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Hansa Biopharma gar in i kommersiell fas efter villkorligt godk&nnande av Idefirix inom EU;
Positiva 6vergripande resultat fran prévarinitierad fas 2-studie med imlifidase vid anti-GBM

Hojdpunkter under tredje kvartalet 2020

EU-kommissionen beviljade ett villkorligt godkannande av Idefirix® (imlifidase) inom EU till hogsensitiserade

Ekonomisk dversikt

ont " 5 niurt \artation. Idefirix & bolagets forst dkénda Iakemedel ooh K it Kvartal 3 Kvartal 3 9M 2020 9M 2019
patienter som ska genomga njurtransplantation. Idefirix &r bolagets forsta godkanda lakemedel och kommer & MSEK, sévida annat 6] anges - & reviderad 2020 2019
omvandla Hansa Biopharma till ett kommersiellt biopharmabolag.
- Ingétt ett exklusivt avtal med Sarepta Therapeutics fér att utveckla och marknadsféra imlifidase som Omséttning 0,8 0,7 23 22
forbehandling infér behandling med genterapi inom utvalda indikationer. Avtalet med Sarepta innefattar en . .
forskottsbetalning och kommer potentiellt att generera milstolpsbetalningar till Hansa uppgéende till 397,5 MUSD Forsaljnings- och administrationskostnader -51,7 -45,9 -139,8 -113,9
plus royalty pa forsaljiningen av genterapiprodukter som maojliggérs genom imlifidase. All forsaljning av imlifidase i i
kommer att bokféras av Hansa. Forsknings- och utvecklingskostnader -71,3 -47,2 -176,8 -135,3
- Anti—GBM: Po;itiva c">v?rgri?ande' data presenlterades fran d?n provarinitierade fgs 2l-studli_en med imlifidase vid Ovriga rérelseintakter och -kostnader 09 05 16 18
sjukdomen anti-GBM, dar tva tredjedelar av patienterna sex manader efter behandling inte langre var beroende av
dialys. Depositiva resultaten utgér en viktig milstolpe for bolagets expansion utanfér transplantationsomradet. Rérelseresultat -123,4 93,2 -316,6 2496
- Studie i USA avseende njurtransplantation: Den férsta patienten férvéntas rekryteras under forsta halvaret
2021, till féljd av den fortsatta péverkan av covid-19-pandemin i USA och av hansyn till tidslinjen for Periodens resultat -122,4 -94,3 -315,0 -249,2
slutférandet av studieprotokollet. En BLA-ansokan (Biologics License Application) ska potentiellt I&mnas in under ﬂ
2023, som en del i forfarandet for ett snabbare godkannande. Kassafléde fran den Iépande verksamheten 4,8 -80,2 -193,8 -259,8
- F.’lp"elllne: Rekryteclng av patleqter till fas 2—§tud|er inom GB§ oE:h AMR ha[ under de senastl(? méanaderna Likvida medel & kortfristiga placeringar 14762 680.2 1,476,2 680.2
tillfalligt avbrutits pa grund av covid-19-pandemin. Rekryteringen férvantas kunna aterupptas under fjarde kvartalet
202Q med"uII?mpnmg av etf riskbaserat tlllvagaagangssatt, anpassat till varje center. Rekryteringen till bada Eget kapital 13382 668, 1 13382 668, 1
studierna férvéntas vara slutférd under andra halvaret 2021.
- Hansa Biopharma AB certifieras som ett Great Place to Work®, baserat pa resultaten fran en RSGES};J”at per aktie fore och efter utspadning 277 236 7 61 6,23
medarbetarundersdkning som genomférdes inom bolaget samt en granskning av bolagets riktlinjer. ( )
- Max Sakajja, VP Corporate Development, har utnamnts till en ny roll som VP International Markets for att férbereda Antal utestdende aktier 44 473 452 40026 107 44 473452 40 026 107
Hansa Biopharmas strategi fér expansion utanfér EU. | sin roll rapporterar han till bolagets CCO och ingar i Hansas VAQt genomsnitiliat antal utestende akiier fore
utskade ledningsgrupp. o e utspédn?ng ’ 44135067 40026107 41405758 40018515
- SEK 1,1 miljarder inbringades vid en riktad nyemission om 4,4 miljoner stamaktier. Aktieemissionen blev vasentligt
dvertecknad till foljd av hog efterfragan fran institutionella investerare i USA, Europa och Sverige. Tillforda medel Antal medarbetare 80 64 80 64

kommer att bidra till att finansiera utvecklingen och expansionen av bolagets FoU-pipeline, liksom finansieringen
av lanseringen och kommersialiseringen av imlifidase vid njurtransplantation.

Investeringar i FoU samt forsaljnings- och administrationskostnader ¢kade till 71 MSEK (kvartal 3'19: 47
MSEK) respektive 52 MSEK (46 MSEK). Likvida medel inklusive kortfristiga placeringar uppgick till 1 476 MSEK vid
utgangen av september 2020. Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for tredje kvartalet slutade pa 5 MSEK
(-80 MSEK).

Hansa Biopharma anvénder sin patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, genterapi och cancer.
Bolagets framsta produktkandidat, imlifidase, dr ett unikt antikroppsklyvande enzym under utveckling som kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential att utveckias yiterligare inom transplantation av
andra solida organ och vévnader, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase har beviljats ett villkorligt godkdnnande i EU for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna patienter som ska genomga njurtransplantation med en
positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. En kommersiell lansering i utvalda europeiska ldnder férvéntas det fidrde kvartalet 2020. Hansas forsknings- och utvecklingsprogram &r dven inriktat pa att ta fram nésta generation av 1gG-
klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skovvis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i bade EU och USA.



VD Sgren Tulstrup har ordet

— Hansa Biopharmas utveckling mot att bli ett fullt ut integrerat och kommersiellt biopharmabolag tog ett stort
kiiv framadt under tredje kvartalet efter det villkorliga godkdnnandet av Idefirix™ (imlifidase) fran EU-
kommissionen for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna patienter som ska genomga
njurtransplantation med en positiv korstestning mot en tillganglig aviiden donator.

Goakénnandet i Europa fungerar som en validering av  potentialen hos var —egen
lakemedelsutvecklingsplattform och kommer att fora Hansa Biopharma framat till nésta tillvéxtfas som ett
kommersiellt biopharmabolag som erbjuder livridddande och livsféréndrande behandlingar av sédllsynta
sjukdomar till patienter som verkligen behdver dem, samtidigt som vi genererar vérde for samhaéllet i stort.

