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Omslagsbilden forestéller en antikropp (bla) bunden till en cell (réd) via antikroppens antigenbindande del, Fab-delen.
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KALLELSE TILL ARSSTAMMA | HANSA MEDICAL AB (PUBL)

Aktiedgarna i Hansa Medical AB (publ) kallas harmed till &rsstdmma méanda-
gen den 14 maj 2012 kl. 18.00 i hérsalen intill bolagets lokaler pa Scheelevagen
22 i Lund. Ddrrarna 6ppnas kl. 17.30 och efter stdmman bjuder bolaget pa latt-
tare fortaring.

Ratt till deltagande

Ratt att delta i arsstémman har den, som dels upptagits som aktiedgare i den av

Euroclear Sweden AB forda aktieboken avseende forhéllandena den 8 maj 2012,

dels senast den 8 maj 2012 kl. 12.00 till bolaget anméler sin avsikt att delta i &rs-
stdmman.

Aktiedgare som Iatit forvaltarregistrera sina aktier maste tillfalligt inregistrera
aktierna i eget namn hos Euroclear Sweden AB fér att fa delta i stémman. S&dan
registrering maste vara verkstalld senast den 8 maj 2012. Detta innebér att aktie-
dgare i god tid fére denna dag méste meddela sin 6nskan harom till forvaltaren.

Anmélan om deltagande

Anmélan kan ske skriftligt under adress Hansa Medical AB, Box 785, 220 07
Lund, via e-post till arsstamma@hansamedical.com, per tfn till 046-165670
eller per fax 046-127775. Vid anmélan ska anges namn, adress, person-

eller organisationsnr, antal aktier, telefon dagtid samt, i férekommande

fall, antal bitraden (hdgst tva). Om aktiedgare avser lata sig foretradas av
ombud bor fullmakt och 6vriga behdrighetshandlingar bildggas anmalan.
Behdrighetshandlingar ska p& begéran kunna uppvisas i original vid stdmman.
Bolaget tillhandahaller fullmaktsformulér p& begéran per post till aktiedgare
som uppger sin postadress samt, senast tre veckor fore stdmman, pa bolagets
webbplats, www.hansamedical.com.

Forslag till dagordning

. Oppnande

Val av ordférande vid stdmman

Uppréttande och godkannande av rostlangd

Godkénnande av dagordning

Val av en eller tva justeringsmén

Prévning av om stdémman blivit behérigen sammankallad

Anfdrande av verkstéllande direktéren

Framléggande och foredragande av arsredovisningen och

revisionsberattelsen samt koncernredovisningen och

koncernrevisionsberattelsen

9. Beslut om faststéllelse av resultatrakningen och balansrakningen samt av
koncernresultatrakningen och koncernbalansrékningen

10.  Beslut om disposition av bolagets resultat enligt den faststallda
balansrakningen

11.  Beslut om ansvarsfrihet for styrelseledamdterna och verkstallande
direktéren

12.  Beslut om antal styrelseledamdter, revisorer och revisorssuppleanter

13. Faststallande av styrelse- och revisorsarvoden

14, Val av styrelseledaméter

15.  Val av styrelseordfdrande

16.  Val av revisor

17.  Beslut om &ndring av bolagsordningen

18.  Beslut om minskning av aktiekapitalet

19.  Beslut om bemyndigande till styrelsen att emittera akter, teckningsoptioner
eller konvertibler

20. Bemyndigande for verkstéllande direktoren att vidta de formella justeringar
i beslut enligt 88 17-19 som kan visa sig erforderliga i samband med
registrering och verkstallande darav

21, Avslutning

O

Beslutsforslag
Utdelning (punkt 10)
Styrelsen foreslar att utdelning for rékenskapsaret 2011 inte ldmnas.

Val av styrelse, styrelseordforande och revisor samt faststéllande av
arvoden (punkt 2, 12-16)

Forslag foreligger

att Bo Hakansson valjs till stimmoordférande,
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att styrelsen ska besta av sex ledamoter,

att en revisor utan revisorssuppleant ska utses,

att styrelsearvode ska utgé med 170 000 kronor till styrelseordférande och med
85 000 kronor vardera till 6vriga styrelseledamoter,

att revisorsarvode ska utgd enligt godkand rakning,

att omval sker av styrelseledamdterna Bo Hakansson, Stina Gestrelius och

Per Olof Wallstrém och nyval sker av Fredrik Lindgren, Birgit Stattin Norinder
och Cindy Wong,

att Bo Hakansson omvaljs till styrelseordférande, samt

att Ann Theander omvaljs till revisor.

Per Belfrage och Paula Zeilon har avbgjt omval.

Andring av bolagsordningen (punkt 17)

Styrelsen foreslar stamman besluta att dndra bolagsordningen i féljande avseen-
den. Granserna for aktiekapital sanks fran l&gst 35 000 000 kronor och hégst

140 000 000 kronor till 1agst 20 000 000 kronor och hégst 80 000 000 kronor.
Grénserna for antalet aktier 6kas fran lagst 7 000 000 och hdgst 28 000 000 till
lagst 20 000 000 och hogst 80 000 000. | § 7 ersatts andra stycket av foljande:
“"Revisorer och revisorssuppleanter ska vara auktoriserade revisorer eller regist-
rerade revisionsbolag.” | § 10 ersatts punkt 8 av foljande: “Faststéllande av sty-
relsearvoden och revisorsarvoden.” | 8 10 ersatts punkt 9 av foljande: "Val av sty-
relseledamoter, revisorer och eventuella revisorssuppleanter.”

Minskning av aktiekapitalet (punkt 18)

Styrelsen foreslar stdmman besluta om minskning av bolagets aktiekapital for
férlusttackning utan indragning av aktier med 88 901 496 kronor till 22 225 374
kronor. Minskningen forutsatter andring i bolagsordningen.

Bemyndigande for styrelsen att emittera aktier, konvertibler eller teck-
ningsoptioner (punkt 19)

Styrelsen foreslar att drsstdmman bemyndigar styrelsen att, vid ett eller flera
tillfallen fére ndsta arsstdamma, med eller utan avvikelse fran aktiedgarnas
féretradesratt, besluta om nyemission av aktier eller emission av konvertibler
eller teckningsoptioner. Emission ska kunna ske mot kontant betalning, apport
eller kvittning eller i annat fall pa villkor som avses i 2 kap. 5 § andra stycket

1-3 och 5 aktiebolagslagen. Antalet aktier, konvertibler eller teckningsoptioner
som ska kunna ges ut med st6d av bemyndigandet ska inte vara begransat pa
annat satt an vad som foljer av bolagsordningens vid var tid gallande granser
for aktiekapitalet och antalet aktier. Om styrelsen beslutar om emission utan
foretradesratt for aktiedgarna sa ska skélet vara att kunna bredda agarkretsen,
anskaffa eller mojliggora anskaffning av rorelsekapital, oka likviditeten i aktien,
genomféra foretagsforvarv eller anskaffa eller mojliggdra anskaffning av kapital
for féretagsférvarv. Vid beslut om emissioner utan féretradesratt for aktiedgarna
ska teckningskursen vara marknadsmassig vid tidpunkten for emissionsbeslutet.

Beslut enligt 17-19 ovan forutsatter fér sin giltighet att det bitrads av aktiedgare
med minst tva tredjedelar av saval de avgivna rosterna som de vid stémman
féretrddda aktierna.

Gvrig information
Vid tidpunkten for denna kallelses utférdande uppgér antalet aktier och réster i
bolaget till 22 225 374. Bolaget innehar inga egna aktier.

Arsredovisning, revisionsberattelse och fullstandigt beslutsunderlag i 6vrigt
kommer att hallas tillgéngliga hos bolaget och pa bolagets hemsida minst

tre veckor fore stdmman. Handlingarna sands pa begéran till aktiedgare som
uppger sin postadress. Styrelsen och den verkstéllande direktdren ska, om nagon
aktiedgare begdr det och styrelsen anser att det kan ske utan vasentlig skada for
bolaget eller dotterbolaget, vid arsstdmman ldmna upplysningar om férhallanden
som kan inverka pa bedémningen av ett &rende pa dagordningen och
férhallanden som kan inverka pa bedémningen av bolagets eller dotterbolagets
ekonomiska situation. Upplysningsplikten avser dven bolagets férhallande till
dotterbolaget samt koncernredovisningen.

Lund i april 2012
Hansa Medical AB (publ)
Styrelsen




ARET | KORTHET

FOKUSERING PA ENZYMBASERAD BEHANDLING
AV OVANLIGA AUTOIMMUNA SJUKDOMAR OCH
TRANSPLANTATIONSAVSTOTNING

Utifrdn en stark forskningsbas inom inflammation och infektionsmedicin, utvecklar Hansa Medical nya biolo-

giska likemedelskandidater och diagnostikprototyper. Bolagets verksamhet ir i forsta hand fokuserad pé prekli-
nisk utveckling for att mojliggdra kliniska studier med enzymbaserade innovativa likemedelskandidater for

behandling av ovanliga autoimmuna sjukdomar och behandling i samband med organtransplantation.

ARET | KORTHET

¢ Hansa Medical och Axis-Shield genomfor klinisk multicenterstudie i Sverige och USA med HMD-301
(HBP-assay) for diagnos av svar sepsis

e Publicerade kliniska forskningsresultat visar att HBP har potential att bli en god biomarkdr for diagnos av
bakteriell meningit

e Foretrddesemission 2011 om 29 miljoner kronor dvertecknad

¢ Hansa Medical och samarbetspartnern Alere Inc. lagger ner det tidiga utvecklingsprojektet anti-alpha-11 for
behandling av ledgangsreumatism

e GMP-process fardigutvecklad for produktion av IdeS for kliniska studier

e Visentliga delar av toxicitets- och sékerhetsstudier genomférda med IdeS. Utvarderings- och analysarbete pagar

FINANSIELL INFORMATION

¢ Nettoomsittning fér koncernen uppgick till 1,3 (4,4) MSEK

e Koncernens resultat uppgick till -24,6 (-18,8) MSEK

e Rorelseresultatet for koncernen uppgick till -24,5 (-20,0) MSEK

VASENTLIGA HANDELSER EFTER ARETS SLUT

¢ Riktad nyemission om 27,5 miljoner kronor genomfdrd till Bengt Agerups riskkapitalbolag Nexttobe AB

¢ Deneuropeiska patentmyndigheten EPO beviljar Hansa Medical patent for diagnostikmetoden HMD-301

e Hansa Medical beviljas patent i USA och Europa fér medicinsk anvéndning av IdeS

e Lovande publicerade kliniska forskningsresultat visar att HMD-301 kan diagnostisera urinvégsinfektion med hog
sensitivitet och specificitet

e Foretradesemission om 18,5 miljoner kronor genomford
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IDES

Indikation:

ARET | KORTHET

Organtransplantation Q}
FORSKNING PROOF OF PREKLINISK FAS | FAS I
CONCEPT UTVECKLING
B UTVECKLINGSSTATUS " UTVECKLINGSMAL
HMD-301
Indikation:
Svar sepsis @D
FORSKNING PROOF OF ASSAY- KLINISK MARKNADS-
CONCEPT OPTIMERING VALIDERING ~ INTRODUKTION
B UTVECKLINGSSTATUS = UTVECKLINGSMAL
ENDOS
Indikation:
Ovanliga autoimmuna Q}
e | | |
FORSKNING PROOF OF PREKLINISK FAS |

CONCEPT UTVECKLING

B UTVECKLINGSSTATUS UTVECKLINGSMAL
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VD HAR ORDET

VD HAR ORDET

Bista aktiedgare,

Nir jag ser tillbaka pd 2011 kan jag med stor glidje
konstatera att mina medarbetare gor en fantastisk
insats for att realisera vért viktigaste mal: Act driva

projekt IdeS till genomférd klinisk fas I1.

