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Hansa ar pa god véag att uppna de viktigaste malen for 2021

BIOPHARMA

e Finansieringsavtal i tre lander, HTA-ansékningar inlamnade i tio lander och marknadsgodkannande-ansékningar (MAA) inlamnade i Schweiz och Israel

Hojdpunkter under tredje kvartalet 2021

Arbetet med lansering och marknadstilltrade for Idefirix® i Europa fortskrider som planerat i de forsta
lanseringsléanderna. Subventionering har nu sakrats i Sverige, Nederlanderna och Finland.
HTA-dokumentation (Health Technology Assessment) har 1amnats in i tio lander, daribland Storbritannien,
Tyskland, Norge och Israel, och senast i Italien och Skottland under tredje kvartalet. Hansa férvantar sig att
slutféra HTA-ansokningarna i alla EU5 i slutet av aret, med Frankrike och Spanien som véantas f& sina
ansokningar inlamnade under fjarde kvartalet 2021.

Vaxande antal patienter identifierade som kandidater fér behandling i takt med att utvalda ledande
transplantationscenter férbereder sig for att erbjuda denna patientgrupp méjlighet till transplantation och
prioriteringsprogram och policyer anpassas efter HLA-inkompatibla njurpatienter som inte kan fa tillgang till
ett organ genom de befintliga allokeringssystemen.

Ansokan om marknadsgodkannande for |defirix® har [amnats in i Schweiz och Israel.

ESOT-kongressen (European Society for Organ Transplantation) i Milano — Hansa-sponsrat symposium och
moten med ledande medicinska opinionsledare ronte stort intresse frdn hela den europeiska
transplantationsgemenskapen. En ESOT-arbetsgrupp med opinionsledare inom transplantation har bildats
for att f& till stdnd kliniska riktlinjer i Europa fér desensitisering av inkompatibla njurtransplantationspatienter.
Arbetet forvantas avslutas i slutet av aret.

Patientrekryteringen till de kliniska fas tva-studierna fér antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) och
Guillain-Barrés syndrom (GBS) har accelererats tack vare att nya center tillkommit. Till AMR- och GBS-
studierna har nu 19 respektive 14 av planerade 30 patienter i respektive studie rekryterats. Rekryteringen
forvantas fortfarande avslutas andra halvaret 2021 eller forsta halvaret 2022 och som tidigare angivits
forvantas forsta data frdn bada studierna under andra halvaret 2022.

Anti-Glomerular Basement Membrane (Anti-GBM): | USA har en dialog inletts med FDA om den regulatoriska
vagen framat, och den forvantas, som tidigare angivits, avslutas senare i ar. | Europa holls ett konstruktivt
radgivande regulatoriskt méte med tyska halsomyndigheter (BfArM) och Hansa férbereder nu en dialog med
EMA (European Medicines Agency).

Samarbetet med Sarepta och det prekliniska samarbetet med argenx foljer utsatt plan.

Hansa Biopharma far "Great Place to Work”-certifiering fér andra aret i rad.

Héndelser efter rapportperiodens slut

Randomiserad kontrollerad studie inom njurtransplantation i USA: Forsta centret dppet for rekrytering i San
Antonio, Texas. Ytterligare center férvéntas initieras under de kommande manaderna och rekrytering
forvantas paborjas under det fiarde kvartalet 2021. Studien i USA kommer att rikta in sig p& 64 patienter med
de storsta icke-tillgodosedda medicinska behoven och studien foérvéantas stddja en BLA-ansokan enligt
forfarandet for ett snabbare godkannande under forsta halvaret 2024.

Vaxande antal patienter identifierade som kandidater f6r behandling i takt med att fler ledande transplantationscenter gor sig redo att transplantera dessa patienter
Rekryteringen till AMR- och GBS-programmen paskyndas genom ytterligare center, och planeras slutféras enligt tidigare prognoser

Dialog med FDA om regulatorisk vag for anti-GBM forvantas som tidigare meddelats avslutas senare i ar

RCT-studie i USA — Initiering av center fortloper, med det forsta centret 6ppet for rekrytering i San Antonio, Texas

Finansiell sammanfattning

Solid kassaposition pa 1 007 MSEK i slutet av september 2021. Med nuvarande kassa bedémer Hansa att
verksamheten ska vara finansierad till 2023.

Investeringar i FoU uppgick under tredje kvartalet till 61 MSEK (kvartal 3'20: 71 MSEK) och till 163 MSEK for
de forsta nio manaderna 2021 (férsta nio manaderna '20: 177 MSEK). Forséljnings- och
administrationskostnader uppgick under tredje kvartalet 2021 till 83 MSEK (kvartal 3'20: 52 MSEK) och till
224 MSEK for de forsta nio manaderna 2021 (férsta nio ménaderna '20: 140 MSEK), enligt plan.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for tredje kvartalet slutade pé -132 MSEK (kvartal 3'20 5 MSEK)
och -365 MSEK for de forsta nio manaderna 2021 (férsta nio manaderna '20: -194 MSEK).

KVARTAL 3 KVARTAL 3 9M 2021 9M 2020
MSEK, om inget annat anges — ej reviderad 2021 2020
Omsattning 4.9 0,8 18,5 2,3
Forsaljinings- och administrationskostnader -82,8 -51,7 -224.1 -139.8
Forsknings- och utvecklingskostnader -60,6 -71,3 -162,5 -176,8
Roérelseresultat -148,2 -123,4 -384,2 -316,6
Periodens resultat -148,4 -122,4 -384,9 -315,0
Kassaflode fran den lI6pande verksamheten -131,5 4,8 -364,9 -193,8
Likvida medel och kortfristiga investeringar 1006,7 1476,2 10086,7 1476,2
Eget kapital 899,6 1338,2 899,6 1338,2
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -3,34 -2,77 -8,65 -7,61
Antal utestdende aktier 44 473 452 44 473 452 44 473 452 44 473 452
s 8@%%“82{%‘5”@ antal utestaende aktier, fore och 44 473450 44135067 44473452 41 405 758
Antal medarbetare vid periodens slut 127 80 127 80

Hansa Biopharma dr ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, lividdadande och livsfordndrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som har visats mdjliggdra njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och véxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa bolagets
egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och mélet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet i Europa
och USA. Bolaget dr noterat pa Nasaaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Lds mer pa https./hansabiopharma.com.