Vi dr mycket glada over EU-kommissionens beslut att godkénna Idefirix till hdgsensitiserade patienter som
ska genomga njurtransplantation. Det &r Hansa Biopharmas fdrsta godkénda lékemedel och det ger hopp till
de tusentals hdgsensitiserade patienter runtom i Europa som véntar pa en livréddande njurtransplantation.

Vi tycker ocksa att det dr mycket spdnnande med vart arbete utanfor transplantationsomradet. | juli
meddelade vi att bolaget hade nétt ytterligare en viktig milstolpe i och med det exklusiva avialet med Sarepta
Therapeutics for att utveckla och marknadsféra imlifidase som en potentiell forbehandling infér administration
av genterapi vid Duchennes muskeldystrofi och Limb-girdle muskeldystrofi for patienter med neutraliserande
antikroppar (NAbs) mot adeno-associerade virus (AAV).

Sarepta dr en ledande aktor inom genterapi vid neuromuskuldr dystrofi (MD eller DMD) och vi tycker sjélvkiart
alt det &r spannande att de vill samarbeta med oss for att anvdnda de unika egenskaperna hos imlifidase for
alt potentiellt mdjliggdra genterapibehandling for patienter som | dagsldget, tll foljd av befintliga
neutraliserande antikroppar, inte kan behandlas med dessa banbrytande terapier. Avtalet med Sarepta &r
exklusivt fér anvéndning av imlifidase vid Duchennes och Limb-girdle muskeldystrofi, och fungerar ocksa som
en validering av var enzymteknik utanfor transplantationsomradet.

| slutet av september meddelade vi ocksa positiva dvergripande data fran en prévarinitierad fas 2-studie med
imlifidase vid sjukdomen anti-GBM, dér sékerhet, tolerabilitet och effekt for imlifidase utvérderats hos 15
patienter med svar anti-GBM. Data frén studlien visar att imfliidase leder till en snabb eliminering av anti-GBM-
antikroppar, s att tva tredjedelar av patienterna sex manader efter behandling inte léngre var beroende av
aialys.

Det positiva utfallet frén fas 2-studien i anti-GBM &r mycket uppmuntrande. Anti-GBM &r den forsta IgG-
medlierade sjukdomen utanfor transplantationsomradet, dér imlifidase har visat sig stoppa en immunologisk
atiack.

Védra starka framsteg inom var plattform for immunmodulerande enzymer har ocksa uppmédrksammats av vara
investerare, vilket yttrar sig i att var investerarbas har fortsatt att expandera i Sverige och internationellt. | slutet
av september hade antalet aktiedgare Skat till mer &n 18 000 investerare, och 45 procent av aktierna &gs nu
av internationella investerare och institutioner. Vi ser det som ett bevis pa de framsteg vi har gjort pa senaste
tiden och ett stort och véxande internationellt intresse fér Hansa Biopharma.

Aven om ett spannande och omvélvande &r har péverkat oss positivt upplever vi fortfarande negativa effekter
av covid-19-pandemin. Rekryteringen av patienter till fas 2-studier inom GBS och AMR har under de senaste
maénaderna tillfélligt avbrutits. Vi forvédntar oss nu att ateruppta rekryteringen till bdda studierna under fiérde
kvartalet 2020 med tilldmpning av ett riskbaserat tillvégagangssétt. anpassat till varje center. Rekryteringen

till bade AMR- och GBS-studien forvéntas slutféras under andra halvdret 2021, med évergripande data
tillgénglig under andra halvaret 2022.

/ juni 2020 ldmnades ett foreslag till studieprotokoll in till det amerikanska ldkemedelsverket (FDA) for en
randomiserad kontrollerad studie (RCT) inrikiad pa hdgsensitiserade. Diskussioner fors i nuldget med FDA
och nér det slutliga protokollet dverenskommits kommer vi ait ga vidare med att etablera center i USA och
bdrja rekrytera patienter.

Till f6ljd av den fortsatta coviad-19-pandemin i USA och tidslinjen for slutfdrande av studieprotokollet, forvéntar
Vi 0ss att den forsta patienten rekryteras under forsta halvaret 2021, och potentiellt kommer en BLA-ansdkan
att ldmnas in under 2023 i enlighet med forfarandet for ett snabbare godkdnnande.

Sist och slutligen vill jag ocksa lyfta fram att Hansa Biopharma AB nyligen certifieras som en Great Place to
Work® till féljd av resultaten fran en medarbetarundersckning som genomfdrdes inom bolaget samt en
granskning av bolagets rikt/injer. Certifieringen speglar var strdvan att bygga upp en stark organisation genom
att locka till oss, utveckla och behélla de allra frémsta talangerna i branschen nér vi nu fortsétter var tillvéxtresa
och omvandlingen till att bli ett helt integrerat biopharmabolag.

Jag ser fram emot att hélla er uppdaterade om framstegen pa vdr resa — nu som ett kommersiellt
biopharmabolag med fokus pa att erbjuda livrdddande och livsférdandrande behandlingar av sélisynta
sjukdomar for patienter som &r i stort behov av dessa behandlingar och samtidigt generera langsiktigt varde
for samhéllet i stort.

Soren Tulstrup
VD och koncernchef Hansa



Fortldpande utveckling av var projektportfolj

Kandidat/ Forskning/ Potentiellt Marknadsgodk

Pro'|ekt Indikationer Preklinik Fas 1 iivotal, fas 2 Fas 3 dnnande Lanserade Nésta forvédntade milstolie

Anti-GBM-antikroppssjukdom?