Vart IdeS projekt dr exceptionellt. Nir véra kollegor
inom likemedelsindustrin lidgger stora resurser pd att
utveckla biologiska likemedel som ir sa humanisera-
de som mojligt, s gir vi pd Hansa Medical rake mot
strommen och utvecklar ect bakteriellt protein (IdeS)
som likemedelskandidat for engdngsbehandling i
samband med organtransplantation. Detta 4r djirvt
och utmanande. Utvecklingsarbetet kriver malmed-
vetenhet, djup férstielse for immunologi, kreativitet
och arbetsgladje, vilket ir kvaliteter samtliga av mina
medarbetare visar upp i stora métt dagligen. Begrepp
som djirv och utmanande ir synonymt med investe-
ringsrisk. Men vi tar inte denna risk bara for att det
kul. Vart risktagande ir forenat med en ganska trevlig
uppsida om vi lyckas. Det medicinska behovet dr
stort och det krdvs inte alltfér omfattande och linga
studier for att visa att behandlingskonceptet fungerar.
Investeringsbehovet for att ta denna likemedelskandi-
dat hela vigen till marknadsgodkinnande bedoms
dérfor vara betydligt mindre 4n for ett traditionellt

likemedelsprojekt.

Under 2011 har vi lagt grunden f6r att mojliggdra
kliniska studier med IdeS. Vi har utvecklat en pro-
duktionsprocess som kan producera likemedels-
kandidaten IdeS med mycket hog kvalitet. Visentli-
gadelar av toxicitets- och sikerhetsstudierna med
IdeS har genomforts, och utvirderings- och analys-
arbete fortskrider, med malsittningen att definiera-
rimliga och sikra forutsittningar for en klinisk fas I
studie. For att ge vart IdeS projekt bista tinkbara
forutsittningar har vi kraftsamlat kring detta projekt.
I slutet av 2011 valde vi, tillsammans med vér samar-
betspartner Alere Inc., att ligga ner vért engagemang
i det tidiga likemedelsprojektet anti-alpha-11 d4 det
stod det klart for oss att vi inte pa rimlig tid har lyck-
ats att entydigt bekrifta alpha-11 som likemedelsmal
for behandling av ledgingsreumatism. Frigorandet av

interna resurser frin projekt anti-alpha-11 var dven
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en nédvindighet for att kunna fokusera pd utvirde-
ringen av toxicitetsstudierna och forberedelserna
infor fas I studien med IdeS.

I bérjan av 2012 genomférde vi en riktad nyemission
av 5 miljoner akier till Bengt Agerups riskkapitalbo-
lag Nexttobe AB. Strax dirpa genomférde vi en fore-
tridesemission av ytterligare 3,7 miljoner aktier. To-
talt har dessa emissioner nu inbringat 46 miljoner
kronor fore emissionskostnader. Vi dr mycket glada
over att fi in Nexttobe AB som ny betydande dgare i
bolaget. Nexttobe AB tillfér stor kompetens och
erfarenhet inom klinisk utveckling och kommersiali-
sering av nya terapeutiska koncept. Efter genomf6rd
foretridesemission innehar var grundare och ordf6-
rande Bo Hakansson 42,4 procent av aktierna via sitt
bolag Farstorps Gard AB, och Bengt Agerup innehar
29,1 procent av aktierna via Nexttobe AB. De 46
miljonerna, fore emissionskostnader, sikerstiller
finansiering av verksamheten for tv4 ar framat, och
vir malsittning ir att genomfora kliniska fas I och fas
II studier med IdeS under denna tid.

Utdver denna finansiering kan dven vért utlicensiera-

de projekt HMD-301 komma att generera intikter

under denna period. Dessa intikeer r helt beroende

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011
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av att projektet utvecklas framgingsrikt och vi utgar

inte frin dessa mojliga intikeer da vi planerar for
kliniska studier med IdeS. Avtalet med Axis-Shield
ger Hansa Medical ritr till olika former av milestone-
betalningar och royalty. En klinisk multicenterstudie i
Sverige och USA har genomférts med cirka 700 pa-
tienter. Analys och utvirderingen av det omfattande
patientmaterialet pigdr. Om studien bekriftar HBP
som anvindbar biomarkér for svér sepsis, finns det
goda mojligheter att lansera en CE-mirke produkt.

Nir fas I-studien med IdeS initieras, kommer interna
resurser att kunna satsas pd det nya prekliniska pro-
jektet EndoS. Enzymet EndoS modifierar den s&
kallade glykosyleringen av antikroppar och en rad
tidiga prekliniska forskningsstudier har visat pa En-
doS terapeutiska potential for behandling av ovanliga
autoimmuna sjukdomar. EndoS och IdeS ir bada
immunomodulerande enzymer av bakeeriellt ur-
sprung. De lovande forskningsresultaten med EndoS
i kombination med visentligt know-how fran IdeS-
projektet utgér grunden for vart beslut att dven satsa

utvecklingsresurser pi EndoS.

Lund, april 2012
EMANUEL BjORNE

VD Hansa Medical AB (publ)



VERKSAMHETSBESKRIVNING

VERKSAMHETSBESKRIVNING

Hansa Medical i korthet

Hansa Medical ir ett biotekniskt utvecklingsbolag fokuserat pa inflammatoriska sjukdomar. Bolaget utvecklar
innovativa biologiska likemedel och diagnostikmetoder i partnerskap med stérre marknadsetablerade bolag
och i egen regi. Idag drivs primirt tre utvecklingsprojeke: IdeS, EndoS och HMD-301. Nya forskningsprojekt
och produktkandidater genererade genom samarbeten med medicinsk universitetsforskning vid i forsta hand
Lunds universitet och Karolinska institutet utvirderas kontinuerligt. Hansa Medical dr marknadsnoterat pa
First North, en del av NASDAQ OMX, och Remium Nordic AB ir bolagets Certified Adviser. Bolagets
huvudigare ir Bo Hikansson genom Farstorps Gard AB, och Bengt Agerup genom Nexttobe AB.

Afférsidé

Hansa Medicals affirsidé 4r att foridla tidiga medicinska forskningsupptickter till biologiska likemedelskandi-
dater och diagnostikmetoder med gott patentskydd, for att direfter nd affirsmissigt attraktiva licensavtal med
marknadsetablerade biopharma- och diagnostikbolag. Malsittningen 4r att nd [onsamhet dels genom intikeer i
form av upfrontbetalningar, milstolpsbetalningar, royalties frin kommersialiseringspartners knutna till utveck-

lingsprojekten, dels fran ett eller flera strategiska forvirv av kassaflédespositiva verksamheter.

Strategi

Hansa Medical har ingétt och avser att ingd strategiska partnerskap med marknadsetablerade biopharma-
och diagnostikbolag i syfte att utveckla bolagets likemedelskandidater och diagnostikprototyper fram till
marknadsintroduktion och spridning inom den internationella virden. Bolaget samarbetar med framstdende
forskare inom omréidena inflammation, transplantation och sepsis. Nya forskningsupptickter utvirderas
kontinuerligt for att kunna initiera nya utvecklingsprojeke pa sike, i egen regi eller i samarbete med en eller
flera partners. Vidare utvirderas kompletterande bolagsférvirv inom Hansa Medicals affirsomride
fortlopande. Hansa Medical utvecklar och kompletterar kontinuerligt patentportféljen for att méjliggora

attraktiva licensavtal med marknadsetablerade biopharma- och diagnostikbolag.

8 HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011



UTVECKLINGSPROJEKT

UTVECKLINGSPROJEKT

Hansa Medical driver primirt tre utvecklingsprojeke: IdeS, EndoS och HMD-301.

IdeS dr Hansa Medicals viktigaste likemedelsprojekt. Det IgG specifika enzymet IdeS utvecklas for
engingsbehandling i samband med njurtransplantation av sensitiserade transplantationspatienter.
Sensitiserade transplantationspatienter har betydande serumnivder av donatorspecifika antikroppar vilket gor
det speciellt utmanande att finna limpliga organdonatorer &t dessa patienter. IdeS neutraliserar antikroppar
och har potential att gora de sensitiserade patienterna transplanterbara, och dirmed visentligt korta ner

vintetiden for transplantation.

EndoS ir ett enzym som modifierar de sockermolekyler som ingér i en antikropps struktur, den sa kallade
glykosyleringen. En rad tidiga prekliniska forskningsstudier har visat pd EndoS terapeutiska potential for
behandling av ovanliga autoimmuna sjukdomar. Hansa Medical har for avsike att yteerligare stirka den

prekliniska dokumentationen och majliggra kliniska studier dven med detta enzym.

HMD-301 4r en immunoassaybaserad diagnostikmetod for diagnos och prognos av i frsta hand svar sepsis.
Svir sepsis dr en mycket allvarlig komplikation vid infektion och 100 0oo-tals minniskor avlider arligen till
foljd av otillrickliga diagnos- och behandlingsmetoder. Visionen f6r HMD-301 ir att medicinsk personal skall
fi en mycket tidig signal nir en patient 4r pd vig att utveckla svér sepsis, for att méjliggora en snabb och tidig
behandlingsinsats. Explorativa kliniska studier har visat att HMD-301 4ven har potential att anvindas till

diagnos av urinvigsinfektion samt bakeeriell meningit.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011 9



UTVECKLINGSPROJEKT

lde S
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Namnet IdeS dr en forkortning av Immunoglobulin
G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes. 1deS dr
en likemedelskandidat som i forsta band ntvecklas for
att mgjliggora transplantationer av en grupp njursjnka
patienter som ar speciellt svara att transplantera idag.
Patientgruppen kallas sensitiserade patienter och den
exakta bendmningen pa indikationen har Hansa
Medical valt att definiera som “Prevention av avstitning

vid organtransplantation for sensitiserade patienter”.

Enzymet IdeS' uppticktes 2001 pi professor Lars
Bjorcks forskningslaboratorium vid institutionen for
kliniska vetenskaper vid Lunds universitet och paten-
terades av Hansa Medical kort dirpa. Enzymet har
genom 4rtusenden av evolution utvecklats av bakte-
rien Streptococcus pyogenes for att forsvara sig mot de
antikroppar som det humana immunférsvaret anvin-
der for att forsvara oss mot bakterien. IdeS-enzymet
ir specifikt och kan endast gora en sak, inaktivera
IgG-antikroppar.

