudsakliga orsaken till att transplantat slutar fungera.
GBS ér en sallsynt, akut, inflammatorisk sjukdom i det perifera
nervsystemet som arligen drabbar 1-2 av 100 000 personer.
Slutligen valdes en ledande lakemedelskandidat fran NiceR-
programmet ut for klinisk utveckling.

I mitten av april 2019 avyttrade bolaget sitt aktieinnehav i Genovis
till en grupp svenska institutionella investerare. Transaktionen var
|[6nsam for Hansa Biopharma och de medel som genererades vid
férsaljningen kommer att anvandas for att stodja finansieringen av
den I6pande verksamheten.
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Vid American Transplant Congress (ATC) i juni 2019 presenterade
Dr. Edmund Huang fran Cedars-Sinai Medical Center data som
visade pa signifikant kortare vantetider for transplantation av
hogsensitiserade patienter som behandlats med imlifidase jamfort
med matchade kontroller som vantar pa organ i enlighet med det
amerikanska njurallokeringssystemet, KAS. Dr. Huangs féredrag
vann utmarkelsen "ATC:s People’s Choice Award”, fér den pre-
sentation som hade storst paverkan.

Vid European Society of Organ Transplantation’s (ESOT)-kongres-
sen i september 2019 presenterades for forsta gangen positiva
resultat fran en poolad analys av fas 2-studier med imlifidase for
desensitisering av hogsensitiserade patienter som genomgéitt
njurtransplantation. Resulaten visade att imlifidase mojliggjorde
njurtransplantation hos samtliga 46 sensitiserade patienter.

Hansa Biopharma fortsatte att bygga upp sin organisation for

att férbereda sig infor att bli ett helt integrerat och kommersiellt
biopharmabolag. Vid utgangen av 2019 hade bolaget 74 medar-
betare jamfort med 52 medarbetare per den 31 december 2018.
Nya medarbetare har framst tillkommit inom R&D, Medical Affairs,
Market Access och Supply Chain.

Tva nya styrelseledamdter har utnamnts, Eva Nilsagard och
Mats Blom. Eva Nilsagérd &r for narvarande tillférordnad CFO pa
OptiGroup AB samt grundare och VD for Nilsagard Consulting
AB. Hon har tidiagre varit CFO pa Vitrolife och Plastal, samt SVP
Strategy & Business Development pa Volvo Group. Mats Blom
har omfattande erfarenhet fran ledande befattningar, inklusive
CFO pa Zealand Pharma A/S, och ar for narvarande CFO péa
NorthSea Therapeutics.

CSO Christian Kjellman far ett utvidgat ansvar som CSO och
COO, med effekt fran och med februari 2020, i samband med
att bolaget férbereder implementeringen av en lanseringsstrategi
riktad mot ledande transplantationskliniker och experter baserat
pa ett villkorat europeiskt godkannande av imlifidase.

COVID-19-viruset (Corona): Atgarder och mojlig paverkan
Hansa Biopharma har vidtagit atgarder for att skydda sina med-
arbetare, ta sitt samhéllsansvar och samtidigt férstka begransa
eventuella negativa effekter p& bolagets verksamhet. Aven om det i
nulaget inte gar att uppskatta i vilken omfattning Hansa Biopharmas
verksamhet kan komma att paverkas utgor nedanstaende vasent-
liga omréden dar utbrottet eventuellt kan f& effekter:

Tidsramarna for EMA:s regulatoriska MAA-granskningar
Tidsramarna for rekryteringen till de pagéende kliniska studierna
Uppstart av rekrytering till den planerade fas-3-studien i USA.
Kommersiell lansering av Imlifidase i Europa
Hansa Biopharma kommer att fortsétta folja situationen mycket
noggrant och vidta ytterligare atgarder vid behov. Berérda markna-

der kommer att héllas informerade om bedémningen av eventuell
paverkan forandras i vasentlig grad.
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Riskhantering

Hansa Biopharma stravar efter att ha en effektiv riskhanterings-
process. Riskhantering ar en vasentlig del av god forvaltningssed
och grundlaggande for att boalget ska na sina mal och strategier.
Hansa Biopharmas riskhanteringspolicy lanserades 2015 och till-
handahaller ledningen ett végledande ramverk for att hantera de
risker som finns i arbetet med att n& féretagets méal och att:

Etablera ett gemensamt forhaliningssatt till riskhantering inom
bolaget for att sékerstalla en konsekvent och effektiv identifiering,
utvardering och kontroll av risker.

Oka kannedomen om behovet av riskhantering.
Integrera riskhantering i féretagskulturen och processer.

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

Hansas koncernledning och styrelse diskuterar fortldpande bola-
gets viktigaste risker och riskhanteringen hanforlig till dessa.

Riskfaktorer

Hansa Biopharmas verksamhet, bolagets resultat och finansiella
stalining péverkas av ett flertal faktorer. Effekten fran vissa av dessa
kan i en del avseenden, helt eller delvis, inte kontrolleras av bolaget.
Vid en beddmning av bolagets framtida utveckling och verksam-
hetsutsikter ar det av vikt att vid sidan av maojligheter till resultattill-
vaxt dven beakta dessa risker.

Nedan beskrivs, utan inbérdes rangordning, de risker som bedéms
ha storst betydelse for bolagets framtida utveckling. Alla riskfaktorer
kan av naturliga skél inte beskrivas, utan hér aterges de risker som
ar specifika for bolaget eller branschen. En samlad beddémning
maste dven innefatta Gvrig information i &rsredovisningen samt en
allman omvérldsbeddémning.

Produktutveckling, regulatoriska godk&dnnanden och
kommersialisering

Hansa Biopharma har uppsatta rutiner for att sékerstalla integriteten
och skydda bolagets FoU-verksamhet och studiedata, liksom for
att optimera allokeringen av budgetar och resurser. Framstegen

fér FoU-programmen bevakas av koncernledningen och diskute-
ras med styrelsen. Styrelseledamé&ter med expertkunskaper inom
kliniska och forskningsrelaterade fragor deltar fran tid till annan pa
md&ten med bolagets forskare for att utvardera bolagets program
inom FoU.

P& grund av bolagets begrénsade resurser och tillgang till kapital
maste bolaget, vilket &ven gjorts tidigare, besluta att prioritera ut-
vecklingen av vissa produktkandidater. Dessa beslut kan visa sig ha
varit felaktiga och fa en negativ paverkan pa bolagets verksamhet.
Vi &r i hog grad beroende av framgéngen hos var produktkandidat
imlifidase. Vi ar ocksa beroende av framgéngen for produktkandida-
terna i NiceR-programmet. Vi kan inte Idmna né&gra garantier for att
négon produktkandidat framgéngsrikt kommer att na slutforandet
av en klinisk studie eller erhalla regulatoriskt godkénnande, vilket &r
nodvandigt innan den kan kommersialiseras. Var verksamhet och
framtida framgéang é&r i hog grad beroende av formagan att med
framgang utveckla, erhalla regulatoriskt godkannande fér och kom-
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mersialisera bolagets produktkandidat imlifidase och bolagets 6v-
riga produktkandidater. Bolaget har inte ratt att marknadsfora négra
av sina produktkandidater innan ett godkénnande har erhallits fran
FDA, EMA eller annan jamférbar regulatorisk myndighet, och bola-
get kanske aldrig erhaller ett sadant regulatoriskt godkannande for
nagon av sina produktkandidater. Vi kan inte lamna nagra garantier
for att bolagets kliniska studier med imlifidase eller évriga produkt-
kandidater kommer att slutféras i rimlig tid, eller dverhuvudtaget.
Om imlifidase eller ndgon annan produktkandidat inte blir godkénd
och kommersialiserad kommer bolaget inte att kunna generera
nagra produktintakter for den produktkandidaten.

De regulatoriska godkénnandeprocesserna hos FDA, EMA och
ovriga jamforbara regulatoriska myndigheter &r langdragna, tids-
krévande och har en inneboende oférutsdgbarhet, och om bolaget
i slutdnden inte kan erhalla ett regulatoriskt godkannande for sina
produktkandidater kommer det att ha en betydande negativ paver-
kan pa verksamheten.

Kliniska studier ar dyra och kan ta méanga ar att slutféra och det
ligger i sakens natur att utfallet &r osékert. Resultat fran tidigare
studier samt data fran interimsanalyser av pagaende kliniska studier
behdver inte sdga nagot om framtida resultat fran studierna och ett
misslyckande kan intréffa nér som helst under den kliniska studie-
processen. Om vi upplever férseningar i slutférandet av en klinisk
studie for nagon produktkandidat kommer det att skada de kom-
mersiella utsikterna for bolagets produktkandidater, och bolagets
formaga att generera produktintakter frn ndgon av dessa produkt-
kandidater kommer att forsenas. Om imlifidase eller nagon annan
produktkandidat inte visar sig vara séker eller sakna effekt kommer
inte bolaget att kunna erhalla ett regulatoriskt godkannande for den
och verksamheten skulle kunna ta allvarlig skada.

Den takt i vilken bolaget slutfor sina vetenskapliga studier &r bero-
ende av ett flertal faktorer, bland annat rekryteringen av patienter.
Rekryteringen av patienter &r en betydande faktor i tidplanerna for kli-
niska studier och paverkas av ett flertal faktorer, bland annat konkur-
rerande kliniska studier, lékarnas och patienternas uppfattning om de
potentiella fordelarna med det Iakemedel som studeras i relation till
andra terapier och det relativt begransade antalet patienter. Samtliga
dessa faktorer kan skada bolagets kliniska studier och i férlangningen
bolagets verksamhet, finansiella stallning och framtidsutsikter.

Bolagets produktkandidater kan ge oénskade biverkningar eller

ha andra funktioner som skulle kunna férsena eller férhindra att de
erhaller ett regulatoriskt godkénnande, begransa den kommersiella
profilen for en godkand indikation eller leda till negativa konse-
kvenser efter ett potentiellt marknadsgodkannande. O6nskade
biverkningar som orsakas av bolagets produktkandidater skulle
kunna leda till att bolaget eller de regulatoriska myndigheterna
avbryter, fordrojer eller stoppar kliniska studier och skulle kunna
leda till en mer restriktiv indikation, en férsening eller ett nekande av
regulatoriskt godkannande, eller om det har godkants, ett indraget
marknadsgodkéannande. De ldakemedelsrelaterade biverkningarna
skulle kunna paverka patientrekryteringen eller férméagan att fullfolja
studien hos rekryterade patienter eller leda till potentiella krav grun-
dade pa produktansvar. Samtliga av dessa faktorer kan vasentligt
skada bolagets verksamhet, finansiella stalining och framtids-
utsikter.
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Varningstexter, begransningar av indikationstexten, doserings-
begréansningar och liknande restriktioner i fraga om anvandning
skulle kunna fa en vasentlig negativ paverkan pa bolagets férmaga
att kommersialisera imlifidase i de jurisdiktioner dér sadana be-
gréansningar géller. Om bolaget inte kan erhalla sarlakemedels-
exklusivitet for imlifidase, eller for andra eller framtida produktkandi-
dater for vilka bolaget anstker om denna status, eller om bolagets
konkurrenter far sarlakemedelsexklusivitet fore Hansa Biopharma
kanske det inte gér att erhalla ett godké&nnande for bolagets kon-
kurrerande produkter under en betydande tid. Bolagets kommersi-
ella framgéng &r beroende av att erhalla ett betydande marknads-
godkénnande for dess produktkandidater om de godkénns, bland
l&kare, finansierande parter, patienter och i medicinska kretsar.
Beslut om tackning och erséattningar av tredjepartsbetalare kan

ha en negativ paverkan pa prissattning och marknadsacceptans.
Lagstiftning och regulatorisk aktivitet kan sétta press pa en poten-
tiell prissattning och erséattning for samtliga av bolagets produkt-
kandidater, om de godkénns, vilket skulle kunna ha en vasentlig
negativ paverkan pa maéjligheten att kommersialisera dessa.

Samarbeten och partnerskap

Hansa Biopharma &ar verksamt inom forskning och utveckling

av lakemedel och samarbetar sedan lang tid med valetablerade
forskare med vilka man har langvariga relationer. Vissa av dessa
samarbeten styrs dock av avtal som I6per med endast ett ar i taget.
Skulle dessa avtal upphora eller inte fornyas kan det f& negativa
konsekvenser for saval bolagets verksamhet som dess resultat och
finansiella stallning.

Beroende av Contract Research Organisations (CRO)

Vi har forlitat oss pa och kommer &ven fortsattningsvis att forlita
oss pa CRO-bolag (Contract Research Organizations) for att ge-
nomfdra, monitorera och leda bolagets prekliniska och kliniska
program. Vi forlitar oss pa dessa parter fér genomférandet av vara
prekliniska och Kliniska studier och kontrollerar bara vissa aspekter
av deras verksamhet. Trots det har vi ansvaret for att sakerstalla

att samtliga vara studier bedrivs i enlighet med tillampliga protokoll
samt juridiska och regulatoriska krav och forskningsstandarder, och
det faktum att vi forlitar oss pa CRO befriar oss inte fran vart regula-
toriska ansvar. Om vi eller nagra av vara CRO eller leverantérer inte
foljer gallande regler kan de data som genereras i vara prekliniska
och Kliniska studier betraktras som icke-tillforlitiga, och EMA, FDA
eller andra regulatoriska myndigheter kan krava att vi genomfor
ytterligare prekliniska och kliniska studier innan de godkénner vara
ansokningar om marknadsgodkannande. Om négot av vara relatio-
ner med dessa CRO-bolag skulle avslutas kanske vi inte kan inga
arrangemang med alternativa CRO eller gora det pa kommersiellt
rimliga villkor. Om CRO-bolagen inte med framgang genomfér sina
kontraktuella forpliktelser eller ataganden eller haller sina forvantade
deadlines, om de maste erséttas eller om kvaliteten pa eller korrekt-
heten i de data de erhéller aventyras till folid av att de inte har foljt
véra protokoll, regulatoriska krav eller av andra orsaker, kan vara
kliniska studier forlangas, forsenas eller avslutas, och vi kanske inte
kan erhalla ett regulatoriskt godkannande for eller med framgéng
kommersialisera vara produktkandidater. CRO kan ocksa generera
hogre kostnader an vantat. Som en féljd skulle det kunna skada
vart verksamhetsresultat och de kommersiella utsikterna for vara
produktkandidater, kostnaderna skulle kunna 6ka och férmégan att
generera intékter skulle kunna fordréjas.
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Immaterialrattsliga fragor

Vardet i Hansa Biopharma &r till stor del beroende av formagan att
erhalla och forsvara patent samt av forméagan att skydda specifik
kunskap. Patentskydd f6r biomedicinska och biotekniska bolag kan
vara osékert och omfatta komplicerade rattsliga och tekniska fragor.
Risken finns att patent inte beviljas pa patentsdkta uppfinningar, att
beviljiade patent inte ger tillrackligt patentskydd eller att beviljade
patent kringgas eller upphavs.

Om bolaget inte kan uppna och/eller uppréatthalla patentskyddet
och skyddet av affarshemligheter for sina produktkandidater skulle
det kunna forlora sin konkurrensfordel, och konkurrensen som bola-
get star infor skulle Oka, vilket skulle minska eller eliminera potenti-
ella intakter och ha en negativ paverkan pa dess formaga att uppna
eller uppratthalla lbnsamheten och slutresultatet skulle kunna bli ett
betydligt lagre bolagsvéarde for Hansa Biopharma.

Beroende av nyckelprodukt

Bolaget har en smal och koncentrerad produktportfolj. Bolagets
vérde &r till stor del beroende av eventuella framgangar for bolagets
ledande utvecklingsprojekt imlifidase. Bolagets marknadsvarde och
dérmed aktiekurs skulle avsevért paverkas negativt eller helt utrade-
ras av en motgang for imlifidase.

Marknad och konkurrens

De produktkandidater som Hansa Biopharma utvecklar riskerar att
utsattas for konkurrens fran nya ldkemedel och/eller diagnostik-
metoder. Att utveckla ett nytt lakemedel fran uppfinning till fardig
produkt tar mycket 1&ng tid. Inte minst darfor &r det under utveck-
lingsfasen osékert om det kommer att finnas ndgon marknad for
produkten nar den ar fardigutvecklad och hur stor denna i sa fall
kommer att vara, liksom vilka konkurrerande produkter som bo-
lagets produkter kommer att mota nér de nér marknaden. | den
man konkurrensen utgors av befintliga preparat eller metoder ar
Hansa Biopharmas framgéng beroende av formagan att fa poten-
tiella kunder att ersatta kdnda produkter eller metoder med Hansa
Biopharmas. En annan risk &r att konkurrenterna, som i manga
fall har storre resurser &n Hansa Biopharma, utvecklar alterna-
tiva preparat som &r effektivare, sékrare eller billigare &n Hansa
Biopharmas. Detta kan leda till att bolaget inte far avsattning for
sina produkter, vilket kan paverka bolagets resultat negativt.

Kontraktstillverkare (Contract Manufacturing Organisations,
CMOs)

Tillverknings- och paketeringsprocessen for imlifidase utfors i
samarbete med kontraktstillverkare i Europa. Hansa Biopharma ar
beroende av tillverknings- och paketeringsprocessernas kvalitet,
samt tillgéngligheten och underhéllet av produktionsanlaggning-
arna. Regulatoriska myndigheter kréver att samtliga tillverknings-
processer och metoder samt all utrustning uppfyller gallande krav
pé sé kallad Good Manufacturing Practice (GMP). Konsekvenser
for bolaget vid brister betraffande GMP-kraven, och ett potentiellt
tillbakadragande av godkannande fran de regulatoriska myndighe-
terna i respektive territorium, fér de anldggningar som utfor tjans-
terna, kan innebara forseningar i eller en oférméaga att tilhandahélla
produkten till kliniska studier eller kommersialisering, vilket kan fa en
negativ paverkan pa bolagets resultat och framtidsutsikter. Utover
compliance-riskerna for bolagets samarbetspartners &r bolaget
exponerat for risker avseende kontinuiteten i verksamheten da dess
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samarbetspartners anlaggningar kan skadas, bli férstorda eller inte
ha tillr&cklig kapacitet av andra skal. Detta kan leda till att bolaget
inte far avsattning for sina produkter, vilket kan paverka bolagets
resultat negativt.

Inkép och prisséattning

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

Beroende av nyckelpersoner

Hansa Biopharma &r i hdg utstrackning beroende av nyckelpersoner,
saval anstéllda som styrelseledamaéter. Bolagets framtida resultat
paverkas av férmagan att attrahera och behalla kvalificerade nyck-
elpersoner. | det fall en eller flera nyckelpersoner slutar och bolaget
inte lyckas erséatta denne eller dessa skulle detta kunna ha en negativ
paverkan pa bolagets verksamhet, finansiella stalining och resultat.

Finansiella risker

Hansa Biopharma bedriver kapitalkrévande och vardegenererande
lakemedelsutveckling och potentiellt en kommersialisering. Framtida
finansiering av verksamheten forvantas kunna ske genom nyemis-
sion av aktier, 1an, licensintakter, samarbeten och forséljning av
rattigheter eller patent. Hansa Biopharma har hittills finansierat sin
verksamhet delvis med hjélp av milstolpeersattningar och engangs-
ersattning fran bolagets nuvarande och tidigare samarbetspartners
samt med royaltyintakter fran licensavtal. Till stérsta delen har
verksamheten dock finansierats med eget kapital genom nyemis-
sion av aktier framst med foretradesratt for aktiedgarna. For vidare
beskrivning av bolagets finansiella risker hanvisas till not 25.

Hallbarhet, socialt ansvar och medarbetarrelationer
Hansa Biopharma stravar efter att skapa uthélliga varden genom att
utveckla lakemedel som kan ge manniskor ett béattre och langre liv.
Var vision, en varld dér alla patienter med sallsynta immunologiska
sjukdomar kan leva langa och friska liv, visar tydligt pa att halloarhet
ar betydelsefullt for bolaget.

Social och miljidméssig héllbarhet &r viktiga aspekter i hur vi arbetar
och sakerstaller bolagets langsiktiga framgang till férman for pa-
tienter. Var verksamhet bedrivs i enlighet med regulatoriska riktlinjer
och industristandarder som pa ett naturligt satt integrerar manga
av de viktigaste héllbarhetsfrdgorna. Hallbarhetsarbetet fokuserar
pa att genomféra klinisk utveckling i enlighet med etiska regler och
riktlinjer, med beaktande av miljiopaverkan av bade Hansas egen
verksamhet och vara leverantorers.

Hansa Biopharmas lakemedelsutveckling sker i en strikt reglerad
milj¢. Prévningar och studier &r nédvandiga under de prekliniska
och kliniska utvecklingsfaserna for att sékerstélla att de slutliga
lakemedlen &r bade effektiva och sakra. Regulatoriska godkannan-
den kréavs alltid for kliniska studier, som sedan utférs inom ramen
for det aktuella landets lagstiftning och etiska regler. Provningarna
och studierna &r uppbyggda i enlighet med géllande standarder,
riktlinjer och direktiv, t.ex. God klinisk praxis (GCP).
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Hansa Biopharma arbetar aktivt med miljéfragor och strévar kon-
sekvent efter att minska anvéndningen av miljéfarliga &mnen och
sikerstalla att miljiopaverkan &r sa ldg som majligt. Bolaget har
begrénsade utslapp fran laboratorier och utvecklingsanléaggningar.
Utslappen bestar av vanligt forekommande salter och latt ned-
brytningsbara organiska &mnen. Avfall kéllsorteras och sérskilda
rutiner tilldmpas for hantering av miljdfarligt avfall. Hansa Biopharma
anvander genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) i sitt forsk-
nings- och utvecklingsarbete (F-verksamhet). Bolagets verksamhet
ar anmalningspliktig enligt miljdbalken, med rapporteringsskyldighet
till Lunds kommun.

Som ett kunskapsintensivt foretag vill vi att vara medarbetare ska
kunna medverka pa internationella konferenser och méten for

att framja utveckling och utbyte av idéer och erfarenheter. Vi ar
samtidigt angeléagna om att minska miljdpaverkan som orsakas av
onddiga afférsresor genom att uppmuntra konferenssamtal och
online-maéten.

Personlig utveckling

Forutom att alla vara medarbetare ska arbeta pa det mest hallbara
séttet, varderar Hansa Biopharma som organisation ocks& medar-
betaren utifran en hallbar strategi. Vi stravar efter att sakerstélla att
varje anstalld kan gora skillnad med sin omfattande erfarenhet och
hogutvecklade kompetenser. Vara medarbetare spelar en nyckelroll
for att uppfylla och né var vision och &r darfor var mest vardefulla
tillgéng.

Hansa Biopharma ansvarar for att ge medarbetarna personliga och
professionella utvecklingsmajligheter. Modellen for detta &r bolagets
arliga process for medarbetarnas personliga utveckling i nara sam-
arbete med medarbetaren, chefen och, om tillampligt, med projekt-
ledaren. Kopplad till denna process ar ocksa Hansa Biopharmas
|6nerevisionsprocess, som genomfors arligen och fungerar som en
bro mellan méluppfyllelse och kompensation.

Flexibilitet

Hansa Biopharma tilldmpar en hég grad av flexibilitet med avse-
ende pa arbetstider och planering av arbetsuppgifter. Vi anser att
det ligger i allas bésta intresse om vara medarbetare kan planera
och optimera sitt arbete for att uppna en bra balans mellan arbetsliv
och privatliv.

P& Hansa Biopharma tillampas flextid — det innebér att medar-
betarna i viss man har alternativet att valja sina arbetstider inom

ett fast ramverk. Detta ramverk kan omfatta saker som méten

eller andra aktiviteter som kréver fysisk nérvaro. Det &r ofta under
sadana moten mellan manniskor som verkliga framsteg sker och
innovationer blir till. Utéver det har bolaget investerat i digitala platt-
formar for att mojliggéra distansarbete, att delta i team och att halla
personalen informerad och uppdaterad.

Arbetsmiljé

Som arbetsgivare ar vart ansvar att sékerstélla skaliga arbetsvillkor

i en sund och héllbar arbetsmiljé. Hansa och Hansas personal

ska tillsammans utforma arbetsmiljo och medarbetarndjdheten
mats genom en arlig undersokning. Det &r emellertid Hansa som
arbetsgivare som har det huvudsakliga ansvaret for att sakerstalla
att nddvandiga atgarder vidtas och fdljs. Var och en av cheferna
ska darfor sakerstélla att uppgifter och arbetsplatser ar utformade
och vidareutvecklas sé att medarbetarna skyddas. Alla faktorer som
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kan orsaka olyckor, sjukdom och psykosociala problem méste tas
i beaktande vid férebyggande och systematiska arbetsmiljdproces-
ser. Det &r arbetsgivarens ansvar att sékerstalla att arbetsmiljon ar
séker, men medarbetaren maste vara delaktig i processerna for att
de ska forbli sékra. Det skulle till exempel kunna innebéra att félja
arbetsinstruktioner, delta i utbildningar eller anvdnda den skyddsut-
rustning som arbetsgivaren tilhandahaller.

Hansa uppmuntrar medarbetarna att ppet diskutera saker som
paverkar dem negativt, s& att den narmaste chefen i sin tur kan ta
ansvar for arbetsmiljé och vidta korrigerande atgarder.

Rekrytering och kén

Var och en av véra anstallda har en viktig roll att spela och det &r
viktigt att vi har ratt kompetens i hela verksamheten. Det &r darfor
kritiskt att vi lyckas i vara rekryteringsstrategier, genom att anvanda
en rattvis rekryteringsprocess utan diskriminering som framjar lika-
behandling av alla anstéllda och arbetssékande. Vi har aktivt rekry-
terat ett stort antal nya kollegor och under 2019 lockade vi 21 nya
kollegor for att mdta kraven nér vi véxer som organisation. Detta
motsvarar en global tillvéxt for Hansa Biopharma pa 40 procent.
Med sommarjobbare inkluderat uppgick personalomsattningen
2019 till 6 procent.

Vi framjar jamstalldhet, till exempel genom att genomféra 16ne-
kartlaggning, for att se till att man och kvinnor har samma [6n for
samma arbete. Den arliga I6nekartlaggningen fungerar ockséa som
ett verktyg for organisationen att undvika I6neglidning och for att
upptacka eventuell omedveten diskriminering. | december 2019
var kénsfordelningen vid Hansa 51 procent kvinnor och 49 procent
man. Av Hansas samtliga chefer i alla bolag bestod 54 procent
kvinnor och 46 procent man.