VD Sgren Tulstrup har ordet

Vi fortséitter att géra framsteg i var kliniska, kommersiella och foretagsdvergripande strategi och i arbetet
med att bygga upp och utveckla en pipeline med véardefulla ldkemedelskandidater for sallsynta
immunologiska sjukdomar och lansera Idefirix® i Europa. Vi ser Idefirix® som en ny transformativ behandling
som kan ge hopp till de tusentals hogsensitiserade patienter i Europa som for ndrvarande véntar pa en
kompatibel njurtransplantation. Med denna nya behandling banar vi ny Vvdg och fordndrar
transplantationssystemet sa att vi kan genomfdra njurtransplantationer pa inkompatibla patienter.

Véart mal dr att ha en positiv inverkan pa patienter genom ett néra samarbete med transplantations-
gemenskapen inom omradet desensitisering och genom att integrera ldefirix® i kiinisk praxis som en ny
varastandard. Det gor vi pa ett mycket fokuserat sétt — ett center i taget, en patient i taget. Vi véljer denna
strategi, eftersom ldefirix® dr det forsta och enda godkénaa lékemedlet for att mojliggdra njurtransplantationer
hos hdgsensitiserade patienter i EU som &r inkompatibla med en aviiden donator, och den ldngsiktiga
marknadsutvecklingen for var innovativa produkt &r i hog grad beroende av framgéngsrika erfarenheter pa
center som dr tidiga anvédndare. Operativt fortsétter vara marknadstilltrddesaktiviteter i Europa enligt plan i
vdra tidiga lanseringsiénder, vilket framgadr av positiva beslut géllande pris och subventionering av
myndigheterna i Nederldnderna och Finland. Dessutorn dr vi glada dver alt nu ha tecknat avial med de
relevanta regionerna i Sverige, efter att Svenska NT-rédet i juni 2021 beslutade att rekommendera Idefirix® for
hdgsensitiserade patienter.

1 USA har det forsta centret i var randomiserade kontrollerade kliniska studie av njurtransplantationer dppnat
for rekrytering och vi férvéntar att den forsta patienten rekryteras under det fjédrde kvartalet. Studieinitieringen
ar en viktig milstolpe for Hansa Biopharmas ambition att 14 tilltrade till den amerikanska marknaden. Den nya
studien kommer att inriktas pa 64 hogsensitiserade patienter med en cPRA-podng pa >99,9 procent, den
patientgrupp som har de storsta icke-tillgodosedda medicinska behoven. Virdknar med alt rekrytera patienter
vid 12-15 ledande transplantationscenter i USA och att den amerikanska studien ska generera vérdefulla
kliniska erfarenheter hos dessa ledande center.

| véra pdgédende fas tva-program fér GBS och AMR har ytterligare center dppnats under tredje kvartalet for
att paskynda patientrekryteringen. Vi har nu 12 center for rekrytering inom AMR och étta inom GBS och
forvéntar oss att dppna ytterligare center under fidrde kvartalet for att na vart mal som tidigare angivits, att
Slutféra rekryteringen under andra halvaret 2021/fdrsta halvaret 2022, forutsatt att covia-19-pandemin inte
eskalerar ylterligare. Den 21 okfober 2027 har 19 av 30 patienter rekryterats till AMR-studien och 14 av 30
patienter till GBS-studien.

Dessutom har vi nu inlett en dialog med FDA om vart anti-GBM-program. Som tidigare meddelats har vi for
avsikt att nd samsyn kring den regulatoriska végen framat senare i ar. Det gléder mig ocksa att kunna meddela
att vi senare i ar réknar med att pabdrja en ny studie i USA pa tolv patienter for att utvérdera om imlifidase i
kombination med bortezomib, belatacept, rituximab och [Vlg kan optimera patientresultatet hos
hogsensitiserade patienter med donatorspecifika antikroppar (DSA) och antikroppsmedierad avstotning av
njurtransplantation (AMR). Studien kommer att utfdras vid NYU Langone Transplant Institute och forvédntas
inledas ndsta ar.

https://hansabiopharma.com

Vart prekiiniska samarbete med argenx foljer planen. Syftet med det prekiiniska fokuset i samarbetet &r att
forsta potentiella fordelar av att kombinera imlifidase med efgartigimod, argenx FcRn-hdmmare.

Avseende genterapi gar vart samarbete med Sarepta, for att utvérdera imlifidase som en forbehandling for
Sareptas genterapiprogram fér Duchenne- och Limb-Girdle-muskeldystrofi, ocksa framat enligt plan. Om
positiva prekliniska data genereras forvdntar vi 0ss att imlifidase i ndsta steg kommer att bdrja anvdndas
Kliniskt.

Slutligen vill jag ocksa lyfta fram att Hansa Biopharma AB nyligen, for andra aret i rad fick certifieringen "Great
Place to Work®". Certifieringen "Great Place to Work®" aterspeglar vara framgangsrika anstréngningar de
senaste dren for att inte bara bygga och upprétthélla ett hdgpresterande team, utan ocksa skapa en givande
och stimulerande arbetsplats for vara medarbetare.

Jag ser fram emot aft hélla er uppdaterade om framsteg mot vdrt mdl att utnyttia var unika
enzymteknologiplatiform for 1gG-klyvning for alt utveckia innovativa, livridddande och livsavgdrande
immunmodulerande behandlingar som kan erbjuaas till patienter med séllsynta sjukdomar, och for att skapa
vdrde for samhéllet i stort.”

Soren Tulstrup
Vd och koncernchef f6r Hansa Biopharma



Fortsatta framsteg med vara pipelineaktiviteter

Kandidat/ Forskning/ Marknadsgodk
rojekt Indikationer rekliniskt Fas 1 Fas 2 Fas 3 dnnande Lanserin

EU: Njurtransplantation av hégsensitiserade patienter'> |GGG s

USA: Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter'? _—_
Imlifidase (AAn,\t/i]lg;)ppsmedierad avstétning efter njurtransplantation _—

Néasta férvantade milstolpe

EU: Yiterligare avtal kring subventionering fran
*) andra halvaret 2021.

En uppféljande studie kommer att inledas andra

halvaret 2021.