Imlifidase
Antikroppsmedierad transplantatavstoétning (AMR)

Guillain-Barrés syndrom (GBS)

Limb-Girdle (LGMD) & Duchenne (DMD)
(Forbehandling infér genterapi med Sarepta)

NiceR Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom,
transplantation och onkologi

EnzE Immunterapi av cancer

1 Resultat fran denna fas 1-studie har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7)
2 Lorant et al American Journal of Transplantation and 03+04 studies (Jordan et al New England Journal of Medicine)
3 Provarinitierad studie av Marten Segelmark, professor vid Linkpings och Lunds universitet

studieprotokollet férvantar sig nu Hansa att rekryteringen av den forsta patienten sker under férsta halvaret 2021

EU: Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter'? _—_ EE— _ *)
USA: Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter'2 _—_

. Slutford Pagaende

‘ EU: Kommersiell lansering fjarde kvartalet 2020

253) Forsta patienten doserad under forsta halvaret
2021

Nasta steg ar att ha kontakt med
tillsynsmyndigheterna och komma &verens om en
vag framat mot en BLA-/MAA-ansokan fér anti-GBM

Slutférd rekrytering av 30 patienter under andra
halvaret 2021

Slutférd rekrytering av 30 patienter under andra
halvaret 2022

Forskningsfas
Utveckling av CMC-process / Tox. studier

Forskningsfas

*) EU-kommissionen har beviljat villkorligt godkannande fér imlifidase till hogsensitiserade patienter som ska genomga njurtransplantation. Ett godkannande efter avslutad studie kommer att pabdérjas parallellt med lanseringen
**) FDA: Foreslaget studieprotokoll inlamnat i juni 2020. Diskussioner fors i nulaget med FDA. Sa snart man har enats om det slutgiltiga protokollet kommer Hansa Biopharma att ga vidare med att etablera center i USA och bérja skriva in patienter. Till foljd av den fortsatta paverkan fran covid-19-pandemin och tidsramen for slutférandet av

Imlifidase - kliniska program och regulatoriska interaktioner

M@jliggdr njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter

Den 26 augusti 2020 beviljades Idefirix™ (imlifidase) ett villkorligt godkdnnande av EU-kommissionen for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna patienter som ska genomga njurtransplantation med en
positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. EU-godkannandet utgdr en viktig milstolpe fér Hansa
Biopharma, eftersom Idefirix™ blir bolagets férsta godkanda lékemedel och omvandlar Hansa Biopharma till ett
kommersiellt biopharmabolag. De férsta behandlingarna med Idefirix forvantas vara tillgangliga for patienter pa
utvalda europeiska marknader under fjarde kvartalet 2020, och en uppféljiningsstudie forvantas pabdrjas under
andra halvaret 2021 efter det padgdende urvalet av center och anpassningen till landsspecifika krav.

I USA lamnades det féreslagna studieprotokollet in till det amerikanska lakemedelsverket (FDA) i juni 2020 for
en randomiserad kontrollerad studie (RCT) som riktar sig mot hdgsensitiserade njurpatienter. Diskussioner fors
i nulaget med FDA och sa snart man enats om det slutliga protokollet kommer Hansa Biopharma att ga vidare
med att etablera center i USA och bérja rekrytera patienter.

Till folid av den fortsatta covid-19-pandemin i USA, som paverkar patientrekryteringen samt tidslinjen for
slutférandet av studieprotokollet, férvantar sig Hansa Biopharma att den forsta patienten rekryteras under forsta




halvaret 2021. Rekryteringen forvantas fortfarande vara slutférd under 2022 och en BLA-ansokan ska potentiellt
lamnas in under 2023, i enlighet med forfarandet for ett snabbare godkénnande.

Utéver de fyra slutférda fas 2-studierna inom njurtransplantation genomfoér Hansa Biopharma ocksa en
prospektiv observationsstudie for att 1angsiktigt félja upp patienter som har behandlats med imlifidase fore en
njurtransplantation och maéata den langsiktiga graftoverlevnaden hos patienter som har genomgétt en
njurtransplantation efter behandling med imlifidase. Uppféljningsdatan efter 2 &r visar pa en graftéverlevnad pa
90 procent for 31 patienter efter behandling med imlifidase med en median-eGFR pa 61,5 ml/min och en AMR-
frekvens som var jamférbar med mindre sensitiserade patienter.

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

Anti-GBM &r en indikation dar antikropparna riktas mot ett antigen som finns i det glomeruléra basalmembranet
(GBM), vilket orsakar akuta skador pa njurar och/eller lungor. Anti-GBM &r en ytterst séllsynt och mycket allvarlig
sjukdom som globalt drabbar cirka 1,6 manniskor pa miljonen arligen. En majoritet av patienterna férlorar
njurfunktionen’, vilket kraver kronisk dialys och njurtransplantation.

Studien med anti-GBM &r en provarinitierad 6ppen fas 2-studie med Marten Segelmark, professor vid
Linkdpings och Lunds universitet, som ansvarig prévare. Studien &r utformad for att utvardera sakerheten och
tolerabiliteten for imlifidase hos patienter med svar anti-GBM-sjukdom utdver standardbehandling som utgoérs
av plasmaferes, steroider och cyklofosfamid.

Den 24 september 2020 redovisades positiva dvergripande data fran den prévarinitierade fas 2-studien med
imlifidase vid anti-GBM-sjukdom, dar tva tredjedelar av patienterna sex manader efter behandling inte langre
var beroende av dialys. Dessa positiva data markerar en viktig milstolpe for att bredda anvandningen av
imlifidase utover transplantationsomradet.

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

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

Under 2019 inledde Hansa Biopharma en randomiserad, ¢ppen, multicenter, kontrollerad, studie i AMR. Studien
ar avsedd att utvardera sékerhet och effekt hos imlifidase for eliminering av DSA vid behandling av aktiva
episoder av akut AMR hos patienter som genomgatt njurtransplantation, jamfért med plasmaferes.

P& grund av den stora paverkan fran covid-19-pandemin har rekryteringen till fas 2-programmet i AMR avbrutits
tillfalligt under de senaste manaderna. Hansa Biopharma forvantar sig att ateruppta rekryteringen under fjarde
kvartalet 2020 med tillampning av ett riskbaserat tillvagagangssatt, anpassat till varje center. Rekryteringen till
AMR-studien forvéntas slutféras under andra halvaret 2021.

Guillain-Barrés syndrom (GBS) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03943589)

GBS ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet angrips, och som drabbar 1 av 100 000.
Under 2019 inledde Hansa Biopharma en 6ppen, enarmad multicenterstudie som utvarderar sakerhet,

1 Hellmark et al. J Autoimmun. 2014 Feb-Mar;48-49:108-12

2 puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Artikel ID 193724.
3 Jordan et al., British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125.

tolerabilitet och effekt for imlifidase hos GBS-patienter i kombination med den huvudsakliga behandlingsmetod
som &r standard idag; intravendst immunoglobulin (1VIg).