Hansa Medical har med rekombinant DNA-tek-
nik lyft ut genen som kodar f6r IdeS ur den patogena
bakterien S. pyogenes och satt in den i E.coli-bakterier

limpade for produktion av terapeutiska proteiner.

<2

. J <

C—

1 Hoga nivéer av anti-donator-antikroppar gor det
mycket svart for sensitiserade transplantationspa-
tienter att ndgonsin bli transplanterade.

2 Enzymet IdeS (gron) binder med
strikt specificitet till Fc-delen av IgG-
antikroppar.

Under vilavvigd fermentation kan E.coli producera
stora kvantiteter IdeS som direfter renas fram med
produktspecifika kromatografimetoder. Hansa Medi-
cal har i olika prekliniska férsok visat att IdeS kan
inaktivera IgG-antikroppar effektivt och kan med
stor sannolikhet bli ett terapeutiske verktyg da o6n-
skade IgG-antikroppar snabbt miste avligsnas frin
en patient. IdeS bakteriella ursprung gér att behand-
lingsmetoden sannolikt endast kan utvecklas som en
engingsbehandling eftersom upprepad exponering av
kroppsfrimmande proteiner ger upphov till neutrali-
serande antikroppar. Primirt utvecklas projektet for

tillimpning inom organtransplantation

Njurtransplantation och sensitiserade patienter

For en patient med kronisk njursvike fungerar inte
njurarna tillrickligt bra varfor blodet méste renas
med hjilp av dialys. Ett visentligt bittre alternativ ar
om patienten fir genomg3 en njurtransplantation
och far en njure frin en levande eller avliden donator.
Flera studier har visat att patienter som blir trans-
planterade far en visentligt 6kad 6verlevnad och en
forhojd livskvalitet jimfort med fortsatt behandling

med dialys.> Det genomfors idag mer 4n 50 0oo

.
J CT‘J

3 IdeS inaktiverar IgG-antikroppar ge-
nom klyvning till tv& fragment.

1 “IdeS: A bacterial proteolytic enzyme with therapeutic potential”, Johansson et al., PLOS ONE, 2008, Vol.3, Issue 2
2 "Desensitization in HLA-Incompatible Kidney Recipients and Survival”, Montgomery et al., NEW ENGLAND JOURNAL OF MEDICINE, 365;4, July 28, 2011
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njurtransplantationer arligen 6ver hela virlden.?
Ungefir 75 procent av alla organtransplantationer
som genomfors dr njurtransplantationer. Alla patien-
ter som genomgar en organtransplantation behéver
behandlas med immunsupprimerande likemedel i
nigon utstrickning. For att denna behandling ska bli
hanterbar och for att risken for organavstdtning ska
minimeras, miste organmottagare och organdonator
genomgd en rad matchningstester. En vivnadstyp-
ning, dven kallat HLA-typning, innebir att man jim-
for vissa ytproteiner (Human Leukocyte Antigen)
som uttrycks av alla celler i kroppen. Detta for att
sikerstilla att ytproteinerna inte skiljer sig it alltfor
mycket mellan organmottagare och organdonator.
Organmottagare och organdonator ska ocksa match-
as med avseende pa blodgrupp. Ett tredje krav ir att
organmottagare inte har alltfor hoga nivier av s3 kall-
lade donatorspecifika antikroppar. Dessa antikroppar
har utvecklats tidigare i livet, vanligtvis till foljd av en
blodtransfusion, graviditet eller tidigare transplanta-
tion. Patienter som bir pd donatorspecifika antikrop-
par kallas sensitiserade. Dessa patienter vintar betyd-
ligt lingre i dialys 4n icke sensitiserade eftersom det

ar speciellt svirt att hitta en limplig donator. Lingva-

AN %

4 IdesS kan endast binda till och klyva IgG-antikrop- 5 En och samma IdeS-mo-

par. Det ar denna strikta specificitet som gor IdeS lekyl kan inaktivera ett stort
till ett potentiellt Iakemedel for behandling da anti- antal lgG-antikroppar.
kroppar utgor den direkta orsaken till sjukdomsut-

veckling.

UTVECKLINGSPROJEKT

rig dialys dr forenat med komplikationer sisom hjirt-
kirlsjukdomar och innebir en betydande frihetsbe-
grinsning for patienten och dirmed dramatiskt
forsimrad livskvalitet. Det dr dirfor angeliget ate

kunna transplantera dven denna patientgrupp.

IdeS i ménniskans tjanst

Hansa Medicals forskning och utveckling visar att
IdeS har potential att gora sensitiserade patienter
transplanterbara inom en timme. Det finns idag
ingen metod pd marknaden som kan fungera s&
effektivt. Visionen 4r att patienterna omedelbart
innan transplantation ska desensiteras med en injek-
tion av IdeS. Tillsammans med transplantationski-
rurgerna professor Henrik Ekberg vid Skénes univer-
sitetssjukhus i Malmé och professor Gunnar
Tufveson vid Uppsala akademiska sjukhus har Hansa
Medical tagit fram en utvecklingsplan for att mojlig-
gdra en mindre klinisk provning for sensitiserade

njurtransplantationspatienter.

Initialt utvecklar Hansa Medical IdeS for att méjlig-
gora transplantation for sensitiserade transplanta-

tionspatienter. Utver behandling inom transplanta-

3 International Registry of Organ Donation and Transplantation (IRODat), www.tpm.org
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tion, har IdeS dven potential att utvecklas for
behandling av vissa ovanliga och akuta autoimmuna
sjukdomar dir autoantikroppar ir centrala for sjuk-
domsutvecklingen och dir det idag inte finns meto-
der for tillrickligt effektiv inaktivering av dessa auto-
antikroppars forodande nedbrytning av kroppsegen
vivnad. Vid den neurologiska sjukdomen neuromye-
litis optica* angrips synnerven akut av autoantikrop-
par och IdeS har potential att snabbt avbryta ned-
brytningen av synnerven och 6ka majligheterna for
bibehallen syn for dessa patienter. Ett liknande akut
antikroppsmedierat forlopp uppstar dven i njursjuk-
domen Goodpastures syndrom’ samt i det akuta neu-
rologiska tillstaindet Guillain-Barrés syndrom®. Aven
inom de vanligare autoimmuna sjukdomarna led-
gangsreumatism och systemisk lupus finns det un-
derkategorier av patienter ddr IdeS har potential att

snabbt hiva en autoimmun attack.

Marknadspotential och konkurrensfardelar
Det genomférs drygt 50 0ooo njurtransplantationer
per 4r virlden &ver varav cirka 350 i Sverige och runt
16 000 i USA. Cirka 15 procent av alla patienter som
dr aktuella for transplantation 4r speciellt svira att
transplantera till f6ljd av mycket héga nivaer av do-
natorspecifika antikroppar. Dessa patienter far oftast
avvakta med att bli transplanterade och fortsitta med
sin dialysbehandling under minga ir.

Hansa Medicals vision ir att mojliggéra trans-
plantation dven for dessa patienter genom att

behandla dem en ging med IdeS i anslutning till

transplantationen. Detta motsvarar 7 500 behand-
lingar per &r. Marknaden uppskattas till runt en
miljard kronor per ir. Detta ir en liten men attraktiv
marknad. Det medicinska behovet ir stort och det
krivs inte alltfér omfattande och linga studier for att
visa att behandlingskonceptet fungerar. Investerings-
behovet for att ta IdeS hela vigen till marknadsgod-
kinnande bedoms dirfor vara betydligt ligre 4n for
ett traditionellt likemedelsprojekt.

Utdver IdeS anvindning inom transplantation,
kan det dven finnas méjlighet att utveckla IdeS for
akutbehandling av antikroppsmedierad transplanta-
tionsavstdtning samt akutbehandling av en del ovan-
liga och akuta autoimmuna sjukdomar. Marknads-
potentialen for dessa behandlingsméjligheter bedoms
som minst lika stor som behandling av sensitiserade
transplantationspatienter.

IdeS ir ett mycket unikt koncept och nigon
direkt motsvarighet finns inte pd marknaden idag,
eller i klinisk utveckling. Terapeutiskt kan en IdeS-
behandling likstillas med immunoadsorption eller
plasmaferes, vilka ir medicinsktekniska metoder dir
vissa blodkomponenter filtreras bort utanfér kroppen
med dialysliknande utrustning. Rituximab ir ett
antikroppsbaserat likemedel som sinker nivin av
cirkulerande B-celler i patienter med vissa autoim-
muna sjukdomar och lymfom. Eculizumab ir ett
antikroppsbaserat likemedel som blockerar komple-
mentprotein Cs i patienter med den mycket ovanliga
sjukdomen paroxysmal nokturn hemoglobinuri

(PNH). Rituximab och eculizumab i kombination

4 ”Anti-aquaporin-4 antibodies in Devic’s neuromyelitis optica: therapeutic implications”, Marignier et al, THERAPEUTIC ADVANCES IN NEUROLO-

GICALDISORDERS, 2010, 3(5): 311-321

5 “Autoimmune kidney diseases”, Segelmark et al., AUTOIMMUNITY REVIEWS, 2010, 9: A366-A371

6 ”Guillain-Barré syndrome”, Hughes et al. LANCET, 2005, 366: 1653-66
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med plasmaferes och intravendst gammaglobulin
(IVIG), utvirderas for nirvarande som behandling
for att reducera antikroppsnivier och dirmed méjlig-
gora transplantation for sensitiserade patienter®.
Liknande kombinationsprotokoll anvinds eller ut-
virderas ocksd som akutbehandling av de autoimmu-
na sjukdomarna neuromyelitis optica, Goodpastures
syndrom och Guillain-
Barrés syndrom. Hansa Medical och kliniska forskare
med expertis inom IgG-medierade autoimmuna
sjukdomar samt transplantation ser tvd mycket starka
konkurrensférdelar med IdeS:
¢ IdeS snabbhet och effektivitet. Inom 6o minuter ir
samtliga cirkulerande IgG-antikroppar inaktivera-
de. Inga befintliga metoder, eller metoder i ut-
veckling dr i ndrheten av att kunna bli s effektiva.
e IdeS inaktiverar dven de sjukdomsdrivande anti-

kroppar som har hunnit binda dill sitt antigen.

IdeS utvecklingsstatus

Tillsammans med en kontrakesproducent har Hansa
Medical utvecklat en fullskalig produktionsprocess for
IdeS vilket méjliggor produktion av likemedelskandi-

PREKLINISK FAS | FAS Il
UTVECKLING

daten under GMP, Good Manufacturing Practice, fr
kliniska studier. En fullskalig batch Zmnad f6r toxici-
tets- och sikerhetsstudier producerades under 2011
och fullskalig produktion av den kliniska batchen
pagar. Visentliga delar av toxicitets- och sikerhetsstu-
dier med IdeS har genomforts och ett omfattande
utvirderings- och analysarbete fortskrider, med mal-
sittningen att definiera rimliga och sikra forutsitt-

ningar for en klinisk fas I studie.