Forsta patienten rekryterad under H2 2021
Rekrytering slutférd under H2 2022

Avtal med tillsynsmyndigheter under H2 2021

Anti-GBM-antikroppssjukdom? om végen framéat mot BLA/MAA

Slutférd rekrytering av 30 patienter under H2
2021/H1 2022

Slutférd rekrytering av 30 patienter under H2

Guillain-Barrés syndrom (GBS) 2021/H1 2022

Forbehandling infér genterapi fér Duchennes

muskeldystrofi (DMD) (i partnerskap med Sarepta) Prekiinisk fas

Forbehandling infér genterapi for Limb-Girdle (i

partnerskap med Sarepta) Preklinisk fas

NiceR Upprepad behandling vid autoimmuna sjukdomar,

transplantation och cancer Inledande av toxikologistudier under H1 2021

EnzE Immunterapi gallande cancer Forskningsfas
1Resultat fran fas 1-studien har publicerats, Winstedt et al. (2015), PLOS ONE 10(7)

2 Lorant et al., American Journal of Transplantation, och 03+04-studier (Jordan et al., New England Journal of Medicine) . Slutfort Pégiende
3 Provarinitierad studie av Marten Segelmark, professor vid Linképings universitet och Lunds universitet

*) EU-kommissionen har beviljat villkorligt godk&nnande for imlifidase fér hogsensitiserade njurtransplantationspatienter En uppféliande studie efter godkannandet kommer att pabdérias parallellt med lanseringen

Imlifidase — kommmersiella, kliniska och regulatoriska interaktioner

EU: Njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter

Den 26 augusti 2020 beviljades Idefirix® ett villkorligt godkénnande av Europeiska kommissionen for
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna patienter som ska genomga njurtransplantation med ett
positivt korstest mot en tillganglig avliden donator. EU:s villkorade godkannande var en viktig milstolpe for
Hansa Biopharma, eftersom Idefirix® ar bolagets forsta godkénda lakemedel.

Arbetet med marknadstillirade for Idefirix® i Europa fortskrider som planerat i de forsta lanseringslanderna.
Prisséttning och subventionering har sékerstéllts i Nederlanderna och Finland. Hansa har &ven tecknat avtal
med de relevanta regionerna i Sverige efter Svenska NT-rddets beslut att rekommendera imlifidase for
hoégsensitiserade patienter.

Hansa Biopharma dr ett banbrytande biofarmabolag | kommersiell fas som utvecklar innovativa, lividddande och livsfordndrande behandlingar for patienter med sé&
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som har visats mdjliggdra njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter. Hansa h.

HTA-dokumentation (Health Technology Assessment) har 1amnats in i tio lander, senast i Italien och Skottland
under tredje kvartalet. Marknadstilltradesavtal med vytterligare lander dar tidig lansering sker forvéantas
fortldpande fradn och med mitten av 2021.

En kommersiell leveranskedja for att stédja lanseringen har uppréttas. En uppféljande studie férvantas inledas
under andra halvaret 2021.

synta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
elt stort och vadxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa bolagets 3

egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och mélet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma dr baserat i Lund och har verksamhet i Europa

och USA. Bolaget &r noterat pa Nasaaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Lds mer pa hitps./hansabiopharma.com



USA: Njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter — ny RCT (ClinicalTrials.gov ID: NCT04935177)

| slutet av juni 2021 presenterades ett studieprotokoll f6r en randomiserad, kontrollerad studie av imlifidase hos
hogsensitiserade njurtransplantationspatienter i USA, och det férsta centret initierades for rekrytering i oktober
2021. Studien kommer att omfatta 64 hogsensitiserade njurpatienter med en cPRA-niva pa >99,9 procent eller
over, som kommer att randomiseras till antingen desensitiseringsbehandling med imlifidase eller en
kontrollgrupp som kommer att erhdlla standardvard (dvs. vanta pa en kompatibel njure eller en experimentell
desensitiseringsbehandling). En surrogatmatning i form av eGFR (njurfunktion) tolv méanader efter
randomisering kommer att anvandas for att visa den kliniska nyttan av imlifidase jamfért med kontrollgruppen.

Hansa Biopharma férbereder sig for att samarbeta med 12-15 ledande transplantationscenter i USA for att
genomfora studien. Resultaten fran studien forvéantas stodja en BLA enligt forfarandet for ett snabbare
godkéannande under forsta halvaret 2024.

Langtidsuppféljning av njurtransplanterade patienter (ClinicalTrials.gov ID: NCT04711850)

Utover de fyra avslutade fas tva-studierna inom njurtransplantation genomfér Hansa Biopharma en prospektiv,
observationsbaserad langtidsuppfoljningsstudie av patienter som behandlats med imlifidase fore
njurtransplantation, for att mata langsiktig transplantatdverlevnad hos patienter som genomgatt
njurtransplantation efter behandling av imlifidase.

Uppfdljningsdata hos hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter efter tre ar visar pa en 6verlevnad pa 84
procent efter imlifidasbehandling och transplantation och ett genomsnittligt eGFR pa 55 ml/min/1,73 m2 (61
ml/min/m2 for personer utan AMR). Data ligger i linje med férvantningarna foér transplantationspatienter som
behandlats med imlifidase jamfort med resultaten hos patienter som genomgatt HLA-inkompatibla
transplantationer. For en undergrupp pé 13 patienter med cPRA > 99,9 procent var transplantatdverlevnaden
92 procent och forbattrad njurfunktion for patienter med ett genomsnittligt eGFR pa 60 ml/min/1,73 m2 efter tre
ar. Uppgifterna fran den treariga uppféljningsstudien publicerades i American Journal of Transplantation i juli
2021.

Anti-Glomerular Basement Membrane (Anti-GBM) disease (ClinicalTrials.gov ID: NCT03157037)

Anti-GBM &r en akut autoimmun sjukdom dar antikroppar riktas mot ett antigen i det glomerulara
basalmembranet (GBM) och orsakar akut skada pa njurar och/eller lungfunktion. Anti-GBM &r en extremt séllsynt
och mycket allvarlig sjukdom som varje ar drabbar cirka 1,6 personer per miljon invanare. Majoriteten av
patienterna férlorar sin njurfunktion’, vilket kraver kronisk dialys och/eller njurtransplantation.

Den 24 september 2020 presenterades positiva resultat fran den prévarinitierade fas tva-studien med imlifidase
for behandling av anti-GBM-sjukdom. Studien som leddes av huvudprévare Marten Segelmark, professor pa
Linkdpings och Lunds universitet, visade att tva tredjedelar av patienterna var oberoende av dialys sex manader
efter behandlingen. Normalt skulle tva tredjedelar av patienterna ha forlorat sin njurfunktion och hamnat i dialys
efter sex manader. Dessa positiva data ar en viktig milstolpe for att utvidga anvéandningen av imlifidase utanfor
terapiomradet transplantation.

| USA har en dialog inletts med FDA om den regulativa vagen framat, vilken som tidigare meddelats férvantas
avslutas senare i ar. | EU holls ett konstruktivt rddgivande regulativt méte med BfArM och vi férbereder nu en
dialog med EMA.