Rekryteringsprocessen har avbrutits tillfalligt de senaste manaderna till foljd av covid-19-pandemin, men
forvantas aterupptas under fiarde kvartalet 2020 med tillampning av ett riskbaserat tillvagagangssatt, anpassat
till varje center. Rekryteringen till GBS-studien férvantas fortfarande slutféras under andra halvaret 2021, som
tidigare meddelats. Overgripande resultat fran bada studierna férvantas nu under andra halvaret 2022.
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4 http://www.irodat.org.

Hansa Biopharma anvénder sin patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, genterapi och cancer. 4
Bolagets frémsta produktkandidat, imlifiaase, &r ett unikt antikroppsklyvande enzym under utveckiing som kan mdjliggdra njuriransplantation av hogsensitiserade patienter, och har potential att utveckias yiterligare inom transplantation av
andra soliga organ och vévnader, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase har beviljats ett villkorligt godkdnnande i EU for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna pa[/emef som ska genomga njurtransplantation med en
positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. En kommersiell lansering i utvalda europeiska ldnder férvéntas det fidrde kvartalet 2020. Hansas forsknings- och utvecklingsprogram &r dven inriktat pa att ta fram nésta generation av 1gG-
klyvande enzymer med Ildgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skowvis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet i bade EU och USA.



Prekliniska program

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

Hansa Biopharma utvecklar innovativa IgG-inaktiverande enzymer med malet att mojliggéra upprepad dosering
vid autoimmuna tillstand samt inom onkologi och transplantation dar patienter kan gynnas av mer &n en dos av
ett IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och patenterat en rad nya IgG-eliminerande enzymer.

Det forsta IgG-eliminerande enzymet fran NiceR-programmet som Hansa avser att fora in i klinisk utveckling har
valts ut. Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess for den valda NiceR-lakemedelskandidaten har pabdrjats
och forberedelser for toxicitetsstudier och en klinisk fas 1-studie pagar. Vi forvantar oss slutféra GMP-processen
for tillverkning samt pabdrja IND-forberedande toxicitetsstudier under forsta halvaret 2021.

EnzE — Enzyme based antibody Enhancement

Publicerade data® visar hur férbehandling med imlifidase i tumérmodeller fran djur kan 6ka effekten hos
tillgangliga antikroppsbaserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept undersoéks fér nérvarande under
projektnamnet EnzE (Enzyme-based antibody Enhancement).

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

Kommande milstolpar och nyhetsfléde

Nijurtransplantation AMR fas 2 Njurtransplantation GBS fas 2 Nijurtransplantation USA:
USA: Forsta Slutford USA: Slutford Presentation av Inlamning av BLA-
patienten doserad** rekrytering*** rekrytering data ansokan
(H12021) (H2 2021) (2022) (H2 2022) (2023)
Q4 2020 2021 2022 2023
Njurtransplantati NiceR-lakemedelskandidat GBS fas 2 AMR fas 2 Njurtransplantation
on Slutforande av GMP- Slutford Presentation av USA: 12 manaders
EU: Marknads- fillverkningsprocess; paborja rekrytering data*** uppfoljning avklarat
lansering  tox. studier for att mgjliggora (H2 2021) (H2 2022) (2023)
(Q4 2020) IND-ansokan
(H12021)
**) FDA: Fireslaget studieprotokoll inskickat fil FDA i juni 2020. Diskussioner ar i nulaget pagé FDA. S snart its om dot slutl tokollet kommer Hansa Biopharma att g3 vidare med att

elablera cenler 1 USA och boxja rekaylera patienter. T8 010 av den forlsallz » Usa, slinjen for shaforandet av studieprolokalie, forvantar s
Hansa Biopharma nu att den forsta patienten rekryteras under forsta halvaret 2021

=) AMRGES PR rud oo gt il vaca fas 2-program S och AMR urder de sista sex manaderna Hansa Biopharma forvantar
sig att Storuopta rekryteringen undor farde av oft riskbaserat anpassat il varjo cenlor. Roksyteringen tl AMR studicn forvantas darfor
o s s e by 2021 Pt i GBS S fonto it o A s srors hint 021

5 Jarnum et al., "Enzymatic inactivation of endogenous IgG by IdeS enhances therapeutic antibody efficacy”, Molecular Cancer Therapeutics, 2017, Sep;
16(9):1887-1897
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Hansa Biopharma anvénder sin patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, genterapi och cancer.

Bolagets frémsta produktkandidat, imlifiaase, &r ett unikt antikroppsklyvanae enzym under utveckiing som kan mdjliggdra njuriransplantation av hogsensitiserade patienter, och har potential att utveckias yiterligare inom transplantation av
andra soliga organ och vévnader, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase har beviljats ett villkorligt godkdnnande i EU for desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna paz‘/em‘e{ som ska genomga njurtransplantation med en
positiv korstestning mot en tillgénglig aviliden donator. En kommersiell lansering i utvalda europeiska lénder forvéntas det fidrde kvartalet 2020.Hansas forsknings- och utvecklingsprogram &r &ven inriktat pa att ta fram ndsta generation av IgG-
klyvande enzymer med Ildgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skowvis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet i bade EU och USA.



Ekonomisk dversikt, januari — september 2020

Omsattning

Nettoomsattningen for tredje kvartalet 2020 uppgick till 0,8 MSEK (kvartal 3'19: 0,7 MSEK) och till 2,3 MSEK for
de forsta nio manaderna 2020 (9 manader'19: 2,2 MSEK) och bestod av royaltyintékter fran Axis-Shield
Diagnostics (Abbott group) samt intakter fran Axis-Shierld Diagnostics ( Abbott group). | juli 2020 erholl féretaget
en forskottsbetalning relaterad till licensavtalet med Sarepta Therapeutics om USD 10M (89,9 MSEK).
Forskottsbetalningen kommer att redovisas i takt med att Hansa uppfyller sina forpliktelser enligt avtalet. Inga
intakter har redovisats per den 30 september 2020.

Ovriga rérelseintakter och -kostnader

Inga oOvriga rorelseintékter redovisades for tredje kvartalet 2020 (kvartal 3'19: 0 MSEK) och inga 6vriga
rérelseintakter redovisades for de férsta nio manaderna 2020 (9 manader'19: 0,2 MSEK). Ovriga rorelseintakter
2019 utgjordes av ett forskningsbidrag fran Vinnova. Ovriga rérelsekostnader uppgick till -0,9 MSEK for tredje
kvartalet 2020 (kvartal 3'19: -0,5 MSEK) och till -1,6m MSEK (9 manader'19: -2,0 MSEK) fér de forsta nio
manaderna 2020.