Hansas framgang bygger pa var formaga att samarbeta, bade
internt och externt. Vi gor vart yttersta for att skapa en saker
arbetsplats och en positiv arbetsmiljc baserad pa var évertygelse
om att ett bra arbetsklimat ligger till grund fér arbetsndjdhet och
goda relationer. Med det i atanke har vi en pagéende Great Place to
Work-process med tillit som den framsta ingrediensen for att skapa
en bra arbetsplats for alla. Att skapa en hallbar grund av tillit &r den
basta investering vi kan gora for att kunna rekrytera, behalla och
utveckla medarbetare.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

Ekonomisk dversikt

Omsattning och resultat

Nettoomsattningen uppgick under rékenskapsaret 2019 till 3,4 (3,4)
MSEK och bestod av royalty- och licensintakter, milstolpsersattning
och patentintékter fran Axis-Shield Diagnostics Ltd. som forvarva-
des av Abbott Laboratories under 2019.

Ovriga rérelseintakter uppgick till 0,2 (0,7) MSEK fér heléret 2019
och bestod av forskningsbidrag fran Vinnova. Ovriga rérelsekost-
nader uppgick till -2,1 (-4,7) MSEK for 2019 och bestod av kursdif-
ferenser.

Rorelseresultatet rakenskapsaret 2019 uppgick till -359,7 (-246,5)
MSEK. Under aret har kostnaderna tkat till folid av intensifierade
aktiviteter hanférliga till ansdkningar om lakemedelsgodkannande
och expansion av organisationen som férberedelse infér en poten-
tiell kommersiell lansering. | resultatet for 2019 ingér redovisade
kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram, uppgéende
till 7,2 (11,7) MSEK.

Arets resultat for rakenskapsaret 2019 uppgick till -360,0 (-248,0)
MSEK.

Kassafléde och finansiell stéllning

Kassaflodet fran den Iopande verksamheten uppgick under raken-
skapséret 2019 till -334,8 (-204,6) MSEK. Kassaflodet paverkades
positivt av avyttringen av aktieinnehavet i Genovis, vilket genererade
en intakt pa 89,1 MSEK i april 2019. Likvida medel inklusive kortsik-
tiga investeringar uppgick till 601,1 MSEK vid rakenskapsarets slut
2019, jamfoért med 858,2 MSEK vid motsvarande tidpunkt 2018.

Investeringar
Investeringar under rakenskapsaret 2019 uppgick till 3,4 (2,5)
MSEK Investeringarna avser framst:

Inkdp av laboratorieutrustning 2,7 MSEK

Aktivering av patentutgifter 0,7 MSEK

Eget kapital
Per den 31 december 2019 uppgick eget kapital till 562,8 MSEK
jamfort med 859,9 MSEK vid rakenskapsarets slut 2018.

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomséttning for rakenskapséaret 2019 uppgick

till 3,4 (3,6) MSEK. Resultat efter finansnetto for moderbolaget upp-
gick under rakenskapsaret 2019 till -283,4 (-248,3) MSEK. Likvida

medel inklusive kortfristiga placeringar vid 2019 ars slut uppgick till
595,9 MSEK jamfort med 852,6 MSEK vid 2018 &rs slut.

Eget kapital for moderbolaget var 562,9 MSEK den 31 december
2019, jamfort med 833,3 MSEK vid slutet av 2018.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och

dotterforetagen Cartela R&D AB, Hansa Biopharma Ltd och Hansa
Biopharma Inc. Hansa Biopharma Inc hade fyra anstéllda i slutet av
december 2019. Hansa Biopharma Ltd &ger patentrattigheterna till
EnzE-konceptet och hade tva anstallda i slutet av december 2019.
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Femarsoversikt

KSEK, sévida annat ej anges 2019 2018 2017 2016 2015
Omséttning 3364 3358 3442 2579 6675
Férsélinings- och administrationskostnader -167 310 -90 387 -43 723 -29 703 -28 241
Forsknings- och utvecklingskostnader -192 949 -154 558 -137 060 -82 850 -44 262
Ovriga rérelseintakter och -kostnader -1907 -3 995 1479 -944 285
Rorelseresultat -359 668 -246 498 -176 083 -111135 -66 201
Arets resultat -360 009 -247 974 -176 660 -111129 -66 266
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -334 775 -204 560 -150 105 -94 563 -57 799
Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar 601 094 858 187 616 061 253 578 175683
Eget kapital 562 815 859 876 630 661 283 693 211526
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -9,00 -6,47 -4,97 -3,37 -2,12
Antal utestdende aktier vid arets slut 40 026 107 39 959 890 37 087 386 35 054 860 32 412 003
Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter

utspadning 40 020 429 38 326 098 35 519 029 32 773 304 31208 438
Antal medarbetare vid &rets slut 74 52 33 27 19
HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019 39
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Aktiekapital och agande

Bolaget har ratt att emittera 80 000 000 aktier. Tva aktieslag far
emitteras, stamaktier (A-aktier) och C-aktier och de far tillsammans
inte Gverstiga 80 000 000.

Det totala antalet emitterade aktier per den 31 december 2019
uppgick till 40 026 107 stamaktier och 1 421 457 C-aktier. Varje
aktie har ett nominellt varde om 1 SEK, vilket innebar ett aktiekapital
om 41 447 564 SEK och 40 026 107 SEK i utestaende aktiekapital
per den 31 december 2019.

Vid bolagsstdmman berattigar varje stamaktie till en rést och
C-aktier till en tiondels rdst. C-aktier beréattigar inte till vinstutdelning.
Varje aktiedgare har rétt att rosta for det fulla antalet aktier som
innehas av honom eller henne. Bolagets aktiekapital ar uttryckt i
svenska kronor och fordelas 6ver bolagets utestaende aktier med
ett kvotvarde om 1 SEK per aktie. Den enskilt storsta aktiedgaren

i Hansa Biopharma per den 31 december 2019 var Nexttobe AB,
med totalt 5 755 379 aktier, motsvarande 14,4 procent av rdsterna
och kapitalet.

Som en del avimplementeringen av pagaende langsiktiga incita-
mentsprogram har bolaget emitterat och aterkopt 715 910 C-aktier
under tredje kvartalet 2019. Kvotvardet for de aterkopta aktierna ar
1 SEK per aktie.

Aktierelaterade erséattningsprogram

Hansa Biopharma anvander langsiktiga erséattningsprogram for att
skapa forutsattningar for att motivera och behélla nyckelpersoner,
samt for att samordna intressen och langsiktiga mal mellan aktie-
agarna och bolaget, samt for att skapa incitament for att uppna och
Gverskrida bolagets verksamhetsmal och finansiella mal. Liksom
under vissa tidigare ar, och pa forslag fran Hansa Biopharmas
styrelse, beslutade arsstamman om att anta ett langsiktigt aktie-
relaterat ersattningsprogram under 2019.

Langsiktigt Incitamentsprogram 2019 (LTIP 2019)
Hansa Biopharmas arsstamma den 22 maj 2019 beslots att anta ett
langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2019). | enlighet med villkoren

i LTIP 2019 kan vissa nyckelmedarbetare delta i programmet och
dessa har rétt att vederlagsfritt erhdlla sa kallade prestationsbaserade
aktier (en "aktieratt”) som, under férutséttning att vissa forutbestdmda
prestationsvillkor (som finns sammanfattade i korthet nedan) och
Ovriga kriterier uppfylls, ger deltagarna réatt att férvarva stamaktier i
Hansa Biopharma (en "prestationsaktie”) utan kostnad. Varje enskild
aktieratt representerar ratten att férvarva en prestationsaktie och ska
|6pa under en intjanandeperiod om tre &r med borjan den dag den
allokeras till en deltagare ("intjanandeperioden”).

Det slutliga antalet prestationsaktier som en deltagare har ratt att

erhélla ar, bland andra villkor, beroende av att féljande prestations-

villkor uppfylls under intjgnandeperioden ("prestationsvillkoren”):
Villkor 1: Erhalla marknadsgodkannande i EU fran EMA

Villkor 2: Erhélla marknadsgodkénnande i USA fran FDA

Villkor 3: Total avkastning till aktiedgarna pa minst 25 procent

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

Hogst 550 699 aktierétter kan delas ut till deltagarna i samband med
LTIP 2019 fran dagen som fdljer pa arsstamman 2019 fram till dagen
fore arsstdmman 2020. For att finansiera LTIP 2019 (inklusive sociala
avgifter) beslutade arsstamman 2019 vidare att bemyndiga styrelsen
i Hansa Biopharma att emittera hdgst 715 910 C-aktier, vilka kan
konverteras till stamaktier, varvid bolagets aktiekapital inte far uttkas
med mer &n 715 910 SEK. C-aktierna emitterades och kdptes av
foretaget i september 2019.

Per den 31 december 2019 hade 306 303 aktieratter allokerats il
deltagarna i programmet.

Aktieoptionsprogram 2019 (SOP 2019)
Arsstamman 2019 beslét ocksa att anta ett aktieoptionsprogram,
SOP 2019. SOP 2019 bestar av tva optionsserier: Serie 1 — teck-
ningsoptioner, och serie 2 — personaloptioner.

Serie 1 bestar av hogst 169 848 teckningsoptioner som kan
Overforas till de ledande befattningshavare som ar 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. For varje option
har innehavaren ratt att teckna sig fér en ny stamaktie i Hansa
Biopharma. Overféringen till deltagarna gérs till en kurs som mot-
svarar optionernas verkliga varde vid tidpunkten for dverforingen.
Bolaget kommer, fére skatt, att subventionera upp till 100 procent
av priset for dverféringen av teckningsoptionerna genom en kontant
engangssubvention som erbjuds till deltagarna.

Serie 2 bestar av hdgst 268 705 personaloptioner som kan over-
foras till ledande befattningshavare. Personaloptionerna har en
intjanandeperiod pa tre &r, varefter innehavaren har rétt att utnyttja
optionerna under en period om en manad. For varje personalop-
tion har innehavaren ratt att teckna sig fér 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 tecknings-
kurs som motsvarar 110 procent av den volymviktade genom-
snittliga aktiekursen under de 10 handelsdagar som direkt foregar
erbjudandet om att teckna sig for teckningsoptionerna respektive
obligationerna.

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

Per den 31 december 2019 hade 11 000 teckningsoptioner forvér-
vats och 149 148 aktieobligationer allokerats till deltagarna i SOP
2019.

Kostnader héanférliga till aktierdtterna och medarbetarnas aktieop-
tioner redovisas i enlighet med IFRS 2. Den totala kostnaden inklu-
sive sociala avgifter (réknat pa sociala avgifter med 31,42 procent)
for de aktieratter och aktieoptioner som ér tilldelade per 31 mars
2019, antas uppga till cirka 43,4 MSEK, varav 8,2 MSEK &r inklude-
rat i moderbolagets respektive koncernens resultat for helaret 2019.
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Kostnaderna i samband med subventioneringen av tecknings-
optionerna uppgar till 0,2 MSEK for 2019.

Se not 1 och 5 fér mer information och tidigare antagna aktierelate-
rade erséattningsprogram.

Foreslagna riktlinjer for erséattning till ledande
befattningshavare avseende 2020

En forutsattning for en framgangsrik implementering av foretagets
affarsstrategi och skydd av langsiktiga intressen, inklusive halloar-
het, ar att foretaget kan rekrytera och behalla kvalificerad personal,
folidaktligen ar det nédvandigt att féretaget erbjuder konkurrens-
kraftig marknadsmassig ersattning.

De riktlinjer som styrelsen foreslar innebér att seniora ledande be-
fattningshavare, dvs verkstéllande direktéren och medlemmarna i
verkstallande kommittén, kommer att erbjudas ersattning som ar
konkurrenskraftig och marknadsmassig. Nivan pa ersattningen for
den enskilda chefen ska baseras pa faktorer som komplexitet och
ansvar, expertis, erfarenhet och prestanda. Ersattningen bestar av
en fast baslon och pensionsférmaner och dessutom kan besta av
en rorlig kontant ersattning, prestationsbaserad kortvarig incitament
(STI), aktiebaserad langsiktig incitamentsprogram (LTIP) enligt beslut
pé stdmma, avgangsvederlag och andra férmaner. STl ska vara ba-
serat om att uppna kvantitativ och kvalitativ prestanda mal och far
inte Gverstiga 50 procent av den arliga fasta basen I6n. Den rorliga
kontanterséattningen &r avsedd att stodja rekryteringen eller behalla
nyckelpersoner eller att beléna extraordinar prestation utéver indi-
videns vanliga ansvar och far inte 6verstiga 30% av den arliga fasta
baslonen. Bidrag till pensionsplaner far inte ¢verstiga 30% av den
arliga fasta baslénen. Lon under uppsagningstiden tillsammans
med avgangsvederlaget far maximalt uppga till 18 manadsloner.

Det yttersta ansvaret for ersattningen till ledande befattnings-
havare liksom att faststélla respektive resultatmal aligger styrelsen
med stdd av ersattningsutskottet och VD. Bestk ocksa foretagets
webbplats pa www.hansabiopharma.com for en detaljerad beskriv-
ning av féreslagna riktlinjer for ledande befattningshavare fér 2020.

Se not 5 for information om de senast beslutade riktlinjerna for
2019 géallande ersattning till ledande befattningshavare.

Ovrig information
For 6vrig information, se bolagstyrningsrapporten.

Arsstamma 2020

Arsstamma i Hansa Biopharma AB (publ) &ger rum den 23 juni
2020 i horsalen intill bolagets lokaler pa Scheelevagen 22 i Lund.
Kallelse till arsstamman kommer att finnas tillganglig pa Hansa
Biopharmas hemsida www.hansabiopharma.com.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

Finansiell kalender

Arsredovisning 2019 2 april 2020
Arsstamma 23 juni 2020
Kvartalsrapport januari—juni 2020 16 juli 2020

Kvartalsrapport for januari—september 2020 22 oktober 2020

Forslag till vinstdisposition
Fritt eget kapital i moderbolaget &r:

SEK

Overkursfond 1413 446 572
Egna aktier -1 421 457
Balanserade vinstmedel -607 145 624
Avrets resultat -283 422 500
Summa 521 456 991

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

SEK

Overkursfond 1413 446 572
Egna aktier -1421 457
Balanserade vinstmedel -890 568 124
Summa 521 456 991

Koncernens och bolagets resultat och stéllining i dvrigt framgar av
efterféliande resultat- och balansrékningar, kassaflodesanalyser
samt sammanstaliningar av eget kapital med tillhérande noter och
tillaggsupplysningar, vilka utgér en integrerad del av denna arsre-
dovisning.

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

Postadress
P.O. Box 785, SE-220 07 Lund, Sweden

Organisationsnummer
556734-5359
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Koncernen

Resultatrakning for koncernen

1 januari — 31 december

KSEK Not 2019 2018
Nettoomséttning 2,8 3 364 3358
Direkt kostnad -866 -916
Bruttoresultat 2498 2442
Ovriga rérelseintakter 4 166 725
Férsélinings- och administrationskostnader -167 310 -90 387
Forsknings- och utvecklingskostnader -192 949 -154 558
Ovriga rérelsekostnader 4 -2073 -4720
Rorelseresultat 5,6,7,25 -359 668 -246 498
Finansnetto 8 76 -1516
Resultat fére skatt -359 592 -248 014
Skatt 9 -417 40
Arets resultat -360 009 -247 974
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -360 009 -247 974
-360 009 -247 974
Resultat per aktie 10
fére utspadning (SEK) -9,00 -6,47
efter utspadning (SEK) -9,00 -6,47
1 januari — 31 december
KSEK Not 2019 2018
Arets resultat -360 009 -247 974
Ovrigt totalresultat
Poster som har omforts eller kan omforas till arets resultat
Arets omrékningsdifferenser vid omrakning av utlandska verksamheter 143 65
Arets forandringar i verkligt varde pa finansiella tillgdngar som kan séljas 207 -
Poster som inte kan omforas till arets resultat
Aktier varderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat 49 597 21029
Arets ovrigt totalresultat 49 947 21 094
Summa arets totalresultat -310 062 -226 880
Arets totalresultat hanforligt till:
Moderbolagets &gare -310 062 -226 880
-310 062 -226 880

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019
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Balansrakning for koncernen

Per den 31 december

KSEK Not 2019 2018
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tilgangar 11 33 348 33197
Materiella anlaggningstillgangar 12 6 035 5876
Leasingtillgangar 26 9109 -
Finansiella anlaggningstillgangar 14 = 39 528
Summa anléaggningstillgangar 48 493 78 601
Omsattningstillgangar

Kundfordringar 17 522 58
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 18 2979 929
Ovriga fordringar 16 11149 7 046
Kortfristiga placeringar 25 419 397 418 746
Likvida medel 19 181 697 439 441
Summa omsaéttningstillgangar 615743 866 220
SUMMA TILLGANGAR 664 236 944 821
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 20

Aktiekapital 41 448 40 682
Ovrigt tillskjutet kapital 1413 447 1400 512
Egna aktier -1421 -722
Reserver 81163 31216
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -971 821 -611 812
Eget kapital hanfoérligt till moderbolagets aktiedgare 562 815 859 876
Summa eget kapital 562 815 859 876
Langfristiga skulder

Uppskjutna skatteskulder 9 507 511
Ovriga avséattningar 21 818 10 948
Leasingskulder 26 4 827 476
Villkorad tillaggskopeskilling 22 730 679
Summa langfristiga skulder 6 881 12614
Kortfristiga skulder

Leasingskulder 26 4632 101
Leverantdrsskulder 50573 40 426
Ovriga skulder 23 6 940 5562
Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 24 32 395 26 242
Summa kortfristiga skulder 94 540 72 331
Summa skulder 101 421 84 945
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 664 236 944 821

Information om koncernens stéllda sakerheter och eventualférpliktelser, se not 27.
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Rapport ¢ver forandringar i eget kapital for koncernen

Eget kapital hanforligt till moderbolagets dgare

. Verkligt Balanserade

Aktie- Overkurs- Egna Omréknings- varde- vinstmedel inkl. Totalt eget
KSEK Not kapital fond aktier reserv reserv arets resultat Summa kapital
Ingéende eget kapital 1 januari 2018 20 38208 946 570 -401 -48 9849 -363 517 630 661 630 661
Justering av ingéende balans till folid av
Overgéng till IFRS 9 - - - - 321 -321 - -
Justerat eget kapital, 1 januari 2018 38 208 946 570 -401 -48 10170 -363 838 630 661 630 661
Arets totalresultat
Arets resultat - - - - - -247 974 -247 974 -247 974
Arets Ovrigt totalresultat - - - 65 21029 - 21 094 21094
Summa arets totalresultat - - - 65 21 029 -247 974 -226 880 -226 880
Transaktioner med moderbolagets dgare
Nyemission 2169 451 298 - - - - 453467 453 467
Kostnader hanférliga till nyemission - -20712 - - - - 20712 -20712
Emitterade optioner - 354 - - - - 354 354
Langsiktigt incitamentsprogram - 5390 - - - - 5390 5390
Inkdp egna aktier - - -392 - - - -392 -392
Avyttring av egna aktier - 4 403 71 - - - 4 474 4 474
Emission av stamaktier vid utfardande av optioner 305 13 209 - - - - 13514 13514
Summa transaktioner med moderbolagets dgare 2 474 453 942 -321 - - - 456 095 456 095
Utgaende eget kapital 31 december 2018 40682 1400512 -722 17 31199 -611 812 859 876 859 876

Eget kapital hanforligt till moderbolagets dgare

) Verkligt Balanserade

Aktie- Overkurs- Egna Omraknings- varde- vinstmedel inkl. Totalt eget
KSEK Not kapital fond aktier reserv reserv arets resultat Summa kapital
Ingaende eget kapital 1 januari 2019 20 40682 1400512 -722 17 31 199 -611812 859876 859 876
Arets totalresultat
Arets resultat - - - - = -360 009 -360 009 -360 009
Arets Ovrigt totalresultat - - - 143 49 804 - 49 947 49 947
Arets totalresultat - - - 143 49804 -360 009 -310 062 -310 062
Transaktioner med moderbolagets dgare
Nyemission' 716 - - - - - 716 716
Kostnader hanférliga till nyemission? = -7 646 = = = = -7 646 -7 646
Emitterade optioner - 193 - - - - 193 193
Langsiktigt incitamentsprogram - 17 268 - - - - 17 268 17 268
Inkdp egna aktier - - -716 — - - -716 -716
Avyttring av egna aktier’ - 861 16 - - - 877 877
Emission av stamaktier vid utfardande av optioner 50 2 259 - - - 2 309 2 309
Summa transaktioner med moderbolagets agare 766 12935 -700 - - - 13 001 13 001
Utgaende eget kapital 31 december 2019 41448 1413447 -1421 160 81003 -971 821 562815 562 815

' Belopp 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 sélda p& marknaden inom LTIP 2016 programmet.

2 Kostnad for 2019 avser nyemissionen 2018 (KSEK -7 586) och incitamentsprogram (KSEK -60).
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Kassaflddesanalys for koncernen

1 januari — 31 december

KSEK Not 2019 2018
Kassafléde fran den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -359 668 -246 498
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet 30 14613 13 444
Betalda réantor -337 -210
Betald inkomstskatt -123 -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapitalet -345 516 -233 264
Férandringar av rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av kundfordringar -464 450
Okning (-)/Minskning (+) av évriga rérelsefordringar -6 157 -362
Okning (+)/Minskning (-) av leverantérsskulder 10 146 36 653
Okning (+)/Minskning () av 6vriga rérelseskulder 7215 -8 037
Kassafloéde fran den I6pande verksamheten -334 775 -204 560
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Forvarv av immateriella tillgangar 11 -729 -127
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 12 -2 699 -2 366
Avyttring av materiella anlaggningtillgangar 12 87 -
Kortfristiga investeringar - -493 984
Avyttring kortfristiga investeringar - 109 000
Avyttring av aktier i Genovis AB 14 89 125 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten 85784 -387 477
Finansieringsverksamheten

Nyemission - 453 075
Emissionskostnader -7 646 -20 712
Avyttring av egna aktier 877 4 473
Emitterade optioner 2 309 13514
Amortering av leasingskuld -4 424 -44
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -8 884 450 307
Avrets kassafléde -257 875 141730
Likvida medel vid arets borjan 439 441 581078
Valutakursdifferens i likvida medel 131 93
Likvida medel 31 december 181 697 439 441
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Moderbolaget

Resultatrakning for moderbolaget

1 januari — 31 december

KSEK Not 2019 2018
Nettoomséttning 2,3 3 364 3603
Direkt kostnad -866 -916
Bruttoresultat 2498 2 687
Ovriga rérelseintakter 4 166 725
Férsélinings- och administrationskostnader -168 520 -85 938
Forsknings- och utvecklingskostnader -192 570 -169 137
Ovriga rérelsekostnader 4 -2 073 -4 720
Rérelseresultat 5,6, 26 -360 501 -246 383
Resultat fran finansiella poster:

Ovriga rérelseintakter och liknande resultatposter 76 626 52

Rantekostnader och liknande resultatposter 8 452 -1 966
Resultat efter finansiella poster -283 423 -248 297
Resultat fére skatt -284 423 -248 297
Skatt 9 - -
Arets resultat -283 423 -248 297

Rapport ¢ver moderbolagets totalresultat

1 januari — 31 december

KSEK Not 2019 2018
Arets resultat -283 423 -248 297
Ovrigt totalresultat _ _
Arets dvrigt totalresultat = -
Summa totalresultat -283 423 -248 297
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Balansrakning for moderbolaget

Per den 31 december

KSEK Not 2019 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 11 29 622 30 163
Materiella anlaggningstillgangar 12 6 035 5290
Finansiella anlaggningstillgangar
Andelar i koncernforetag 29 5095 5095
Andra langfristiga vardepappersinnehav 15 = 12 499
Fordringar pa koncernforetag 13 2244 -
Summa finansiella anlaggningstillgangar 7 339 17 594
Summa anlaggningstillgangar 42 896 53 047
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 17 522 58
Fordringar pa koncernforetag 13 1061 2834
Ovriga fordringar 16 11138 7 038
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 18 2709 939
Summa kortfristiga fordringar 15430 10 869
Kortfristiga placeringar 25 419 190 418 746
Kassa och bank 19 176 715 433 875
Summa omsattningstillgangar 611 334 863 490
SUMMA TILLGANGAR 654 230 916 537
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 20
Bundet eget kapital
Aktiekapital 41 448 40 682
Fritt eget kapital
Overkursfond 1413 447 1400 456
Egna aktier -1 421 -722
Balanserat resultat -607 146 -358 849
Avrets resultat -283 423 -248 297
Summa eget kapital 562 905 833 270
Langfristiga skulder
Ovriga avséttningar 21 818 10 948
Villkorad tillaggskdpeskilling 22 730 679
Summa langfristiga skulder 1548 11 627
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder koncernbolag 2793 -
Leverantdrsskulder 50 262 40 333
Ovriga skulder 23 6 621 5095
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 24 30 102 26212
Summa kortfristiga skulder 89778 71 640
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 654 230 916 537
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Rapport éver forandringar i eget kapital for moderbolaget

Bundet eget
kapital Fritt eget kapital
Aktie- Egna Balanserat

KSEK kapital Overkursfond aktier resultat Arets resultat  Totalt eget kapital
Ingéende eget kapital 1 januari 2018 38 208 946 570 -401 -182 476 -176 373 625 528
Summa totalresultat

Avrets resultat - - - - -248 297 -248 297
Arets ovrigt totalresultat - - - - - -
Summa totalresultat - - - - -248 297 -248 297
Vinstdisposition - - - -176 373 176 373 -
Nyemission 2169 451 298 - - - 453 467
Kostnader hanférliga till nyemission - -20 712 - - - -20712
Emitterade optioner - 354 - - - 354
Langsiktigt incitamentsprogram - 5334 - - - 5334
Inkdp egna aktier - - -392 - - -392
Avyttring av egna aktier - 4 403 71 - - 4 474
Emission av stamaktier vid utfdrdande av

optioner 305 13 209 - - - 13514
Utgaende eget kapital 31 december 2018 40 682 1400 456 -722 -358 849 -248 297 833 270

Bundet eget

kapital Fritt eget kapital
Aktie- . Egna Balanserat .