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

https.//hansabiopharma.com

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

Antikroppsmedierad transplantatavstotning &r ett allvarligt tillstand efter transplantation som férekommer i
ungefar 10 procent av njurtransplantationerna? och &r en stor utmaning for transplantatets langsiktiga
Overlevnad.

Under 2019 inledde Hansa en randomiserad, dppen, kontrollerad multicenterstudie inom AMR. Studien ar
utformad for att utvardera sakerheten och effekten av imlifidase nar det galler att eliminera donatorspecifika
antikroppar vid behandling av aktiva episoder av akut AMR hos njurtransplanterade patienter jamfért med
plasmabyte.

Rekryteringsprocessen stoppades tillfalligt under en stor del av 2020 pa grund av covid-19-pandemin, men
aterupptogs i slutet av 2020. Den 21 oktober 2021 hade 19 av mélet pa 30 patienter med aktiva AMR-episoder
rekryterats till 12 center i USA, Europa och Australien.

Hansa planerar att 6ppna ytterligare ett center for rekrytering av AMR-patienter under fjarde kvartalet 2021.
Rekryteringen forvéantas avslutas slutet av 2021 eller forsta halvaret 2022, och forsta data fran bada studierna
forvantas som tidigare angivits under andra halvaret 2022. Detta forutséatter att covid-19-pandemin inte trappas
upp ytterligare, vilket kan tvinga prévningscentren att omprioritera rekryteringen av patienter eller till och med
sténga igen.

Guillain-Barré Syndrome (GBS) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03943589)

GBS ar en akut autoimmun attack pa det perifera nervsystemet, som drabbar ca 1 person per 100 000. Under
2019 inledde Hansa Biopharma en 6ppen, enarmad multicenterstudie som utvarderar sékerheten hos,
toleransen fér och effekten av imlifidase vid behandling av GBS-patienter, i kombination med
standardbehandling med intravendst immunglobulin (1VIg).

Rekryteringsprocessen for denna fas 2-studie stoppades tillfalligt under en stor del av 2020 pa grund av covid-
19-pandemin, men aterupptogs i slutet av 2020. Den 21 juli 2021 hade 14 av malet pa 30 patienter med GBS
rekryterats till atta center i Frankrike, Storbritannien och Nederlanderna.

Hansa planerar att 6ka antalet center till totalt tio for rekrytering av GBS-patienter under fjarde halvaret 2021.
Rekryteringen férvantas vara avslutad mot slutet av 2021 eller forsta halvaret 2022, och som tidigare angivits
forvantas forsta datan fran bada studierna under andra halvaret 2022. Detta forutsatter att covid-19-pandemin
inte trappas upp ytterligare, vilket kan tvinga prévningscentren att omprioritera rekryteringen av patienter eller
till och med sténga ner igen.

Aterkomst av DSA hos patienter som behandlats med imlifidase fore transplantation (ClinicalTrials.gov ID:
NCT05049850)

| en ny studie pa tolv patienter bedéms om imlifidase i kombination med bortezomib, belatacept, rituximab och
IVIg kan undertrycka DSA och férekomsten av AMR hos hogsensitiserade patienter med kronisk njursjukdom
som har en positiv korsmatchning mot sin levande donator under en period av tre manader efter
transplantationen. Studien kommer att ledas av docent Vasishta Tatapudi, MD och programchef vid NYU
Langone Transplant Institute.

2 Puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Article ID 193724.



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
i autoimmuna tillstand samt inom onkologi och transplantation dar patienter kan gynnas av mer &n en dos av ett
IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och patenterat en rad nya IgG-eliminerande enzymer.

Det forsta IgG-eliminerande enzymet fran NiceR-programmet som Hansa avser att ga vidare med till klinisk
utveckling har valts ut. Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess pagar och toxicitetsstudier av den ledande
NiceR-kandidaten infér IND-ansékan initierades andra kvartalet 2021 som en férberedelse infor en klinisk fas
ett-studie. Toxicitetsstudier forvantas slutféras under 2022. Nar dessa studier slutforts férvantas Hansa ga vidare
med NiceR-programmet till kliniska studier.

EnzE (Enzyme based antibody Enhancement)

Publicerade data?® visar hur foérbehandling med imlifidase i tumérmodeller fran djur kan oka effekten hos
tillgangliga antikroppsbaserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept undersoks 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 effekten av terapeutiska antikroppar, da plasma-lgG kan métta receptorerna pa patienternas
immunceller vilket férhindrar dem att effektivt doda tumaércellerna. Eliminering av hdmmande IgG-antikroppar
med imlifidase eller nya IgG-eliminerande enzymer fére behandling med en terapeutisk antikropp kan potentiellt
Oka effekten av den aktuella cancerbehandlingen.

Férbehandling infér genterapi fér Limb-girdle-muskeldystrofi (LGMD) och Duchennes muskeldystrofi
(DMD)

Den andra juli 2020 ingick Hansa Biopharma ett exklusivt avtal med Sarepta Therapeutics for att utveckla och
marknadsféra imlifidase som en potentiell férbehandling infér genterapi vid DMD och LGMD till patienter med
neutraliserande antikroppar (NAbs) mot adeno-associerade virus (AAV).

Enligt villkoren i avtalet erhéll Hansa tio MUSD som en férskottsbetalning, och kommer bokféra all framtida
forsaljining av imlifidase. Darutdver kommer Hansa att ha ratt att erhdlla upp till 397,5 MUSD i
milstolpsbetalningar avseende utveckling, regulatoriska méal och férsaljning, samt erhalla royalty pa all Sareptas
forséaljning av genterapi som mojliggérs genom férbehandling med imlifidase hos patienter som testats positivt
med avseende pa NAbs.

Samarbetet har fortskridit enligt plan och prekliniska undersokningar pagar kring imlifidase som en potentiell
férbehandling inom genterapiomradet. Fér mer information om Sareptas genterapiprogram inom DMD och
LGMD, se www.sarepta.com.