Férsaljnings- och administrationskostnader

Forsaljinings- och administrationskostnader for tredje kvartalet 2020 uppgick till 51,7 MSEK (kvartal 3'19:
45,9 MSEK) och till 139,8 MSEK (9 manader'19: 113,9 MSEK) for de foérsta nio manaderna 2020.
Kostnadsokningen avspeglar fortldpande aktiviteter hanforliga till férberedelserna fér en kommersiell lansering
av imlifidase. Redovisade icke-kassafloédespaverkande kostnader for tredje kvartalet for bolagets langsiktiga
incitamentsprogram (LTIP 2016, LTIP 2018, LTIP 2019 och LTIP 2020) uppgéende till 12,3 MSEK (kvartal 3'19:
2,5 MSEK) och 19,7 MSEK (9 manader’19: 2,9 MSEK) for de forsta nio manaderna har inkluderats i ovanstaende
forséaljnings- och administrationskostnader.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for tredje kvartalet 2020 uppgick till 71,2 MSEK (kvartal 3'19: 47,2 MSEK)
och till 176,8 MSEK (9 manader'19: 135,3 MSEK) for de forsta nio manaderna.. Jamfort med féregéende ar ar
kostnaderna hogre till f6ljd av uppbyggnaden av Medical Affairs, genomférandet av studier med Guillain-Barrés
syndrom (GBS) och antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) samt utvecklingen av organisationen
hanforlig till den kommersiella lanseringen av imlifidase. Redovisade icke-kassaflodespaverkande kostnader fér
bolagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016, LTIP 2018, LTIP 2019 och LTIP 2020) uppgéaende till
6,1 MSEK (kvartal 3'19: 0,9 MSEK) for tredje kvartalet har inkluderats i ovanstdende forsknings- och
utvecklingskostnader och till 10,2 MSEK (9 ménader’19: -0,6 MSEK) for de forsta nio manaderna.

Resultat
Rorelseresultatet for tredje kvartalet 2020 uppgick till -123,4 MSEK (kvartal 3'19: -93,2 MSEK) och till
-316,6 MSEK de forsta nio manaderna 2020 (9 manader’'19:-249,6 MSEK).

Periodens resultat uppgick till -122,4 MSEK for tredje kvartalet 2020 (kvartal 3'19: -94,3 MSEK) och till
-315,0 MSEK for de forsta nio manaderna 2020 (9 manader'19: -249,2 MSEK).

Kassafléde och investeringar
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for tredje kvartalet 2020 uppgick till 4,8 MSEK (kvartal 3'19:
-80,2 MSEK) och till -193,8 MSEK for de forsta nio manaderna 2020 (9 manader’'19: -259,8 MSEK).

Jamfort med foéregédende &r beror den lagre forbrukningen av likvida medel framst p& grund av
forskottsbetalningen pa 89,9 MSEK relaterad till Sarepta-avtalet. Bortsett frdn denna engéangseffekt tkade
kassaforbrukningen framst beroende pa uppbyggnad av aktiviteter i hela organisationen hanférliga till en
potentiell kommersiell lansering av imlifidase och Okade investeringar i pagéende forsknings- och
utvecklingsaktiviteter.

Den 8 juli 2020 tillkannagav foretaget att en riktad nyemission om 4,4 miljoner aktier genomforts, vilket
resulterade i ett kontanttillskott pa 1,1 miljarderSEK.

Per den 30 september 2020 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till 1 476,2 MSEK
jamfort med 601,1 MSEK i slutet av 2019.

Eget kapital

Per den 30 september 2020 uppgick eget kapital till 1 338,2 MSEK jamfért med 562,8 MSEK i slutet av 2019.
Moderbolaget

Nettoomsattningen for tredje kvartalet 2020 uppgick till 0,8 MSEK (kvartal 3'19: 0,7 MSEK) och till 2,3 MSEK for
de forsta nio manaderna 2020 (9 manader’'19: 2,2 MSEK).

Resultatet fér moderbolaget tredje kvartalet 2020 uppgick till -122,5 MSEK (kvartal 3'19: -94,1 MSEK) och till -
315,7 MSEK fér de forsta nio manaderna 2020 (9 manader’'19 -249,4 MSEK).

Per den 30 september 2020 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till 1 470,5 MSEK,
jamfort med 596,1 MSEK i slutet av 2019.

Eget kapital fér moderbolaget uppgick den 30 september 2020 till 1 377,7 MSEK jamfort med
562,8 MSEK vid utgangen av 2019.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterféretagen Cartela R&D AB, Hansa
Biopharma Ltd och Hansa Biopharma Inc. Hansa Biopharma Inc hade tre anstallda i slutet av september 2020.
Hansa Biopharma Ltd ager patentrattigheterna till EnzE-konceptet och hade tva anstéllda i slutet av september
2020. )
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Langsiktiga incitamentsprogram

Hansa Biopharma AB:s tidigare arsstammor har fattat beslut om att anta langsiktiga incitamentsprogram
(LTIP). Den 30 september 2020 var foljande LTIP pagaende: LTIP 2018, LTIP 2019 och LTIP 2020.

Kostnaderna hanférliga till sddana pagaende program framgér av nedanstaende tabell. For mer
information om de olika LTIP-programmen, se Hansa Biopharmas arsredovisning 2019 som finns pa
www.hansabiopharma.com.

Péagéende program LTIP 2016 LTIP 2018 LTIP2019 LTIP 2020
Maximalt antal emitterbara aktier* 789 321 1154463 1011376
Antal allokerade utestéende aktierétter och personaloptioner 220773 446 077 919076
Antal férvarvade och utestéende teckningoptioner - 6701 11000 -

Uppskattad total kostnad inklusive sociala avgifter, KSEK 25481 42141 120739
Total kostnad per program, inklusive sociala avgifter, per 30 september 2020, KSEK 395 7960 13133 8385

“Inklusive emitterbara aktier for att técka sociala avgifter inom ramen for LTIP

Totala kostnader, inklusive sociala avgifter, per 30 september 2020, KSEK 29872

Risker och osakerhetsfaktorer

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

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

| arsredovisningen 2019 (sidan 35-37 SWE) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker som anses
ha stérst paverkan pa Hansa Biopharmas framtida utveckling.