Utvecklingsmal fér IdeS pa kort sikt

o Slutféra toxicitets- och sikerhetsstudier

*  Slutféra GMP-produktion av IdeS for klinisk fas
I-studie

* Limna in ansdkan om klinisk studie till Likeme-
delsverket

*  Erhilla sirlikemedelsstatus vid European
Medicines Agency

e Genomfora fas I-studie

e Genomfora fas II-studie med indikationen
"Prevention av avstotning vid organtransplanta-

tion fr sensitiserade patienter”

7 ”Current approaches to the management of highly sensitized kidney transplant patients”, Siisal et al., TISSUE ANTIGENS, 2011, 77: 177-186
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HMD-301

Svar sepsis och septisk chock

Svér sepsis och septisk chock drabbar miljontals
minniskor virlden 6ver varje r och cirka 20 procent
av patienterna avlider’. Nir en lokal infektion sprider
sig systemiskt kan kroppen reagera valdsamt och
forsitta patienter i livsfara. Initialt kan denna reak-
tion visa sig som en kombination av bland annat
feber, forhojd hjirtfrekvens och forh6jd andnings-
frekvens. Tillstindet kallas d& sepsis. Sepsis 6vergar
till svar sepsis nir patienten dessutom drabbas av
cirkulatorisk paverkan som leder till sinkt funktion i
vitala organ sisom hjirna, hjirta, lungor, njure eller
lever. Svar sepsis 6vergar till septisk chock nir den
cirkulatoriska péverkan leder till ett blodtrycksfall
som inte gar att hiva med hjilp av vitskeersittning,
varpa multipel organsvikt uppstar. Svér sepsis och
septisk chock 4r livshotande tillstind som méste
undvikas med alla medel. Méjligheten for medicinsk
personal vid akutkliniker, infektionsmottagningar
och intensivvirdsavdelningar att forutse, diagnostise-
ra och prognostisera sepsispatienter dr mycket viktig
for att mojliggora adekvat omhindertagande. Det dr
svart for medicinsk personal att férutse nir en lokal
infektion kommer att utvecklas till sepsis, svér sepsis
eller septisk chock®. Det finns darfor ett stort behov

av nya diagnostiska verktyg.

Biomarkdren HBP

HBP, Heparin Binding Protein?, 4r ett i kroppen na-
turligt forekommande protein som anvinds av vissa
immunceller for bland annat f6rflyttning fran blodba-
nan ut i vivnad. Dessa celler aktiveras vid infektion
varpd HBP frisitts. Kliniska forskare vid infektionskli-
niken i Lund har visat att patienter med svir sepsis
och septisk chock har hga nivier HBP i blodet*.
Studien visar ocksa att kvantifiering av HBP i blod ir
en bittre biomarkér for diagnos eller prognos av svér
sepsis 4n nigon annan etablerad inflammationsmar-
kor sdsom procalcitonin, IL-6, laktat eller C-reaktivt

protein.

Utvecklingsstatus HMD-301

Hansa Medical och brittisk-norska Axis-Shield
Diagnostics Ltd. ingick i juni 2009 ett exklusivt och
virldsomspinnande samarbetsavtal fér utveckling
och kommersialisering av HMD-301. Utifran Hansa
Medicals kliniska resultat och prototyp, HMD-301,
har Axis-Shield vidareutvecklat analysmetoden till en
robust metod. En klinisk registreringsgrundande
multicenterstudie har genomforts i Sverige och USA.
Resultaten frin de prover som hittills tagits utvirde-
ras och sammanstills fér nirvarande med avsikten att
slutféra studien och lansera en CE-mirke produkt.
En CE-mirkning innebir att Axis-Shield kommer att
kunna bérja silja en forsta version av analysmetoden
i Europa. For att 6ka méjligheterna till ett brett ge-
nomslag pi marknaden arbetar Hansa Medical och

Axis-Shield parallellt med att sprida analysmetoden

1 “The Epidemiology of Sepsis”, Hodgin et al., CURRENT PHARMACEUTICAL DESIGN, 2008, 13: 1833-1839
2 “Surviving sepsis campaign: International guidelines for management of severe sepsis and septic chock”, Dellinger et al., INTENSIVE CARE MEDICINE,

2008, 34:17-60

3 “Roles of Heparin-Binding Protein in Bacterial Infections”, Linder et al., JOURNAL OF INNATE IMMUNITY;2:431-438, May 2010
4 “Heparin-Binding Protein: An Early Marker of Circulatory Failure in sepsis”, Linder et al., CLINICAL INFECTIOUS DISEASES, Vol. 49, No. 7, Oct. 2009
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till fler producenter och distributérer av analysinstru-  test, kan marknaden uppg till cirka 900 miljoner

ment och analysreagens. Genom samarbetsavtalet har  kronor. Hansa Medical har ritt till betydande royalti-

Hansa Medical ritt till milstolpsbetalningar frin es fran denna forsiljning.

Axis-Shield samt royalty fran bide licensbetalningar

till Axis-Shield och frin férsiljning av HBP-assays. Snabb kvantifiering av HBP i serum kan hjilpa medi-
cinsk personal vid akutkliniker virlden &ver att:

Marknadspotential och konkurrensférdelar *  Forutse svar sepsis upp till 12 timmar innan

med HMD-301 kliniska symptom uppstir

Incidensen for sepsis uppskattas till 50-300 fall per ar * Diagnostisera svér sepsis

per 100 000 individer i Europa, USA och Japan varav * Prognostisera sepsis, svir sepsis och septisk chock

20 procent avlider’. Detta innebir att ndgonstans * Snabbt bedoma om korrekt behandling har satts

mellan 0,5-2,8 miljoner minniskor drabbas av sepsis in pa en patient med sepsis, svar sepsis eller sep-

varje 4r och att 100 0oo-tals av dessa avlider. Hansa tisk chock

Medical och Axis-Shield uppskattar marknadspoten- * Forbittra mojligheterna for sjukvirdpersonal att
tialen for HMD-301 till tre miljoner analyser per 4r folja behandlingsrekommendationer.
och med en antagen prissittning om 300 kronor per

Genom kvantifiering av proteinet HBP i urinprov med analysmetoden
HMD-301 kan patienter med urinvagsinfektion urskiljas med hog precision.

5 “Surviving sepsis campaign: International guidelines for management of severe sepsis and septic chock”, Dellinger et al., INTENSIVE CARE MEDICINE,
2008, 34:17-60
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HMD-301 fér diagnos av urinvdgsinfektion

Hansa Medicals kliniska samarbetspartners vid Ska-
nes universitetssjukhus i Lund har under 2011 ge-
nomfdrt en klinisk studie vilken visar att den paten-
terade diagnostikmetoden HMD-301 4ven ir en
lovande metod f6r diagnos av urinvigsinfektion hos
barn. Forskningsresultaten har publicerats online av
den vetenskapliga tidskriften Pediatric Nephrology.
Urinvégsinfektion ir en vanlig infektionsdiagnos hos
barn och effektiv diagnos och behandling 4r viktigt
for att undvika allvarliga komplikationer. Den publi-
cerade studien visar att genom kvantifiering av HBP i
urinprov, kan patienter med urinvigsinfektion urskil-
jas med sensitivitet pa dver 90 % och specificitet pa
over 90%. Dessa métt pd diagnostikmetodens precisi-
on ir mycket konkurrenskraftiga i jimférelse med de
metoder som idag 4r vanliga for diagnostik av urin-
vigsinfektion: nitrit, vita blodkroppar och interleu-
kin-6. Studien omfattade en mindre grupp patienter
(76 barn i dldrarna o-18 4r) och fortsatta studier

pagér med en stérre grupp patienter.

HMD-301 fér diagnos av bakteriell meningit

Hansa Medicals kliniska samarbetspartners publice-
rade under 2011 en klinisk studie som visar att diag-
nostikmetoden HMD-301 kan diagnostisera bakte-
riell meningit med mycket hog precision. Resultaten
fran studien har publicerats i den vetenskapliga tid-
skriften Critical Care Medicin, Volume 39, Issue 4,
page 812-817, 2011. Den kliniska studien genomfor-
des vid Infektionskliniken p4 Universitetssjukhuset i

Lund och involverade 174 patienter med misstinkt

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011
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infektion i centrala nervssystemet. Av dessa 174 pa-
tienter utvecklade 41 patienter bakteriell meningit.
Genom att kvantifiera nivin HBP i cerebrospinal-
vitskan kunde dessa patienter urskiljas med mycket
hég sensitivitet och specificitet. I studien underséktes
dven de laboratorietest som idag anvinds for diagnos
av bakteriell meningit: laktat, glukos, total proteinni-
va samt cellrikning av cerebrospinalvitska. Kvantifie-
ringen av HBP var den bista parametern med avse-
ende pd bade sensitivitet och specificitet, for
diagnostisering av patienter med bakteriell meningit.
Bakteriell meningit, dven kallat bakteriell hjarnhin-
neinflammation, innebir att hjarnhinnan infekteras
av bakterier, oftast pneumokocker och meningo-
kocker. Detta ir ett allvarligt medicinsk tillstind som
kriver omedelbar diagnostisering och behandling.
Bakteriell meningit drabbar 1-2 individer per

100 000 invinare i vistvirlden per ar, och dédlighe-
ten uppskattas till cirka 34 % trots behandling med
antibiotika. Viral meningit ir hjdrnhinneinflamma-
tion orsakad av virus. Viral meningit ger snarlika
kliniska symtom som bakteriell meningit men kriver
andra behandlingsmetoder. Det diagnostiska virdet i
HBP-kvantifiering ligger bade i att diagnostisera
bakteriell meningit och att sirskilja bakteriell och
viral meningit. Viral meningit leder inte till forh6jda
nivier av HBP. Incidensen for viral meningit beddms
till 5-15 fall per r och 100 000 invdnare. Denna
statistik innebir att incidensen for bakteriell och viral
meningit kan uppskattas till totalt 60 000 - 160 000
fall per ar i USA, Europa och Japan. Antalet patienter

vid akutkliniker, infektionskliniker och neurologikli-
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niker som 4r aktuella for diagnostisering ir betydligt
fler 4n antalet insjuknade. Dessutom kan HBP-kvan-
tifiering komma att bli en metod f6r mitning av
behandlingseffekt vid bakteriell meningit. Hansa
Medical bedémer analysbehovet for diagnos av bak-

teriell meningit till 500 0oo per ar.

HMD-301

Indikation:
Svar sepsis

Utvecklingsmal for HMD-301 pa kort sikt i

samarbete med Axis-Shield:

*  Slutfora klinisk registreringsgrundande
multicenterstudie for HMD-301 f6r diagnos av
svar sepsis

* Lansera en CE-mirkt forsta version av HBP-assay

* Etablera HBP-assay som standardtest vid
akutkliniker 6ver hela virlden f6r diagnos och
prognos av svar sepsis

* Definiera forutsittningarna for ytterligare studier

med HMD-301 inom nya indikationer

&

FORSKNING PROOF OF
CONCEPT

B UTVECKLINGSSTATUS UTVECKLINGSMAL

ASSAY- KLINISK MARKNADS-
OPTIMERING VALIDERING ~ INTRODUKTION
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OM AXIS-SHIELD

Axis-Shield Diagnostics Limited &r ett internationellt in vitro-diagnostikbolag (IVD) med huvudkontor i Dundee,
Skottland, samt med FoU och tillverkningsverksamhet i Dundee och Oslo. Axis-Shield ar specialiserade pa utveckling
och forséljning av instrument och analystest till den véxande point-of-care-marknaden samt utveckling, tillverkning och
marknadsféring av innovativa och patentskyddade diagnostiska kit inom omraden med stora kliniska behov, inkluderan-
de hjart-karlsjukdomar, neurologiska sjukdomar, ledgangsreumatism och diabetes. Under slutet pa 2011 forvarvades Ax-
is-Shield av den internationella diagnostikkoncernen Alere Inc.