Prekliniskt forskningssamarbete med argenx BV
Den 29 mars 2021 offentliggjorde Hansa Biopharma ett avtal om prekliniskt forskningssamarbete med argenx
BV for att utforska mojligheterna att kombinera imlifidase, Hansas IgG-antikroppsklyvande enzym, och

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

Hansa Biopharma dr ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, lividddande och livsfordndrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utveckla
enzymbehandling for klyvning av IgG-antikroppar (immunoglobulin) som har visats mdjliggdra njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och véxande forsknings- och utvecklingsprogram, ba.
alet dr att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa

egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning, och rr
och USA. Bolaget &r noterat pa Nasaaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Lds mer p& hitps./hansabiopharma.com

efgartigimod, argenx FcRn-antagonist, for att potentiellt frigéra ytterligare terapeutiskt varde for bade akuta och
kroniska fall av autoimmuna sjukdomar och transplantationer. Det prekliniska samarbetet fortskrider enligt plan.

Kommande milstolpar
Milstolpar kan potentiellt paverkas av covid-19

Anti-GBM: AMR fas 2 Nijurtransplantation GBS fas 2 Nijurtransplantation USA:
Faststéllande av den Slutford USA: Slutférd Presentation av Inl&mning av BLA-ans8kan
regulatoriska strategin rekrytering* rekrytering forsta data (H12024)

(H2 2021) (H2 2021/H1 2022) (H2 2022) (H2 2022)

L L] L) LJ ]
Nijurtransplantation GBS fas 2 NiceR: AMR fas 2 Nijurtransplantation
USA: Rekrytering av Slutférd Slutférande av  Presentation av USA: 12 ménaders
den férsta patienten rekrytering*  GLP-tox-studier forsta data uppfélining avklarat
(H2 2021) (H2 2021/H1 2022) (2022) (H2 2022) (H2 2023)

*) AMRIGBS: Angiven prognos av rekryteringstak! forutser ingen yiterligare eskalering av COVID-19-pandemin. Sadan eskalering skulle potentiellt forma deltagande studiekliniker att omprioritera sina resurser eller aterigen pausa sitt
studiedeltagande.
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Ekonomisk &versikt, januari-september 2021

Omséttning

Nettoomsattningen for tredje kvartalet 2021 uppgick till 4,9 MSEK (kvartal 3'20: 0,8 MSEK) och 18,5 MSEK for
de forsta nio manaderna 2021 (férsta nio ménaderna '20: 2,3 MSEK) och omfattar framst forséljning av Idefirix®,
intaktsredovisning fran den forskottsbetalning som bolaget erholl enligt Sarepta-avtalet och royaltyintékter fran
Axis-Shield Diagnostics (Abbott-koncernen).

Direkt kostnad

Den direkta kostnaden for tredje kvartalet 2021 uppgick till -7,7 MSEK (kvartal 3'20 -0,3 MSEK) och till -11,8
MSEK for de forsta nio ménaderna 2021 (férsta nio méanaderna "20 till -0,8 MSEK). Den direkta kostnaden bestar
huvudsakligen av kostnader relaterade till produktférsaljning samt nedskrivningar for éverskott och inkurans i
lagret.

Forsaljnings- och administrationskostnader

Forsaljinings- och administrationskostnader uppgick for tredje kvartalet 2021 till 82,8 MSEK (kvartal 3'20: 51,7
MSEK) och till 224,1 MSEK for de forsta nio manaderna 2021 (forsta nio manaderna '20: 139,8 MSEK).
Kostnadsokningen aterspeglar framst Hansas breddade kommersiella verksamhet och organisatoriska
expansion i samband med lanseringen av Idefirix® i Europa. Redovisade icke-kassaflddespaverkande
kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram har inkluderats i ovanstdende forsaljnings- och
administrationskostnader och uppgick for de férsta nio manaderna 2021till 24,0 MSEK (férsta nio manaderna
'20: 19,7 MSEK).

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for tredje kvartalet 2021 uppgick till 60,6 MSEK (kvartal 3'20: 71,3 MSEK)
och till 162,5 MSEK fér de forsta nio manaderna 2021 (forsta nio manaderna '20: 176,8 MSEK). Redovisade
icke-kassaflddespaverkande kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram har inkluderats i
ovanstaende FoU-kostnader och uppgick fér de forsta nio manaderna 2021 till 12,0 MSEK (férsta nio ménaderna
'20: 10,2 MSEK) .

Resultat

Rorelseresultatet for tredje kvartalet 2021 uppgick till -148,2 MSEK (kvartal 3'20: -123,4 MSEK) och till
-384,2 MSEK for de forsta nio ménaderna 2021 (férsta nio manaderna '20: -316,6 MSEK). Okningen jamfért med
tidigare ars perioder aterspeglar framst Hansas breddade kommersiella verksamhet och organisatoriska
expansion i samband med lanseringen av Idefirix® i Europa.

Nettoférlusten for tredje kvartalet 2021 uppgick till -148,4 MSEK (kvartal 3'20: -122,4 MSEK) och till -384,9 MSEK
for de forsta nio manaderna 2021 (forsta nio manaderna '20: -315,0 MSEK).

Kassafléde, likvida medel och investeringar

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick for tredje kvartalet 2021 till -131,5 MSEK (kvartal 3'20: 4,8
MSEK) och till -364,9 MSEK for de foérsta nio manaderna 2021 (férsta nio manaderna '20: -193,8 MSEK).
Forandringen jamfort med tidigare ars perioder aterspeglar kostnadsékningar pa grund av Hansas breddade
kommersiella verksamhet och organisatoriska expansion i samband med lanseringen av Idefirix® i Europa.
Hansa erholl under tredje kvartalet 2020 89,9 MSEK i kontant engangsbetalning relaterad till Sarepta-avtalet.

Likvida medel inklusive kortfristiga investeringar uppgick till 1 006,7 MSEK per den 30 september 2021 jamfort
med 1 377,5 MSEK vid utgdngen av 2020 och 1 139,4 MSEK per den 30 juni 2021.
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Eget kapital

Per den 30 september 2021 uppgick eget kapital till 899,6 MSEK jamfort med 1 242,1 MSEK vid utgangen av
2020.

Moderbolaget

Moderbolagets nettointakter for tredje kvartalet 2021 uppgick till 4,9 MSEK (kvartal 3'20: 0,8 MSEK) och till 18,5
MSEK for de forsta nio manaderna 2021 (férsta nio ménaderna '20: 2,3 MSEK).

Nettoresultatet for moderbolaget uppgick for tredje kvartalet 2021 till -148,6 MSEK (kvartal 3'20: -122,5 MSEK)
och till -385,5 MSEK for de férsta nio manaderna 2021 (férsta nio manaderna '20: -315,7 MSEK).