Ovrig information

Kontakt

Klaus Sindahl, Head of Investor Relations
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 709-298 269

E-post: klaus.sindahl@hansabiopharma.com

Katja Margell, Head of Corporate Communications
Hansa Biopharma

Mobil: +46 (0) 768-198 326

E-mail: katja.margelll@hansabiopharma.com

Finansiell kalender 2020

29 oktober 2020 Hansa Biopharmas kapitalmarknadsdag, Képenhamn (virtuell)
4 februari 2021 - Kvartalsrapport for jan-dec 2020

8 april 2021 - Arsredovisning 2020

22 april 2021 - Kvartalsrapport fér jan—-mars 2021

15 juli 2021 - Kvartalsrapport for jan—jun 2021

21 oktober 2021 - Kvartalsrapport for jan—-sep 2021

Juridisk ansvarsfriskrivning

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

Aktiedgarinformation

Fakta i korthet
Notering Nasdag OMX Stockholm

45 894 909 (44 473 452 A-aktier och 1 421 457 C-aktier)
11 milj. SEK (~1,25 milj. USD)

Kortnamn HNSA

ISIN SE0002148817

Antal aktier

Marknadsvéarde 30 sep 2020

10 stdrsta aktiedgarna 30 september 2020

Namn Antal aktier Andel (%)

Consonance Capital Management LP 2 655 009 6,0
Redmile Group 2323708 52
NXT2B 2155 379 4,8
Invesco 1938 841 4.4
Thomas Olausson 1750474 3,9
Fjarde AP-fonden 1536 624 3,5
Avanza Pension 1387 380 3,1
Handelsbanken Fonder AB 1329 744 3,0
Gladiator 1025 000 2,3
ClearBridge, LLC 1012786 2,3
Ovrigt 27 358 507 62,3
Totalt 44 473 452 100,0

Kélla: Q4 Samiad och bearbetad data fran olika kéllor, inklusive Euroclear, Morningstar och Finansinspektionen.

Den 30 september 2020 hade Hansa Biopharma ~18 000 aktiedgare.



Forsakran

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

Lund, 22 oktober 2020.

UIf Wiinberg
Styrelsens ordférande

Birgit Stattin Norinder Eva Nilsagard
Styrelseledamot Styrelseledamot
Mats Blom Andreas Eggert
Styrelseledamot Styrelseledamot
Anders Gersel Pedersen Soren Tulstrup

Styrelseledamot Verkstallande direktor



KPMG

Granskningsrapport
Till styrelsen | Hansa Blopharma AB

Org. nr 556734-5359

Inledning
Vi har utfért en dversiktlig granskning av den fir jella delarsinf ti 1 | sammandrag (delarsrapporten) for Hansa
Biopharma AB per den 30 september 2020 och den niomanad iod som slutade per detta datum. Det &r styrelsen

och verkstiliande direktoren som har ansvaret for att uppratta och. presentera denna deldrsrapport | enlighet med IAS
34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar &r att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var dversiktliga

granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vihar utf&n var Memmtgn grannknlng i enllghet med International Standard on Review Engagements ISRE 2410

g av fin deldr tion utford av foretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar
av att gora fﬂrﬁw | férsta hand till personer som ar ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att
utfdra analytisk granskning och att vidta andra Gversiktiga granskningsatgarder. En &versiktig granskning har en
annan Inrikining och en betydligt mindre omfattning jamfért med den inrikining och omfattning som en revision enkigt
ISA och god revisionssed | dvrigt har. De granskningséatgérder som vidtas vid en dversiktlig granskning gor det inte
mobjligt fér oss att skaffa oss en sddan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha
biwit identfierade om en revision utférts. Den uttalade shutsatsen grundad pé en dversiktig granskning har darfor inte
den skerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pé var oversiktliga granskning har det inte it fram nagra omstindigheter som ger oss anledning att anse
att delarsrapporten inte, | alit vésenmgt. &r upprattad for koncemens del | enlighet med IAS 34 och
arsredovisningsiagen samt for moderbolagets del | enlighet med arsredovisningslagen.

Malmé den 22 oktober 2020
KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor

Hansa Biopharma anvénder sin patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstand, genterapi och cancer.

Bolagets frémsta produktkandidat, imlifiaase, &r ett unikt antikroppsklyvanae enzym under utveckiing som kan mdjliggdra njuriransplantation av hogsensitiserade patienter, och har potential att utvecklas yiterligare inom transplantation av
andra solida organ och vévnader, samt akula autoimmuna sjukadomar. Imlifidase har beviljats ett villkorligt goakannande i EU for desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga njurtransplantation med en
positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. En kommersiell lansering i utvalda europeiska ldnder férvéntas det fidrde kvartalet 2020. Hansas forsknings- och utvecklingsprogram &r dven inrikiat pa att ta fram nésta generation av 1gG-
klyvande enzymer med Ildgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skowvis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet i bade EU och USA.



Finansiell oreviderad information i sammandrag
Rapport 6ver koncernens totalresultat

Kvartal 3 januari-september
KSEK 2020 2019 2020 2019
Omséttning 762 652 2270 2161
Direkt kostnad -285 -208 -824 -706
Bruttomarginal 477 444 1446 1455
Ovriga rérelseintakter - - - 166
Forsaljnings- och administrationskostnader -51726 -45 936 -139753 -113888
Forsknings- och utvecklingskostnader -71250 -47 155 -176 758 -135290
Ovriga rérelsekostnader -946 -545 -1556 -1999
Rérelseresultat -123 445 -93192 -316 621 -249 556
Finansnetto 1027 -947 1568 648
Periodens resultat fére skatt -122418 -94 139 -315053 -248 908
Skatt 10 -125 31 -246
Periodens resultat -122 408 -94 264 -315022 -249 154
Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -122 408 -94 264 -315022 -249 154
Resultat per aktie
fore utspadning (SEK) -2,77 -2,36 -7,61 -6,23
efter utspadning (SEK) -2,77 -2,36 -7,61 -6,23
Ovrigt totalresultat
Poster som har omférts eller kan omféras till arets resultat
Arets omrakningsdifferenser vid omrakning av utlandska verksamheter 164 76 13 154
Forandring i verkligt véarde pa finansiella tillgangar - 967 - %67
164 1043 13 1121
Poster som inte kan omféras till arets resultat
Aktier véarderade till verkligt varde via évrigt totalresultat - - 49 598
Periodens dvrigt totalresultat 164 1043 13 50719
Summa periodens totalresultat -122 244 -93221 -315 009 -198 435
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Balansrékning fér koncernen

KSEK
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Leasingtillgangar

Summa anlaggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebérande
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Langfristiga skulder