KSEK kapital Overkursfond aktier resultat Arets resultat  Totalt eget kapital
Ingaende eget kapital 1 januari 2019 40 682 1400 456 -722 -358 849 -248 297 833 270
Arets totalresultat

Avrets resultat - - - - -283,423 -283,423
Arets ovrigt totalresultat = = = = = =
Arets totalresultat - - - - -283,423 -283,423
Vinstdisposition - - - -248,297 248,297 -
Nyemission 716 - - - 716
Kostnader hanférliga till nyemission - -7 646 - - - -7 646
Emitterade optioner = 193 = = = 193
Langsiktigt incitamentsprogram - 17 324 - - - 17 324
Inkdp egna aktier - - -716 - - -716
Avyttring av egna aktier = 861 16 = = 877
Emission av stamaktier vid utfdrdande av

optioner 50 2 259 - - - 2 309
Utgaende eget kapital 31 december 2019 41 448 1413447 -1421 -607 146 -283 423 562 905
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Kassaflddesanalys for moderbolaget

1 januari — 31 december

KSEK Not 2019 2018
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -360 501 -246 383
Justering fér poster som inte ingér i kassaflodet 30 9 895 13218
Betalda réantor -59 -607
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapitalet -350 665 -233 772
Férandringar av rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av kundfordringar -464 450
Okning (-//Minskning (+) av 6vriga rérelsefordringar -6 345 -2 731
Okning (+)/Minskning () av leverantérsskulder 9929 36 609
Okning (+)/Minskning (-) av évriga rérelseskulder 8 332 -8 200
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -339 213 -207 644
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar 12 -2 699 -2 366
Forsalining av materiella anlaggningstillgéngar 12 87 -
Forsaljining av finansiella tillgangar 14 89 125 -
Forvarv av finansiella tillgangar - =277
Kortfristiga investeringar - -493 984
Avyttring kortfristiga investeringar = 109 000
Kassaflode fran investeringsverksamheten 86 513 -387 627
Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Nyemission - 453 075
Emissionskostnader -7 646 -20712
Avyttring av egna aktier 877 4 474
Av personal inlésta aktieoptioner 2 309 13514
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -4 460 450 351
Nettoférandring av likvida medel -257 160 -144 920
Likvida medel vid arets borjan 433 875 578 795
Likvida medel 31 december 176 715 433 875
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Noter

Not 1 Vasentliga redovisningsprinciper

(a) Grund for upprattande

Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med International
Financial Reporting Standards (IFRS) utgivna av International Ac-
counting Standards Board (IASB) sddana de antagits av EU. Vidare
har Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 1 Kom-
pletterande redovisningsregler for koncerner tilldmpats.

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

/&rsredovisningen och koncernredovisningen har godkants for
utfardande av styrelsen och verkstallande direktdren den 31 mars
2020. Koncernens resultatrékning, rapport dver vrigt totalresultat
och balansrakning samt moderbolagets resultat- och balansrékning
blir foremal for faststéllelse pa arsstamman den 23 juni 2020.

(b) Varderingsgrunder tillampade vid upprattandet av de
finansiella rapporterna

Tillgangar och skulder &r redovisade till historiska anskaffningsvér-
den, forutom vissa finansiella tillgangar och skulder som varderas
till verkligt varde. Finansiella tillgangar och skulder som vérderas
till verkligt varde bestar av borsnoterade aktier i Genovis AB som
séldes under 2019, placeringar i rintebérande vardepapper samt
villkorade tillaggskopeskillingar.

(c) Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

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

(d) Beddomningar och uppskattningar i de finansiella
rapporterna

Att upprétta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver
att ledningen gér beddémningar och uppskattningar samt gor an-
taganden som paverkar tillampningen av redovisningsprinciperna
och de redovisade beloppen av tillgangar, skulder, intakter och
kostnader. Det verkliga utfallet kan avvika fran dessa uppskattningar
och beddémningar. Uppskattningarna och antagandena ses &ver
regelbundet. Andringar av uppskattningar redovisas fér framtida
perioder.

Information om vasentliga beddémningar, uppskattningar och anta-
ganden gjorda vid tilldmpningen av IFRS som har den mest bety-
dande inverkan pa redovisade belopp i de finansiella rapporterna
beskrivs ndrmare i not 33.
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(e) Andrade redovisningsprinciper

(i) Andrade redovisningsprinciper féranledda av nya eller
dndrade IFRS

Koncernen tillampar per den 1 januari 2019 IFRS16 for forsta
géngen. Ovriga tillagg till IFRS som bérjade gélla den 1 januari 2019
har inte haft ndgon betydande péverkan pa koncernens konton.

IFRS 16 Leasingavtal ersétter, fran och med 1 januari 2019, be-
fintliga IFRS avseende redovisning av leasingavtal, sasom IAS 17
Leasing och IFRIC 4 som avgjorde om ett avtal innehdll ett lea-
singavtal. Inférandet av IFRS 16 har paverkat hur koncernen rap-
porterar tillgdngar som innehas under ett leasingavtal. Enligt tidigare
redovisningsprinciper redovisades operationella leasingavtal i resul-
tatrakningen linjart under leasingperioden. Enligt IFRS 16 redovisas
for dessa avtal en skuld i rapporten &ver finansiell stalining mot-
svarande skyldigheten att betala leasingavgifter samtidigt som en
motsvarande tillgang som speglar rétten att anvanda den leasade
tillgangen. Avskrivningen pa tillgdngen, samt ranta pa den leasade
tillgdngen redovisas i resultatrakningen. | enlighet med IFRS 16 har
emellertid koncernen beslutat att utesluta leasingavtal dar leasing-
perioden (beréknad enligt IFRS 16) & mindre 4n 12 manader, samt
pa leasingtillgangar med ringa varde.

KSEK

Operationella leasingataganden per den 31 decem-
ber 2018, i enlighet med not 26 i arsredovisningen

for 2018 14 453
Diskonterade med marginallaneranta per den 1 januari

2019 12814
Tillkommer - finansiella leasingataganden per den 31

december 2018 578
Avgar — kortfristigt leasingavtal -38
Leasingskuld per den 1 januari 2019 13 354

Hansa Biopharma har valt att tillampa den férenklade 6vergangs-
metoden vid évergangen till IFRS 16, vilket innebar att jamforelsetal
for 2018 inte har omréknats. Vidare har koncernen fran och med 1
januari 2019 valt att redovisa leasade tillgangar till samma belopp
som leasingskulden, men med tillagg av férbetalda hyror som redo-
visas i koncernens rapport over finansiell stalining. Séledes uppnas
ingen effekt pa eget kapital vid Gvergangen till IFRS 16.

Overgéngen till IFRS 16 har inte pé&verkat redovisningen av befint-
liga leasingavtal som redovisas som finansiella leasingavtal enligt

tidigare géllande redovisningsprinciper.

IFRS 16 har inte tillampats i moderbolaget i enlighet med lattnads-
reglerna i RFR 2.

Per den 1 januari 2019 har 6vergangen till IFRS 16 resulterat i en
Okning av koncernens skulder med 14,0 MSEK (varav 4,3 MSEK
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ar kortfristiga skulder), samtidigt som en nyttjanderattstillgang om
14,0 MSEK har redovisats. Effekten pa rorelseresultat efter skatt
har varit obetydlig. Kassafloédet fran den l6pande verksamheten for
helaret 2019 6kade och kassaflodet fran finansieringsverksamheten
minskade med 4,3 MSEK eftersom leasingavgifternas avskrivning
redovisas som betalning i finansieringsverksamheten. Diskonte-
ringsréntan som anvants ar 3,4 procent.

(ii) Frivillig férdndring av redovisningsprinciper

Under 2018 redovisade koncernen langfristiga leasingskulder och
villkorad tilldggskdpeskilling under gemensam post. Under 2019 har
koncernen valt att redovisa langfristiga leasingskulder och villkorad
tillaggskopeskilling som separata poster. Jamforelsetal har rubricer-
ats om i enlighet med detta.

(iiij) IFRS-standarder

Ett antal nya eller andrade IFRS tréadde i kraft den 1 januari 2019
och fortidstillampning é&r tilldten, men dessa nya eller &ndrade stan-
darder har inte fortidstillampats vid upprattandet av dessa finansiella
rapporter.

Nyheter eller andringar med framtida tillampning férvantas inte ha
nagon vasentlig paverkan pa bolagets finansiella rapporter.

(f) Klassificering

Anlaggningstillgangar och langfristiga skulder bestér i allt vasentligt
av belopp som forvantas atervinnas eller betalas efter mer &n tolv
manader raknat fran balansdagen. Omsattningstillgangar och kort-
fristiga skulder bestér i allt vasentligt av belopp som forvéantas ater-
vinnas eller betalas inom tolv ménader raknat fran balansdagen.

(9) Rorelsesegmentrapportering

Ett rorelsesegment &r en del av koncernen
(@) som bedriver verksamhet fran vilken den kan generera intakter
och adrar sig kostnader (inklusive intakter och kostnader hanfor-
liga till transaktioner med andra delar av samma enhet),

(b) vars resultat regelbundet foljs upp vidare av foretagets hog-
ste verkstéllande beslutsfattare for att kunna allokera resurser till
rorelsesegmentet och beddma dess resultat, och,

(c) for vilket det finns fristdende finansiell information tillganglig.

Ett rérelsesegments resultat foljs upp av bolagets hdgste verkstal-
lande beslutsfattare for att utvardera resultatet samt for att kunna
allokera resurser till rorelsesegmentet. Fran koncernens grundande
har den finansiella information som finns tillganglig fér ledningens
utvardering infér beslut om att allokera resurser och bedéma resul-
tatet avsett verksamheten i sin helhet. Av dessa skal utgjorde hela
koncernens verksamhet ett rorelsesegment under rapportperioden.

(h) Konsolideringsprinciper

(i) Dotterféretag

Dotterforetag ar féretag som star under ett bestammande inflytande
frn Hansa Biopharma AB.

Dotterforetag redovisas enligt férvérvsmetoden. Metoden innebar
att férvarv av ett dotterforetag betraktas som en transaktion va-
rigenom koncernen indirekt forvarvar dotterforetagets tillgangar
och dvertar dess skulder. | forvarvsanalysen faststalls det verkliga
vérdet pa forvarvsdagen av forvarvade identifierbara tillgangar och
Overtagna skulder samt eventuella innehav utan bestémmande
inflytande.
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Villkorade tilldggskopeskillingar redovisas till verkligt véarde vid for-
varvstidpunkten. Villkorade tillaggskdpeskillingar omvéarderas vid
varje rapporttidpunkt och férandringen redovisas i arets resultat.

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

(i) Utlandsk valuta

(i) Transaktioner i utldndsk valuta

Transaktioner i utlandsk valuta omréknas till den funktionella valutan
till den valutakurs som foreligger pa transaktionsdagen. Monetéra
tillgdngar och skulder i utlandsk valuta réknas om till den funktio-
nella valutan till den valutakurs som foreligger péa balansdagen.
Icke-monetara tillgangar och skulder som redovisas till historiska
anskaffningsvarden omraknas till valutakurs vid transaktionstillfallet.
Icke-monetara tillgangar och skulder som redovisas till verkliga
vérden omraknas till den funktionella valutan till den kurs som rader
vid tidpunkten for vardering till verkligt véarde. Valutakursdifferenser
redovisas vanligtvis i resultatrakningen och presenteras under finan-
siella kostnader.

(i) Utldndska verksamheters finansiella rapporter

Tillgangar och skulder i utlandsverksamheter, inklusive goodwill
och andra koncernmassiga éver- och undervarden, omraknas
frén utlandsverksamhetens funktionella valuta till koncernens
rapporteringsvaluta, svenska kronor, till den valutakurs som rader
pé balansdagen. Intékter och kostnader i en utlandsverksamhet
omréknas till svenska kronor, till en genomsnittskurs som utgér

en approximation av de valutakurser som forelegat vid respektive
transaktionstidpunkt. Omrékningsdifferenser som uppstar vid valu-
taomrakning av utlandsverksamheter redovisas i dvrigt totalresultat
och ackumuleras i en separat komponent i eget kapital, bendmnd
omrakningsreserv.

(i) Nettoomsattning

(i) Royaltyintédkter

Hansa Biopharma har utvecklat en metod fér HBP-analys som
anvands for att prediktera svar sepsis vid akutkliniker. Metoden har
utlicensierats till samarbetspartnern Axis-Shield Diagnostics (Abbott
Laboratories). Enligt avtalet med Axis-Shield Diagnostics har Hansa
Biopharma rétt att I6pande erhalla royalty (med en viss miniminiva)
som kompensation for att Axis-Shield Diagnostics har ratt att an-
vanda den av Hansa Biopharma AB (fd Hansa Medical) utvecklade
metoden. Dértill kan ytterligare ersattning tillkomma om Axis-Shield
Diagnostics saljer produkter dar den av Hansa Biopharma utveck-
lade metoden fér HBP-analys ingér.

Avtalet med Axis-Shield Diagnostics innebér en utlicensiering av
koncernens metod for HBP-analys. Licensen ger Axis-Shield Diag-
nostics ratt att fa atkomst ("right to access”) till Hansa Biopharma
AB:s intellektuella egendom rérande HBP-analys under licenspe-
rioden, eftersom avtalet kraver att Hansa Biopharma AB bedriver
verksamhet som vasentligen paverkar den immateriella rattigheten
(sdsom underhall av patenten) under licensperioden, vilket i sin tur
péverkar Axis-Shield Diagnostics som licenstagare. Enligt IFRS 15
ska en licens som innebér att licenstagaren far ratt till atkomst av
den intellektuella egendomen intéktsredovisas dver tid. Erhalina
betalningar av minimiroyalty periodiseras darmed och intéktsfors
under den tid som royaltyn avser. Eventuell férsaljningsbaserad
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royalty int&ktsredovisas forst nar den férsaljining har skett som ger
Hansa Biopharma ratt till férséljningsbaserad royalty.

(i) Milstolpeerséttning

Enligt avtalet med Axis-Shield Diagnostics har Hansa Biopharma
ratt till erséttning da Axis-Shield Diagnostics har uppnatt vissa mil-
stolpar i sin utveckling. Koncernen intaktsredovisar dessa forst da
det stér Klart att koncernen har ratt att erhalla ersattningen.

(iiij) Patentintakter

Hansa Biopharma har aven ratt till ersattning for att underhalla pa-
tenten kopplade till HBP-analys. Erhallen ersattning for detta arbete
intéktsfors i takt med att tjansterna utfors.

(iv) Statliga bidrag

Statliga bidrag redovisas i balansrakningen som upplupen intékt nar
det foreligger rimlig sékerhet att bidraget kommer att erhallas och
att koncernen kommer att uppfylla de villkor som &r férknippade
med bidraget. Bidrag periodiseras systematiskt i drets resultat pa
samma satt och dver samma perioder som de kostnader bidragen
ar avsedda att kompensera for.

(k) Leasing
Redovisningsprincip tildmpad fran och med 1 januari 2019.

(i) IFRS 16

Koncernen leasar ett antal kontor, laboratorieanlaggningar, viss ut-
rustning samt fordon. Hyresavtalen tecknas normalt f6r en bestamd
tid om 3 till 4 &r men de kan ha alternativ till forlangningar, sdsom
det beskrivs ndrmare i (i) nedan.

Avtalen kan innehalla bade leasing- och icke-leasingkomponenter.
Koncernen allokerar ersattningen i avtalet till leasing- och icke-
leasingkomponenterna baserat pa deras fristdende priser. For
fastigheter déar koncernen ar leasetagare har Hansa Biopharma

valt att inte skilja pa leasing- och icke-leasingkomponenter och
redovisar i stéllet dessa som ett enda leasingavtal. Leasingvillkoren
forhandlas individuellt och innehéller en 1&ng rad olika villkor. Lea-
singavtalen innehaller inga andra bestammelser &n sakerheten i den
leasade tillgangen som innehas av leasinggivaren. Fran och med
den 1 januari 2019 redovisas leasingavtal som en leasad tillgang
och en tillhérande skuld per det datum dé den leasade tillgangen
finns tillganglig for anvandning av koncernen. Tillgéngar och skulder
som uppkommer fran ett leasingavtal varderas initialt till nuvéarde.
Leasingskulderna inkluderar nuvardet netto av leasingbetalningarna,
och de diskonteras med tillampning av leasetagarens inkrementella
lanerdnta, som uppskattas till 3,4 procent.

Nyttjanderattstillgangar skrivs generellt av linjart under det kortare
av tillgangens nyttjandeperiod och leasingperioden. Om koncernen
med rimlig sékerhet kommer kunna utnyttja en kdpoption skrivs
nyttjanderattstillgangen av under den underliggande tillgangens
nyttjandepriod. Betalningar hanférliga till kortfristig leasing av utrust-
ning och leasing av tillgangar av lagt varde redovisas linjart som en
kostnad i resultatréakningen. Kortfristiga leasingavtal &r avtal med en
16ptid pé& hogst 12 ménader. Tillgangar av &gt véarde utgors huvud-
sakligen av [T-utrustning och mindre kontorsmobler.
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(i) Alternativ fér férldngning och uppségning

Alternativ for férlangning och uppségning finns inkluderade i ett
antal av koncernens leasingavtal for fastigheter och utrustning.
Dessa anvands for att maximera en optimal flexibilitet i termer av att
hantera de tillgangar som anvands i koncernens verksamhet.

Redovisningsprinciper fére 1 januari 2019:

Operationella leasingavtal

Kostnader avseende operationella leasingavtal redovisas i arets
resultat linjart Gver leasingperioden. Formaner erhalina i samband
med tecknandet av ett avtal redovisas i arets resultat som en
minskning av leasingavgifterna linjart dver leasingavtalets 6ptid.
Variabla avgifter kostnadsférs i de perioder de uppkommer.

Finansiella leasingavtal

Minimileasingavgifterna férdelas mellan rantekostnad och amor-
tering pa den utestaende skulden. Rantekostnaden fordelas dver
leasingperioden sa att varje redovisningsperiod belastas med ett
belopp som motsvarar en fast réntesats for den under respektive
period redovisade skulden. Variabla avgifter kostnadsférs i de perio-
der de uppkommer.

() Finansiella intakter och kostnader

Finansiella intakter bestar av ranteintakter, positiva forandringar i
verkligt varde pa fondandelar, valutakursdifferenser samt évriga
finansiella intakter. Finansiella kostnader bestér av rantekostnader,
negativa forandringar i verkligt varde pé fondandelar, valutakurs-
differenser samt 6vriga finansiella kostnader. Valutakursdifferenser
redovisas netto.

(m) Skatter

Inkomstskatter utgérs av aktuell skatt och uppskjuten skatt. In-
komstskatter redovisas i &rets resultat utom da underliggande
transaktion redovisats i Ovrigt totalresultat eller i eget kapital varvid
tilhérande skatteeffekt redovisas i dvrigt totalresultat eller i eget
kapital.

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhallas avseende ak-
tuellt &r, med tilldmpning av de skattesatser som &r beslutade eller
i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt hor dven
justering av aktuell skatt hanférlig till tidigare perioder.

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

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

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

(n) Finansiella instrument

Finansiella instrument som redovisas i balansrakningen inkluderar
pa tillgangssidan likvida medel, kundfordringar, évriga finansiella
fordringar, fondandelar samt noterade aktier. P& skuldsidan ater-
finns leverantdrsskulder, rantebarande skulder samt évriga finan-
siella skulder.

(i) Redovisning och vérdering vid férsta redovisningstillfallet
Kundfordringar och utfardade skuldinstrument redovisas nér de

ar utgivna. Avistakop och avistaforsaljning av finansiella tillgangar
redovisas per likviddagen. Ovriga finansiella tillgangar och finansiella
skulder redovisas nar koncernen blir part i instrumentets avtalsmas-
siga villkor.

Finansiella instrument redovisas initialt till verkligt varde med tillagg/
avdrag for transaktionsutgifter, férutom avseende instrument som
|6pande véarderas till verkligt véarde via resultatet for vilka transak-
tionsutgifter istéllet kostnadsfors da de uppkommer. Kundfordringar
(utan en betydande finansieringskomponent) varderas initialt till det
transaktionspris som faststallts enligt IFRS 15.

(i) Klassificering och efterféljande védrdering av finansiella
tillgangar

Vid forsta redovisningstillféllet klassificeras en finansiell tillgang som
varderad till upplupet anskaffningsvérde, verkligt varde via évrigt
totalresultat (skuldinstrumentinvestering), verkligt vérde via évrigt
totalresultat (egetkapitalinvestering), eller verkligt varde via resul-
tatet. Nedan beskrivs hur koncernens olika innehav av finansiella
tilgangar har klassificerats:

Innehav av noterade aktier

Koncernen innehade aktier i Genovis som &r noterat pé First North.
Eftersom det rorde sig om ett langsiktigt innehav hade Hansa Biop-
harma AB valt att redovisa aktierna till verkligt varde via dvrigt total-
resultat, istallet for till verkligt varde via resultatrékningen.

Aktierna i Genovis saldes under 2019.

Innehav av réntefonder

Koncernens innehav av réntefonder redovisas till verkligt varde via
resultatrakningen. Detta eftersom andelarna (sett ur fondens per-
spektiv) utgdr skuldinstrument samtidigt som andelarna inte endast
ger upphov till betalning av kapitalbelopp och ranta.

Ovriga finansiella tillgangar

Samtliga évriga finansiella tillgangar redovisas till upplupet anskaff-
ningsvarde. Detta eftersom de innehas inom ramen for en affars-
modell vars mal ar att erhdlla de avtalsenliga kassaflddena samtidigt
som kassaflodena fran tillgdngarna endast utgérs av betalningar av
kapitalbelopp och réanta.
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(iii) Klassificering och efterféljande vérdering av finansiella
skulder

Finansiella skulder klassificeras som véarderade till upplupet anskaff-
ningsvarde eller varderade till verkligt varde via resultatrakningen.
Finansiella skulder som varderas till verkligt varde via resultatrak-
ningen bestér av villkorade képeskilingar. Ovriga finansiella skulder
varderas till upplupet anskaffningsvarde.

(iv) Borttagande fran balansrdkningen

Finansiella tillgangar

Koncernen tar bort en finansiell tillgang fran balansrakningen nér
de avtalsenliga rattigheterna till kassaflodena fran den finansiella
tillgangen upphor eller om den Gverfor ratten att ta emot de avtal-
senliga kassaflddena genom en transaktion i vilken i vasentlighet
alla risker och fordelar med &garskapet har dverforts eller i vilkken
koncernen inte verfor eller behaller i vasentlighet alla de risker och
fordelar med dgarskap och den inte behéller kontrollen Gver den
finansiella tilgangen.

Finansiella skulder

Koncernen bokar bort en finansiell skuld fran balansrakningen nar
de dtaganden som anges i avtalet fullgdrs, annulleras eller upphor.
Koncernen bokar ocksé bort en finansiell skuld nér de avtalsenliga
villkoren modifieras och kassaflodena frdn den modifierade skulden
ar vasentligt annorlunda. | det fallet redovisas en ny finansiell skuld
till verkligt varde baserat p& de modifierade villkoren.

(0) Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas i koncernen till anskaff-
ningsvarde efter avdrag for ackumulerade avskrivningar och even-
tuella nedskrivningar. | anskaffningsvéardet ingér inkopspriset samt
utgifter direkt hanforbara till tillgangen for att bringa den pa plats
och i skick for att utnyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen.

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

Avskrivning sker linjart Gver tillgangens beraknade nyttjandeperiod.
Mark skrivs inte av.

Beréknade nyttjandeperioder:

Inventarier, verktyg och installationer 3-10 ar
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(p) Immateriella tillgangar

(i) Férvédrvade immateriella tillgangar

Forvéarvade immateriella tillgangar som innehas av koncernen ut-
gors av patent och aktiverade utvecklingsutgifter och aktiveras vid
forvarvstillfallet. Dessa immateriella tillgdngar redovisas forst till verk-
ligt varde per forvarvsdagen. Dérefter varderas de till ackumulerade
avskrivningar och eventuella nedskrivningar (se redovisningsprincip
(9)). Avskrivningar gors for att fordela kostnaden for utvecklingspro-
jekt 6ver deras beddmda nyttjandeperiod och pabdrias nar projek-
tet bdrjar generera intakter.

Beréknade nyttjandeperioder:
Patent 17 ar

Pagaende utvecklingsprojekt 15 ar

For forvarvade pagéende utvecklingsprojekt som befinner sig |
utvecklingsfas har inte avskrivning paborjats.

(i) Internt genererade immateriella tillgangar

Utgifter for forskning kostnadsfors i takt med att de uppkommer.
Utvecklingskostnader aktiveras endast om utgifterna for detta
projekt kan matas pa ett tillforlitligt satt, produkten eller processen
ar tekniskt mgjlig att fullfélja och I6nsam att kommersialisera, fram-
tida ekonomiska férdelar &r sannolika och koncernen har for avsikt
och har tillrackliga resurser for att slutféra utvecklingen samt att
anvénda eller sdlja tillgangen. | annat fall kostnadsfors dessa i takt
med att de uppkommer. Efter det forsta redovisningstillfallet varde-
ras utvecklingskostnaderna till anskaffningsvarde minus ackumule-
rade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

Detta innebér i praktiken att utvecklingsutgifter inte aktiveras innan
lakemedelsmyndigheterna har gett sitt godkédnnande pa grund av
graden av osadkerhet som ar forknippad med tillstandsprocessen.

(g) Nedskrivningar

Koncernens redovisade tillgangar bedéms vid varje balansdag for
att avgora om det finns indikation pé nedskrivningsbehov. Om en
séadan indikation foreligger beraknas tillgangens atervinningsvarde
och om det beraknas vara lagre an tillgangens redovisade varde
redovisas en l&amplig nedskrivning i resultatrakningen. Atervinnings—
vardet for en tillgang eller en kassagenererade enhet ar det hogre
av tillgangens verkliga varde minskat med forséljningskostnader
och dess nyttjandevarde. Nyttjiandevérdet ar nuvérdet pa framtida
kassafloden som forvéantas kunna inhamtas fran en tillgang eller
kassagenererande enhet. Det framtida kassaflodet diskonteras il
en ranta som beaktar marknadsbeddmningen av riskfri ranta och
risken forknippad med den specifika tillgangen.

IAS 36 tillampas avseende nedskrivningar av andra tillgangar an
finansiella tillgangar vilka redovisas enligt IFRS 9.

(i) Nedskrivning av immateriella tillgangar

For immateriella tillgangar med obestamd nyttjandeperiod och
immateriella tillgdngar som annu inte &r féremal for avskrivning
genomfors arligen en nedskrivningsprévning. Om tillgangens ater-
vinningsvarde beréknas vara lagre an tilgangens redovisade varde
redovisas en lamplig nedskrivning i resultatrakningen.
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(ii) Aterféring av nedskrivningar

En nedskrivning av tillgdngar som ingér i IAS 36 tillampningsomréade
aterfors om det bade finns indikation pa att nedskrivningsbehovet
inte langre foreligger och det har skett en férandring i de antagan-
den som lag till grund for berékningen av atervinningsvérdet. Ned-
skrivning av eventuell goodwill aterfors dock aldrig. En reversering
gors endast i den utstrackning som tillgéngens redovisade varde
efter aterforing inte Gverstiger det redovisade varde som skulle ha
redovisats, med avdrag for avskrivning dér sa ar aktuellt, om ingen
nedskrivning gjorts.

(iii) Nedskrivning av finansiella tillgangar

For finansiella tillgangar varderade till upplupet anskaffningsvarde
ska det enligt IFRS 9 avsattas en reserv for férvantade kreditforlus-
ter. Forlustreserven for kundfordringar varderas till ett belopp som
motsvarar de forvantade forlusterna for den aterstaende l6ptiden.
Néagon reserv redovisas dock inte fér narvarande av materialitets-
skal givet det ringa beloppet av kundfordringar.

(r) Utdelningar
Utdelningar redovisas som skuld efter det att drsstamman godkéant
utdelningen.