Moderbolagets eget kapital uppgick till 898,3 MSEK per den 30 september 2021, jamfort med
1241,6 MSEK vid utgédngen av 2020.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterbolagen Cartela R&D AB, Hansa
Biopharma Ltd, Hansa Biopharma Inc. och Hansa Biopharma Australia PTY LTD. Hansa Biopharma Inc hade
fyra anstallda i slutet av september 2021. Hansa Biopharma Ltd ager patentrattigheterna till EnzE-konceptet
och hade fyra anstéllda i slutet av september 2021.




o Oy . .
Langsiktiga incitamentsprogram

Hansa Biopharmas tidigare arsstdmmor har beslutat att anta l&ngsiktiga incitamentsprogram (LTIP). Den 30
september 2021 var foljande LTIP pagdende: LTIP 2018, LTIP 2019, LTIP 2020 och LTIP 2021.

Kostnaderna for de pagéende programmen anges i tabellen nedan. Fér mer information om de olika LTIP-
programmen hanvisas till Hansa Biopharmas arsrapport fér 2020 som finns p&4 www.hansabiopharma.com.

Pagéende program LTIP2018  LTIP2019 LTIP2020  LTIP2021
Maximalt antal emitterbara aktier* 163 781 582014 1173999 1400 000
Antal allokerade utestaende aktieratter och personaloptioner 119284 436 703 903076 987 000
Antal férvarvade och utestdende teckningoptioner 6701 11000 - -
Uppskattad total kostnad inklusive sociala avgifter, KSEK 10437 30915 95932 88 836
Total kostnad per program, inklusive sociala avgifter, per 30 juni 2021, KSEK 1496 2338 22278 9971
“Inklusive emitterbara aklier for att tdcka sociala avgifter inom ramen for LTIP per 30 september 2021.

Totala kostnader, inklusive sociala avgifter, per 30 september 2021, KSEK 35983

Risker och osékerhetsfaktorer

Hansa Biopharmas verksamhet paverkas av ett antal faktorer, vilkas effekter pa bolagets resultat och finansiella
stallning i vissa fall inte helt eller delvis 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.

Riskfaktorerna omfattar bland annat osdkerhet med avseende pa kliniska studier och regulatoriska
godkannanden, samarbeten och partnerskap, fragor om immateriella rattigheter, beroende av nyckelprodukter,
marknad och konkurrens, tillverkning, inkép och prissattning, beroende av nyckelpersoner samt finansiella
risker.

| &rsredovisningen 2020 (sidorna 58-60) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker som anses ha storst
paverkan pa Hansa Biopharmas framtida utveckling.

Hansa Biopharmas styrelse och ledningsgrupp Overvager regelbundet utvecklingen av dessa risker och
osékerheter och vid denna kvartalsrapports dags datum har inga materiella férandringar fran presentationen i
arsredovisningen for 2020 identifierats.

Ovrig information

Kontaktpersoner

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.margell@hansabiopharma.com

https.//hansabiopharma.com

Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som &r framatblickande. Faktiska framtida resultat kan skilja
sig vasentligt fran de forutsedda. Utéver de faktorer som diskuteras, kan de faktiska utfallen paverkas av

utvecklingen inom forskningsprogrammen.

Finansiell kalender 2021-2022

3 februari 2022 — Bokslutskommuniké for januari-december 2021
7 april 2022 - Arsredovisning 2021

21 april 2022 - Delarsrapport for januari-mars 2022

Fakta i korthet

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm
Antal aktier

Marknadsvéarde 30 sep 2021
Kortnamn HNSA

ISIN SE0002148817

45 894 909 (44 473 452 A-aktier och 1 421 457 C-aktier)
~5,5 miljarder SEK (~630 MUSD)

10 storsta aktiedgarna 30 september 2021

Namn Antal aktier Andel (%)

Redmile Group, LLC 5768 619 13.0
Handelsbanken Asset Management 2729 853 6.1
Fjarde AP-Fonden (AP 4) 2207 397 4.9
Nexttobe AB 2 155 400 4.8
Invesco Advisers, Inc. 1973 200 4.4
Olausson, Thomas 1820 500 41
Tredje AP-Fonden (AP 3) 1488 473 3.4
Schroder Investment Management, LTD 1160 900 2.6
The Vanguard Group, Inc. 1158 200 2.6
Férsékrings AB Avanza Pension 1156 542 2.6
Ovriga 22854 368 51.5
Totalt 44 473 452 100.0

Kalla: IHS Markit/IPREQO, sammanstéllda och bearbetade data fran olika kallor, inklusive Euroclear,

Morningstar, Factset och Finansinspektionen.

Den 30 september 2021 hade Hansa Biopharma ca 18 500 aktiedgare.



Forsakran

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med b

International Financial Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av EU och ger en rattvisande bild K MG

av koncernens stéllning och resultat. Delarsrapporten har uppréattats i enlighet med god redovisningssed

for koncernen och moderbolaget och ger en réattvisande Oversikt dver utvecklingen av koncernens och [Granskningsrapport
moderbolagets verksamhet, stallning och resultat. Denna rapport har granskats av bolagets revisorer. Till styrelsen i Hansa Biophamra AB

Org. nr 556734-5359
Lund, 20 oktober 2021

Inledning

Vi har utfért en éversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) fér Hansa
Biophamra AB per den 30 september 2021 och den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det &r styrelsen
och verkstallande direktéren som har ansvaret for att uppratta och presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS
34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var oversiktliga

. ranskning.
UIf Wiinberg g 9
Styrelsens ordférande Den dversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var 6versiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation utférd av féretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar
av att gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att
utféra analytisk granskning och att vidta andra 6versiktliga granskningsatgéarder. En 6versiktlig granskning har en
annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision enligt

Hilary Malone Eva Nilsagard ISA och god revisionssed i 6vrigt har. De granskningsatgarder som vidtas vid en dversiktlig granskning gor det inte
mdjligt for oss att skaffa oss en sadan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha

Styrelseledamot Styrelseledamot blivit identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en 6versiktlig granskning har dérfér inte
den sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.
Slutsats
Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omsténdigheter som ger oss anledning att anse
att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, &r uppréttad for koncernens del i enlighet med IAS 34 och
arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.
Malmé den 20 oktober 2021

Mats Blom Andreas Eggert

Styrelseledamot Styrelseledamot KPMG AB
Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor

Anders Gersel Pedersen Seren Tulstrup

Styrelseledamot Verkstallande direktor

Hansa Biopharma dr ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, lividddande och livsfordndrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utveckiat
*f?ZV/?mdw/vd// 19 for klyvning av 1gG-antikroppar (immunoglobu /'7) som har visats md, mauom njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter. Hansa har elt stort och véaxande forsknings- och utvecklingsprogram, baserat pa bolage
egenutvecklade enzymteknologiplattform for IgG-klyvning och mélet é&r att ti /70(70% medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet i EL //Opa
och USA. Bolaget &r noterat pa Nasaaq Stockholm under kortnamnet HNSA. Lds mer p& hitps./hansabiopharma.com




Finansiell oreviderad information i sammandrag

Resultatrékning fér koncernen

KSEK
Omséttning
Direkt kostnad

Forséljnings- och administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader

Ovriga rorelsekostnader
Rérelseresultat

Finansnetto
Periodens resultat fore skatt
Skatt

Periodens resultat

Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare

Resultat per aktie
fére utspadning (SEK)
efter utspadning (SEK)

Ovrigt totalresultat
Poster som har omférts eller kan omféras till arets resultat

Arets om rékningsdifferenser vid omrékning av utlandska verksamheter
Summa éarets omréakningsdifferenser

Summa periodens totalresultat
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2020 2021 2020
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-123 445 -384 221 -316 621
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Rapport éver finansiell stalining fér koncernen

KSEK

TILLGANGAR
Anléggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Nyttjander &ttstillgangar

Summa anléggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Varulager

Kortfristiga fordringar, icke rantebarande
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder

Uppskjutna skatteskulder
Ovriga avsattningar
Leasingskulder

Upplupna intakter

Villkorad tillaggskopeskilling
Summa langfristiga skulder
Kortfristiga skulder

Leasingskulder
Kortfristiga skulder, icke rantebérande
Upplupna intakter

Upplupna kostnader och forutbetalda intékter

Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER
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30 september 31 december
2021 2020 2020
29443 33104 31410
6624 5486 5206
20164 5713 4493
56 231 44303 41109
123 - 98
29247 5979 15783
238 051 237978 238 144
768 614 1238188 1139362
1036 035 1482145 1393387
1092 266 1526448 1434 496
899 565 1338180 1242124
426 450 424
7994 11199 14426
16392 1445 630
50 066 59933 62026
700 672 663
75578 73699 78169
3777 4782 4415
31079 34033 36 257
24518 29967 17 406
57 749 45787 56 125
117123 114 569 114203
1092 266 1526448 1434 496



Rapport 6ver forandringar i eget kapital fér koncernen

KSEK
Ing&ende eget kapital
Justering av ingéende balans

Justerad ingéende balans av férandringar i eget kapital

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat fér perioden

Periodens totalresultat

Transaktioner med koncernens gare
Nyemission, netto

Pagéende incitamentsprogram

Summa transaktioner med koncernens &gare

Utgéende eget kapital

Hansa Biopharma
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Kassaflddesanalys fér koncernen

KSEK

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Rorelseresultat

Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet "

Erhélina och betalda réantor, netto

Betald inkomstskatt

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére forandringar av rérelsekapital

Forandring av rérelsekapital
Kassaflode frén den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten

Forvérv av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring av kortfristiga investeringar
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Intékter fran nyemission, netto®!
Amortering av leasingskuld

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Arets kassaflode

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

Kvartal 3
2021

-148 179
18728
-158
-51

-129 660

-1841
-131501

-1346
-1346

-132847
901 391

71
768 614

1) Varden avser framst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter.

2) Total kostnad for nyemission uppgick till SEK 41,255 k
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34690
-235

-282 166

83414
193753
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182828
182534

1071330
-3491
1067 839

1056 620
181697
-129
1238188

10




Resultatrakning fér moderbolaget Balansrékning fér moderbolaget

Kvartal 3 januari-september

30 september 31 december
KSEK 2021 2020 2021 2020
§ KSEK 2021 2020 2020
Nettoomséttning 4947 762 18 480 2270
Direkt kostnad -7735 -285 -11802 -824 Tillgangar
Férsaljnings- och administrationskostnader -84993 -51810 -224516 -140 025 L .
Anlaggningstillgangar
Forsknings- och utvecklingskostnader -58 633 -71330 -162 864 -177 033
Ovriga rérelsekostnader 2003 948 4272 1535 Immateriella tillgangar 27 181 29651 29171
Rorelseresultat -148 417 -123611 -384 974 -317 148 Materiella anlaggningstillgangar 6624 5486 5206
Nyttjanderéttstillgangar 20 164 5713 4493
Resulltat fran finansiella poster Andelar | koncernforetag 5095 5095 5095
Forandring i verkligt vérde pa finansiella tillgangar - 2137 - 1615 Fordringar rjos k'oncelmfaoretag 2100 2165 1972
Ovriga finansiella kostnader -150 -1066 -543 -138 Summa anlaggningstligangar cliet 48110 45987
Periodens resultat fére skatt -148 567 -122 540 -385517 -315671
Inkomstskatt B N : ) Omséttningstillgangar
Periodens resultat -148 567 -122540 -385517 -315 671 Varulager 8) ) %
Suriattotalresultat fér perioden Kortfristiga fordringar, icke rantebarande 28843 5461 15268
9 Pe Fordringar hos koncernféretag = 4 4% -
Periodens totalresultat -148 567 -122540 -385517 -315671 - .
Kortfristiga placeringar 238 051 237978 238 144
Likvida medel 762 005 1232489 1133647
Summa omsattningstillgangar 1029 022 1480 424 1387157
Rapport 6ver forandringar i eget kapital fér moderbolaget SUMMATILLGANGAR los0tes  1eesu 14300
30 septebmer 31 december
KSEK 2021 2020 2020 EGET KAPITAL OCH SKULDER
Ingéende eget kapital 1241578 562763 562763 Eget kapital 898250 1337956 1241578
Fjeriodens resultat -385517 -315671 -421644 Langfristiga skulder
Ovrigt totalresultat for perioden - - - Avséttningar 7994 1139 14 426
Summa évrigt totalresultat -385517 -315671 -421 644 Leasingskulder 16 392 1445 630
Intékter fran nyemission, netto . 1071331 1070581 Upplupnaintakter 50066 59933 62026
Pagéende incitamentsprogram 42189 19533 29878 Villkorad tillaggskopeskilling 700 672 663
Summa transaktioner med koncernens &gare 42189 1090 864 1100459 Summa langfristiga skulder Do)l=2 73446 77745
Utgéende eget kapital 898 250 1337956 1241578 Kortfristiga skulder
Leasingskulder 3777 4782 4415
Skulder till koncernbolag 2261 4453 1613
Kortfristiga skulder, icke rantebérande 30857 34545 34950
Upplupna intékter 24518 29967 17 406
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 55371 43385 55387
Summa kortfristiga skulder 116 784 117132 113771
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1090 186 1528534 1433094