For mer information, se www.axis-shield.com.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011



EndoS

Enzymet EndoS uppticktes av en av Hansa Medicals
samarbetsforskare, docent Mattias Collin, idag verk-
sam vid Avdelningen for Infektionsmedicin vid Lunds
universitet. Sedan 2008 har Mattias Collins forskning
varit alltmer fokuserad pd enzymet EndoS. Tillsam-
mans med en rad internationella forskargrupper vid
bland annat Karolinska Institutet, Rockefeller Univer-
sity, Université de Genéve och Universitit Erlangen
har Mattias Collin kartlagt EndoS effekter pa immun-
systemet samt bidragit med helt ny kunskap till det
intensiva forskningsomradet kring antikroppars gly-
kosylering. Glykosylering av proteiner 4r en form av
posttranslationell modifiering vilken ger proteiner
specifika egenskaper. Glykosyleringen av antikroppar
ar ett hogakruellt forskningsomrade bide inom like-
medelsindustrin och akademin. Intresset beror pa att
glykosyleringen har stor betydelse for effektiviteten
hos antikroppsbaserade likemedel och 4ven for auto-

antikroppars patogena effekter.

Mattias Collins gedigna forskningsarbete kring EndoS

ENDOS

Indikation:
Ovanliga autoimmuna

UTVECKLINGSPROJEKT

och antikroppars glykosylering ligger till grund for
Hansa Medicals beslut att ligga utvecklingsresurser pa
detta projekt. De kliniska tillimpningarna for detta
enzym finns inom ovanliga autoimmuna sjukdomar.
Under kommande tvarsperiod kommer Hansa Medi-
cal att ytterligare stirka den prekliniska dokumenta-
tionen for detta projekt med milet att méjliggdra
kliniska studier 4ven med detta enzym eller med anti-
kroppsbaserade likemedelskandidater som har modi-
fierats med EndoS.

B

FORSKNING PROOF OF
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B UTVECKLINGSSTATUS UTVECKLINGSMAL
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HANSA MEDICALS AKTIE

HANSA MEDICAL PA FIRST NORTH

Hansa Medicals aktie handlas pa NASDAQ OMX
First North dar den noterades 17 oktober 2007. En
handelspost omfattar en aktie. Kortnamnet dr HMED
och ISINkoden SE0002148817. Remium Nordic
AB dr Hansa Medicals Certified Adviser.

Omséttning och kursutveckling

Hégsta och ligsta kurs under 2011 var 9,60 (12,1)
SEK respektive 3,81 (4,35) SEK. Under 2011 omsat-
tes 3 920 899 (1 463 693) aktier till ett sammanlagt
virde av 21 471 783 (10 296 116) SEK vilket mot-
svarar en omsittningshastighet pa 29,0 (18,9) pro-
cent. Den genomsnittliga handeln per borsdag var
15 376 (5 763) aktier, eller 84 203 (40 536) SEK.
Vid arets slut var kursen SEK 4,59 (4,99) och

Hansa Medicals bérsvirde 62,1 (38,6) MSEK.

Aktiekapital och aktiekapitalets utveckling

Hansa Medicals aktiekapital uppgick 31 december
2011 till 67 605 720 SEK fordelat pd 13 521 144
aktier. Efter genomford riktad nyemission av

5 000 00T aktier till Bengt Agerups riskkapitalbolag
Nexttobe AB i januari 2012 samt efter foretridese-
mission av ytterligare

3 704 229 aktier till Hansa Medicals dgare, uppgar
Hansa Medicals aktiekapital per 2012-04-23 till

111 126 870 kronor fordelat pa 22 225 374 aktier.
Varje aktie ger ritt till en rést och medfor samma ritt
till andel i bolagets tillgdngar och vinst. Aktiens kvot-
virde ir 5 SEK.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011

Agarforhallanden

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2011
till 764 (633) vilket innebir en 6kning med 20,7 pro-
cent sedan 31 december 2010.

Den 31 december 2011 dgde finansiella foretag 19,1
(5,7) procent, 6vriga svenska juridiska personer 57,9
(47,6) procent, svenska fysiska personer 20,2 (38,4)
procent, utlandsboende dgare 2,1 (8,2) procent av
aktierna och 6vriga utlindska juridiska personer 0,7
(0,1) procent av aktierna. Styrelsen och ledningen
(inklusive nirstdende bolag) kontrollerade pa bok-
slutsdagen den 31 december 2011 tillsammans 55,2
(42,9) procent av antalet aktier. Den 9 januari 2012
beslutade en extra bolagsstimma i Hansa Medical AB
(publ) att anta styrelsens forslag att genomfora en
riktad nyemission till Bengt Agerups riskkapitalbolag
Nexttobe AB. Emissionen som omfattade 5 000 oo1
aktier till en teckningskurs om 5,50 kronor slutfordes
under januari 2012 och inbringade 27,5 miljoner
kronor till bolaget. Antalet utestdende aktier uppgick
till 18 521 145 st efter emissionen. Under mars 2012
genomfordes dessutom en foretridesemission om

3 704 229 aktier till teckningskurs 5,00 kronor vilket
inbringade ytterligare 18.5 miljoner kronor till bola-
get fore emissionskostnader. 74 procent av aktierna
tecknades med foretridesritt och resterande 26 pro-
cent av aktierna tecknades av Farstorps Gird AB och

Nexttobe AB AB i lika delar genom garantidtagande.
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Efter foretridesemissionen uppgar antalet aktier till
22 225 374 och aktiekapitalet till 111 126 870 kro-
nor. Efter féretridesemissionen innehar bolagets
huvudigare Bo Hakansson, genom Farstorps Gérd
AB, 9 432 007 aktier motsvarande 42,4 procent, och
Bengt Agerup, genom Nexttobe AB, 6 475 722 ak-

tier motsvarande 29,1 procent.

Utdelningspolicy och farslag till utdelning

Styrelsens avsikt ir att utdelningsnivan skall anpassas
till bolagets aktuella resultatsituation, finansiella
stillning och kapitalbehov. Styrelsen foresldr att

ingen utdelning utgar for verksamhetsaret 2011.

Personer med insynsstéllning
En fullstindig lista éver personer med insynsstillning
i Hansa Medical finns pd bolagets hemsida www.han-

samedical.com.

Hansa Medicals IR-arbete

Hansa Medical strivar efter att ha goda relationer
med alla bolagets intressenter; aktiedgare, investerare
och medarbetare. Det ska ske genom kontinuerligt
forsorjning av korrekt, samtidig och relevant infor-
mation om bolaget i syfte att skapa en ritevis virde-
ring av bolaget pd aktiemarknaden. Under 2011 har
bolaget genomfort triffar med Aktiespararna, banker
och andra akedrer pa aktiemarknaden. Finansiell
kommunikation sker huvudsakligen genom Hansa
Medicals webbplats, pressmeddelanden och méten

med aktiedgarna, investerare och media.

Likviditetsgaranti

Hansa Medicals styrelse har beslutat att bolagets
aktie inte skall handlas med likviditetsgaranti och
avtalet om likviditetsgaranti med Remium Nordic

AB avslutades den 23 mars 2011.
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Symboler och koder Fordelning pa antalet aktier per 2011-12-30
Marknadsplats NASDAQ OMX First North Antal aklieagare _ Antal aktier Andel (%)
Ticker HMED 1-500 202 45683 0,34
Handelpost 1 501-1000 129 115462 0,85
ISIN-koden SE0002148817 1001-5000 278 706 453 5,22
5001-10000 78 562 774 4,16
. 10 001-15000 28 337024 249
Data per aktie 1500120 000 16 286366 212
20001- 33 11467382 84,81
Resultat efter skatt, SEK: -2,26
lEJg’[;g;IﬁEIQt%ESKE:K: g De storsta dgarna per 2011-12-30
Borskurs per den 31 december 2011, SEK: 4,59 Namn Antal aktier Andel (%)
. . Hakansson, Bo (via bolag) 7416 906 54,9
Agarkategorier per 2011-12-30 Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 2 268 797 16,8
Innehav Andel (%) Nordnet Pensionsforsakring AB 235064 1,7
- Sandberg, Sven 202736 15
Finansiella foretag 2581713 191 Aktiebolaget Protiga 140000 1,0
Ovriga svenska juridiska personer 7831322 57.9 Strategic Wisdom Nordic AB 130626 1,0
Svenska fysiska personer 2732105 20,2 Biolin Scientific AB 100 000 0.7
Qtlandsboende agare 278 680 2,1 Ellesson Ljunggren, Anja 84 546 0,6
Ovriga utlandska juridiska personer 96 924 0,7 Ostrander, Ingemar 81859 0,6
§venro Aktiebolag 70000 05
Ovriga 2790610 20,6
Totalt 13521144 100
—— Aktien
——  OMX Stockholm PI O Omesatt antal aktier
——  SX85 Health Care Pl 1EEE=El
9
8 —
7 —]
6 —]
5 —
K— 800
4 — — 600
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Styrelsen och verkstallande direktiren for Hansa
Medical AB (publ) avger hirmed drsredovisning och
koncernredovisning for rikenskapsaret 2011-01- 01
1] 2011-12-31, vilket ar bolagets femte verksam-
hetsdr.

Bolagsuppgifter

Bolaget bedriver verksamhet i associationsformen
aktiebolag och har sitt site i Lund. Huvudkontorets
adress ir Scheelevigen 22, 223 63 Lund. Bolaget ir
sedan den 17 oktober 2007 noterat pA NASDAQ
OMX First North. Remium Nordic AB ir Hansa
Medicals Certified Adviser.

Koncernstruktur

Koncernen Hansa Medical bestar av moderbolaget
Hansa Medical AB (publ) och dotterbolaget Cartela
R&D AB.

Verksamhetsbeskrivning

Hansa Medical ir ett biotekniske utvecklingsbolag
fokuserat p3 inflammatoriska sjukdomar. Innovativa
biologiska likemedel och diagnostikmetoder utveck-
las i partnerskap med storre marknadsetablerade
bolag och i egen regi. Idag drivs primirt tre utveck-
lingsprojekt: IdeS, EndoS och HMD-301. Kommer-
sialiseringsstrategin utgors av ett aktivt sdkande av
strategiska partnerskap och utlicensieringsméjlighe-
ter. Framtida finansiering av verksamheten forvintas
kunna ske genom nyemission av aktier, licensintikter
eller forsiljning av rittigheter och patent. Hansa
Medicals utvecklingsprojekt har potential att generera
intdkter i form av engingsvederlag, milstolpsbetal-
ningar eller licensintikter om bolaget lyckas sluta

attraktiva samarbetsavtal.
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Utvecklingsprojekt

Projekt IdeS

IdeS ir en proteinbaserad likemedelskandidat som i
forsta hand utvecklas for att méjliggéra njurtransp-
lantationer for patienter som ir speciellt svéra att
transplantera idag till f5ljd av héga nivier donator-
specifika antikroppar. Patientgruppen kallas sensitise-
rade patienter. Under 2011 har IdeS producerats med
en fullskalig produktionsprocess och detta material
har anvints i en toxicitets- och sikerhetsstudie. Pro-
duktion av IdeS under full GMP inleddes under
2011 och kommer att slutféras under 2012. Detta
material 4r avsett fér anvindning inom kliniska fas

och fas IT studier.