Uppskjutna skatteskulder

Ovriga avsattningar

Leasingskulder

Forutbetalda intékter

Villkorad kdpeskilling

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leasingskulder

Kortfristiga skulder, icke réntebarande
Férutbetalda intékter

Upplupna kostnader och férutbetalda intékter

Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER
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Rapport 6ver férandringar
koncernen

KSEK

Ingaende eget kapital

Justering av ingaende balans

Justerad ingaende balans av féréndringar i eget kapital

Periodens resultat
Periodens 6vrigt totalresultat

Periodens totalresultat

Transaktioner med koncernens &gare
Nyemission, netto

Emitterade optioner

Pagéende incitamentsprogram

Forvarvade egna aktier

Forséljning av egna aktier

Av personal inlésta aktieoptioner

Summa transaktioner med koncernens &gare

Utgaende eget kapital

| eget kapital for

januari-september

2020
562 815
-304
562 511
-315022
-173
-315195

1071331

19533

1090 864

1338 180

2019

859 876

859 876

-249 154
50719
-198 435

-5337
11
11023

877

6674

668 115

Ar
2019
859 876

859 876

-360 009
49 947
-310 062

-6930
193

17 268
-716
877
2309
13001

562 815

Kassaflodesanalys for koncernen

KSEK

Den |6pande verksamheten

Rérelseresultat

Justering for poster som inte ingar i kassaflodet [

Erhallna och betalda rantor, netto

Betald inkomstskatt

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére férandringar av rér

Forandring av rérelsekapital
Kassaflode fran den 16pande verksamheten

Investeringsverksamheten

Forvarv av immateriella anlaggningstillgangar
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring kortfristiga investeringar

Avyttring av aktier i Genovis

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Nyemission, netto

Forsaljning av egna aktier %!

Emitterade optioner

Utférdade lan

Amortering av leasingskuld

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Arets kassaflode

Likvida medel vid periodens bérjan
Valutakursdifferens i likvida medel
Likvida medel vid periodens slut

Kvartal 3

2020

-123 445
19703
-87

-103 829

108 661
4834

14913

14913

1071330

-1173
1070 157

1089903
148 377
592
1238188

2019

-93192
6149
-122
-156
-87 321

7113
-80 208

10
24
-1515
-1541

-82879
342076

162
259 359

1) Varden avser framst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter.
2) Under forsta kvartalet 2019 har 50 000 aktier emitterats till féljd av programmet TO 2015 och 16 217 av C-aktiema konverterades till

vanliga aktier, delvis ¢verférda och delvis avyttrade pa marknaden till

januari-september

2020

-316 621
34690
-235

-282 166

88414
-193 753

-294

182828

182534

1071330

-3491
1067 839

10566 620
181697
-129
1238 188

2019

-249 556
8825
-370
-339
-241 440

-18 349
-259 789

-723
-1331
87

89 125
87158

-7 646
877
2309
24
-3303
-7739

-180 370
439 441
288

259 359

11



Resultatrakning fér moderbolaget

KSEK
Nettoomsattning
Direkt kostnad
Bruttoresultat

Ovrigarérelseintakter

Forsaljnings- och administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelsekostnader

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster

Férandring i verkligt varde pa finansiella tillgangar
Ovriga finansiella kostnader

Periodens resultat fore skatt

Inkomstskatt

Loss for the period after tax

Ovrigt totalresultat fér perioden

Férandring i verkligt varde péa finansiella tiligangar
Totalt dvrigt totalresultat for perioden

Periodens totalresultat

Kvartal 3
2020 2019
762 652
-285 -208
477 444
-51810 -45 963
-71330 -47 155
-948 -504
-123611 -93178
2137 -819
-1066 -129
-122540 -94 126
-122 540 -94 126
967
= 9%67
-122 540 -93159

Rapport dver férandringar | eget kapital

moderbolaget

KSEK
Ingéende eget kapital

Omvérdering av ingéende balans pa grund av &ndrad redovisningspolicy

Omvérderat ingéende eget kapital

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat for perioden
Summa ovrigt totalresultat

Nyemission, netto

Emitterade optioner

Pagéende incitamentsprogram
Kép av egna aktier

Forséljning av egna aktier

Av personal inldsta aktieoptioner

Summa transaktioner med koncernens agare

Utgéende eget kapital

30sep

2020

562 905
-350
562 555

-315671

-315671

1071331

195633

1090 864
1337749

januari-september

2020
2270
-824
1446

-140 025
-177 033

-1535
-317 148

1615
-138
-315671

-315671

-315671

for

2019

833270
27 030
860 300

-249379
50 564
-198815

-7 646
11
11082

877
2309
6733

668 218

2019
2161
-706
1455

166
114042
-135660

-1942
-250 023

1071
-424
249376

-249 376

50 564
50 564
-198 812

31dec

2019

833270
27 030
860 300

-360 398
49 804
-310594

-6930
193
17 324
-716
877
2309

13057
562 763

Balansrakning for moderbolaget

KSEK
Tillgangar
Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Leasingtillgangar

Finansiella tillgangar dotterbolag
Fordringar pa koncernféretag
Summa anl&ggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Fordringar pa koncernféretag

Kortfristiga fordringar, icke réntebarande
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar
Leasingskulder
Forutbetalda intékter
Villkorad képeskilling
Summa kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leasingskulder

Kortfristiga skulder dotterbolag

Kortfristiga skulder, icke rantebarande
Forutbetalda intékter

Upplupna kostnader och férutbetalda intékter
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

30 sep

2020

29651
5486
5713
5095
2165

48110

4496
5 461

237978
1232489
1480 424

1528 534

1337 749

11 396
1445
59 933
672

73 446

4782
4453
34 545
29 967
43 592
117 339

1528 534

2019

29651

4962
11124
5095

50 832

5748
5448

420 805

253312
685313

736 145

668 218

2096
5310

778
8184

5098
3604
27173

23 867
59 742

736 145

31dec

2019

29522

6035
9109
5095
2244
52005

1061
14 369

419 397

176 715
611542

663 547

562 763

818
4827

730
6375

4632
2793
56 883

30102
94410

663 547
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Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund fér upprattande och vasentliga redovisningsprinciper