(s) Resultat per aktie

Berakningen av resultat per aktie baseras pa arets resultat i koncer-
nen hanforligt till moderbolagets &gare och pa det vagda genom-
snittliga antalet aktier utestdende under &ret. Det finns potentiella
stamaktier for innevarande ar och jamforelseédret eftersom foretaget
under perioderna hade teckningsoptioner och aktieratter som

del av utestédende incitamentsprogram. Dessa aktier ar annu inte
utspadande, huvudsakligen eftersom resultatet for aret &r negativt
och att resultat per aktie efter utspadning inte far uppvisa en lagre
forlust per aktie &n fore utspadning. Om foretaget uppvisar positivt
resultat i framtiden kommer dessa optioner att medféra utspadning.

(t) Ersattningar till anstallda

(i) Kortfristiga erséttningar till anstéllda

Kortfristiga ersattningar till anstallda redovisas som kostnad nér de
relaterade tjansterna erhalls. En skuld redovisas for det belopp som
férvantas betalas om koncernen har en befintlig legal eller informell
forpliktelse att betala detta belopp som ett resultat av en tjanst som
har utfrts av en medarbetare och forpliktelsen kan beraknas pa ett
tillférlitligt satt.

(ii) Langfristiga erséttningar till anstéllda

Koncernens nettoforpliktelse med avseende pé langfristiga ersatt-
ningar till anstallda ar det belopp av framtida férmaner som medar-
betarna har intjanat i utbyte mot deras tjénster under innevarande
och tidigare perioder. Denna férman diskonteras for att faststélla
dess nuvarde. Omvarderingar redovisas i resultatrékningen under
den period de uppkommer.

(i) Erséttningar efter avslutad anstéllning

Ersattningar efter avslutad anstélining kostnadsférs vid det tidigaste
av nér koncernen inte langre kan halla tilloaka erbjudandet om de
forménerna eller nar koncernen redovisar kostnader for en omstruk-
turering. Férmanerna diskonteras om de inte forvantas vara helt
reglerade inom 12 manader efter balansdagen.
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(iv) Avgiftsbestdmda pensionsplaner

Som avgiftsbestdmda pensionsplaner klassificeras de planer dar -
retagets forpliktelse ar begransad till de avgifter foretaget atagit sig
att betala. | sddant fall beror storleken pa den anstalldes pension pa
det bidrag som foretaget betalar till planen eller till ett forsakrings-
bolag och den kapitalavkastning som bidraget ger. Foljaktligen ar
det den anstallde som bar den aktuariella risken (att ersattningen
blir Iagre &n férvantat) och investeringsrisken (att de investerade
tilgangarna kommer att vara otillrackliga for att ge de forvantade
erséattningarna). Foretagets forpliktelser avseende avgifter till avgifts-
bestdmda planer redovisas som en kostnad i resultatrakningen i
den takt de intjanas genom att de anstéllda utfort tjanster at foreta-
get under en period.

(v) Aktierelaterade erséattningar

Aktierelaterade erséttningar avser ersattningar till anstallda, in-
klusive ledande befattningshavare i enlighet med de langsiktiga
aktierelaterade ersattningsprogram som bolaget initierade mellan
2015 och 2019. Kostnader for erséttningar till anstéllda redovisas i
enlighet med IFRS 2 som vérdet av de erhlna tjansterna, allokerat
Over planernas intjanandeperioder, beraknat som verkligt varde for
de tilldelade egetkapitalinstrumenten. Verkligt varde faststalls per
tilldelningsdatumet. Eftersom planerna regleras med egetkapitalin-
strument klassificeras de som “egetkapitalreglerade” och ett belopp
motsvarande den redovisade personalkostnaden for ersattningar till
anstallda redovisas direkt i eget kapital.

Aktieoptionsprogram 2015, 2018 och 2019;
Personaloptionsprogram 2019.

Ett aktieoptionsprogram initierades under 2015, 2018 och 2019. Ett
personaloptionsprogram initierades under 2019.

Inom ramen for ett aktieoptionsprogram ges deltagarna majlighet
att forvarva teckningsoptioner till marknadsvéarde beraknat i enlighet
med Black-Scholes modell. For varje option har innehavaren
ratt att teckna sig for en ny stamaktie i enlighet med villkoren
i respektive program. Samtliga aktieoptionsprogram &r delvis
subventionerade av bolaget, och deltagarna (med undantag for VD)
i aktieoptionsprogrammet far en engangssubvention nar de koper
teckningsoptioner. Verkligt varde pa subventionen kostnadsfors
i enlighet med IFRS 2, sdsom det beskrivs ovan, under
intjianandeperioden for respektive program, som vanligtvis &r tre (3)
ar. Programmet for 2015 avslutades under 2019, programmen for
2018 och 2019 pagar.

Inom ramen for ett personaloptionsprogram ges deltagarna méjlig-
heten att vederlagsfritt erhalla personaloptioner. Varje option har en
intjanandetid om tre (3) &r och ger innehavaren ratt att teckna sig for
en ny stamaktie i enlighet med villkoren i programmet. Verkligt varde
pé subventionen beréknas i enlighet med Black-Scholes modell
och kostnadsfors i enlighet med IFRS 2, sdsom det beskrivs ovan,
under intjanandeperioden.

Langsiktiga incitamentsprogram (LTIP) 2016, 2018 och 2019
Aktierelaterade LTIP initierades under 2016, 2018 och 2019. Inom
ramen for ett LTIP har deltagarna rétt att vederlagsfritt erhalla akti-
eratter som ger mojlighet att erhalla stamaktier under férutsattning
att vissa prestationskrav och évriga kriterier uppfylls i enlighet med
villkoren i respektive program.
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Verkligt varde for de tilldelade aktierna beraknas vid tiden for till-
delningen baserat pa en Monte-Carlo-simulering. Verkligt varde

pa allokerade aktieratter kostnadsfors i enlighet med IFRS 2, sa-
som det beskrivs ovan, under intjanandeperioden for respektive
program, som vanligtvis &r tre (3) &r. Den redovisade kostnaden
motsvarar verkligt varde for en uppskattning av antalet aktieratter
som férvantas intjanas, med beaktande av villkoren for tjansten och
villkoren for att intjana stamaktier under intjanandeperioden. Denna
kostnad justeras under efterféljande perioder for att slutligen kunna
aterspegla det faktiska antalet intjgnade aktieratter. Justeringen
gors emellertid inte om aktieratterna forverkas enbart pa grund av
att prestationskravet inte uppfylls. Sociala avgifter hanférliga till de
aktierelaterade ersattningarna till anstéllda som erséttning for ut-
forda tjanster kostnadsfors under de perioder da tjansterna utfors.
Avgiften baseras pa verkligt varde for de aktierelaterade instrumen-
ten vid datumet for rapporten.

(u) Avsattningar

En avsattning skiljer sig fran andra skulder genom att det rader
ovisshet om betalningstidpunkt eller hur stort belopp som kravs for
att reglera avséttningen. En avséttning redovisas i balansrékningen
nar det finns en befintlig legal eller informell férpliktelse som en f6lid
av en intraffad handelse, och det ar troligt att ett utfldde av ekono-
miska resurser kommer att krévas for att reglera forpliktelsen samt
en tillforlitlig uppskattning av beloppet kan goras.

(v) Eventualférpliktelser

En eventualforpliktelse &r:
(a) ett mojligt atagande som harrér frén intraffade handelser och
vars férekomst bekréaftas endast av en eller flera osékra framtida
handelser utom koncernens kontroll, eller

(o) ett aktuellt &tagande som harror fran tidigare handelser men
som inte redovisas darfor att
(i) detinte &r troligt att ett utflode av resurser kommer att
kréavas, eller
(i) beloppet av dtagandet inte kan beraknas med tillrécklig
tillforlitighet

(w) Moderbolagets redovisningsprinciper

Moderbolaget har uppréttat sin arsredovisning enligt &rsredo-
visningslagen (1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings
rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer. Aven
av Radet for finansiell rapportering utgivna uttalanden gallande for
noterade foretag tillampas. RFR 2 innebér att moderbolaget i &rsre-
dovisningen fér den juridiska personen ska tillampa samtliga av EU
antagna IFRS och uttalanden s langt detta &r majligt inom ramen
for &rsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till sam-
bandet mellan redovisning och beskattning. Rekommendationen
anger vilka undantag fran och tillagg till IFRS som ska géras.

(i) Skillnader mellan koncernens och moderbolagets
redovisningsprinciper

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

Om inte annat anges nedan har moderbolagets redovisningsprinci-
per under 2019 férandrats i enlighet med vad som anges ovan for
koncernen. Inférandet av IFRS 16 fran och med den 1 januari 2019
har inte paverkat moderbolaget eftersom RFR 2 tillater att IFRS 16
inte tillAmpas i moderbolaget.

(iii) Klassificering och uppstéllningsformer

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

Not 2 Nettoomsattning

Intakter per vasentligt intaktsslag

(iv) Redovisning av finansiella instrument

Moderbolaget tillampar inte IFRS 9. Langfristiga véardepappers-
innehav redovisas till anskaffningsvarde med avdrag for eventuella
nedskrivningar. Kortfristiga placeringar varderas enligt lagsta vardets
princip.

1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Koncernen
Nettoomsattning
Royaltyintakter 2265 2071
Milstolpsersattning 573 621
Patentintakt 526 666
Totala intékter 3 364 3 358
Moderbolaget
Nettoomséttning
Royaltyintékter 2 265 2071
Milstolpsersattning 573 621
Patentintakt 526 911
Totala intékter 3 364 3603

Enligt avtalet med Axis-Shield Diagnostics har Hansa Biopharma AB rétt att I6pande erhalla minimiroyalty p& 250 kUSD arligen fram tills de
underliggande patenten 16per ut. Betalning av minimum royalty periodiseras éver den period som ersattningen avser. Under 2019 har bolaget

erhallit 250 (250) KUSD totalt i royalty.

Dessutom kan ytterligare ersattning tilkomma om Axis-Shield Diagnostics séljer produkter dér den av Hansa Biopharma utvecklade metoden foér
HBP-analys ingér eller vid vissa fall dér Axis-Shield Diagnostics uppnar vissa milstolpar i utvecklingen. Koncernen redovisar endast intakter nar
det &r klart att koncernen har rétt att fa ersattningen. Under 2019 har bolaget erhallit en milstolpsbetalning uppgéaende till 60 (75) kUSD.

Bolaget har erhallit erséttning for att underhalla patent. Patentintakter redovisas som intékter vartefter tjansterna utfors.
Koncernens och moderbolagets intakter fran avtal med kunder sammanfaller med den redovisade nettoomsattningen.

Upplupna intakter

Koncernen erhdll i januari 2019 minimiroyalty uppgéende till 250 kUSD. Beloppet redovisades forst som en upplupen intékt och redovisades
linjart som en intakt under rapportperioden. Per balansdagen fanns darfér inga upplupna intékter.

Kundfordringar redovisas pa egen rad i balansrakningen.
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Not 3  Rorelsesegment

Ett rérelsesegments resultat foljs upp av bolagets hégste verkstallande beslutsfattare for att utvardera resultatet samt for att kunna allokera
resurser till rorelsesegmentet. Fran koncernens grundande har den finansiella information som finns tillganglig for ledningens utvardering infor
beslut om att allokera resurser och beddma resultatet avsett verksamheten i sin helhet. Av dessa skal utgjorde hela koncernens verksamhet

ett rérelsesegment under rapportperioden.

Not 4 Ovriga rérelseintékter och -kostnader

Koncernen 1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Ovriga rorelseintakter

Statliga bidrag 166 725
Totala dvriga rorelseintakter 166 725
Ovriga rérelsekostnader

Netto kursvinster/-forluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar -2,073 -4,720
Totala 6vriga rorelsekostnader -2,073 -4,720

Moderbolaget 1 januari - 31 december

KSEK 2019 2018
Ovriga rérelseintakter

Statliga bidrag 166 725
Totala évriga rorelseintakter 166 725
Ovriga rérelsekostnader

Netto kursvinster/-forluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar -2,073 -4,720
Totala 6vriga rorelsekostnader -2,073 -4,720

Statligt bidrag

Det statliga bidraget harrér fran ett Eurostar-projekt, ”"SaferBiopharma” via Vinnova. Projektet ar ett samarbetsprojekt mellan Hansa
Biopharma AB, Syddansk Universitetet och Alphalyse A/S i Danmark som inleddes under 2017. Projektet avslutades under 2019.

Hansa Biopharma AB:s del av det totala bidraget var 2,3 MSEK.
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Not 5 Anstéllda och personalkostnader

Riktlinjer for erséttning till ledande befattninghavare fér 2019

Riktlinjerna for 2019 innebér att ledande befattningshavare ska erbjudas marknadsméssig och konkurrenskraftig ersattning. Ersattningens niva
for den enskilde befattningshavaren ska vara baserad pa faktorer som befattning, kompetens, erfarenhet och prestation. Ersattningen bestar

av fast 16n och pension samt ska darutéver kunna besté av rorlig 16n, aktiekursrelaterade incitamentsprogram, avgangsvederlag samt icke-
monetéra formaner. Den rorliga [6nen baseras pa att kvantitativa och kvalitativa mal uppnas och ska inte 6verstiga 50 procent av den fasta arliga
I6nen. Lon under uppsagningstid och avgangsvederlag kan sammanlagt utgd med hégst 24 méanadsloner.

Besok &ven bolagets hemsida pa www.hansabiopharma.com fér information om de féreslagna riktlinjerna for 2020 gallande erséttning till

ledande befattningshavare.

Koncernen 2019

Koncernens personalkostnader per geografiskt omrade

Dotterféretag i
KSEK Moderbolag i Sverige Storbritannien och USA Koncernen totalt
Léner och ersattningar mm 66 350 10079 76 430
Sociala avgifter 17 213 790 18 003
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 7 447 342 7789
Aktierelaterade erséattningar 7 246 - 7 246
Totalt personalkostnader 98 256 11 211 109 467

Moderbolagets personalkostnader fordelade pa ledande befattningshavare och 6évriga medarbetare

Ledande . Totalt moderbolaget i
KSEK befattningshavare Ovriga anstéllda Sverige
Loner och ersattningar mm 21303 45 047 66 350
Sociala avgifter 6510 10703 17 213
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 888 6 559 7 447
Aktierelaterade erséattningar 2 026 5220 7 246
Totalt personalkostnader 30727 67 529 98 256
Moderbolaget i Sverige 2019
Léner och andra erséattningar till ledande befattningshavare

Grundlén Ovriga  TotaltIéneroch  Sociala  Pensions- Aktierelaterade

KSEK Styrelsearvode Rorlig férmaner ersattningar mm. avgifter kostnad ersattningar Summa
Styrelsens ordférande Ulf Wiinberg 950 - - 950 298 - - 1,248
Styrelseledamot Birgit
Stattin-Norinder 382 - - 382 39 - - 421
Styrelseledamot Stina Gestrelius 128 - - 128 13 - - 141
Styrelseledamot Angelica Loskog - - - - - - - -
Styrelseledamot Anders
Gersel-Pedersen 355 - - 355 36 - - 391
Styrelseledamot Andreas Eggert 360 - - 360 113 - - 473
Styrelseledamot Eva Nilsagard 232 - - 232 73 - - 305
Styrelseledamot Mats Blom 211 - - 211 66 - - 277
Verkstallande direktor
Seren Tulstrup *5 435 1472 107 7014 2204 - 2277 11 495
Andra ledande befattningshavare
(5 personer) 9057 2 601 13 11 671 3667 888 -251 15975
Summa 17110 4073 120 21303 6510 888 2026 30727

*Inkluderar 1 226 KSEK, motsvarande 30% av grundién, avsett for pensionsinbetalning i egen regi.
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Koncernen 2018

Koncernens personalkostnader per geografiskt omrade

Dotterforetag i
KSEK Moderbolag i Sverige Storbritannien och USA Koncernen totalt
Léner och ersattningar* mm. 40 164 3240 43 404
Sociala avgifter 14 621 254 14 875
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 4 630 20 4 650
Aktierelaterade erséattningar 11619 56 11 675
Totalt personalkostnader 71 034 3570 74 604

Moderbolagets personalkostnader fordelade pa ledande befattningshavare och 6vriga medarbetare

Ledande Totalt moderbolaget i

KSEK befattningshavare Ovriga anstallda Sverige
Loner och erséttningar mm 21701 18 463 40 164
Sociala avgifter 6 363 8 258 14 621
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 1180 3450 4 630
Aktierelaterade ersattningar 5915 5704 11619
Totalt personalkostnader 35160 35 874 71 034
Moderbolaget i Sverige 2018

Loéner och andra erséttningar till ledande befattningshavare

Totalt
|6ner och
GrundIén Rérlig Ovriga ersattningar ~ Sociala Pensions-  Aktierelaterade

KSEK Styrelsearvode ersattning formaner mm. avgifter kostnad ersattningar Summa
Styrelsens ordférande UIf Wiinberg* 2 559 - - 2 559 804 - - 3 363
Styrelseledamot Birgit Stat-

tin-Norinder 467 - - 467 48 - - 515
Styrelseledamot Stina Gestrelius 290 - - 290 30 - - 320
Styrelseledamot Angelica Loskog - - - - - - - -
Styrelseledamot Anders
Gersel-Pedersen 210 - - 210 21 - - 231
Styrelseledamot Andreas Eggert 204 - - 204 64 - - 268
Styrelseledamot Per-Olof Wallstrém 103 - - 108 32 - - 135
Styrelseledamot Hans Schikan ** 481 - - 481 151 - - 632
Verkstallande direktor
Seren Tulstrup 3912 1179 59 5150 1618 - 1216 7984
Verkstallande direktor tidigare 796 - - 796 - - - 796
Andra ledande befattningshavare -
(5 personer) 9153 1663 625 11 441 3 595 1180 4 699 20915
Summa 18175 2842 684 21701 6 363 1180 5915 35160
Bolaget har beslutat att &ndra presentationen i tabellen "Léner och andra erséttningar till ledande befattningshavare”.

Tabellen ar baserad pé kostnadsford ersattning och innehéller nu en kolumn med sociala avgifter. Jamforelsesiffror har uppdaterats.

*Varav 1 772 KSEK &r arvode for tillférordnad VD och 787 KSEK ar arvode for styrelsens ordférande.

** | uppgift fér Hans Schikan ingér utbetalt konsultarvode med 270 KSEK.

*** Beloppet avser avgéngsvederlag till Shmuel Agus.
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Medelantalet anstéllda

2019 2018

Antal Varav mén Antal Varav mén
Koncernen totalt 63 43% 42 41%
Moderbolaget
Sverige 58 42% 41 41%
Totalt moderbolaget 58 42% 41 41%
Dotterforetag
Storbritannien 1 100% - -
USA 4 25% 1 -
Totalt dotterféretag 5 - 1 -

Konsfordelning i féretagsledningen

Andel kvinnor

2019-12-31 2018-12-31
Koncernen totalt
Styrelsen 33% 50%
Ovriga ledande befattningshavare 17% 38%
Moderbolaget
Styrelsen 33% 50%
Ovriga ledande befattningshavare 17% 38%

Ledande befattningshavares férmaner
Ledande befattningshavare i bolaget omfattar styrelsen, verkstallande direktdren och évriga ledande befattningshavare.

Ersattning till styrelsen

Till styrelsens ordférande och évriga ledaméter utgér arvode enligt arsstammans beslut. Arsstamman 2019 beslutade att arvoden til styrel-
sen for arbetet under 2019 skulle utgd med 900 000 SEK till styrelsens ordférande samt 300 000 SEK till vardera 6vriga ledaméter, 75 000
SEK till ordférande och 40 000 SEK vardera till dvriga styrelseledamoter som ingér i revisionsutskottet, 40 000 SEK till ordférande och 25
000 SEK vardera till dvriga styrelseledaméter som ingdr i ersattningsutskottet samt med 25 000 SEK vardera till styrelseledaméter som ingér
i det vetenskapliga utskottet. Avtal om avgangsvederlag eller andra férméaner finns varken for styrelsens ordférande eller for Gvriga styrelsele-
damoter.

Loéner och andra erséttningar till VD
Lén och andra férmaner m.m.
Under 2019 var erséattningen till VD 7 014 KSEK i 16n, bonus och 6vriga formaner.

Uppségningstider och avgangsvederlag

Vid uppsagning, fran bolagets sida géller en uppsagningstid pa hogst sex méanader. Fast 16n under uppségningstiden och ett eventuellt
avgangsvederlag far inte tillsammans éverstiga ett belopp motsvarande den fasta kontanta I6nen for 18 manader for VD, dvs. 6 plus 12
manader.

Pensionserséttningar
VD ansvarar sjalv for sin pensionsavsattning, bolaget har ddrmed inga direkta pensionskostnader for VD.

Lon och &vrig erséattning till dvriga medlemmar i koncernledningen
L6n och 6vrig erséttning till dvriga ledande befattningshavare beslutas av verkstéllande direktéren och godk&nns av styrelsen. Efter imple-
menteringen av en ny bolagsstyrningsstruktur under 2019 minskade koncernledningen fran atta personer under 2018 till sex personer under

2019, inklusive VD.

Lon, bonus och dvriga formaner till dvriga ledande befattningshavare uppgick till 11 671 KSEK under 2019.
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Uppséagningstider och avgangsvederlag

Fast 16n under uppsagningstiden och ett eventuellt avgangsvederlag far inte tillsammans éverstiga ett belopp motsvarande den fasta kon-
tanta I6nen for 6 manader, och i undantagsfall, 12 manader for évriga ledande befattningshavare. Vid uppsagning fran den ledande befatt-
ningshavarens sida far inte uppséagningstiden verstiga sex manader.

Under uppsagningstiden har 6vriga medlemmar i koncernledningen rétt till full 16n och évriga anstéliningsforméaner.

Pensionserséttningar

Ovriga medlemmar av koncernledningen, Donato Spota, Christian Kjellman, Max Sakajja och Anne Safstdm Lanner, har ratt att g& i pension
vid 65 ars alder utan foregaende uppsagning. De har dock rétt att arbeta kvar till 68 ars alder. Henk Doude van Troostwijks anstéllning upp-
hér utan féregéende uppsagning vid &lder d& han har rétt till pension enligt holldndsk &lderspensionslag (AOW). Ovriga medlemmar av kon-
cernledningen ar berattigade pensionsformaner i enlighet med bolagets forsakrings- och pensionspolicy.

Aktierelaterad ersattning

Aktieoptionsprogram 2015 (LTIP 2015)

Under 2015, antogs ett aktieoptionsprogram som ger de anstéllda i bolaget ratt att forvarva aktier i Hansa Biopharma AB. Totalt 355 000
teckningsoptioner forvarvades. Aktieteckning i enlighet med villkoren fér optionerna skedde under perioden 15 juni 2018 till 15 juni 2019.
Varje option gav den anstéllde ratt att utnyttja teckningsoptionerna for teckning av aktier i bolaget till ett pris som motsvarar aktiens mark-
nadsvérde vid tidpunkten for teckningsoptionen (36,04 SEK), justerat uppat arligen med 7 procent arligen under intjianandeperioden pa tre
(3) &r. Programmet avslutades under 2019.

LTIP 2015: Nyckeltal

2019 2018
Teckningsoptioner, ingéende balans 1 januari 50 000 355 000
Inlésta teckningsoptioner under perioden -50 000 -305 000
Teckningsoptioner, utgadende balans 31 december - 50 000
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK - 58

Langsiktigt incitamentsprogram 2016 (LTIP 2016)

Vid Hansa Biopharma AB:s extra bolagsstamma den 21 november 2016 besléts att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2016) i
form av ett prestationsbaserat aktieprogram for samtliga anstéllda inom koncernen, inneb&rande att sammanlagt hégst 30 individer inom
koncernen kan delta. Deltagarna ges méjlighet, under férutséttning att prestationsvillkoren uppfylls och under férutsattning att de férblir
anstéllda under hela intjanandeperioden om tre (3) &r, att vederlagsfritt erhalla stamaktier (“"rattigheten”) efter intjanandeperioden. Prestations-
villkoret &r faststallt till en “miniminivd” och "maxnivd”, dér antalet aktier som kan tilldelas i enlighet med rattigheterna dkas linjart mellan mini-
minivan och maxnivan. For att rattigheterna ska kunna resultera i tilldelning av aktier kravs emellertid att miniminivan uppnas eller dverskrids.
Om faststalld miniminiva for prestationsvillkoret om en avkastning till aktiedgarna pa 25 procent uppnés beréttigar varje deltagares réattigheter
till aktier. Om maxnivan uppnas om en avkastning till aktiegarna pa 100 procent under tilldelningsperioden beréttigar 100 procent av varje
deltagares réattigheter till aktier. Inom ramen for LTIP 2016 kunde hdgst 305 000 teckningsoptioner komma att tilldelas deltagarna och

289 750 réattigheter tilldelades totalt.

LTIP 2016: Nyckeltal

2019 2018
Rattigheter, ingdende balans 1 januari 211 500 289 750
Tilldelade rattigheter under perioden - -
Rattigheter som utgétt eller 16sts in i forvag under perioden -176 500 -78 250
Rattigheter, utgaende balans 31 december 35 000 211 500
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK -5 991 13 060
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Langsiktigt incitamentsprogram 2018 (LTIP 2018)

Vid Hansa Biopharma AB:s arsstdmma den 29 maj 2018 besléts att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP 2018). Hogst 52 individer
inom Hansa Biopharma AB-koncernen &r berattigade att delta i programmet och ges méjlighet att férvarva teckningsoptioner till marknads-
vérde och/eller vederlagsfritt erndlla s& kallade prestationsbaserade aktierattigheter vilka, under forutsattning att vissa villkor ar uppfylida, kan

ge rétt att erhalla aktier i bolaget. Inom ramen for programmet kan hogst 491 419 teckningsoptioner eller 297 902 aktierattigheter komma att
tilldelas deltagarna inom ramen for LTIP 2018.

Teckningsoptioner inom ramen for LTIP 2018
Varje option ger deltagarna réatt att teckna en aktie till en teckningskurs motsvarande stamaktiens marknadsvarde nar optionerna emitteras

(223,10 SEK) med en arlig upprakning om 7 procent under intidnandeperioden. Under forutsattning att deltagaren forblir anstalld i koncernen
kan aktieteckning i enlighet med villkoren foér optionerna ske under perioden 12 juni 2021 till 12 juni 2022.

Teckningsoptionerna har sélts till deltagarna pa marknadsmassiga villkor till ett fast pris (premie) som faststéllts utifrdn ett beréknat marknads-

varde for teckningsoptionerna med tillampning av Black & Scholes varderingsmodell. | samband med optionsprogrammet erhdll deltagarna
(utom VD) en subvention om hogst 25 procent av priset.

Skulle deltagarens anstélining upphdra innan teckningsoptionerna utnyttjas har bolaget ratt att aterkopa optionerna till marknadsvarde med
avdrag for erhallen subvention.