Hansa Biopharma &r ett banb,
enzymbehandling for klyvning av
egenutve de enzymiteknologiple
och USA. Bolaget &r noterat pa Nas

ande biofarmabolag | kommersiell fas som

ecklar innovativa, lividddande och livsféréndrande behandlingar for patienter med s. mmunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en
'9G-antikroppar (immunoglobulin) som har visats mdjliggdra njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter. Hansa har ett stort och véaxande forsknin, ch utvecklingsprogram, baserat pa bolagets 11
form for 1gG-klyvning, och mdalet ar att tillgodose medicinska behov inom transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer. Hansa Biopharm baserat i Lund och har verksamhet i Europa

Jaq Stockholm under korinamnet HNSA. Lds mer pa httos.//hansablopharma.com




Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund fér upprattande och vasentliga redovisningsprinciper

Koncernens delarsrapport har uppréttats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och tillampliga regler
i arsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens kapitel 9: Delarsrapport och rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska
personer av Radet for finansiell rapportering. Samma redovisningsprinciper har anvants som i den
senaste arsredovisningen med undantag fér vad som anges nedan. Hansas arsredovisning 2020
publicerades den 8 april 2021 och finns tillganglig pa www.hansabiopharma.com. Upplysningar i
enlighet med IAS 34.16A &r tillampliga i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

Not 2 Nettoomséttning

Intékt per intaktskategori Kvartal 3 januari-september
KSEK 2021 2020 2021 2020
Koncernen
Intakter:
Produktférsaljning - - 6026 -
Avtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 522 582 1567 1747
Kostnadsersattning Axis-Shield-avtalet 46 180 466 523
Avtalsintakter, Sarepta-avtalet 4378 - 10420 -
4946 762 18480 2270
Moderbolaget
Intakter:
Produktférsaljning - - 6026 -
Avtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 522 582 15867 1747
Kostnadsersattning Axis-Shield-avtalet 46 180 466 523
Avtalsintakter, Sarepta-avtalet 4378 - 10420 -
4946 762 18 480 2270

Bolaget ar avtalspart till tva separata royaltyavtal ("royaltyavtalen”) med uppfinnarna och en narstaende
part (tilsammans "motparterna”) av vissa patent avseende metoder for anvandning av imlifidase. Enligt
respektive avtal har motparterna, som ersattning for dverlatelsen av dessa patent, ratt till en 1&g ensiffrig
royalty-procentandel av bolagets nettoresultat hanforlig till patentutnyttjandet i enlighet med definitionen
i respektive avtal. Med forbehall for vissa specificerade avdrag har motparterna &ven ratt till en lag
tvasiffrig procentandel av alla engangsersattningar, milstolpar, royalties, licensintakter, ersattning for
overforing av patent, patentansdkningar och andra immateriella rattigheter samt andra betalningar som
bolaget erhéller i samband med patentutnyttjandet. Eftersom bolaget i augusti 2020 erhdll villkorat
godkénnande av Idefirix® (imlifidase) i EU for desensitisering av hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korsmatchning mot en tillganglig avliden donator och
eftersom bolaget har initierat den kommersiella lanseringen av Idefirix® i EU kan ovan ndmnda
ersattningsskyldigheter enligt royaltyavtalen komma att trada i kraft under 2021.

Den 20 april 2021 mottog Hansa en begéran om skiljedom fran motparterna, som havdar ratt att fa 10
procent av den férskottsbetalning som Hansa erholl enligt samarbetsavtalet med Sarepta fran 2020 samt
ratt till del av betalningar som Hansa kan komma att erhalla framéver i enlighet med Sarepta-avtalet.
Hansa bedomer att anspraken ar grundlésa. Skiljiedomsforfarandet ar i en inledande fas.

cinska behov inorn

v https.//hansablopharma.com

Not 3 Verkligt varde pa finansiella instrument

Koncernen véarderar sina investeringar i réntefonder och sin finansiella skuld for villkorad képeskilling fill
verkligt varde. Rantefondernas verkliga varde uppgick per den 30 september 2021 till 238,1 MSEK (arets
slut’20: 238,1 MSEK) och tillhérde niva 2 i verkligt vardehierarkin. Verkligt varde foér den finansiella
skulden for villkorade kdpeskillingar uppgick per den 30 september 2021 till 0,7 MSEK (&rets slut’20: 0,7
MSEK) och tillhor niva 3 i verkligt vardehierarkin. Alla ¢vriga finansiella instrument varderas till upplupet
anskaffningsvarde. Redovisade varden for dessa instrument anses vara skéliga approximationer av
deras verkliga varden.

andlingar
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Ordlista

AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning.

Antikropp

En typ av protein som framstélls av kroppens immunsystem med formaga att kdnna igen 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 en antigen som finns i det glomeruléara
basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar i akut eller snabb progressiv glomerulonefrit.
Autoimmun sjukdom

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

B-celler

B-celler, aven kallade B-lymfocyter, &r en typ av vita blodkroppar av undertypen lymfocyter. Det specifika
immunforsvaret bygger pa igenkanning av frammande antigen och B-celler har en central roll for
utséndring av antikroppar.

BLA-ansokan (Biologics License Application)

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

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 d& en ny substans ges till en manniska. Fas 1-studier utfors ofta med ett litet antal friska
frivilliga forstkspersoner for att beddma sékerheten och doseringen for en annu 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 godkand behandlingsform.

Klinisk fas 3

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

Dessa antikroppar &r antikroppar hos en transplantationspatient med férmaga 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 transplantatavstotning (AMR).

https.//hansabiopharma.com

Enzym

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

Guillian-Barré syndrome (GBS)

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

HBP
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.

IgG

IgG, immunglobulin G, & den dominerande antikroppstypen 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 dérigenom inaktivera ménskliga IgG-antikroppar medan andra Ig-isotyper Idmnas intakta.
International Non-proprietary Name (INN)

International Nonproprietary Name (INN) &r ett generiskt namn som anvands for att underlatta
identifiering av lakemedelssubstanser eller aktiva bestandsdelar i lakemedel.

Ansdkan om godkannande for férséaljning (MAA)

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