Projekt EndoS

EndoS ir ett enzym som modifierar den s kallade
glykosyleringen for antikroppar och en rad tidiga
prekliniska forskningsstudier har visat p EndoS tera-
peutiska potential for behandling av ovanliga autoim-
muna sjukdomar. Utifrin dessa forskningsresultat har
Hansa Medical beslutat att initiera internt prekliniske
utvecklingsarbete med EndoS med malsittningen att
pd sikt inleda kliniska studier med detta enzym som

aktiv substans.

Projekt HMD-301

HMD-301 ir en diagnostikmetod dmnad for akut-
kliniker for prediktion, diagnos och prognos av svir
sepsis. Metoden ir baserad pd kvantifiering av protei-
net HBP i blod. Tillsammans med brittisk-norska
Axis-Shield Diagnostics Ltd., utvecklar Hansa Medi-
cal denna produkt mot marknadsintroduktion samt
mot ytterligare licensavtal med internationella diag-
nostikbolag. Under 2011 genomférdes en omfattan-

de klinisk studie med runt 700 patienter i Sverige
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och USA med diagnostikmetoden HMD-301. Ut-
virderingen av det omfattande patientmaterialet
pagir. Malsdttningen dr att detta analysarbete skall
slutféras under 2012 for att méjliggora marknadslan-
sering av en forsta version av analysmetoden. Axis-
Shield bir samtliga kostnader for projektet. Den
gemensamma avsikten 4r dven att ing ytterligare
licensavtal med internationella marknadsetablerade
diagnostikbolag for optimal spridning av diagnostik-
metoden. Genom samarbetsavtalet med Axis-Shield,
har Hansa Medical ritt till milstolpsbetalningar fran
Axis-Shield samt royalty frin bide licensbetalningar
till Axis-Shield och frin férsiljning av HBP-assays.

Projekt anti-alpha-11

Hansa Medical beslutade i december 2011 att ligga
ner projekt anti-alpha-11 for behandling av led-
gangsreumatism. Projektet forvirvades 2008 utifrin
lovande men tidiga forskningsresultat vilka identifie-
rade alpha-11 som ett nytt och innovativt likeme-
delsmal for behandling av den autoimmuna sjukdo-
men ledgingsreumatism. Tillsammans med
samarbetspartnern Alere Inc. har Hansa Medical
arbetat med att identifiera antikroppsbaserade like-
medelskandidater och bekrifta alpha-11 som like-
medelsmal. Arbetet med att generera antikroppar
tillsammans med Alere utvecklades mycket positivt
men entydig bekriftelse av alpha-11 som lovande
likemedelsmal kunde inte uppnas inom rimlig tid
vilket resulterade i att Hansa Medical och Alere av-
slutade engagemanget i detta projekt.

Hansa Medical bibehaller grundliggande patent-
rittigheter kring alpha-11 samt samarbetar med
universitetsforskare vilka bedriver forskning kring
alpha-11 som likemedelsmél inom andra sjukdomar

in ledgdngsreumatism. Hansa Medicals grundlig-

gande patent utgor en virdefull plattform for framti-
da likemedelsprojekt med alpha-11 integrinet som

likemedelsmal.

Omsittning och resultat

Koncernens nettoomsittning under aret uppgick till
1,3 (4,4) MSEK, rorelseresultatet till -24,5 (-20,0)
MSEXK, resultatet efter finansiella poster till -24,6
(-20,1) MSEK och periodens resultat uppgick till
-24,6 (-18,8) MSEK. Resultatet per aktie uppgick till
-2,26 (-2,44) SEK.

Koncernens rérelsekostnader ir framférallt férde-
lade pa personalkostnader 5,9 (4,7) MSEK, patent-
kostnader 1,5 (1,5) MSEK, forskningsavtal 2,6 (2,3)
MSEK, materialkostnader 12,1 (6,9) MSEK, lokal-
kostnader 1,1 (0,8) MSEK, samt avskrivningar o,1
(0,4) MSEK.

Finansiell stéllning, kassaflode och tillgangar

For koncernen uppgick likvida medel den 31 decem-
ber 2011 dll 1,2 (0,2) MSEK och eget kapital upp-
gick till 34,7 (32,2) MSEK. Kassaflodet fran den
16pande verksamheten uppgick till -27,1 (-18,1)
MSEK fér dret. Kassafldet fran finansieringsverk-
samheten uppgick till 29,8 MSEK och utgjordes av
27,1 MSEK fran nyemission av aktier och 2,7 MSEK
frn upptagande av ldn. Kostnaderna f6r genomfor-
ande av nyemission 2011 uppgick till 1,9 MSEK.
Under 2011 har bolaget upptagit och dterbetalt ett
bryggfinansieringslan frin huvudaktieigaren om
10,4 MSEK.

Investeringar
Under perioden har investeringar gjorts i materiella
tillgAngar om 24 286 SEK. Investeringar i immate-

riella tillgdngar har gjorts om 1 714 655 SEK vilket i
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sin helhet utgérs av aktiverade utvecklingskostnader
for etablerande av en GMP-process for likemedels-

kandidaten IdeS.

Styrelsens arbete

Hansa Medicals styrelse bestar av fem ledaméter som
dtervaldes eller invaldes under 2011. Styrelsen har
sammantritt nio ginger under ret och har under
dret frimst arbetat med fragor rorande utvecklings-
strategi, organisation och ledning, partnerskap, for-
virv och finansiering. Styrelsens arbete foljer en fast-
stilld arbetsordning och verkstillande direktorens
arbete regleras i en sirskild instruktion. Upplysningar
om hur linge varje styrelseledamot har ingdtt i Hansa
Medicals styrelse samt dennes huvudsysselsittning
och 6vriga visentliga styrelseuppdrag behandlas
under avsnittet Styrelse, ledning och revisorer i den-
na drsredovisning. Styrelsearvode for perioden frin
bolagets rsstimma 2011 till rsstimma 2012 utgar
med 400 000 kronor varav 100 000 kronor till styrel-
sens ordforande och 75 000 kronor vardera till $vriga
ledaméter. Harutover har styrelsens ordférande un-
der 2011 varit anstilld som arbetande styrelseordfs-

rande med en 16n om 300 000 kronor.

Nérstdende transaktioner

Transaktioner med nirstdende utéver vad som angi-
vits ovan vad giller bryggfinansiering och ersittning
till styrelseledaméter har ej skett. Samliga transak-

tioner har skett under marknadsmissiga villkor.

Miljéinformation

Hansa Medical arbetar aktivt med miljéfrdgor och
stravar konsekvent efter att minska anvindningen av
miljofarliga imnen och sikerstilla att miljopaverkan

ir s3 liten som méjligt. Bolaget har begrinsade ut-
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sldpp frin laboratorier och utvecklingsanliggning.
Utsldppen bestdr av vanligt fsrekommande salter och
litt nedbrytningsbara organiska dmnen. Avfall kill-
sorteras och sirskilda rutiner tillimpas f6r hantering
av miljéfarligt avfall. Hansa Medical anvinder gene-
tiskt modifierade mikroorganismer (GMM) i sitt
forsknings- och utvecklingsarbete (F-verksamhet).
Bolagets verksamhet dr anmilningspliktig enligt
miljobalken, med rapporteringsskyldighet till Lunds

kommun.

Organisation

Vid periodens utging var dtta personer anstillda i
Hansa Medical inklusive den arbetande styrelseord-
foranden. Styrelsen utgjordes av ordféranden Bo
Hakansson samt ledaméterna Paula Zeilon, Stina
Gestrelius, Per Belfrage och Per-Olof Wallstrom.
Vidare hade Hansa Medical vid periodens utging
forskningsavtal med professor Lars Bjorck och pro-
fessor Mattias Collin samt konsultavtal med profes-
sor Rikard Holmdahl, professor Heiko Herwald och
professor Henrik Ekberg.

Patent
Hansa Medical forvaltade 12 patentfamiljer vid peri-

odens utging.

Hansa Medicals dgarférhallande

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2011
till 764 (633) vilket innebir en kning med 20,7 pro-
cent sedan 2010-12-31. Den 31 december 2011 dgde
finansiella féretag 19,1 (5,7) procent, dvriga svenska
juridiska personer 57,9 (47,6) procent, svenska fysis-
ka personer 20,2 (38,4) procent och utlandsboende
dgare 2,1 (8,2) procent av aktierna. Styrelsen och

ledningen (inklusive nirstdende bolag) kontrollerade
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pa bokslutsdagen den 31 december 2011 tillsammans

55,2 (42,9) procent av antalet aktier.

Agarstruktur den 30 december 2011

Namn Antal aktier Andel (%)
Hakansson, Bo (via bolag) 7416 906 54,9
Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 2 268 797 16,8
Nordnet Pensionsforsakring AB 235064 1,7
Sandberg, Sven 202736 1,5
Aktiebolaget Protiga 140 000 1,0
Strategic Wisdom Nordic AB 130 626 1.0
Biolin Scientific AB 100000 0,7
Ellesson Ljunggren, Anja 84 546 0,6
Ostrander, Ingemar 81859 0,6
Svenro Aktiebolag 70000 05
Ovriga 2790610 206
Totalt 13521144 100

Riktlinjer for erséttning till

ledande befattningshavare

Ledande befattningshavares ersittning och andra
villkor skall vara marknadsmissiga och konkurrens-
kraftiga och baseras pa befattning, kompetens, erfa-
renhet och prestation. Ledande befattningshavare
skall utdver den fasta ersittningen kunna erhélla
pensionsférmaner, tjinstebil och rorlig ersittning
sasom bonus. Ledande befattningshavare skall kunna
erhilla personal- eller teckningsoptioner, konver-
tibler eller andra virdepapper utgivna av Hansa Med-
ical eller av andra bolag. Bonus och virdepapper skall
kunna utges utan nagra sirskilda villkor. Bolaget skall
ha ritt att tillimpa som mest 12 ménaders 6msesidig
uppsigningstid i forhallande till ledande befattnings-
havare. Avgingsvederlag utdver 16n under avtalad
uppsigningstid tillimpas inte. Pensionséldern ska
vara 60—67 4r. I den man styrelseledamot utfér upp-
drag f6r bolaget vid sidan av styrelseuppdraget ska
dven styrelseledamot omfattas av begreppet ledande

befattningshavare.