LTIP 2018, teckningsoptioner: Nyckeltal

KSEK 2019 2018
Teckningsoptioner, ingédende balans 1 januari 6 701 -
Teckningsoptioner férvarvade av deltagarna - 6 701
Teckningsoptioner, utgadende balans 31 december 6 701 6 701
Redovisade kostnader fér aktierelaterade ersattningar, KSEK 40 214

Aktieratter inom ramen fér LTIP 2018

En aktieratt ("rattigheten”) berattigar till att vederlagsfritt forvarva en aktie i bolaget under forutsattning att vissa mél uppnas i enlighet med vill-
koren. En réttighet kan utnyttjas om prestationsvillkoret uppfylls och férutsatt att deltagaren, med vissa undantag, fran starten av LTIP 2018 for
respektive deltagare, till och med den dag som infaller tre ar darefter ("intjanandeperioden”), fortfarande &r anstélld inom koncernen. Prestations-
villkoret &r faststéllt till en "miniminivad” och "maxniva”, dar antalet rattigheter som kan resultera i tilldelning av prestationsaktier okas linjart mellan
miniminivan och maxnivan. For att rattigheterna ska kunna resultera i tilldelning av aktier krévs emellertid att miniminivan uppnas eller éverskrids.
Om faststalld miniminiva for prestationsvillkoret om en avkastning till aktiedgarna pé 25 procent uppnas berattigar varje deltagares réttigheter till

aktier. Om maxnivan uppnas om en avkastning till aktiedgarna pa 100 procent under tilldelningsperioden berattigar 100 procent av varje deltaga-
res rattigheter till aktier.

LTIP 2018, aktieratter: Nyckeltal

2019 2018
Aktieratter, ingdende balans 1 januari 171 556 -
Tilldelade till deltagarna den 15 juni 2018 - 105 460
Tilldelade till deltagarna den 30 november 2018 - 72 671
Tilldelade till deltagarna den 14 maj 2019 82 579 -
Aktieratter som utgatt eller 16sts in i forvag under perioden -15 767 -6 575
Aktieratter, utgdende balans 31 december 238 368 171 556
Redovisade kostnader for aktierelaterade ersattningar, KSEK 4 837 2743
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Langsiktigt Incitamentsprogram 2019 (LTIP 2019)
Hansa Biopharma AB:s arsstamma den 22 maj 2019 besl6ts 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 forutbestdémda prestationsvillkor (som finns sammanfattade i korthet nedan) och &vriga kriterier
uppfylls, ger deltagarna ratt att vederlagsfritt forvérva stamaktier i Hansa Biopharma AB. Varje enskild aktierétt representerar rétten att forvarva
en aktie och ska I6pa under en intjanandeperiod om tre & med borjan den dag den allokeras till en deltagare (“intjanandeperioden”).
Det slutliga antalet aktier som en deltagare har ratt att erhalla &r, bland andra villkor, beroende av att féliande prestationsvillkor uppfylls under
intidnandeperioden ("prestationsvillkoren”):

Villkor 1: Erhalla marknadsgodkannande i EU fran EMA

Villkor 2: Erhalla marknadsgodkannande i USA fran FDA

Villkor 3: Total avkastning till aktiedgarna (TSR) pa minst 25 procent

Hogst 550 699 aktieratter kan delas ut till deltagarna i samband med LTIP 2019 fran dagen som foljer pa arsstamman 2019 fram till dagen
fore arsstamman 2020. For att finansiera LTIP 2019 (inklusive sociala avgifter) beslutade arsstamman 2019 vidare att bemyndiga styrelsen att
emittera hogst 715 910 C-aktier, vilkka kan konverteras till stamaktier, varvid bolagets aktiekapital inte far utbkas med mer an 715 910 SEK.
C-aktierna emitterades och kdptes av foretaget i september 2019.

LTIP 2019: Nyckeltal

2019
Aktieratter, ingdende balans 1 januari -
Tilldelade till deltagarna 17 juni 2019 288 727
Tilldelade till deltagarna 24 oktober 2019 17 576
Aktieratter som utgatt eller 16sts in i forvag under perioden -
Aktieratter, utgdende balans 31 december 306 303
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséttningar, KSEK 6 981
Tilldelningsdatum 17 juni 2019 - Berakning av verkligt varde (Monte Carlo-simulering)
Startvarde TSR, SEK 178,40
Beraknat genomsnittligt verkligt varde per aktieratt, SEK 122,12
Riskfri rantesats, (%) -0,59
Forvantad volatilitet, (%) 43
Forvantad utdelning, SEK -
Tilldelningsdatum 24 oktober 2019 - Berakning av verkligt varde (Monte Carlo-simulering)
Startvarde TSR, SEK 129,30
Beraknat genomsnittligt verkligt varde per aktieratt, SEK 89,00
Riskfri rantesats, (%) -0,41
Forvantad volatilitet, (%) 43

Forvantad utdelning, SEK _
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Aktieoptionsprogram 2019 (SOP 2019)
Arsstamman 2019 beslét att anta ett aktieoptionsprogram, SOP 2019. SOP 2019 bestar av tva optionsserier:
Serie 1 — Teckningsoptioner, och serie 2 — Personaloptioner.

Serie 1 bestar av hogst 169 848 teckningsoptioner som kan Gverforas till de ledande befattningshavare som &r skattepliktiga i Sverige. Teck-
ningsoptionerna kan utnyttjas efter cirka tre ar (intjanandeperioden), varefter innehavaren har rétt att utnyttja teckningsoptionerna for att teckna
sig for stamaktier i bolaget under en period om en manad. Overféringen till deltagarna gérs till en kurs som motsvarar optionernas marknads-
varde vid tidpunkten for dverféringen. Bolaget kommer, fore skatt, att subventionera upp till 100 procent av priset for Gverféringen av teck-
ningsoptionerna genom en kontant engangssubvention som erbjuds till deltagarna.

Serie 2 bestar av hogst 268 705 personaloptioner som kan dverforas till ledande befattningshavare. For varje personaloption har innehavaren
ratt att teckna sig for en ny stamaktie i Hansa Biopharma AB. Optionerna har tilldelats utan vederlag. Personaloptionerna har en intjanande-
period pa tre &r ("intjanandeperioden”), varefter innehavaren har rétt att utnyttja optionerna under en period om en manad.

For varje tecknings- eller personaloption har innehavaren rétt att teckna sig for en ny stamaktie i Hansa Biopharma till en teckningskurs som
motsvarar 110 procent av den volymviktade genomsnittliga aktiekursen under de tio (10) handelsdagar som direkt foregar erbjudandet om att
teckna sig for teckningsoptionerna.

For att finansiera SOP 2019 (inklusive hanforliga sociala avgifter) beslutade arsstdmman 2019 vidare att bemyndiga styrelsen att emittera hogst

438 553 stamaktier, varvid bolagets aktiekapital far utbkas med hdgst 438 553 SEK.

SOP 2019, teckningsoptioner: Nyckeltal

2019
Teckningsoptioner, ingéende balans 1 januari -
Teckningsoptioner férvérvade av deltagarna den 17 juni 11 000
Rattigheter som utgatt eller 16sts in i forvag -
Utgaende balans 31 december 11 000
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséttningar, KSEK 163
Likvid fran inlésta teckningsoptioner under perioden -
Beréknad total likvid om samtliga utestdende optioner l6ses in, KSEK 2158
Berakning av verkligt varde (Black Scholes modell)
Beraknat genomsnittligt verkligt varde per teckningsoption, SEK 45,54
Hansa Biopharma AB, utgangskurs for aktien, SEK 178,38
Riskfri rantesats, (%) -0,59
Forvantad volatilitet, (%) 43
Optionens 16ptid, ar 4

Férvantad utdelning, SEK -
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SOP 2019, Personaloptioner (ESO): Nyckeltal

2019
ESO, ingdende balans 1 januari -
ESO forvarvade av deltagarna den 17 juni 149148
ESO som utgatt eller 16sts in i forvag -
ESO, utgaende balans 31 december 149 148
Redovisade kostnader for aktierelaterade ersattningar, KSEK 1226
Likvid fran inldsta teckningsoptioner under perioden -
Beréknad total likvid om samtliga utestédende optioner léses in, KSEK 29 265
Berakning av verkligt varde (Black Scholes modell)
Beraknat genomsnittligt verkligt varde per ESO, SEK 45,19
Hansa Biopharma AB, utgangskurs for aktien, SEK 178,38
Riskfri réntesats, (%) -0,59
Forvantad volatilitet, (%) 43
Optionens 16ptid, ar 4
Férvantad utdelning, SEK -
Not 6  Arvode och kostnadsersattning till revisorer
1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Koncernen
KPMG

Revisionsuppdrag 740 500

Skatteradgivning 265 81
Wilkins Kennedy Audit Service

Revisionsuppdrag 58 59
Moderbolaget
KPMG

Revisionsuppdrag 725 500

Skatteradgivning 265 81

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av ars- och koncernredovisningen samt styrelsens och verkstéllande direktorens forvalt-
ning samt revision och annan granskning utférd i enlighet med dverenskommelse eller avtal. Detta inkluderar 6vriga arbetsuppgifter som det
ankommer pé bolagets revisor att utfora samt radgivning eller annat bitréde som foranleds av iakttagelser vid sddan granskning eller genom-

forandet av sddana 6évriga arbetsuppgifter.
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Not 7 Rorelsens kostnader fordelade per kostnadsslag

Koncernen 1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Ovriga rérelseintakter 166 725
Personalkostnader -114 752 -71 674
Ovriga externa kostnader -243 378 -171 453
Avskrivningar -2 063 -1818
Ovriga rérelsekostnader -2 139 -4720
Totala rérelsekostnader fordelade per kostnadsslag -362 166 -248 940
Moderbolaget 1 januari - 31 december

KSEK 2019 2018
Ovriga rérelseintakter 166 725
Personalkostnader -101 064 -71 861
Ovriga externa kostnader -258 162 -171615
Avskrivningar -1 863 -1 599
Ovriga rorelsekostnader -2 074 -4720
Totala rérelsekostnader fordelade per kostnadsslag -362 998 -249 070
Not 8 Finansnetto

Koncernen

1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Ranteintakter och liknande resultatposter

Rénteintékter, dvriga 118 52
Nettovinst dverford fran eget kapital vid avyttring av finansiella tillgdngar som kan séljas 2719 -
Finansiella intakter 2837 52
Rantekostnader och liknande resultatposter -466 -706
Véardefoérandring réantefonder -2 274 -851
Netto valutakursférandringar -21 -11
Finansiella kostnader -2760 -1 568
Finansnetto 76 -1516
Moderbolaget

1 januari — 31 december

KSEK 2019 2018
Ranteintékter och liknande resultatposter

Rénteintékter, dvriga 118 52
Nettovinst dverford fran eget kapital vid avyttring av finansiella tillgangar som kan séljas 2719 -
Finansiella intdkter 2837 52
Rantekostnader och liknande resultatposter

Réantekostnader, dvriga -90 -712
Vardefoérandring réntefonder -2274 -1254
Netto valutakursférandringar -21 -
Finansiella kostnader -2 384 -1 966
Finansnetto 452 -1914
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Not 9 Skatter

Uppskjuten skatt

Uppskjuten skatteskuld hanfor sig till verkligt vardejustering avseende immateriella tillgangar vid forvéarv.

KSEK 2019 2018
Ingéende balans vid rets borjan 511 538
Redovisad skatteintékt i resultatrékningen® -42 -40
Avrets valutakursdifferens 38 13
Utgaende balans 31 december 507 511

* Den redovisade skatteintakten avser omvardering av uppskjuten skatteskuld hanférlig till avskrivningar pa forvarvade patent.

Ej redovisade uppskjutna skattefordringar
Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats avseende temporara skillnader och underskottsavdrag da det inte &r sannolikt att de kommer
att kunna utnyttjas for avrékning mot framtida beskattningsbara vinster.

Koncernens underskottsavdrag uppgick 2019 till 990 873 (715 854) KSEK. Underskottsavdraget &r i allt vasentligt hanférligt till svenska bolag
och har darfér ingen forfallotidpunkt.

Avstamning effektiv skatt

Koncernen
KSEK 2019 (%) 2019 2018 (%) 2018
Resultat fore skatt - -359 592 - -248 014
Skatt enligt gallande skattesats fér moderbolaget 21,4 76 953 22,0 54 563
Effekt av andra skattesatser for utlandska dotterféretag - -62 - -
Ej avdragsgilla kostnader -0,5 -1 701 -1, -2 831
Okning av underskottsavdrag utan motsvarande aktivering av uppskjuten skatt -21,0 -75 606 -20,7 -51 692
Redovisad effektiv skatt -0,1 -417 - 40
Moderbolaget
KSEK 2019 (%) 2019 2018 (%) 2018
Resultat fore skatt = -283 423 . -248 297
Skatt enligt géllande skattesats fér moderbolaget 21,4 60 653 22,0 54 625
Ej avdragsgilla kostnader -0,6 -1 658 -1, -2 831
Okning av underskottsavdrag utan motsvarande aktivering av uppskjuten skatt -20,8 -58 995 -20,9 -51794

Redovisad effektiv skatt - - — _
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Not 10  Resultat per aktie

Resultat per aktie
SEK

2019

2018

Resultat per aktie fére och efter utspadning

-9,00

-6,47

De utestéende potentiella stamaktier som fanns per balansdagen &r &n sé lange inte utspadande. Resultat per aktie fére och efter utspad-
ning ar darfor detsamma. De utestédende potentiella stamaktierna kan bli utspadande i framtiden om resultatet &r positivt och borskursen gar

upp till en niva Gver I6senkurs for de teckningsoptioner som ingar i foretagets utestdende incitamentsprogram.

Berakningen av de téljare och ndmnare som anvénts i ovanstaende berékningar av resultat per aktie anges nedan.

Arets resultat hanférligt till moderbolagets aktieagare, fére och efter utspadning

KSEK 2019 2018
Arets resultat hénférligt till moderbolagets aktiedgare -360 009 -247 974
Resultat hanforligt till moderbolagets aktiedgare, fére och efter utspadning -360 009 -247 974
Vagt genomsnittligt antal utestadende aktier, fore och efter utspadning
Antal aktier 2019 2018
Totalt antal aktier 1 januari 39 959 890 37 807 386
Effekt av omvandling fran C-aktier till A-aktier i januari 2019 12 062 -
Effekt av nyemission i januari 45 890 -
Effekt av omvandling fran C-aktier till A-aktier i februari 2019 2 586 -
Effekt av omvandling fran C-aktier i januari 2018 - 65 086
Effekt av nyemission i juni 2018 - 104 724
Effekt av nyemission i juli 2018 = 21972
Effekt av nyemission i oktober 2018 - 12 085
Effekt av nyemission i november 2018 - 314 845
V&gt genomsnittligt antal aktier under aret, fore och efter utspadning 40 020 429 38 326 098
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Not 11 Immateriella anlaggningstillgéngar

Koncernen

Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar

Aktiverade Pagéaende

KSEK utvecklingsutgifter Paten utvecklingsprojekt Summa
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 2019 4 485 3 643 33515 41,643
Omklassificering = 8 379 -8 379 =
Justerad ingéende balans 4 485 12 022 25136 41 643
Ovriga investeringar - 729 - 729
Arets valutakursdifferenser - -272 - -272
Utgéende balans 31 december 2019 4485 12 479 25136 42100
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 1 januari 2019 4485 -609 -3 352 -8 446
Omklassificering - -3352 3352 -
Justerad ingaende balans 4 485 -3 691 - -8 446
Arets avskrivningar = -812 = -812
Arets valutakursdifferenser = 506 = 506
Utgéende balans 31 december 2019 4 485 -4 267 - -8 752
Redovisade vérden
Per den 1 januari 2019 - 3034 30 163 33197
Omklassificeringar = 5027 -5 027 =
Justerad ingéende balans 1 januari 2019 - 8 061 25136 33197
Per den 31 december 2019 - 8212 25136 33 348

Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar

Aktiverade Pagaende

KSEK utvecklingsutgifter Patent utvecklingsprojekt Summa
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 2018 4 485 3444 33515 41 444
Ovriga investeringar - 124 - 124
Arets valutakursdifferenser - 75 - 75
Utgéende balans 31 december 2018 4 485 3643 33515 41 643
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 1 januari 2018 -4 485 -404 -2 806 -7 695
Arets avskrivningar - -199 -546 745
Arets valutakursdifferenser - -6 - -6
Utgéende balans 31 december 2018 -4 485 -609 -3 352 -8 446
Redovisade varden
Per den 1 januari 2018 - 3040 30709 33749
Per den 31 december 2018 - 3 034 30 163 33197
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Moderbolaget

Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar

Aktiverade Pagéende utvecklings-

KSEK utvecklingsutgifter Patent projekt Summa
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 2019 4 485 125 33515 38125
Omklassificering - 8 379 -8 379 -
Justerad ingéende balans 1 januari 2019 4 485 8 504 25136 38125
Utgéende balans 31 december 2019 4 485 8 504 25136 38125
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 1 januari 2019 -4 485 -125 -3 352 -7 962
Omklassificering - -3 352 3352 -
Justerad ingéende balans 1 januari 2019 -4 485 -3 477 - -7 962
Arets avskrivningar = -641 = -641
Utgéende balans 31 december 2019 -4 485 -4 118 - -8 603
Redovisade vérden
Per den 1 januari 2019 - - 30 163 30 163
Omklassificering = 5027 -5 027 =
Justerad ingéende balans 1 januari 2019 - 5027 25136 30 163
Per den 31 december 2019 - 4 386 25136 29 622

Internt utvecklade Forvarvade immateriella tillgangar

Aktiverade Pagaende utvecklings-

KSEK utvecklingsutgifter Patent projekt Summa
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 2018 4485 125 33515 38 125
Utgéende balans 31 december 2018 4 485 125 33515 38125
Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 1 januari 2018 -4 485 -125 -2 806 -7 416
Arets avskrivningar - - -546 -546
Utgéende balans 31 december 2018 -4 485 -125 -3 352 -7 962
Redovisade véarden
Per den 1 januari 2018 - - 30709 30709
Per den 31 december 2018 - - 30 163 30 163

De i koncernen pagéende projekten ar en blandning av forvarvade utvecklingsprojekt och fortsatt verksamhet inom dessa projekt. Av totalt
aktiverade utgifter for forvarvade utvecklingsprojekt avser cirka 75 procent imlifidase och 25 procent HBP-analys. Aktiverade interna utveck-

lingsutgifter for imlifidases tidigare produktionsprocess blev fullt avskrivna under 2018.
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Projektoversikt Indikation/Andamal

Status

imlifidase Imlifidase ar en lakemedelskandidat vars priméra
mal &r att mojliggdra transplantation genom att
motverka antikroppsmedierad avstétning. Vidare
mal ar att behandla akuta antikroppsmedierade
sjukdomar.

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

Imlifidase &r ett unikt IgG-antikroppsklyvande enzym som
specifikt och snabbt klyver immunoglobulin G (IgG) och pa sa
vis eliminerar immunologiska barriérer och potentiellt majliggdr
behandling av IgG-medierade sjukdomar. Imlifidase kommer
fran Streptococcus pyogenes, en art av en Gram-positiv,
sferisk bakterie inom genuset Streptococcus.

Imflidase granskas for nérvarande av EMA for njurtransplant-
ation av hogsensitiserade patienter. Ett utlatande fran CHMP
vantas under andra kvartalet 2020. Imlifidase utvarderas
ocksa i tva fas 2-program inom autoimmuna sjukdomar,
namligen anti-GBM-antikroppssjukdom och Guillain-Bar-

rés syndrom. Slutligen utvarderas imlifidase aven for aktiv
antikroppsmedierad avstétning efter en njurtransplantation.
Om imlifidase godkénns kan det ha potential att tillgodose ett
stort otillfredsstéllt behov och férandra livet f6r personer med
séllsynta sjukdomar.

Produkten har licensierats till samarbetspartnern Axis-Shield
Diagnostics (Abbott Laboratories Ltd.), vilken for narvarande
héller pa att utveckla en fullt ut kommersiell produkt. Hansa
Biopharma AB erhaller milstolpeersattningar samt ytterligare
royaltyintékter vid férsaljning av den utlicensierade teknologin.

Forvarvade pagéende utvecklingsprojekt nedskrivningsprévas minst en gang om aret och vid bedémningen av nedskrivningsbehov den
31 december 2019 samt 2018, konstaterades att det inte fanns négra behov av nedskrivning. Det beraknade atervinningsvardet som
stéds av externa och interna varderingsrapporter Gverstiger med god marginal tillgdngarnas bokforda varde, varpa inga nedskrivningar

gjordes for ar 2019 och 2018.

HBP-patentkostnaden skrivs av i enlighet med det underliggande patentets bestamda nyttjandeperiod till ett belopp av 559 KSEK for helaret

2019 (659).
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Not 12 Materiella anlaggningstillgéngar

Koncernen
Inventarier, verktyg och installationer

KSEK 2019 2018
Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans 1 januari 9181 6816
Arets investeringar 2 699 2365
Utgéende balans 31 december 11 880 9181
Ackumulerade av- och nedskrivningar

Ingéende balans 1 januari -3 892 -2 840
Arets avskrivningar -1 315 -1 052
Utrangering under aret -551 -
Avyttringar under aret -87 -
Utgéende balans 31 december -5 845 -3 892
Redovisade vérden
Per den 1 januari 5289 3976
Per den 31 december 6035 5289

Tillgdngar som innehas under finansiella leasingavtal uppgéende till 587 KSEK redovisades som en del av materiella anlaggningstillgangar

den 31 december 2018.

Finansiell leasing

KSEK 2019 2018
Koncernen
Redovisat varde for tillgdngar under finansiella leasingavtal = 587

Koncernen pébdrjade under 2018 leasing av bil under finansiellt leasingavtal.
Den leasade tillgangen var sékerhet for leasingskulderna. Se &ven not 27.

Moderbolaget
Inventarier, verktyg och installationer

KSEK 2019 2018
Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans 1 januari 8878 6512
Arets investeringar 2699 2 366
Utgéende balans 31 december 11 5677 8878
Ackumulerade av- och nedskrivningar

Ingéende balans 1 januari -3 588 -2 536
Arets avskrivningar -1315 -1 062
Utrangering under aret -551 -
Avyttringar under aret -87 -
Utgéende balans 31 december -5 542 -3588
Redovisade vérden

Per den 1 januari 5290 3976
Per den 31 december 6 035 5290
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Not 13  Fordringar pa koncemidretag

Moderbolaget (Finansiella anlaggningstiligangar)
KSEK 2019

2018

Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans 1 januari -
Tillkommande fordran 2244
Avgéende fordran -

Arets valutakursdifferenser =

Redovisat varde 31 december 2244

Moderbolaget (Omséttningstillgangar)
KSEK 2019

2018

Ackumulerade anskaffningsvarden

Ingéende balans 1 januari 2834
Tillkommande fordran 1949
Avgéende fordran -3723

469
2 436
-71

Redovisat varde 31 december 1061

Not 14 Finansiella anlaggningstillgangar

Koncernen

KSEK 2019

2834

2018

Aktier i Genovis AB -

39 528

Innehavet i Genovis AB, noterat pa First North séldes under 2019 fér 89 125 KSEK.

Innehavet redovisades i koncernen till verkligt varde och i moderbolaget till anskaffningsvarde justerat for eventuella nedskrivningar.

Not 15 Andra langfristiga vardepappersinnehav

Moderbolaget
KSEK 2019

39 528

2018

Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 12 499

Forsaljning av vardepapper -12 499

12 499

Utgéende balans 31 december -

Ackumulerade av- och nedskrivningar
Ingéende balans 1 januari _

Under aret aterférda nedskrivningar =

12 499

Redovisat varde 31 december -

Redovisat varde 31 december -
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Not 16 Ovriga fordringar

Koncernen

KSEK 2019 2018
Ovriga fordringar (kortfristiga)

Momsfordringar 2058 3058
Forskottsbetalningar till leverantérer 6414 -
Ovriga fordringar 2676 3088
Redovisat varde 31 december 11 149 7 046
Moderbolaget

KSEK 2019 2018
Ovriga fordringar (kortfristiga)

Momsfordringar 2054 3058
Forskottsbetalningar till leverantérer 6414 -
Ovriga fordringar 2670 3980
Redovisat varde 31 december 11138 7 038

Not 17 Kundfordringar

Kundfordringar uppgéende till 522 (58) KSEK redovisas efter hansyn tagen till under aret uppkomna kundférluster som uppgick till 0 KSEK i

koncernen och moderbolaget

Not 18  Forutbetalda kostnader och upplupna intékter

Koncernen

KSEK 2019 2018
Forutbetald forsakring 1384 360
Férutbetald marknadsféring 579 114
Férutbetalda dataprogram 320 149
Ovrigt 696 306
Redovisat varde 31 december 2979 929
Moderbolaget

KSEK 2019 2018
Forutbetald forsakring 1384 360
Férutbetald marknadsféring 579 114
Férutbetalda dataprogram 320 149
Ovrigt 426 316
Redovisat varde 31 december 2709 939
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Not 19  Likvida medel

Koncernen
KSEK 2019 2018
Foljande delkomponenter ingar i likvida medel:
Kassa och banktillgodohavanden 181 697 439 441
Summa enligt balansrékningen 181 697 439 441
Summa enligt kassaflédesanalysen 181 697 439 441
Moderbolaget
KSEK 2019 2018
Foljande delkomponenter ingér i likvida medel:
Kassa och banktillgodohavanden 176 715 433 875
Summa enligt balansrékningen 176 715 433 875
Summa enligt kassaflédesanalysen 176 715 433 875

Not 20  Eget kapital

Koncernen

Aktiekapital och antal aktier

Antal aktier 2019 2018
Emitterade per 1 januari 39 959 890 37 807 386
Effekt av omvandling fran C-aktier till A-aktier i januari 2019 13142 -
Effekt av nyemission i januari 2019 50 000 -
Effekt av omvandling fran C-aktier till A-aktier i februari 2019 3075 -
Effekt av omvandling fran C-aktier i januari 2018 = 70739
Effekt av nyemission i juni 2018 - 205 000
Effekt av nyemission i juli 2018 - 50 000
Effekt av nyemission i oktober 2018 = 50 000
Effekt av nyemission i december 2018 - 1776765
Emitterade per 31 december - betalda 40 026 107 39 959 890

Aktier har ett kvotvarde pa 1 SEK.

Innehavare av stamaktier &r berattigade till utdelning som faststélls efter hand och aktieinnehavet berattigar till rostratt vid bolagsstdmman

med en rost per aktie.

Egna aktier som ingar i eget kapital

Antal aktier Redovisat varde KSEK
2019 2018 2019 2018
Ingéende egna aktier 721 764 401 000 722 401
Arets investeringar 715910 391 503 716 391
Avyttringar under aret -16 217 -70739 -16 -70
Utgaende egna aktier 1421 457 721 764 1421 722

Egna aktier har ett kvotvarde pa 1 SEK.