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och tillampliga regler
i arsredovisningslagen. Delarsrapporten fér moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport och rekommendation RFR 2 av Radet for finansiella
rapportering, Redovisning for juridiska personer. Samma redovisningsprinciper har anvants som i den
senaste arsredovisningen med undantag foér vad som anges nedan. Arsredovisningen 2019
publicerades den 2 april 2020 och finns tillganglig pa www.hansabiopharma.com Upplysningar i enlighet
med IAS 34.16A &r tillampliga i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

Andrade redovisningsprinciper fér moderbolaget

Under tidigare perioder har Hansa Biopharma anvant de undantag som finns i RFR 2 Redovisning foér
juridiska personer som medger att ett moderbolag inte tillampar IFRS 9 Finansiella Instrument och IFRS
16 Leasingavtal i sina finansiella rapporter. For att kunna tillhandahalla mer relevant information om
finansiella instrument och leasingavtal i moderbolaget har Hansa Biopharma valt att bérja tillampa IFRS
9 och IFRS 16 i moderbolaget. Redovisningsprinciperna fér redovisning av finansiella instrument och fér
leasingavtal kommer dérmed att vara samma i moderbolaget som i koncernen.

Foérandringen i redovisningsprinciper har tillampats retroaktivt och jamférelseperioderna fér 2019 har
réaknats om fér moderbolaget.

Effekt i moderbolaget fran 6vergangen till IFRS 9

Overgéngen till IFRS 9 ledde till en ¢kning av den ing&ende balansen fér eget kapital per den 1 januari
2019 uppgéende till 27 030 TSEK. Overgangen till IFRS 9 ledde till en 6kning av 6vrigt totalresultat p&
967 TSEK for tredje kvartalet 2019 och 49 804 TSEK for helaret 2019, medan resultatet férandrades med
-76 626 TSEK fér helaret 2019.

Forandringen ledde till en 6kning i balansrékningen av investeringen i Genovis AB per den 1 januari 2019
om 27 030 TSEK och motsvarande post redovisades i eget kapital. Innehavet i Genovis AB séaldes under
i april 2019.

Foérandringen ledde till en 6kning i balansrékningen av kortfristiga placeringar per den 31 december
2019 uppgéende till 207 TSEK.

Det skedde ingen férandring i kassaflodesanalysen.

Effekt i moderbolaget fran 6vergangen till IFRS 16

Overgéngen till IFRS 16 fick till foljd att moderbolaget redovisade leasingskulder pa 13 354 TSEK och
nyttjanderattstillgangar om 13 354 TSEK per den 1 januari 2019. Per den 31 december 2019 uppgick
leasingskulderna till 9 459 TSEK och nyttjanderattstillgangarna till 9 109 TSEK.

Overgéngen till IFRS 16 fick till fsljd att moderbolaget redovisade leasingskulder p& 10 408 TSEK och
nyttjanderattstillgangar om 11 124 TSEK per den 30 september 2019.

Overgéngen till IFRS 16 ledde till en paverkan pa moderbolagets resultatrékning fér heléret 2019 med
avskrivningar uppgaende till -4 784 TSEK och rantekostnader uppgéende till -392 TSEK och delvis
motverkat av leasingkostnader uppgaende till leasingkostnader om -4 708 TSEK for helaret 2019.

Overgéngen till IFRS 16 ledde till en paverkan p& moderbolagets resultatrakning fér tredje kvartalet 2019
med avskrivningar uppgaende till -1 194 TSEK och rantekostnader uppgaende till -94 TSEK och delvis
motverkat av leasingkostnader uppgéaende till -1 175 TSEK under tredje kvartalet 2019.

Overgéngen till IFRS 16 ledde till en p&verkan p& moderbolagets resultatrakning for férsta kvartalet 2019
med avskrivningar uppgaende till -3 745 TSEK och rantekostnader uppgéaende till -329 TSEK och delvis
motverkat av leasingkostnader uppgéaende till -3 518 TSEK for de forsta nio manaderna 2019.

For mer information om koncernens évergang till IFRS 16, se not 1 i arsredovisningen for 2019.

Not 2 Nettoomsattning

Intékt per intaktskategori Kvartal 3 januari-september
KSEK 2020 2019 2020 2019
Koncernen
Nettointakt:
Intékter fran royalty och licenser 582 566 1747 1699
Patentintakter 180 85 523 462
762 652 2270 2161
Moderbolaget
Nettointakt:
Intékter fran royalty och licenser 582 566 1747 1699
Patentintakter 180 85 523 462
762 652 2270 2161

I juli 2020 erhéll foretaget en forskottsbetalning relaterad till licensavtalet med Sarepta Therapeutics om
USD 10M (89,9 MSEK). Férskottsbetalningen kommer att redovisas i takt med att Hansa uppfyller sina
forpliktelser enligt avtalet. Inga intkter har redovisats per den 30 september 2020.

Not 3 Verkligt varde pa finansiella instrument

Koncernen méter sina investeringar i réntefonder och sin finansiella avsattning for villkorad ersattning till
verkligt varde. Rantefondernas verkliga varde per den 30 september 2020 uppgick till 238,0 MSEK
(Q4'19: 419,4 MSEK) och tillhorde niva 2 i verkligt vardehierarkin. Verkligt varde foér den finansiella
skulden for villkorade kopeskillingar per den 30 september 2020 uppgick till 0,7 MSEK (Q4°19: 0,7 MSEK)
och tillhér niva 3 i verkligt vardehierarkin. Alla ¢vriga finansiella instrument véarderas till upplupet
anskaffningsvarde. Redovisade varden for dessa instrument anses vara skéliga approximationer av
deras verkliga varden.
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Ordlista
AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning

Antikropp

En typ av protein som framstélls av kroppens immunférsvar med avsikt att lokalisera frammande
substanser, bakterier eller virus. Antikroppar kallas ocks& immunglobuliner. Manniskans immunsystem
anvander olika klasser av antikroppar, s kallade isotyper, med beteckningarna IgA, 1gD, IgE, 1gG och
IgM.

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

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

B-celler

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

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

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

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

Klinisk fas 1

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

Klinisk fas 2
Fas 2 avser den forsta gang som ett lakemedel under utveckling tillfors patienter for att studera sékerhet,
dosering och effekt med en &nnu inte godk&nd behandlingsform.

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

Donatorspecifika antikroppar

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

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

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

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

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

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

Imlifidase

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

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

Anstkan om marknadsgodkannande (MAA)
En ansbkan om marknadsgodkannande (MAA) &r en anstkan som l&dmnas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for att marknadsféra en lakemedelsprodukt i EU:s medlemsstater.
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