Riskfaktorer

Hansa Medicals verksamhet paverkas av ett antal
risker vars effekter pa bolagets resultat och finansiella
stillning kan péverkas av bolaget i varierande grad.
Vid bedémning av bolagets framtida utveckling ir
det av vike att vid sidan av méjligheter till resultattill-
vixt dven beakta riskfaktorer. Samtliga av Hansa
Medicals projekt ir férenade med méjlighet ill vir-
detillvixt och risker i friga om tid for genomférande,
kapitalbehov samt resultat. Nedan beskrivs, utan
inbérdes rangordning, de riskfaktorer som bedéms
ha stdrst betydelse for bolagets framtida utveckling.
Alla riskfaktorer kan av naturliga skil inte beskrivas
utan en samlad utvirdering méste dven innefatta
6vrig information i denna 4rsredovisning samt en

allmin omvirldsbedémning.

Immaterialrittsliga fragor

Virdet i Hansa Medical och dess dotterbolag ir till
stor del beroende av férmégan att erhalla och forsvara
patent och andra immateriella rittigheter samt av
formagan att skydda specifik kunskap. Patentskydd
for biomedicinska och biotekniska bolag kan vara
osikert och omfatta komplicerade rittsliga och tek-
niska frigor. Det finns ingen garanti for att patent pé
patentsokta uppfinningar kommer att meddelas, inte
heller for att beviljade patent kommer att ge tillrick-
ligt patentskydd.

Sekretess

Hansa Medical och dess dotterbolag 4r beroende av
att dven forskningshemligheter och know-how som
inte omfattas av patent eller andra immaterialritter
kan skyddas. Bolagets anstillda och samarbetspart-

ners omfattas normalt av sekretessataganden, anting-
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en som en del av anstillning eller genom sekretessav-
tal. Trots det kan det inte uteslutas att nigon som har
tillgang till forskningshemligheter eller know-how
som ir av stort virde for Bolaget sprider eller anvin-
der informationen pa ett sitt som skadar Bolagets

verksamhet visentligt.

Kliniska provningar och regulatoriska godkédnnanden
Innan Hansa Medicals produkter kan lanseras krivs
godkinnande genom kliniska provningar och myn-
dighetsbeslut. Inga garantier kan limnas for att Han-
sa Medical kan uppna tillrickliga resultat vid sidana
provningar, siledes inte heller for att nédvindiga
godkinnanden erhélles. Det kan ocksi komma att
stillas krav pd ytterligare studier eller provningar for
att erhalla ett godkinnande, vilket kan forsena och

oka kostnaderna for en ny produkt.

Beroende av utvecklingsfinansiering

De studier som kommer att krivas innan de upp-
tickter och produktidéer som Hansa Medical och
dess dotterbolag dger har utvecklats till en kommersi-
ellt gdngbar produke ir kostsamma. Dirfér kommer
Hansa Medical att behéva tillging till kapital i fram-
tiden. Tillgingen till sadant kapital varierar 6ver
tiden. Det kan inte uteslutas att tillgingen pa kapital

ir begrinsad vid tidpunkter da detta behdvs for Bola-
get.

Kénslighet vid varderingar

Hansa Medicals finansiella stillning beror inte bara
pa om Bolaget sjilvt och dess dotterbolag utvecklas
som forvintat eller bittre, utan dven pi forindringar
i konjunkturen och klimatet pa den finansiella mark-

naden.
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Beroende av samarbeten

Hansa Medical ir verksamt inom forskning och

utveckling av likemedel och samarbetar sedan lang

tid med vil etablerade forskare med vilka man har

langvariga samarbetsavtal. Bolaget ir i hg grad bero-
ende av att dessa samarbeten bestar och fungerar vil.
Skulle dessa avtal upphéra eller inte fornyas kan det
f3 negativa konsekvenser for sivil Bolagets verksam-
het som dess resultat och finansiella stillning. Hansa
Medical kommer att behéva samarbeta med andra
foretag for atc kunna fi ut sina produkter pa markna-
den. Om Hansa Medical inte kan etablera sidana
samarbeten med exempelvis likemedelsforetag pa for
Hansa Medical fordelaktiga villkor, bland annat vad
avser royalty pé forsiljning, kan det komma att pa-

verka Bolagets verksamhet negativt.

Beroende av nyckelpersoner

Hansa Medical ir i hég utstrickning beroende av
nyckelpersoner, sdvil anstillda som styrelseledamo-
ter, och Bolagets framtida resultat beror delvis pa
formagan att attrahera och behalla kvalificerad perso-
nal och andra féretridare. Ett bortfall av nigon av
nyckelpersonerna skulle pé kort sikt kunna leda till
negativa konsekvenser for Bolagets resultat och fi-

nansiella stillning.

Myndighetsbeslut
Genomgripande forindringar av lagar och forord-
ningar i Europa, USA eller andra linder kan f en

negativ inverkan pd Hansa Medicals verksamhet.

Produktansvar
Sévil kliniska prévningar som marknadsforing och
forsiljning av produkter inom likemedelsomridet

medfér en betydande risk for krav grundade pa pro-
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duktansvar. Nir si bedoms nodvindigt tecknar Bola-
get produktansvarsforsikringar. Trots detta kan inga
garantier limnas for att forsikringsskyddet 4r till-
rickligt for att ticka eventuella krav betriffande
produktansvar som kan komma att framstillas. Till
detta kommer att tvister rorande produktansvar kan
vara mycket kostsamma och dven kan leda till omfat-

tande negativ publicitet f6r Bolaget.

Beroende av underleverantorer och aterforsaljare
Hansa Medical planerar inte att bedriva nigon egen
tillverkning av produkter utan kommer att vara bero-
ende av underleverantérer. Om Hansa Medical inte
formar finna pélitliga underleverantdrer som kan
leverera till konkurrenskraftiga priser kan det paverka
Hansa Medicals verksamhet och resultat negativt.
Detsamma giller om en kontrakterad underleveran-
tor inte formar ate leverera tillricklig mingd av rict
kvalitet i ritt tid. Hansa Medical kommer att vara
beroende av iterforsiljare for att f2 ut sina produkter
pad marknaden. Om Hansa Medical inte formér eta-
blera en iterforsiljarorganisation som kan distribuera
Bolagets produketer till slutkunderna pé f6r Hansa
Medical fordelaktiga villkor kan det piverka Hansa
Medicals verksamhet och resultat negativt. Detsam-
ma giller om 4terforsiljare med vilka Hansa Medical
etablerat ett samarbete bestimmer sig for att bryta

samarbetet.

Konkurrens

Hansa Medical bedriver utveckling av nya likemedel
och diagnostiska metoder. Det kan aldrig uteslutas
att alternativa konkurrerande produkter eller meto-
der utvecklas, vilket skulle kunna innebira indrade

forutsictningar for Hansa Medicals verksamhet.

Framtida kapitalbehov

Bolagets méjlighet att tillgodose framtida kapitalbe-
hov ir i hog grad beroende av framgangar i etableran-
det av strategiska samarbeten, utlicensiering, férsilj-
ning av rittigheter och patent samt dirpa foljande
forsiljningsframgingar. Det finns ingen garanti for
att Hansa Medical kommer att kunna anskaffa néd-
vindigt kapital dven om utvecklingen ir positiv i

bolaget.

Visentliga handelser efter arets slut

* Riktad nyemission om 27,5 miljoner kronor
genomford till Bengt Agerups riskkapitalbolag
Nexttobe AB

* Den europeiska patentmyndigheten EPO bevil-
jar Hansa Medical patent for diagnostikmeto-
den HMD-301

*  Hansa Medical beviljas patent i USA och Europa
for medicinsk anvindning av IdeS

* Lovande publicerade kliniska forskningsresultat
visar att HMD-301 kan diagnostisera urinvigs-
infektion med hog sensitivitet och specificitet

* Foretridesemission om 18,5 miljoner kronor

genomford

Utsikter 2012 och 2013
Hansa Medicals mal fér de kommande 12-24 mana-

derna:

e Slutféra toxicitets- och sikerhetsstudier for IdeS

*  Slutféra GMP-produktion av IdeS for kliniska
studier

¢ Limna in ansékan om klinisk fas I-studie med
IdeS till Likemedelsverket
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o Erhélla sirlakemedelsstatus vid European .
Medicines Agency for IdeS
*  Genomfora fas I-studie med IdeS .

¢ Limna in ansdkan om klinisk fas II-studie

*  Genomfora fas II-studie med IdeS pé indikationen
”Prevention av avstdtning vid organtransplanta- .
tion for sensitiserade patienter”

o Slutféra klinisk registreringsgrundande multicen-
terstudie for HMD-301 med Axis-Shield

FORVALTNINGSBERATTELSE

Tillsammans med Axis-Shield, lansera en CE-
mirke forsta version av HBP-assay
Tillsammans med Axis-Shield, etablera HBP som

standardtest vid akutkliniker 6ver hela virlden for

diagnos och prognos av svar sepsis
Tillsammans med Axis-Shield, definiera forutsitt-
ningarna for yteerligare studier med HMD-301

inom nya indikationer

OVERSIKT KONCERNEN 2011-12-31 2010-12-31
Resultat efter finansiella poster, tkr -24 572 -20 143
Balansomslutning, tkr 40 896 37 801
Soliditet, % 84,9 85,1
OVERSIKT MODERBOLAGET 2011-12-31 2010-12-31
Resultat efter finansiella poster, tkr -24 572 -20 143
Balansomslutning, tkr 40 888 37705
Soliditet, % 84,9 85,3

Nyckeltalsdefinitioner framgéar av not 1

Forslag till behandling av forlust

Styrelsen foreslar att det ansamlade resultatet:

Balanserat resultat - 8325235 kr
Arets resultat -24 571956 kr
Behandlas si att i ny rikning verfores -32897 191 kr
Koncernen

Koncernens ansamlade resultat enligt koncernredovisningen uppgar till -32 898 614 kr,

varav drets resultat uppgar till - 24 572 o21 kr.

Koncernens och moderbolagets resultat och stillning i évrigt framgir av efterfoljande

resultat- och balansrikningar, samt kassaflddesanalyser med tilliggsupplysningar.
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KONCERNENS RESULTATRAKNING

KONCERNENS RESULTATRAKNING

SEK 201 2010
Rorelsens intakter, lagerforandringar m.m.