Arets tillskott av C-aktier avser den nyemission och péafoliande aterkdp av C-aktier som skett i enlighet med respektive LTIP-program.

Arets forsélining avser den omvandling till stamaktier som skett inom ramen for respektive LTIP-program.

Ovrigt tillskjutet kapital avser eget kapital som &r tillskjutet fr&n dgarna. Har ingér dverkurser som betalats i samband med emissioner.
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Reserver
Egna aktier
Egna aktier bestar av egna aktier som aterkopts av moderbolaget.

Omrékningsreserv

Omrakningsreserven innefattar alla valutakursdifferenser som upp-
stér vid omrakning av finansiella rapporter fran utlandska verksam-
heter som har uppréttat sina finansiella rapporter i en annan valuta
an den valuta som koncernens finansiella rapporter presenteras i.
Moderbolaget och koncernen presenterar sina finansiella rapporter i
svenska kronor (SEK).

Verkligt vérde-reserv

Fond for verkligt varde inkluderar den ackumulerade férandringen

i verkligt varde efter skatt pé innehav av aktier och andelar som
koncernen valt att redovisa till verkligt varde via 6vrigt totalresultat
enligt IFRS 9. D& innehaven sdljs fors den ackumulerade vardefor-
andringen som &r hanforlig till den sélda tilgdngen om fran Fond for
verkligt vérde till balanserade vinstmedel.

Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat

| balanserade vinstmedel inklusive arets resultat ingér intjanade
vinstmedel i moderbolaget och dess dotterféretag. Tidigare avsatt-
ningar till reservfond, exklusive éverforda Gverkursfonder, ingar i
denna eget kapitalpost.
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Utdelning
Utdelningsforslaget blir foremal for faststallelse p& arsstdmman den
23 juni 2020.

Ingen utdelning lamnades for 2018.

Moderbolaget

Fritt eget kapital

Foljande fonder utgdr tillsammans med érets resultat fritt eget ka-
pital, det vill sdga det belopp som finns tillgangligt for utdelning till
aktie&garna.

Balanserade vinstmedel

Balanserade vinstmedel utgors av foregéende ars balanserade
vinstmedel plus resultat efter avdrag for under aret lamnad vinstut-
delning.

Kapitalhantering

Koncernen strévar efter att bibehalla en god finansiell stalining som
bidrar till att behalla kreditgivares och marknadens fértroende och
som utgoér en grund for fortsatt utveckling av affarsverksamheten.
Koncernen definierar "kapitalhantering” som totalt redovisat eget
kapital.
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Not 21 Avséttningar

Avsattningar avser sociala avgifter kopplade till utestdende aktieratter i foretagets pagéende incitamentsprogram, LTIP 2016, LTIP 2018 och
LTIP 2019. De sociala avgifterna férvantas betalas ut efter intjanandeperiodens slut for olika deltagargrupperna, vilka infaller mellan den 28
november 2019 och 18 maj 2020 for LTIP 2016 samt 15 juni 2021 och 30 november 2021 for LTIP 2018 samt den 17 juni 2022 respektive
den 24 oktober 2022 for LTIP 2019.

Koncernen

KSEK 2019 2018
Ingéende balans 1 januari 10 948 5017
Arets avsattning LTIP 2016 -10 112 5 096
Arets avsattning LTIP 2018 -791 835
Arets avsattning LTIP 2019 688 -
Pensionsavséttning 85 -
Redovisat varde 31 december 818 10 948
Moderbolaget

KSEK 2019 2018
Ingéende balans 1 januari 10 948 5,017
Arets avséattning LTIP 2016 -10 112 5096
Arets avsattning LTIP 2018 -791 835
Arets avsattning LTIP 2019 688 -
Pensionsavséttning 85 -
Redovisat varde 31 december 818 10 948

Not 22 Villkorad tillaggskopeskilling

Bolaget férvarvade per den 19 juni 2016 Immago Ltd. Den dverenskomna kdpeskillingen uppgick till 170 KGBP samt ytterligare 70 KGBP i
milstolpserséttningar att betala om vissa milstolpar uppnaddes. Det beraknade betalningsdatumet &r 19 juli 2021, vilket resulterar i ett verkligt
vérde for en eventualforpliktelse per den 31 december 2019 uppgaende till 730 679) KSEK.
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Not 23 Ovriga skulder

Koncernen
KSEK 2019 2018
Ovriga kortfristiga skulder
Personalrelaterade skulder 6 621 5162
Ackumulerade utvecklingskostnader statligt bidrag - 294
Aktuell skatt 319 -
Ovriga skulder - 106
Redovisat varde 31 december 6 940 5562
Moderbolaget
KSEK 2019 2018
Personalrelaterade skulder 6 621 4 801
Ackumulerade utvecklingskostnader statligt bidrag - 294
Redovisat varde 31 december 6 621 5 095
Not 24 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter
Koncernen
KSEK 2019 2018
Semesterlon 7317 4107
Sociala avgifter 2020 1263
Bonuskostnader 9683 3 806
Projektkostnader 7 328 10924
Royalty till forskare 284 201
Konsultarvoden 555 2400
Kostnader hanférliga till nyemission - 503
Ovrigt 5208 3,008
Redovisat varde 31 december 32 395 26 212
Moderbolaget
KSEK 2019 2018
Semesterlén 7317 4107
Sociala avgifter 2020 1263
Bonuskostnader 9683 3 806
Projektkostnader 7 328 10924
Royalty till forskare 284 201
Konsultarvoden 555 2400
Kostnader hanférliga till nyemission - 503
Ovrigt 2915 3008
Redovisat varde 31 december 30 102 26 242
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Not 25  Finansiella risker och finansiella instrument

Finansiell riskhantering

Koncernen var exponerad for foliande risker som uppkom fran finansiella instrument:
A. Likviditetsrisk
B. Marknadsrisk
C. Kreditrisk

Riskhanteringsramverk

Det &r bolagets styrelse som har det dvergripande ansvaret att etablera och ha uppsikt dver koncernens ramverk for riskhantering. Koncernens
riskhanteringspolicyer har etablerats for att identifiera och analysera de risker som koncernen exponeras for, att séatta upp lampliga risklimiter
och kontroller samt Gvervaka risker och efterlevnad av limiterna. Riskhanteringspolicyer och -system granskas for att aterspegla forandringar i
marknadsvillkoren och koncernens verksamhet. Koncernen efterstréavar genom sina utbildnings- och hanteringsstandarder och rutiner att upp-
rétthalla en disciplinerad och konstruktiv kontrollmilié dér samtliga medarbetare forstar sina roller och taganden. Koncernens revisionsutskott
utvarderar och Gvervakar efterlevnad av koncernens riskhanteringspolicyer och -rutiner och granskar hur korrekt ramverket for riskhantering &r i
férhallande till de risker som koncernen stér infor. Koncernens revisionsutskott far hjalp i sin roll med éversynen av bolagets finansfunktion. Bola-
gets finansfunktion genomfor bade regelbundna och oregelbundna granskningar av riskhanteringskontroller och -rutiner, och resultatet av dessa
rapporteras till revisionsutskottet.

A. Likviditetsrisk

Likviditetsrisk ar risken for att koncernen far svarigheter att uppfylla de ataganden som é&r forknippade med dess finansiella skulder som
regleras genom leveransen av likvida medel eller en annan finansiell tillgang. Koncernens tillvagagangssétt for att hantera sin likviditet ar att i
majligaste man sékerstélla att man har tillracklig likviditet for att kunna uppfylla sina taganden nar de forfaller, bade under normala och stres-
sade forhallanden, utan att &dra sig oacceptabla forluster eller riskera att skada koncernens anseende. Styrelsen ansvarar for den langsiktiga
finansieringsstrategin samt for kapitalanskaffning. Hanteringen av finansiella risker i den I6pande verksamheten hanteras av koncernens CFO
tillsammans med VD.

For att sakra likviditeten pé kort sikt féreskriver Hansa Biopharmas AB finanspolicy att en lamplig likviditetsniva i form av likvida medel ska
hallas till ett belopp som ar tillrackligt for att tacka in koncernens forvantade finansiella &taganden under en 12-manadersperiod. Denna
princip ska kontrolleras och sékerstéllas varje gang ett nytt investeringsbeslut fattas.

Per balansdagen var detta mal uppfyllt. Likvida medel uppgick per den 31 december 2019 till 181 697 (439,441) KSEK.

Per balansdagen bestod likvida medel av banktillgodohavanden. Kortfristiga placeringar i rantefonder uppgick till 419 397 (418,746) KSEK.

Nedan ges en Iéptidsanalys for koncernens finansiella skulder

2019
KSEK Nominella belopp 0-3 méan 3-12 mén 1-5ar
Villkorad tillaggskdpeskilling 730 - - 730
Léangfristiga rantebarande skulder 4827 - - 4827
Kortfristiga leasingskulder 4632 1143 3488 -
Leverantdrsskulder 50573 50573 - -
Summa 60 762 51716 3448 5557

2018
KSEK Nominella belopp 0-3 man 3-12 mén 1-54ar
Villkorad tillaggskdpeskilling 679 - - 679
Langfristiga rantebarande skulder 476 - - 476
Kortfristiga leasingskulder 101 26 75 -
Leverantdrsskulder 40 426 40 426 - -
Summa 41 682 40 452 75 1155
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B. Marknadsrisk

Marknadsrisk &r risken for att forandringar i marknadspriserna — t.ex. valutakurser, rantor och priser pa kapital — ska paverka koncernens
intékter eller paverka vardet pa dess innehav av finansiella instrument. Malet med marknadsriskhanteringen &r att hantera och kontrollera
exponeringen for marknadsrisker inom acceptabla parametrar och samtidigt optimera avkastningen.

Valutarisk

Koncernen &r exponerad for valutarisker vid omrékning i den man som det féreligger en missmatchning mellan de valutor i vilka férsaliningar,
kop, fordringar och lan &r noterade och koncernens respektive funktionella valutor. Koncernens funktionella valutor &r framst SEK, GBP och
USD. De valutor i vilka dessa transaktioner huvudsakligen ar noterade ar SEK, GBP och USD.

Fér att kunna hantera valutariskexponeringen kan koncernen inom ramen fér den normala verksamheten inneha medel i utlandska valutor
eller ing& valutaterminskontrakt eller liknande instrument for att gynnas av trenderna i valutakurserna utifrén en avancerad analys som beaktar
valutakursprognoser som publiceras av banker och andra analytiker samt koncernens valutabehov pé kort och medellang sikt.

Samtliga likvida medel och kortfristiga placeringar ska enbart innehas i svenska kronor (SEK). | handelse av investeringar i fonder eller lik-
nande kan en investering goras enbart om risken ar helt sékrad av fonden.

Som ett undantag fran ovanstaende kan bolaget inneha likvida medel i utiandska valutor i den I6pande verksamheten for att betala eventuella
leverantorsskulder i utlndska valutor. Dotterféretagen innehar likvida medel i sin lokala valuta inom ramen for deras normala verksamhet.

Kénslighetsanalys

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

En féréandring av SEK gentemot EUR med i genomsnitt 10 procent skulle péverka koncernens resultat fére skatt med cirka +/-8 742

(+/-6 836) KSEK. P& motsvarande sétt skulle en féréandring av SEK gentemot USD med i genomsnitt 10 procent innebéra en paverkan pé
koncernens resultat fore skatt pa cirka +/-6 201 (+/-2 434) KSEK och en féréandring av SEK gentemot GBP med i genomsnitt 10 procent
innebé&ra en paverkan pa koncernens resultat fére skatt pa cirka +/-2 476 (+/-481) KSEK och en férandring av SEK gentemot DKK med i
genomsnitt 10 procent innebara en paverkan pa koncernens resultat fore skatt pa cirka +/-125(+/-71). Denna analys utgar fran att alla dvriga
variabler, i synnerhet rantorna, forblir konstanta och tar inte hansyn till eventuell paverkan fr&n prognostiserade férsaljningar och kop.

Kanslighetsanalysen ar upprattad med utgangspunkt i uppskattade kassafléden i utlandska valutor. Intakter och kostnader i en utlandsverk-
samhet omréknas till svenska kronor, till en genomsnittskurs som utgér en approximation av de valutakurser som forelegat vid respektive
transaktionstidpunkt.

Raénterisk

Ranterisk utgdrs av risken att en férandring av marknadsrantor far en negativ paverkan pé resultatet. Koncernens exponering for ranterisk
kopplad till finansiella skulder beddéms som liten eftersom koncernen endast har mycket begransade ranteb&rande skulder. Exponering for
ranterisk finns genom likvida medel i form av banktillgodohavanden samt innehav i rantebarande vardepapper med kort 18ptid.

Koncernen forvarvade i slutet av december 2017 andelar i en kortrantefond. Férandringar i den allméanna rantenivan paverkar priserna pa
fondens réanteplaceringar i motsatt riktning. Om den allménna réntenivan plétsligt sjunker 1 procentenhet stiger priserna pé placeringarna
med 0,25-0,50 procent, och omvant (modifierad duration 0,25-0,50 procent i normallaget). Detta skulle leda till paverkan péa vinst eller
forlust pa SEK +/-1 048 KSEK till +/-2 026 KSEK, fore skatt (2018: +/-1 047 KSEK till +/-2094 KSEK).

Aktieprisrisk
Hansa Biopharma var exponerat for aktieprisrisk genom innehavet av aktier i Genovis AB som &r noterat pa First North. Innehavet i Genovis
AB séldes under 2019.

C. Kreditrisk
Kreditrisk &r risken for en finansiell forlust for koncernen om en kund eller en motpart i ett finansiellt instrument inte kan fullgéra sina avtals-
massiga ataganden och uppkommer huvudsakligen fran koncernens kundfordringar och investeringar i vardepapper.

Koncernens kreditrisk ar framfor allt hanforlig till banktillgodohavanden. Denna risk anses dock vara l8g eftersom tillgodohavandena finns i

svenska banker med god kreditvardighet. Se vidare not 17. Enligt gruppens finanspolicy far Hansa Biopharma AB endast ha bankinlaning
med eller initiera betalningar via svenska och utlandska banker under tillsyn av Finansinspektionen eller liknande utldandska myndighet.
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Investeringspolicy

Bolaget kan investera en del av sina medel i banktillgodohavanden, obligationer, investeringsfonder med en forfallotid pa mer an 35 dagar,
samtidigt som bolaget hanterar exponeringen for rante- och kreditrisker samt klusterrisken. Som en allméan princip far bolaget bara investera i
emittenter med ett kreditbetyg inom Investment Grade, varderat per datumet for investeringen.

Dérfor galler féliande:
Lagsta kreditbetyg fran ndgot av féljande kreditvarderingsinstitut (eller jamforbart):

Investeringens 16ptid S&P Moody’s
Upp till ett &r A-2 P2
Mer &n ett ar A A

Hogsta belopp som kan investeras hos en motpart eller emittent ar begréansat till 30 procent av de totala medlen per tidpunkten dé investe-
ringsbeslutet fattas. Denna grans kan hojas till upp till 50 procent efter ett foregadende godkénnande fran revisionsutskottet.

Det ar bolagets CFO som ansvarar for hanteringen av 16ptider inom investeringsportfoljen. Den hogsta I16ptiden fér en enskild investering
ska inte dverstiga tva ar.

Vid aret utgang var 329 MSEK av bolagets kortfristiga investeringar placerade i en fastrantefond med ett kreditbetyg inom Investment Grade
noterad | SEK som framst investerar i svenska rantebérande vardepapper med en aterstdende [6ptid om hdgst 360 dagar. Ovriga 90 MSEK
var placerade i en bostadsobligationsfond som investerar i tillgéngar med ett kreditbetyg inom Investment Grade noterade i SEK.

Finansiella instrument

Verkligt varde for finansiella tillgangar och finansiella skulder

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

Verkligt varde for placeringar i rantebarande vardepapper har beraknats utifran stangningskurser pa balansdagen.
Verkligt varde pa villkorad tillaggskopeskilling &r beréknad till det diskonterade vardet av forvantade framtida kassafléden. Kopeskilling om
70 KGBP utgar om en Klinisk prévning registreras kopplad till forvarvade patentrattigheter. En villkorad tillaggsképeskiling beréknas betalas

under 2021.

Redovisat varde for finansiella tillgangar och finansiella skulder per varderingskategori
Tabellen nedan visar det redovisade vardet for finansiella tilgdngar och finansiella skulder per varderingskategori i IFRS 9.

Koncernen
Finansiella tillgangar Finansiella tillgangar Finansiella tillgangar
varderade till varderade till verkligt varde varderade till verkligt varde
upplupet anskaffningsvarde via totalresultatet via resultatrakningen
KSEK 2019 2018 2019 2018 2019 2018
Finansiella tillgangar varderade till verkligt varde
Finansiella anlaggningstillgédngar
Noterade aktier - - 39 528 - -
Kortfristiga placeringar - - - - 419 397 418 746
Finansiella tillgangar som inte varderas
till verkligt varde
Kundfordringar 522 58 - - - -
Ovriga fordringar 2676 3088 - - - -
Likvida medel 181 697 439 441 - - - -
Summa finansiella anlaggningstillgangar 184 895 443 487 - 39 528 419 397 418 746
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Finansiella skulder varderade till Finansiella skulder varderade till
upplupet anskaffningsvarde verkligt vérde via resultatrékningen
KSEK 2019 2018 2019 2018
Finansiella skulder varderade till verkligt varde
Villkorad tillaggskdpeskilling - - 730 679
Finansiella skulder som inte varderas till verkligt varde
Leverantdrsskulder 50573 40 426 - -
Summa finansiella skulder 50 573 40 426 730 679
Nivaer for finansiella tillgangar och finansiella skulder per varderingshierarki
Tabellen nedan visar det redovisade vérdet for finansiella tillgangar och finansiella skulder per vérderingshierarki i IFRS 7.
KSEK Vérderingshierarki 2019 2018
Finansiell tillgang
Rantefonder Niva 2 419 397 418 746
Aktieinnehav Niva 1 = 39 528
Niva 3 730 679

Villkorad tillaggskopeskilling

| tabellen nedan presenteras en avstamning mellan ingédende och utgdende balans for den villkorade kopeskillingen som har varderats enligt

niva 3.
Villkorad koépeskilling
KSEK 2019 2018
Ingaende balans 1 januari 679 601
Valutakursdifferens 51 12
Rantekostnad = 66
730 679

Utgaende balans 31 december

Den villkorade kopeskillingen kommer att uppga till minst 0 och maximalt till 70 KGBP.

Ledningens basta uppskattning per den 31 december 2019 &r att den villkorade kdpeskillingen kommer att betalas under 2021. Den tidigare

uppskattningen gjord den 31 december 2018 var att den villkorade kopeskilingen skulle betalas under 2020.
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Not 26 Leasingavtal

| denna not Iamnas information om leasingavtal dér koncernen ar leasetagare.
| rapporten dver finansiell stallning redovisas foljande belopp hanférliga till leasingavtal:

Koncernen

KSEK 2019

1 januari 2019

Leasade tillgangar

Byggnader 8124 12 674

Inventarier 345 102

Fordon 640 578
9109 13 354

Leasingskulder

Langfristiga 4827 9015

Kortfristiga 4632 4 340
9 459 13 354

Under 2018 redovisades langfristiga leasingavtal uppgaende till 679 KSEK och kortfristiga leasingavtal uppgéende till 101 KSEK under lang-

fristiga skulder, rantebarande respektive kortfristiga rantebarande skulder.

Avskrivningar av leasade tillgangar

KSEK 2019 2018
Byggnader -4 550 -
Inventarier -116 -
Fordon -118 -

-4 784 -

Réntekostnad (inkluderad i finansiella kostnader) uppgick till 392 KSEK.

Kostnader hanférliga till tilgangar av lagt varde som inte visas ovan som Kortfristiga leasingavtal uppgick till 852 KSEK. Den totala utbetal-

ningen kopplad till leasingavtal uppgick till 5 677 KSEK.
Moderbolaget

IFRS 16 har inte tillampats i moderbolaget i enlighet med latthadsreglerna i RFR 2.

Leasingavtal dar bolaget ar leasetagare
Framtida betalningar for icke uppségningsbara leasingavtal uppgar till:

Koncernen
KSEK 2019-12-31 2018-12-31
Inom ett &r 6 036 6382
Mellan ett och fem ar 6 680 8071
12716 14 453
Moderbolaget
KSEK 2019-12-31 2018-12-31
Inom ett &r 6024 6372
Mellan ett och fem ar 6 680 8071
12704 14 443

Av koncernens operationella leasingavtal avser merparten hyresavtal for fastigheter och lokaler dar verksamheten bedrivs. Langd for hyresav-
talet fér kontoret i Lund ar 3 &r fran och med 1 januari 2019. Avtalet forlangs automatiskt med tva ar i taget om inte uppségning gors senast

nio manader fore avtalstidens utgang. Det ingér inga variabla avgifter i de operationella leasarna.
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Kostnadsforda avgifter for operationella leasingavtal uppgar till:

Koncernen
KSEK 2019 2018
Minimileaseavgifter 6 047 4047
Totala leasingkostnader 6 047 4 047
Moderbolaget
KSEK 2019 2018
Minimileasingavgifter 6 024 4035
Totala leasingkostnader 6 024 4 035
Se aven kassaflodesanalys i not 30 och analys i not 25.
Not 27  Stallda sé&kerheter, eventualforpliktelser och eventualtiigéngar
Koncernen
KSEK 2019-12-31 2018-12-31
Tillgangar med &ganderattsforbehall - 587
= 587

Summa stéllda sékerheter

Not 28 Narstadenderelationer

Dotterbolag
Nérstaenderelationer for dotterbolag anges i not 29. Se vidare not 13 - Fordringar pa koncernféretag.

Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stéllning
Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stéllning framgér i not 5.
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Not 29  Koncemfbretag

Innehav i dotterféretag

Agarandel (%)

Dotterforetag Séte / Land 2019 2018
CartelaR & D AB Lund / Sverige 100 100
Immago Biosystems Ltd Cheltenham / Storbritannien 100 100
Hansa Biopharma Inc Delaware, USA 100 100
Moderbolaget
KSEK 2019 2018
Ackumulerade anskaffningsvarden
Ingéende balans 1 januari 5095 4818
Aktiedgartillskott Cartela R&D - 268
Forvarv av Immago Biosystems Ltd = 9
Redovisat varde 31 december 5095 5095
Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag
Dotterforetag / Organisationsnummer / Séte Antal aktier Andel (%) 2019 2018
Cartela R & D AB / 556746-0083 / Lund 1000 100 2630 2630
Immago Biosystems Ltd / 08361712 / Cheltemham, United Kingdom 100 000 100 2 456 2 456
Hansa Biopharma Inc, 6846164, Delaware, USA 1,000 100 9 9
Redovisat varde 31 december 5095 5 095
Not 30 Kassaflbdesanalys
Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet
Koncernen
1 januari — 31 december
KSEK 2019 2018
Avskrivningar 7 463 1837
Kostnader avseende incitamentsprogram 7 246 11 675
Kostnader avseende pensionsplan 85 -
Orealiserade kursdifferenser -181 -68
Totala justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 14613 13 444
Moderbolaget
1 januari — 31 december
KSEK 2019 2018
Avskrivningar och nedskrivningar 2508 1599
Kostnader avseende incitamentsprogram 7302 11619
Kostnader avseende pensionsplan 85 -
Totala justeringar fér poster som inte ingér i kassaflodet 9 895 13 218
Avstamning av skulder som harror fran finansieringsverksamheten
Koncernen - IFRS 16
Utgéende eget kapital 2018-12-31, Omraknad balans Nya Amortering av Utgéende balans
KSEK enligt tidigare rapporterat Effekt av IFRS 16 1 januari 2019 leasingavtal* leasingskuld 31 december 2019
Leasingskulder 578 12,776 13,354 528 -4 424 9458
Nya Amortering av Utgaende balans
KSEK Ingdende balans 1 januari 2018 leasingavtal* leasingskuld 31 december 2018
Leasingskulder - 622 -44 578

* Icke kassaflédesférandringar av skuld.
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Not 31  Avtal som medfor ratt till royalty

Bolaget har tidgare ingéatt ett flertal royaltyavtal med forskare och institutioner hanférliga till IdeS eller imlifidase, enligt vilka motparterna tilldelar
vissa IP-, patent- och andra rattigheter till bolaget. Som kompensation for Gverlatelsen av rattigheterna till bolaget beviljas motparterna ratt

att erhélla royalties pa nettoresultat och/eller annan kompensation relaterad till andra betalningar som bolaget kan erhalla avseende IdeS eller
imlifidase i enlighet med villkoren i royaltydverenskommelserna. Eftersom bolaget har ansékt om en MAA i Europa i bérjan av 2019 och denna
MAA f6r narvarande 8r under granskning med ett potentiellt CHMP-beslut under andra kvartalet 2020 och ett potentiellt antagande av ett
s&dant beslut av EMA under tredje kvartalet 2020, kan ovannamnda kompensationsskyldigheter enligt royaltyavtalen trada i kraft under 2020.

Not 32 Handelser efter balansdagen — IFRS-handelser som inte beaktas

Covid 19-viruset (Corona): Atgarder och méjlig paverkan

Vi har vidtagit atgarder for att skydda vara medarbetare och tar ett samhéllsansvar samtidigt som vi forséker begransa den negativa inverkan
pa Hansas verksamhet. Men dven om det ar for tidigt att fullt ut forsta omfattningen forvantar vi oss att pandemin eventuellt kommer paverka
var verksamhet pa féljande omraden:

EMAs regulatoriska granskning av ansékan om marknadsgodkannande (MAA) féljer den tidigare kommunicerade tidplanen, EMA har dock
betonat att det finns en majlig risk fér personalbrist under den nédrmaste tiden

Den europiska lanseringen av imlifidase vid njurtransplantationer efter ett potentiellt villkorat godkénnande forvéantas paverkas av en be-
gransad tillgang till, samt en reducerad beslutsfattande férmaga hos, de regulatoriska myndigheterna, vilket potentiellt kan férsena Hansas
mojligheter att fa pris och subventionering i de lander dar produkten forst ska lanseras. Dessutom forvantas kommunikationsinsatser infor
lanseringen att avsevard paverkas i negativ riktning till folid av en begransad férmaga att engagera viktiga opinionsbildare och lakare vid
utvalda center. Trots detta &r var avsikt att lansera imlifidase pa de forsta klinikerna under aret.

Vi férvantar oss 3-6 manaders forsening i rekryteringen av patienter till studierna inom AMR och GBS.

Vi avser att inleda rekryteringen till den randomiserade kontrollerade fas 3-studien med imlifidase pa hogsensitiserade patienter i USA fiarde
kvartalet 2020. En omprioritering och avbokning av aktiviteter fran FDA:s sida samt verksamhetsutmaningar nar det galler att initiera center
for prévningar kan emellertid paverka tidplanen.

Tidpunkt for att sékra finansieringen for andra halvaret 2021 och dérefter.

Not 33  Viktiga uppskattningar och beddmningar

Vissa antaganden om framtiden och vissa uppskattningar och bedémningar tilldmpade per den 31 december 2019 har sarskild betydelse fér
vérdering av tillgangarna och skulderna i balansrékningen. Nedan diskuteras de omraden dar risken for vasentliga vardeforandringar, under
det efterfoliande aret, ar betydande:

Internt genererade immateriella tillgangar

Utgifter for forskning kostnadsfors i takt med att de uppkommer. Utvecklingskostnader aktiveras endast om utgifterna for detta projekt kan
métas pa ett tillforlitligt sétt, produkten eller processen ar tekniskt mojlig att fullfélja och I6nsam att kommersialisera, framtida ekonomiska for-
delar ar sannolika och koncernen har for avsikt och har tillrackliga resurser for att slutféra utvecklingen samt att anvanda eller sélja tillgangen.
| annat fall kostnadsférs dessa i takt med att de uppkommer. Efter det forsta redovisningstillfallet varderas utvecklingskostnaderna till anskaff-
ningsvarde minus ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

Detta innebéar i praktiken att utvecklingsutgifter inte aktiveras innan lakemedelsmyndigheterna har gett sitt godkénnande péa grund av graden
av osdkerhet som &r forknippad med tillstdndsprocessen.

Nedskrivningar

Koncernens redovisade tillgangar bedéms vid varje balansdag for att avgéra om det finns indikation pa nedskrivningsbehov. Om en sadan
indikation foreligger beraknas tillgangens atervinningsvérde och om det beréknas vara lagre &n tillgangens redovisade varde redovisas en
l&mplig nedskrivning i resultatrakningen. Atervinningsvérdet for en tillgang eller en kassagenererade enhet ar det hogre av tillgangens verk-
liga varde minskat med forsaliningskostnader och dess nyttjandevarde. Nyttjiandevéardet &r nuvérdet pa framtida kassafléden som forvantas
kunna inhdmtas fran en tillgang eller kassagenererande enhet. Det framtida kassaflédet diskonteras till en rénta som beaktar marknadsbe-
démningen av riskfri réanta och risken forknippad med den specifika tillgangen.

IAS 36 tillampas avseende nedskrivningar av andra tillgangar an finansiella tillgangar vilka redovisas enligt IFRS 9.
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Nedskrivningsprévning av immateriella tillgangar

For immateriella tillgangar med obestamd nyttjandeperiod och immateriella tilgangar som &nnu inte ar foremal for avskrivning genomfors
arligen en nedskrivningsprévning. Om tillgangens atervinningsvarde berédknas vara lagre &n tillgangens redovisade varde redovisas en lamplig
nedskrivning i resultatrakningen.

Not 34  Uppgifter om moderbolaget

Hansa Biopharma AB (publ) &r ett svenskregistrerat aktiebolag (organisationsnummer 556734-5359) med séate i Lund.

Moderbolagets aktier &r registrerade pa Nasdag, Stockholm. Adressen till huvudkontoret ar Scheelevagen 22, 223 63 Lund. Koncernredovis-
ningen for &r 2019 bestar av moderbolaget och dess dotterforetag, tilsammans benamnd koncernen.

Not 35 Fdrslag till vinstdisposition

Fritt eget kapital i moderbolaget:

KSEK

Overkursfond 1413 446 572
Egna aktier -1 421 457
Balanserade vinstmedel -607 145 624
Arets resultat -283 422 500
Summa 521 456 991

Styrelsen foreslar att till forfogande stdende vinstmedel och fria fonder disponeras enligt féljande:

KSEK

Overkursfond 1413 446 572
Egna aktier -1 421 457
Balanserade vinstmedel -890 568 124
Summa 521 456 991

Definitioner

Soliditet
Eget kapital i forhallande till balansomslutningen vid periodens slut.

Eget kapital per aktie
Eget kapital i forhallande till antal utestdende aktier vid periodens slut.

Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehéller uttalanden som &r framétblickande. Faktiska framtida resultat kan skilja sig vasentligt fran de férutsedda.
Faktorer som kan péaverka bolagets resultat utgérs av bland annat utvecklingen inom forskningsprogram, inklusive utvecklingen av prekliniska
och Kliniska prévningar, paverkan av konkurrerande forskningsprogram, effekten av ekonomiska omsténdigheter, omfattningen av bolagets
immateriella rattigheter och begransningar till foljd av tredje parts potentiella immateriella rattigheter, teknisk utveckling, valutakurs- och réante-
fluktuationer och politiska risker.
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UNDERSKRIFTER

Underskrifter

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

Lund den 2 april 2020

UIf Wiinberg
Styrelsens ordférande

Birgit Stattin Norinder Mats Blom Andreas Eggert
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Eva Nilsagérd Anders Gersel Pedersen Seren Tulstrup

Styrelseledamot Styrelseledamot VD och koncernchef

Arsredovisningen har godkénts for utfardande av styrelsen och VD den 2 april 2020.
Koncernens resultatréakning, rapport dver totalresultatet och balansrékning jamte moder-
bolagets resultatrakning, rapport Gver totalresultatet och balansrakning blir foremal for fast-
stéllelse pa arsstamman den 23 juni 2020.

VAr revisionsberéttelse har avgivits den 2 april 2020.

KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

REVISIONSDeratielse

Till bolagsstdmman i Hansa Biopharma AB, org. nr 556734-5359

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen for Hansa Biopharma AB for ar 2019. Bolagets arsredovisning och

koncernredovisning ingar pa sidorna 34-92 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen uppréttats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vésentliga avseenden réattvisande
bild av moderbolagets finansiella stallning per den 31 december 2019 och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret enligt
arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stallning per den 31 december 2019 och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret enligt
International Financial Reporting Standards (IFRS), sa som de antagits av EU, och arsredovisningslagen. Forvaltningsberattelsen ar férenlig

med arsredovisningens och koncernredovisningens 6vriga delar.

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

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen ar forenliga med innehallet i den kompletterande rapport som
har dverlamnats till moderbolagets revisionsutskott i enlighet med revisorsférordningens (537/2014) artikel 11.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder
beskrivs narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ér oberoende i férhallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige
och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta innefattar att, baserat pa var basta kunskap och 6vertygelse, inga
forbjudna tjanster som avses i revisorsférordningens (537/2014) artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade bolaget eller, i féorekommande

fall, dess moderforetag eller dess kontrollerade foretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrackliga och dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

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

omraden.
Finansiering

Se sida 37 samt not 25 om finansiella risker och redovisningsprinciper pa sidorna 51-57 i arsredovisningen och koncernredovisningen for

detaljerade upplysningar och beskrivning av omradet.

Beskrivning av omradet

Koncernen bedriver egen utveckling av lakemedel varfor dess
fortlevnadsférmaga ar beroende av att det finns tillrackligt med
likvida medel for att driva verksamheten vidare fram tills dess att
forskning- och utvecklingsresultaten kan kommersialiseras.

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

Likvida medel uppgar per 31 december 2019 till 182 Mkr. Utover
detta har koncernen per balansdagen kortfristiga placeringar om
419 Mkr.

Ledningens bedémning av likvida medel vid olika framtida tidpunkter
ar av avgorande betydelse for att kunna basera redovisningen pa
den s k fortlevnadsprincipen. Om denna princip ej kan tilldampas kan
det bli aktuellt med andra utgangspunkter for upprattandet av
redovisningen, till exempel i varderingsfragor. Mot denna bakgrund
utgdr koncernens finansiering ett sarskilt betydelsefullt omrade i var
revision.
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Hur omradet har beaktats i revisionen

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

Vi har dvervagt rimligheten och stédet for de bedémningar som ligger
till grund for ledningens likviditetsprognoser inklusive sa kallade
kanslighetsanalyser. Vi har diskuterat med ledningen hur de har gjort
sina antaganden och har dvervagt dessa i var bedémning.

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

—  Forvantade utbetalningar baserat pa budgeterade
projektkostnader;

— Tillgéngen till framtida finansiering sdsom nyemissioner.

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

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

Vi har vidare diskuterat planer och potentiella finansieringskallor med
ledningen och utvarderat dessa i forhallande till tillgangliga underlag
och tidigare erfarenheter.

103)
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Annan information an arsredovisningen och koncernredovisningen

Detta dokument innehaller aven annan information an arsredovisningen och koncernredovisningen och aterfinns pa sidorna 1-33. Det ar
styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret fér denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovisningen omfattar inte denna information och vi gor inget uttalande med

bestyrkande avseende denna andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen ar det vart ansvar att lasa den information som identifieras ovan
och 6vervaga om informationen i vasentlig utstrackning ar oférenlig med arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna genomgang
beaktar vi &ven den kunskap vi i dvrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om informationen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga

felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseende denna information, drar slutsatsen att den andra informationen innehaller en vasentlig
felaktighet, ar vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstallande direktdrens ansvar

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

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

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrelsens
ansvar och uppgifter i 6vrigt, bland annat évervaka bolagets
finansiella rapportering.

Revisorns ansvar

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

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

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

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

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

drar vi en slutsats om Iampligheten i att styrelsen och
verkstéllande direktéren anvander antagandet om fortsatt drift
vid upprattandet av arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksa en slutsats, med grund i
de inhamtade revisionsbevisen, om huruvida det finns nagon
vasentlig osékerhetsfaktor som avser sadana handelser eller
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férhallanden som kan leda till betydande tvivel om bolagets och
koncernens férmaga att fortsatta verksamheten. Om vi drar
slutsatsen att det finns en vasentlig osékerhetsfaktor, maste vi i
revisionsberattelsen fasta uppméarksamheten pa upplysningarna
i arsredovisningen och koncernredovisningen om den
vasentliga osakerhetsfaktorn eller, om sadana upplysningar ar
otillréckliga, modifiera uttalandet om arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras pa de
revisionsbevis som inhamtas fram till datumet for
revisionsberattelsen. Dock kan framtida handelser eller
forhallanden gora att ett bolag och en koncern inte langre kan
fortsatta verksamheten.

utvarderar vi den évergripande presentationen, strukturen och
innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen,
daribland upplysningarna, och om arsredovisningen och
koncernredovisningen aterger de underliggande
transaktionerna och handelserna pa ett satt som ger en
rattvisande bild.

inhamtar vi tillrdckliga och andamalsenliga revisionsbevis
avseende den finansiella informationen fér enheterna eller
affarsaktiviteterna inom koncernen for att gora ett uttalande
avseende koncernredovisningen. Vi ansvarar for styrning,
overvakning och utférande av koncernrevisionen. Vi ar ensamt
ansvariga for vara uttalanden.

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

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har foljt
relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och ta upp alla
relationer och andra férhallanden som rimligen kan paverka vart
oberoende, samt i tillampliga fall tillhérande motatgarder.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen faststaller vi vilka
av dessa omraden som varit de mest betydelsefulla for revisionen av
arsredovisningen och koncernredovisningen, inklusive de viktigaste
bedémda riskerna for vasentliga felaktigheter, och som darfér utgér
de for revisionen sarskilt betydelsefulla omradena. Vi beskriver
dessa omraden i revisionsberattelsen savida inte lagar eller andra
forfattningar forhindrar upplysning om fragan.
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Rapport om andra krav enligt lagar och andra férfattningar

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen har vi dven utfort en revision av styrelsens och verkstéllande direktérens
forvaltning for Hansa Biopharma AB for ar 2019 samt av forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman behandlar forlusten enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och

verkstéllande direktoren ansvarsfrinet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

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

dessa krav.

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

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar

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

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av
bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland annat att fortidpande
beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation och att tillse
att bolagets organisation &r utformad sa att bokféringen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgenheter i
ovrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.

Verkstallande direktoren ska skéta den I6pande forvaltningen enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de
atgarder som ar nédvandiga for att bolagets bokforing ska fullgéras i
Overensstdmmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska
skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av férvaltningen, och darmed vart
uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhamta revisionsbevis for att med
en rimlig grad av sékerhet kunna beddma om nagon styrelseledamot
eller verkstallande direktoren i nagot vasentligt avseende:

— foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon
férsummelse som kan féranleda ersattningsskyldighet mot
bolaget, eller

— péa nagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

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

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

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander
vi professionellt omdéme och har en professionellt skeptisk
installning under hela revisionen. Granskningen av forvaltningen och
forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller férlust grundar sig
framst pa revisionen av rékenskaperna. Vilka tillkommande
granskningsatgarder som utférs baseras pa var professionella
beddmning med utgangspunkt i risk och vasentlighet. Det innebar att
vi fokuserar granskningen pa sadana atgarder, omraden och
férhallanden som ar vasentliga for verksamheten och dar avsteg och
6vertradelser skulle ha sérskild betydelse for bolagets situation. Vi
gar igenom och provar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna
atgarder och andra férhallanden som ar relevanta for vart uttalande
om ansvarsfrihet. Som underlag for vart uttalande om styrelsens
forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust har vi
granskat om forslaget &r forenligt med aktiebolagslagen.

KPMG AB, Box 227, 201 22 , Malmd, utsags till Hansa Biopharma ABs revisor av bolagsstdmman den 22 maj 2019. KPMG AB eller revisorer

verksamma vid KPMG AB har varit bolagets revisor sedan 2014.

Malmé den

KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor

Revisionsberattelse Hansa Biopharma AB, org. nr 556734-5359, 2019
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Inledning

Styrelsen f6r Hansa Biopharma AB (publ), org.nr 556734-5359
("Hansa Biopharma” eller "bolaget”) lamnar har 2019 ars bolags-
styrningsrapport enligt kraven i arsredovisningslagen (”ARL”) och
Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”; se Kollegiet fér svensk
bolagsstyrnings hemsida www.bolagsstyrning.se). Bolagets aktier
ar sedan november 2015 noterade pa Nasdag Stockholm. Bola-
gets aktier var dessférinnan, sedan 2007, listade pa Nasdagq First
North. Till grund for bolagets bolagsstyrning ligger huvudsakligen
bolagsordningen, aktiebolagslagen och annan svensk lagstiftning,
Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter samt Koden.

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

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dess
helagda dotterféretag Cartela R&D AB, Hansa Biopharma Ltd och
Hansa Biopharma Inc. Hansa Biopharma Ltd &ger patentréttig-
heterna till Enze-konceptet.

Det finns inga avvikelser fran Kodens regler att rapportera for
verksamhetséaret 2019. Inga Overtradelser av Nasdaq Stockholms
regelverk eller av god sed pa aktiemarknaden enligt beslut av bor-
sens disciplinndmnd eller Aktiemarknadsndmnden intraffade under
rékenskapsaret 2019.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

Aktiedgare

Det finns inga begransningar nér det géller Gverlatbarheten av
Hansa Biopharmas aktier pa grund av juridiska restriktioner eller
bestammelser i bolagsordningen. Savitt Hansa Biopharma vet har
inga avtal traffats mellan nagra aktieégare vilka skulle kunna be-
gransa Overlatbarheten av aktierna. Per den 31 december 2019 &r
Nexttobe AB den enda aktiedgaren som &ger mer an 10 procent av
bolagets aktier, genom sitt innehav om 14,4 procent.
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Hansa Biopharmas bolagsstyrningsmodell
Bilden illustrerar Hansa Biopharmas bolagsstyrningsmodell och hur

de centrala organen verkat under 2019.
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Viktiga externa och interna regelverk och policyer som paverkar bolagsstyrningen:

Vasentliga interna regelverk och policyer:

Bolagsordning

Styrelsens arbetsordning

Instruktion fér verkstallande direktor inklusive
instruktion om finansiell rapportering

Informationspolicy

Insiderinstruktion

Inkdps- och utgiftspolicy

Likviditetspolicy

Finanspolicy

Riskhanteringspolicy

Ekonomihandbok

Personalhandbok

Ersattningspolicy
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Vasentliga externa regelverk:

>

>

>

>

>

>

Aktiebolagslag
Bokféringslag
Arsredovisningslag

Internationella standarder for redovisning
och finansiell rapportering (IFRS)

Nasdaq Stockholms Regelverk for emittenter

Svensk kod fér bolagsstyrning

EXTERNA
REVISORER
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Information betraffande Hansa Biopharma AB
aktier

Aktierna i bolaget ar férdelade i stamaktier och C-aktier. Den 31
december 2019 uppgick totalt antal aktier till 41 447 564, med 40
026 107 stamaktier och 1 421 457 C-aktier, med ett kvotvarde pa 1
SEK. Stamaktierna ar férenade med en rost och C-aktierna med en
tiondels rost. Samtliga C-aktier &gs av bolaget. Varje rostberattigad
far rosta for sitt fulla antal aktier dar varje aktie berattigar till lika stor
andel av bolagets utdelningsbara vinstmedel.

Bolagsstdmma

Bolagets hdgsta beslutande organ &r bolagsstdmman och vid bo-
lagsstdmman kan aktiedgarna utéva sitt inflytande i bolaget. Aktie-
agare som vill delta pa bolagsstamma, personligen eller via ombud,
ska vara upptagna i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken
fem vardagar fére bolagsstdmman samt géra en anmélan till bolaget
enligt kallelse. Kallelse till bolagsstémma sker genom annonsering
samt via bolagets hemsida (www.hansabiopharma.com). Arsstamma
ska héllas inom sex manader fran réakenskapsarets utgang. Pa
arsstdmman beslutar aktiedgarna bland annat om styrelse och i
férekommande fall revisorer, hur valberedningen ska utses samt om
ansvarsfrinet for styrelsen och verkstallande direktoren for det gangna
aret. Beslut fattas &ven om faststéllelse av &rsredovisning, disposition
av vinstmedel eller behandling av férlust, arvode for styrelsen och
revisorerna samt riktlinjer for ersattning till verkstallande direktoren
och évriga ledande befattningshavare.

Arsstamman 2019

P& arsstamman den 22 maj 2019 representerades 92 aktiedgare
som tillsammans foretradde 36,6 procent av det totala antalet
roster och 36 procent av det totala antalet aktier. Arsstamman
faststéllde arsredovisningen for 2018, beslutade om behandling
av bolagets forlust, antog en resolution om att styrelsens antal ska
vara sex utan suppleanter samt beviljiade styrelsens ledaméter och
verkstallande direktdren ansvarsfrinet. Stdmman beslot att ingen
utdelning skulle lamnas. Arsstamman beslutade om omval av Ulf
Wiinberg, Birgit Stattin Norinder, Anders Gersel Pedersen och
Andreas Eggert, samt nyval av Eva Nilsagard och Mats Blom. UIf
Wiinberg utségs till styrelseordforande for perioden fram till slutet
av nasta arsstadmma. Stamman beslutade om omval av KPMG AB
som revisor, med Jonas Nihlberg som ansvarig revisor, for perioden
fram till slutet av nésta arsstamma.

Arsstamman beslutade att fram till nasta &rsstamma ska arvode
utgad med 900 000 SEK till styrelsens ordférande och med 300 000
vardera till dvriga styrelseledaméter. Vidare beslutades att arvode
ska arvode utgd med 75 000 SEK till ordféranden i revisionsutskot-
tet och med 40 000 SEK vardera till dvriga styrelseledamoter som
ingar i revisionsutskottet, 40 000 SEK till ordféranden i ersattnings-
utskottet och 25 000 SEK vardera till dvriga styrelseledamoter

som ingar i ersattningsutskottet samt med 25 000 SEK vardera

till styrelseledaméter som ingér i det vetenskapliga utskottet. Det
beslutades vidare att erséttning till revisorn ska betalas enligt den
nuvarande éverenskommelsen.

Arsstamman beslutade vidare, i enlighet med styrelsens forslag att
for perioden fram till nasta arsstdmma bemyndiga styrelsen att fatta
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beslut, vid ett eller flera tillfallen, med eller utan féretréadesrétt for ak-
tiedgarna, att emittera nya stamaktier, emellertid under férutsattning
att sddana emissioner sammantaget inte Gverstiger 10 procent av
det totala antalet utestdende stamaktier i bolaget per datumet for
arsstamman. Sadant emissionsbeslut ska &ven kunna fattas med
bestdmmelse om apport, kvittning eller annat villkor. Syftet med
bemyndigandet &r att Oka bolagets finansiella flexibilitet samt styrel-
sens handlingsutrymme samt att potentiellt bredda aktiedgarbasen.

Protokoll fran arsstamman finns pa Hansa Biopharmas hemsida
(www.hansabiopharma.com). Arsstamman 2020 ager rum den 23
juni 2020.

Ersattning till koncernledningen

De riktlinjer for erséttning till koncernledningen som antogs av ars-
stdmman 2019 innebér att ledande befattningshavare ska erbjudas
marknadsmassig och konkurrenskraftig erséttning. Ersattningens
niva for den enskilde befattningshavaren ska vara baserad pa fak-
torer som befattning, kompetens, erfarenhet och prestation. Ersatt-
ningen bestar av fast I6n och pension samt ska dérutéver kunna
besta av rorlig 16n, aktiekursbaserade incitamentsprogram, av-
gangsvederlag samt Ovriga formaner. Den rorliga Ionen ska baseras
pa att kvantitativa och kvalitativa mal uppnas och ska inte Gverstiga
50 procent av den fasta arliga I6nen. Lon under uppségningstid
och avgangsvederlag ska sammanlagt kunna utgé med hogst 24
méanadsloner.

Aktie- och aktierelaterade langsiktiga incitamentsprogram ska, om
tillampligt, beslutas av arsstdmman. For information om antagna
l&ngsiktiga incitamentsprogram, se Forvaltningsberattelsen pa sidan
34-41 samt Not 1 och Not 5 till koncernredovisningen pé sidan
51-57 respektive 59-66.

| de fall det foreligger sérskilda skal har styrelsen ratt att franga
riktlinjerna.

Valberedning

Hansa Biopharma AB:s valberedning infor arsstamman 2020 bestar
av Erika Kjelloerg Eriksson (som representant for Nexttobe), Anna
Sundberg (som representant for Handelsbanken fonder), Sven
Sandberg (som representant fér Thomas Olausson och Gladiator)
och Anna Sundberg som representant for Handelsbanken fon-

der, Sven Sandberg som representant for Thomas Olausson och
Gladiator och Ulf Wiinberg (styrelsens ordférande). Erika Kjellberg
Eriksson &r ordférande i valberedningen. UIf Wiinberg &r samman-
kallande.

Valberedningen forbereder ett forslag vad géller antal styrelsele-
daméter och de personer de foreslar att stimman ska valja till
styrelseledaméter, inklusive styrelsens ordférande, och ett forslag
till arvode for ordférande och Gvriga styrelseledamater, saval som
ett forslag till ersattning for styrelseledaméternas utskottsarbete.
Valberedningen foreslar ocksa revisor inklusive revisionsarvode.
Slutligen foreslar valberedningen principer for valberedningen infér
arsstamman 2021. Férslagen kommer att publiceras i samband
med Kallelsen till &rsstamman 2020.
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Externa revisorer

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

Enligt bolagsordningen ska Hansa Biopharma som extern revisor
ha en auktoriserad revisor eller ett registrerat revisionsbolag. Sedan
arsstdmman 2015 ar revisionsbolaget KPMG AB revisor i bolaget.
Fran och med arsstdmman 2018 &r auktoriserade revisorn Jonas
Nihlberg huvudansvarig revisor. Frdn och med arsstdmman 2016
till och med arsstamman 2018 var auktoriserade revisorn Dan
Kjellgvist huvudansvarig revisor. Fran och med arsstamman 2014
till och med arsstdmman 2015 var Dan Kiellgvist personligen revisor
i bolaget. Jonas Nihlberg och Dan Kjellgvist ar medlemmar i FAR.
For information om arvode till revisorn héanvisas till not 6 i arsredo-
visningen fér 2019.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019
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Styrelsen

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

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

Styrelseordféranden foretrader bolaget i &garfragor samt ansvarar
for den I6pande kontakten med VD och féretagsledningen. Ordfo-
randen ska &ven godkanna erséttningar och andra anstalliningsvill-
kor for ledande befattningshavare. Ordféranden ansvarar vidare for
bolagets arkiv, dar alla styrelseprotokoll och protokoll frdn stammor
ska sparas.

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

Enligt bolagsordningen ska styrelsen besté av I&gst tre och hogst

tio bolagsstdmmovalda ledamoter. Styrelsen &r beslutsfér nar mer
an halften av hela antalet styrelseledaméter &r narvarande. Bolags-
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ordningen innehaller inga bestdmmelser om tillsattande och entledi-
gande av styrelseledaméter eller om &ndring av bolagsordningen.
Arsstamman 2019 beslutade att for tiden fram till n4sta arsstamma
ska arvoden till styrelsen for arbetet under 2019 utga enligt foliande.
Arvode om 900 000 kr utgér till styrelsens ordférande och 300 000
kr vardera till Gvriga ledaméter. Vidare ska arvode utgd med 75 000
kr till ordférande och 40 000 kr vardera till dvriga styrelseledamdter
som ingar i revisionsutskottet, 40 000 kr till ordférande och

25 000 kr vardera till 6vriga styrelseledamoter som ingér i ersatt-
ningsutskottet samt med 25 000 kr vardera till styrelseledaméter
som ingér i det vetenskapliga utskottet. Ersattning utdver ovan
namnda arvoden har inte utgatt férutom resekostnader. Inga
pensionspremier eller liknande férméaner har erlagts till styrelsens
ledamoter. Ingen av styrelseledaméterna har ratt till formaner efter
det att uppdraget avslutats. For ytterligare beskrivning av anstall-
ningsvillkor for styrelsen och ledande befattningshavare hanvisas till
forvaltningsberéttelsen respektive not 5 i &rsredovisningen for 2019.

Styrelseledamdter

Bolagets styrelse bestar for nérvarande av sex personer, inklusive
ordférande. Uppdraget for samtliga ledamater 16per till slutet av
kommande arsstamma.

Nedan fortecknas styrelseledamoterna med uppgift om fodelsedr,
ar for inval i styrelsen, utbildning, arbetslivserfarenhet, uppdrag i
bolaget, andra véasentliga uppdrag samt innehav i bolaget per den
31 december 2019. Med innehav i bolaget omfattas eget och/eller
narstaendes innehav.
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UIf Wiinberg

Styrelseordférande sedan 2016. Styrelseledamot och
tillférordnad VD under perioden 9 november 2017 till
20 mars 2018.

Ulf har bred erfarenhet inom lakemedelsindustrin och
har bland annat ansvarat fér Wyeths globala verksam-
het inom konsumentvardprodukter, och senare som VD
fér Wyeths europeiska ldkemedelsverksamhet. Under
ménga &r har han ocksa varit VD fér H Lundbeck A/S,
ett lakemedelsbolag specialiserat pa psykiatriska och
neurologiska sjukdomar. UIf &r styrelseledamot i Alfa
Laval AB, Agenus Inc och det belgiska ldkemedelsbo-
laget UCB. Han &r ocksa styrelseordférande i Sigrid
Therapeutics AB samt VD och styrelseordférande i UIf
Wiinberg Consulting & Invest AB. Fodd 1958.

UIf & ledamot i erséttningsutskottet. Oberoende i for-
héllande till Hansa Biopharma och dess hégsta ledning.
Oberoende i forhallande till de storsta aktieagarna i
Hansa Biopharma.

Aktieinnehav: 114 900 aktier

Andreas Eggert
Styrelseledamot sedan 2018.

Andreas har 6ver 25 &rs erfarenhet av tvarfunktio-

nellt ledarskap inklusive kommersiell verksamhet,
lansering och forvaltning av varumarkesportfdlier,
varumérkesstrategi, marknadstilltrdde och strategiska
konsulttjanster. Han &r Chief Operating Officer pa X-Vax
Technology Inc. i USA. Tidigare var han Senior Group
Vice President, Global Product Strategy & Portfolio
Development, och ingick i bolagsledningen pa H.
Lundbeck A/S i Danmark, dér han var ansvarig for ett
flertal lanseringar av nya produkter och det kommersi-
ella ledarskapet for att utforma produktportfélien och
bolagets utvecklings-pipeline. Fore det var Andreas
vice VD och Global Business Manager pa Wyeth/Pfizer
i USA. Han har haft flera ledande befattningar pa Wyeth
i USA, Japan och Tyskland. Andreas har ocksé varit
managementkonsult pa A.T. Kearney. Han har en MBA
frén Azusa Pacific University. Han &r fédd 1967.

Andreas ar ledamot i Hansa Biopharmas revisions-
utskott och i dess vetenskapliga utskott. Oberoende
i forhéllande till Hansa Biopharma och dess hogsta
ledning. Oberoende i férhallande till de stérsta aktiea-
garna i Hansa Biopharma.

Aktieinnehav: 5 500 aktier
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Birgit Stattin Norinder

Styrelseledamot sedan 2012. Styrelseordférande
under perioderna september 2014 till juni 2016, samt 9
november 2017 till 20 mars 2018.

Birgit har I&ng erfarenhet frén internationella lakeme-
dels- och bioteknikbolag i Sverige, USA och Storbritan-
nien. Hon har varit chef for ett flertal forsknings- och ut-
vecklingsavdelningar, vilket har lett till ett antal nya och
godkanda lakemedel. Hon har bland annat varit VD och
styrelseordftrande i Prolifix Ltd., Senior VP Worldwide
Product Development i Pharmacia & Upjohn och Dir.
Int. Reg. Affairs Division i Glaxo Group Research Ltd.
Darutéver har Birgit ocksé varit styrelseledamot och
styrelseordférande i europeiska bioteknikbolag. Hon

ar nu styrelseledamot i AddLife AB och Jettesta AB.
Styrelseordférande 2014-2016. Birgit har en Farmacie
magister fran Uppsala universitet. Fodd 1948.

Birgit ar ordférande i Hansa Biopharmas erséttnings-
utskott samt ledamot i vetenskapliga utskottet.
Oberoende i férhallande till Hansa Biopharma och
dess hogsta ledning. Oberoende i férhallande till de
storsta aktiedgarna i Hansa Biopharma.

Aktieinnehav: 42 205 aktier

Eva Nilsagard

Styrelseledamot sedan 2019.

Eva &r for nérvarande grundare och VD for Nilsagard
Consulting AB. Hon har varit CFO pa OptiGroup, Vitro-
life och Plastal, SVP Strategy & Business Development
pa Volvo Group och haft ledande befattningar inom
finans och affarsutveckling pa Volvo, AstraZeneca och
SKF. Eva ar styrelseledamot och ordférande i revisions-
utskottet i Addlife, Bufab, Irras och Xbrane Biopharma,
samt styrelseledamot i SEK (Svensk Exportkredit). Eva
har 6ver tio ars erfarenhet som mentor fér unga kvinn-
liga chefer med stor potential. Eva har en Executive
MBA i nationalekonomi samt en fil.mag. i redovisning
och finans fran Handelshdgskolan | Goteborg.

Eva &r ordférande i Hansa Biopharmas revisionsutskott.
Oberoende i férhallande till Hansa Biopharma och dess
hogsta ledning. Oberoende i forhallande till de storsta
aktiedgarna i Hansa Biopharma. Fodd 1964.

Aktieinnehav: 3 000 aktier

Anders Gersel Pedersen
Styrelseledamot sedan 2018.

Anders har l&ng erfarenhet fran den internationella
lékemedelsindustrin. Efter sin examen i medicin och
doktorandtjanster pa ett antal av Kdpenhamns sjukhus
arbetade han pa Eli Lilly i 11 &r. | januari 2000 borjade
han p& H. Lundbeck A/S i Danmark och senast var
hanExecutive Vice President for forsknings- och
utvecklingsorganisationen, med ansvar for upptéckten
och utvecklingen av bolagets produkt pipeline fran
preklinisk verksamhet till marknadsféringsstudier efter
lanseringen. Han &r medlem av Dansk Selskab for
Intern Medicin och sitter i bolagsstyrelserna for Avilion
LLP, Bavarian Nordic A/S och Genmab A/S. Anders
fick sin examen i medicin samt sin doktorsgrad i
neuroonkologi fran Képenhamns universitet och en
fil.kand. i féretagsekonomi frdn Handelshdgskolan i
Képenhamn. Fédd 1951,

Anders &r ordférande i Hansa Biopharmas veten-
skapliga utskott samt ledamot i ersattningsutskottet.
Oberoende i férhéllande till Hansa Biopharma och dess
hogsta ledning. Oberoende i forhallande till de storsta
aktiedgarna i Hansa Biopharma.

Aktieinnehav: 2 500 aktier

Mats Blom
Styrelseledamot sedan 2019.

Mats har omfattande arbetslivserfarenhet som chef och
ar CFO (Chief Financial Officer) pa NorthSea Therapeu-
tics. Han har varit CFO pé Zealand Pharma A/S, ett
bioteknikbolag med fokus pa upptackten, utformningen
och utvecklingen av peptidbaserade ldkemedel samt
pa Swedish Orphan International, ett sarlakemedels-
bolag som férvéarvades av BioVitrum 2009. Darutéver
har Mats varit CFO p& Modus Therapeutics, Active
Biotech AB och Anoto Group AB. Han har ocksé varit
managementkonsult pa Gemini Consulting och Ernst
& Young. Mats har en fi.mag. i féretagsekonomi och
nationalekonomi fran Lunds universitet och en MBA
frén IESE University of Navarra, Barcelona.

Mats &r ledamot i Hansa Biopharmas revisionsutskott.
Oberoende i forhallande till Hansa Biopharma och dess
hogsta ledning. Oberoende i forhallande till de storsta
aktiedgarna i Hansa Biopharma. Fédd 1965.

Aktieinnehav: 1 000 aktier
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Styrelsens arbete under 2019

Under 2019 har styrelsen hallit elva sammantraden, varav fyra per
telefon och ett konstituerande méte. Styrelsen har &ven fattat beslut
per capsulam vid ett tillfélle. Under 2019 arbetade styrelsen huvud-
sakligen med godkannandet av imlifidase i EU och USA, inklusive
utvecklingen av organisationen bade utifran ett medicinskt och
kommersiellt perspektiv.

Rapportperioden avser 1 januari — 31 december 2019

Vid de styrelsesammantraden som holls under réakenskapsaret
2019 har ledaméterna haft den narvaro som framgar nedan. Inom
parentes anges det antal sammantréden respektive ledamot som
mest kunnat narvara vid under rakenskapsaret.

Oberoende i
Narvaro pa Narvaro pa Nérvaro pa Nérvaro pa Oberoende i férhallande till
styrelse- erséattnings- revisions- vetenskaps- fornallande till bolaget  bolagets stérre
Styrelseledamot Invald moten utskottsmoten utskottsmoten  utskottsmoten och foretagsledningen aktiedgare
Ulf Wiinberg 2016 11(11) 4(4) 3(6) 2(2) Ja Ja
Birgit Stattin Norinder 2012 11(11) 4(4) 3(6) 2(2) Ja Ja
Anders Gersel Pedersen 2018 7(11) 3(4) - 1(2) Ja Ja
Andreas Eggert 2018 11(11) - 6(6) 2(2) Ja Ja
Eva Nilsagard ' 2019 7(11) - 3(6) - Ja Ja
Mats Blom 2 2019 7(11) - 3(6) - Ja Ja
Stina Gestrelius ® 2007-2019  3(11) - - - Ja Ja
Angelica Loskog * 2016-2019  3(11) - - - Ja Ja

Y Eva Nilsagard nyvaldes som ledamot i styrelsen vid arsstamman 2019.
2 Mats Blom nyvaldes som ledamot i styrelsen vid arsstamman 2019.
3 Stina Gestrelius avbojde omval som styrelseledamot i samband med arsstamman 2019.

4 Angelica Loskog avbojde omval som styrelseledamot i samband med arsstamman 2019.

Utvéardering av styrelsearbetet

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en systematisk och
strukturerad process utvardera styrelsearbetet med syfte att ut-
veckla styrelsens arbetsformer och effektivitet. Styrelsens arbete
har utvarderats genom att styrelseordférande i slutet av 2019 har
intervjuat alla styrelseledaméter med ett antal fragor om styrelsens
verksamhet. Resultatet fran utvarderingen har redovisats muntligen
for styrelseledaméterna och valberedningens ledaméter.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019
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Styrelsens utskott

Ersattningsutskott

Ersattningsutskottet har efter arsstdmman 2019 bestétt av Birgit
Stattin Norinder, ordférande, UIf Wiinberg och Anders Gersel Pe-
dersen. Ersattningsutskottet ska fullgéra de uppgifter som anges i
Koden. Utskottet ska féra protokoll vid sina mdten och gdra proto-
kollen tillgangliga for styrelsen.

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

folja och utvérdera eventuella pagdende och under aret beslutade
program for rérliga erséttningar for bolagsledningen,

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

Revisionsutskott

Revisionsutskottet har fram till &rsstamman bestétt av Eva Nilsagard,
ordférande, Mats Blom och Andreas Eggert. Utskottet ska féra pro-
tokoll vid sina méten och géra protokollen tillgéngliga for styrelsen.
Revisionsutskottet ska fullgora de uppgifter som &laggs revisions-
utskott i lag och i Koden.

Revisionsutskottet har féljande huvudsakliga uppagifter:
Overvaka bolagets finansiella rapportering,

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

informera sig om revision av arsredovisningen och koncern-
redovisning,

granska och évervaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet
och dérvid sérskilt uppméarksamma om revisorn tillhandahaller
bolaget andra tjanster an revisionstjanster,

besluta om riktlinjer for andra tjénster &n revisionstjénster som
den externa revisorn kan tillhandahélla bolaget.
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Vetenskapligt utskott

Det vetenskapliga utskottet bestéar efter arsstimman 2019 av
Anders Gersel Pedersen, ordférande, Birgit Stattin Norinder och
Andreas Eggert. Utskottet ska fora protokoll vid sina méten och
gdra protokollen tillgangliga for styrelsen.

Det vetenskapliga utskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:

bista styrelsen med rekommendationer avseende bolagets forsk-
nings- och utvecklingsstrategier och mojligheter,

utfora sadana andra uppgifter som bedéms nédvéndiga eller
lampliga i samband med utférandet av ovanstdende, och utfora
s&dana andra uppgifter som styrelsen fran tid till annan anvisar.
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Verkstallande ledning

Styrelsen utser VD att leda bolaget. Bolagsledningen bestar utover
VD av fem personer:
Senior Vice President, Chief Financial Officer

Senior Vice President, Chief Commercial Officer
Senior Vice President, Chief Scientific Officer
Vice President, Global HR

Vice President, Corporate Strategy

Maoten med verkstéllande ledning halls varje manad for att diskutera
koncernens resultat och finansiella stallining, status i forsknings- och
utvecklingsprojekten, strategifragor samt uppfolining av budget och
prognoser.

Verkstéallande direktérens ansvar

VD &r ansvarig for att skota bolagets I16pande verksamhet enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar. VD &ar &ven skyldig att bereda
och infor styrelsen foredra fragor som ligger utanfor den I6pande
forvaltningen och i Gvrigt agera i enlighet med av styrelsen faststélld
VD-instruktion och styrelsens och bolagsstdmmans beslut och
samtliga aktiedgares intresse. VD ska dessutom respektera den
lojalitets- och tystnadsplikt som géller angelagenheter och forhal-
landen som kan orsaka skada for bolaget om de yppas, liksom den
anmalningsskyldighet som géller angelégenheter och forhallanden
av betydelse for bolaget.

VD ska vidta de atgarder som &ar nédvandiga for att bolagets bok-
foring ska fullgdras i dverensstammelse med lag och for att medels-
forvaltningen ska skotas pa ett betryggande sétt. Det ar darfor VD:s
ansvar att sékerstélla att bolaget har god intern kontroll och rutiner
for att sakerstalla att de faststallda principerna for finansiell rap-
portering och intern kontroll tillampas. VD ska varje ménad, utom
januari och juli, sammanstélla en rapport om bolagets finansiella
situation. VD ar ansvarig for att se till att bolaget folier gallande lagar
och riktlinjer, inklusive svensk lag, Nasdag Stockholms regelverk for
emittenter och Koden. VD ska sakerstélla att &tminstone sex- eller
niomanadersrapporten granskas av revisor. VD ska vidare ha ett
sarskilt ansvar for att sdkerstélla konkurrens mellan leverantdrerna
for alla inkdp av varor eller tjanster dverstigande 1 MSEK. VD ska
tilhandahalla styrelsen all nbdvandig bakgrundsinformation och
dokumentation, bade fére och mellan méten i styrelsen. VD ar
skyldig att narvara vid styrelsens sammantraden, om inte ordféran-
den informerar VD att dennes nérvaro inte behévs. VD ar dessutom
skyldig att vara nérvarande vid alla bolagsstammor i bolaget, vare
sig det &r en arsstdmma eller extra bolagsstdmma. VD far inte, utan
godkannande av styrelsen, ha nagra uppdrag utanfor bolaget.

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

VD &r vidare ansvarig for att implementera den strategi som sty-
relsen godkant och for att foresla sddana andra strategier och
verksamhetsatgarder infor styrelsen som han finner lampliga. VD
ansvarar for bolagets interna organisation, men ska inhdmta sty-
relsens godka&nnande innan stora organisatoriska forandringar. VD
ansvarar for att utfarda och upprétthalla instruktioner for delegering
till ledande befattningshavare i bolaget. VD ansvarar vidare for att
inga eller avsluta anstaliningsavtal och andra villkor for anstallda,
dock att styrelseordférandens godkéannande kravs for sddana
frégor géllande ledande befattningshavare.

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

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

Uppgift om VD:s alder, huvudsakliga utbildning, arbetslivserfaren-
het, vasentliga uppdrag utanfér Hansa Biopharma samt eget och
narstaendes innehav av aktier i bolaget framgar nedan.

Ledande befattningshavare

Hansa Biopharmas ledande befattningshavare bestér for narvarande
av sex personer: VD och koncernchef Seren Tulstrup; Senior Vice
President, Research and Development, Chief Scientific Officer och
Chief Operating Officer Christian Kjellman; Senior Vice President,
Chief Financial Officer Donato Spota; Senior Vice President, Chief
Commercial Officer Henk Doude van Troostwijk; Vice President,
Corporate Strategy Max Sakajja och Vice President, Global HR Anne
Safstrom Lanner.

De nuvarande ledande befattningshavarna i Hansa Biopharma, nér
dessa tilltradde sina befattningar samt fodelsear, utbildning, arbets-
livserfarenhet, vasentliga uppdrag utanfér bolaget samt innehav i
Hansa Biopharma per den 31 december 2019 redovisas nedan.
Med innehav i bolaget omfattas eget och/eller narstédendes innehav.

Antalet aktier avser den majliga tilldelningen av aktieratter genom
incitamentsprogrammen LTIP2016, LTIP2018 och LTIP2019 som éar
det potentiella maxantalet. Allokeringen av aktieratter kan vara lagre
eller noll beroende pa aktiekursutvecklingen och/eller uppfyllande
av mal.
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Soren Tulstrup
VD

Seren Tulstrup har en bred och omfattande bakgrund
som ledande befattningshavare i den globala biop-
harma-industrin. Senast hade han en tjanst som VD
for Vifor Pharma AG (VTX: VIFN), ett globalt lakeme-
delsforetag baserat i Glattbrugg, Schweiz. Seren har
ocksa varit VD for Santaris Pharma A/S, numera en
del av Roche, ett ledande bioteknikbolag i klinisk fas
som utvecklar RNA-inriktade l&kemedel for ett antal
olika behandlingsomraden, déribland cancer och
séllsynta genetiska sjukdomar. Darutéver har Seren
innehaft ett flertal seniora kommersiella roller inom
Shire Pharmaceuticals (nu Takeda), Merck & Co., Inc.
och Sandoz Pharma AG (nu Novartis) och han har en
civilekonomexamen fran Handelshogskolan i Kopen-
hamn. F6dd 1965.

Aktieinnehav: 10 000
Aktieratter: 86 540
ESOP: 66 347

Henk Doude van Troostwijk

Vice President, Chief Commercial Officer

Henk har betydande erfarenhet inom forsaljning

och marknadsféring av lékemedel inom omradena
transplantation och sérlakemedel. Innan Henk kom

till Hansa Biopharma 2016 har han arbetat som chef
oOver affarsomradena Europa och tillvaxtmarknader vid
Raptor Pharmaceuticals, ett globalt biopharmabolag
baserat i USA med fokus pé ovanliga sjukdomar samt
senast som affarsomradeschef for onkologi- och
transplantationsprodukter vid Genzyme. Fore det
innehade han tjansten som affarsenhetschef Oncology
and Transplantation pa Genzyme Europe BV. Henk
har en MBA fran Henley Management College vid
University of Reading, Storbritannien. Fodd 1965.

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 33 817
ESOP: 21 231

Christian Kjellman

Senior Vice President, Research and Development,
Chief Scientific Officer och Chief Operating Officer

Christian Kjellman &r en erfaren forskare och ledande
befattningshavare som bérjade pa Hansa Biopharma
under 2008. | &r har Christian utokat sitt uppdrag
inom Hansa Biopharma och varit Chief Operating
Officer samtidigt som han har behallit sin position
som Chief Scientific Officer. Christian har tidigare haft
en tjanst pa Biolnvent AB som Senior Scientist med
fokus pa utvardering av nya lakemedelsmal samt
tillampning av antikroppsteknologi. Dessférinnan var
han forskningschef vid det biotekniska utvecklingsbo-
laget Cartela AB, framst med fokus pa utvardering av
nya lakemedelsmaél. Han har en omfattande erfarenhet
av forskning i cell- och molekylarbiologi och som
bitrddande professor i Molecular Genetics vid Lunds
universitet. Christian har en fil. mag. i kemisk biologi
och en doktorsexamen i medicinsk vetenskap med
specialisering pa tumérimmunologi frén Lunds univer-
sitet. Fodd 1967.

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 69 801
ESOP: -

Anne Safstrom Lanner
Vice President, Global HR

Anne borjade pa Hansa Biopharma i januari 2019
efter att ha innehaft en tjanst pa European Spalla-
tion Source (ESS), en sameuropeisk multidisciplinar
forskningsanléaggning och pé Cellavision, en leverantor
av digitala I6sningar fér medicinsk mikroskopi inom
hematologi. Hon har innehaft positioner bade som
Head of HR, Head of Resourcing, HR Manager & De-
puty Head of HR och har stor erfarenhet av véxande
nystartade internationella féretag. Anne har kandidat-
examen i personal- och arbetslivsfragor fran Lunds
universitet, med fokus pé organisationsutveckling och
ledarskap. Fodd 1969.

Aktieinnehav: 610
Aktieratter: 29 618
ESOP: 2 000

Donato Spota

Senior Vice President, Chief Financial Officer

Donato bérjade pa Hansa Biopharma 2019 och tar
med sig 6ver 20 ars erfarenhet fran lakemedelsin-
dustrin i internationella miljder, inklusive strategisk
finans, investor relations och transaktioner pa de
internationella kapitaimarknaderna till bolaget. Innan
Donato bérjade pa Hansa var han CFO pé Basilea
Pharmaceutica AG. Han har en examen i informa-
tionsteknik fran det schweiziska BBT (Bundesamt fiir
Berufsbildung und Technologie) och en civilekonom-
examen fran Hochschule fiir Wirtschaft und Umwelt
Nurtingen-Geislingen. Fédd 1971.

Aktieinnehav: —
Aktieratter: 23 434
ESOP: 42 642

Max Sakajja

Vice President, Corporate Strategy

Max bérjade pa Hansa Biopharma 2017. Han har
bred erfarenhet av féretagsutveckling, strategi och
ekonomi. Han har tidigare arbetat med féretagsfi-
nansiering pa Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) som
Director Mergers & Acquisitions och deltig aktivt i
samtliga storre transaktioner, sdsom forvarvet och
fusionen av Swedish Orphan International. Innan han
anslét sig till Hansa Biopharma arbetade Max som
Global Product and Service Development Manager
pa Envirotainer, varldsledande inom sakra kylkedje-
|6sningar for life science-industrin, dar han haft en
aktiv roll fér uppbyggnaden och genomférandet av
en ny tillvéxtfokuserad féretagsstrategi. Max har aven
arbetat som oberoende ledningskonsult med radgiv-
ning till den skandinaviska life science-industrin. Max
har en civilingenjérsexamen i molekylarbioteknik fran
Kungliga tekniska hogskolan. Fodd 1981.

Aktieinnehav: 7 000
Aktieratter: 30 746
ESOP: 5 000

Den mdjliga tilldelningen av aktieratter genom incitamentsprogrammen LTIP2016, LTIP2018 & LTIP2019 &r det potentiella maxantalet.
Allokeringen av aktieratter kan vara Iagre eller noll beroende pé aktiekursutvecklingen och/eller uppfyllande av mal
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Intern kontroll och risknantering avseende den finansiella

rapporteringen

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

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

Internrevision

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

Kontrolimiljé
Den interna kontrollen utgér fran Hansa Biopharmas kontrolimiljo,
vilket innefattar de varderingar och den etik som styrelsen, revi-
sionsutskottet, VD, ledningsgruppen och évriga medarbetare kom-
municerar och verkar utifran. Kontrolimiljion bestar dven av bolagets
organisationsstruktur, ledarskap, beslutsvagar, befogenheter, ansvar
och medarbetarnas kompetens.

Riskbed®mning

Riskidentifiering och beddmning ska goras pa det satt som beskrivs
ovan aven nar det géller risker avseende den finansiella rapporte-
ringen. Som en del av detta forfarande ska poster i resultat- och
balansrékningen dér risken for vasentliga fel ar stdrre identifieras.
Foér Hansa Biopharma omfattar upplupna projektkostnader inom
bolagets kliniska projekt, vid olika tidpunkter, betydande belopp.
Storleken péa dessa grundas till stor del pé ledningens beddémning
av fardigstallandegraden. For Hansa Biopharma utgdr likvida medel
och kortfristiga placeringar en betydande del av bolagets totala
tillgéngar och beddms darfor kunna ge upphov till risk i den finan-
siella rapporteringen. Vidare har det faktum att Hansa Biopharmas
administration hanteras av ett litet antal personer noterats som en
risk, eftersom beroendet av ett fatal nyckelpersoner blir stort och
mojligheterna till uppdelning av uppgifter och ansvar blir begran-
sade. Kontroller for att forebygga och upptécka brister pa dessa
omraden ingar i bolagets Ekonomihandbok.
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Kontrollstrukturer och kontrollaktiviteter

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

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

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

Information och kommunikation
Informationsverksamheten regleras i en informationspolicy. For ex-
tern kommunikation finns riktlinjer som sakerstéller att bolaget lever
upp till hogt stéllda krav pa korrekt information till aktieagare och
finansmarknad. Hansa Biopharmas kommunikation ska préaglas av
Oppenhet och ska vara korrekt, relevant, tillférlitlig och tydlig samt
far inte vara vilseledande. Genom att ha en enhetlig strategi for den
externa kommunikationen minskas risken for felinformation, rykten
och missforstand. All kommunikation ska ske i enlighet med Nas-
daqg Stockholms regelverk for emittenter, Svensk kod for bolags-
styrning och de lagar och regler som finns for svenska bolag vars
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aktier &r upptagna till handel pa en reglerad marknad. Policyn ar
tillamplig for alla anstallda och styrelseledaméter i Hansa Biopharma
och géller bade for muntlig och skriftlig information.

Styrelsen avger arsredovisningar, bokslutsrapporter och delars-
rapporter. Samtliga finansiella rapporter publiceras p& hemsidan
(www.hansabiopharma.com) sedan de forst offentliggjorts enligt
Nasdagq Stockholms regelverk. Arsredovisningen tillgangliggérs via
hemsidan, och tillhandahalls till aktieagare i pappersformat for de
som sa onskar.

Uppfdljning

Styrelsens uppfolining av den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen sker bland annat genom uppfélining av
ekonomichefens respektive de externa revisorernas arbete och rap-
porter. Arbetet innefattar att sakerstélla att atgarder vidtas rorande
de brister och forslag till tgarder som framkommit vid den externa
revisionen. Uppfoliningen sker med fokus pé hur Hansa Biopharma
foljer sina regelverk och existensen av effektiva och &ndamalsenliga
processer for riskhantering, verksamhetsstyrning och intern kontroll.
Den externa revisorn foljer arligen upp utvalda delar av den interna
kontrollen inom ramen fér den lagstadgade revisionen.

Revisorn rapporterar utfallet av sin granskning till styrelsen och
bolagsledningen. Vasentliga iakttagelser rapporteras i forekommande
fall direkt till styrelsen.

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

HANSA BIOPHARMA ARSREDOVISNING 2019

Revisoms yttrande om
bolagsstyrningsrapporten

Till bolagsstémman i Hansa Biopharma AB (publ), org. nr 556734-
5359

Uppdrag och ansvarsférdelning

Det &r styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten for
ar 2019 pa sidorna 93-105 och for att den &r upprattad i enlighet
med &rsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Véar granskning har skett enligt FAR:s uttalande RevU 16 Revisorns
granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var
granskning av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning och
en vésentligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och om-
fattning som en revision enligt International Standards on Auditing
och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna granskning
ger oss tillracklig grund for vara uttalanden.

Uttalande

En bolagsstyrningsrapport har uppréattats. Upplysningar i enlighet
med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6 arsredovisningslagen
samt 7 kap. 31 § andra stycket samma lag &r forenliga med arsre-
dovisningen och koncernredovisningen samt ar i dverensstammelse
med arsredovisningslagen.

Malmé den 2 april 2020
KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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