Nettoomsattning 1300 236 4448 186
Aktiverat arbete for egen rakning 1714 655 0
Summa rérelseintakter, lagerféorandringar m.m. 3014 891 4 448 186
Rorelsekostnader

Révaror och férnédenheter -91 986 -86 369
Ovriga externa kostnader -21 160 562 -19 306 557
Personalkostnader -6 096 768 -4 696 003
Av- och nedskrivningar av materiella och

immateriella anlaggningstillgangar -129 899 -352 112
Ovriga rorelsekostnader 0 -199 062
Summa rorelsekostnader -27 479 215 -24 441 041
Rorelseresultat -24 464 324 -19 992 855
Finansiella poster

Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 47 781 9700
Rantekostnader och liknande resultatposter -155 413 -160 181
Summa finansiella poster -107 632 -150 481
Resultat efter finansiella poster -24 571 956 -20 143 336
Resultat fore skatt -24 571 956 -20 143 336
Skatt pa arets resultat -65 1300 097
Arets resultat -24 572 021 -18 843 239
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KONCERNENS BALANSRAKNING
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KONCERNENS BALANSRAKNING

SEK Not 2011-12-31 2010-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 4 1714 655 0

Koncessioner, patent, licenser, varumarken

samt liknande rattigheter ® 35960 532 35973 032
37 675 187 35973 032

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 6 313 028 406 141

Summa anlaggningstillgangar 37 988 215 36 379 173

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 380779 133 202

Aktuella skattefordringar 108 301 6 963

Ovriga kortfristiga fordringar 7 702 864 758 335

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 8 559 155 302 148

1751 099 1200 648

Kassa och bank 1156 621 221669

Summa omsattningstillgangar 2907 720 1422 317

Summa tillgangar 40 895 935 37 801 490
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KONCERNENS BALANSRAKNING

SEK Not 2011-12-31 2010-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 9

Bundet eget kapital

Aktiekapital 67 605 720 38631 840

Fritt eget kapital

Overkursfond 19 805 767 21 666 642

@alanserad vinst eller forlust -28 132 360 -9289 122

Arets resultat -24 572 021 -18 843 239
-32898 614 -6 465 719

Summa eget kapital 34707 106 32 166 121

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 2 700 000 0

Leverantorsskulder 633 768 4041 266

Ovriga kortfristiga skulder 10 477 390 421 654

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1 2377 671 1172 449

Summa kortfristiga skulder 6 188 829 5 635 369

Summa skulder och eget kapital 40 895 935 37 801 490
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

SEK Not 201 2010
Den Iopande verksamheten
Rorelseresultat -24 464 324 -19 992 855
Justering for poster som inte ingar i kassaflddet, mm 0 0
Avskrivningar 129 899 352 112
Erhallen ranta 47 781 9700
Erlagd rénta -165 413 -160 181
Betald inkomstskatt -101 403 0
-24 543 460 -19791 224
aning/minskning kundfordringar -247 577 -43 410
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar -201 536 31010
aning/minskning leverantorsskulder -3407 497 3125 041
Okning/minskning ovriga kortfristiga rorelseskulder 1260 958 -1 415 374
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -27 139 112 -18 093 957

Investeringsverksamheten

Forvarv/forsaljning av immateriella anldggningstillgdngar -1 714 655 0
Forvarv/forséaljning av materiella anldggningstillgangar -24 286 -383 800
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1738 941 -383 800

Finansieringsverksamheten

Nyemission 27 113 005 26 087 869
Upptagna lan 2 700 000 0
Amortering av skuld 0 -8 000 000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 29 813 005 18 087 869
Arets kassaflode 934 952 -389 888
Likvida medel vid arets borjan 221669 611557
Likvida medel vid arets slut 1156 621 221 669
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

SEK Not 201 2010
Nettoomsattning 1282219 4448 186
Aktiverat arbete for egen rakning 1714 655 0
2 996 874 4448 186
Rorelsens kostnader
Révaror och férnédenheter -91 986 -86 369
Ovriga externa kostnader 2 -21 142 551 -19 554 059
Personalkostnader 3 -6 096 768 -4 696 003
Avskrivningar av materiella och
immateriella anlaggningstillgdngar -129 899 -104 612
Summa rorelsens kostnader -27 461 204 -24 441 043
Rorelseresultat -24 464 330 -19 992 857
Resultat fran finansiella poster
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 47778 9700
Rantekostnader och liknande resultatposter -155 404 -160 178
Summa resultat fran finansiella poster -107 626 -150 478
Resultat efter finansiella poster -24 571 956 -20 143 335
Skatt pa arets resultat 0 1301 455
Arets forlust -24 571 956 -18 841 880
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

SEK Not 2011-12-31 2010-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 4 1714 655 0

Patent, licenser, varumarken samt

liknande rattigheter 5 33568 026 33580 526

35282 681 33580 526

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 6 313028 406 141

Finansiella anldggningstillgdngar

Andelar i koncernfdretag 12 100 000 100 000

Fordringar hos koncernféretag 2 285 906 2 197 462
2 385 906 2 297 462

Summa anlaggningstillgangar 37 981 615 36 284 129

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 380779 133 202

Aktuella skattefordringar 108 301 6 963

Ovriga kortfristiga fordringar 7 702 349 758 122

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 8 559 155 302 148
1750584 1200435

Kassa och bank 1 155 655 220 108

Summa omsattningstillgangar 2906 239 1420543

Summa tillgangar 40 887 854 37704 672
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

SEK Not 2011-12-31 2010-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 9

Bundet eget kapital

Aktiekapital 67 605 720 38 631 840

Fritt eget kapital

Overkursfond 19 805 767 21 666 642

@alanserat resultat -28 131 002 -9289 122

Arets resultat -24 571 956 -18 841 880
-32 897 191 -6 464 360

Summa eget kapital 34 708 529 32 167 480

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 2 700 000 0

Leverantorsskulder 633 768 4 041 265

Ovriga kortfristiga skulder 10 472 886 333478

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1 2372 671 1162 449

Summa kortfristiga skulder 6 179 325 5537 192

Summa eget kapital och skulder 40 887 854 37704 672

POSTER INOM LINJEN

Stéllda sakerheter Inga Inga

Ansvarsforbindelser Inga Inga

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2011
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MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

SEK Not 20M 2010
Den Iopande verksamheten
Rorelseresultat fore finansiella poster -24 464 330 -19 992 857
Avskrivningar 129 899 104 612
Erhallen ranta 47778 9700
Erlagd rénta -155 404 -160 178
Betald inkomstskatt -101 338 -46 274
-24 543 395 -20 084 997
aning/minskning kundfordringar -247 577 -43 410
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar -201 234 31913
aning/minskning leverantorsskulder -3407 498 3 156 262
Okning/minskning ovriga kortfristiga rorelseskulder 1349 630 -946 201
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -27 050 074 -17 886 433

Investeringsverksamheten

Investeringar i immateriella anldggningstillgangar -1 714 655 0
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -24 286 -383 800
Avyttring/amortering av évriga finansiella anlaggningstillgdngar -88 444 -207 820
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1 827 385 -591 620

Finansieringsverksamheten

Nyemission 27 113 005 26 087 869
Upptagna lan 2 700 000 0
Amortering av skuld 0 -8 000 000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 29 813 005 18 087 869
Arets kassaflode 935 546 -390 184
Likvida medel vid arets borjan 220 109 610 293
Likvida medel vid arets slut 1155 655 220 109
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NOTER

Not 1 Redovisnings- och vérderingsprinciper

Hansa Medical ABs arsredovisning har upprattats enligt rsredovis-
ningslagen och Bokfdringsndmndens allménna ré&d.

Redovisningsprinciperna ar oférandrade i jamférelse med féregaende
&r, férutom vad géller avskrivningsprincipen for immateriella tillgéngar.
I konsekvens med hantering i moderbolaget har avskrivning av immate-
riella tillgéngar redovisade i dotterbolag ej skett.

Koncernredovisning

| koncernredovisningen ingér dotterforetag dar moderbolaget direkt el-
ler indirekt innehar mer &n 50 % av rdsterna, eller pd annat sétt har ett
bestdmmande inflytande.

Koncernens bokslut &r uppréttat enligt forvarvsmetoden, vilket innebar
att dotterbolagens egna kapital vid forvarvet, faststallt som skillnaden
mellan tillgdngarnas och skuldernas verkliga varden, elimineras i sin
helhet. | koncernens egna kapital ingdr hérigenom endast den del av
dotterbolagens egna kapital som tillkommit efter férvarvet.

Internvinster inom koncernen elimineras i sin helhet.

| moderbolagets bokslut redovisas andelar i dotterforetag till anskaff-
ningsvérde med avdrag for eventuella nedskrivningar. Som utdelning

fran dotterforetag redovisas endast erhallen utdelning av vinstmedel

som intjdnats efter forvarvet.

Utldndska valutor
Tillgdngar och skulder i utlandsk valuta vérderas till balansdagens kurs.

Intédkter

Férsaljning av varor redovisas vid leverans av produkter till kunden, i
enlighet med forsaljningsvillkoren. Frsaljningen redovisas efter av-
drag fér moms och rabatter. | koncernredovisningen elimineras koncer-
nintern forséljning.

(Ovriga intakter som intjanats intaktsredovisas enligt féljande:
Royalty och liknande: i enlighet med den aktuella dverenskommelsens
ekonomiska innebord.

Inkomstskatter

Redovisade inkomstskatter innefattar skatt som skall betalas eller er-
hallas avseende aktuellt &r samt justeringar avseende tidigare ars ak-
tuella skatt.

Skatteskulder/-fordringar varderas till vad som enligt foretagets be-
domning skall erlaggas till eller erhéllas fran skatteverket. Bedémning-
en gors enligt de skatteregler och skattesatser som &r beslutade eller
som &r aviserade och med stor sékerhet kommer att faststéllas.

Uppskjuten skatt avseende ackumulerade underskott och andra tempo-
rdra skillnader redovisas inte i reslutat- och balansrakningarna.
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Immateriella anldaggninstillgangar

Patent, licenser, varumérken samt liknande réttigheter
Utgifter for forskning kostnadsfdrs omedelbart. Utgifter avseende ut-
vecklingsprojekt (hanforliga till konstruktion och test av nya eller fér-
béttrade produkter) balanseras i koncernen som immateriella tillgangar
i den omfattning som dessa utgifter med hog sékerhet forvantas gene-
rera framtida ekonomiska férdelar. Ovriga utvecklingsutgifter kostnad-
fors i takt med att de uppkommer. Utvecklingskostnader som tidigare
kostnadsforts balanseras inte som tillgang i senare perioder.

D& kommersiell produktion dnnu ej pabdrjats sker ingen avskrivning av
de balanserade utvecklingskostnaderna med undantag for en patent-
kostnad pé 125 tkr som skrivs av linjart under 10 &r.

Nedskrivningsprévning for immateriella tillgangar

For immateriella tillgdngar med obestamd nyttjandeperiod och imma-
teriella tillgdngar som &nnu inte &r foremal for avskrivning enligt plan
genomfors arlig prévning av atervinningsvardet, vilket ar det hogsta av
nettoférsaljningsvardet och nyttjandevardet. Vid berdkning av nyttjan-
devérde diskonteras framtida bedémda kassafléden till en réntesats
som beaktar marknadens bedémning av riskfri rénta och risk forknip-
pad med den specifika tillgdngen. En nedskrivning redovisas nér en till-
géngs redovisade varde dverstiger &tervinningsvardet.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anldggningstillgéngar redovisas till anskaffningsvarde
minskat med avskrivningar. Utgifter for reparation och underhall redo-
visas som kostnader. | moderbolaget redovisas samtliga lanekostnader
som kostnader i den period de uppkommer. Materiella anléggningstill-
gangar skrivs av systematiskt Gver tillgdngens bedomda nyttjandepe-
riod. Linjar avskrivningsmetod anvands for samtliga typer av materiella
tillg&ngar. Féljande avskrivningstider tilldmpas:

Inventarier, verktyg och installationer 5ar

Fordringar

Fordringar med férfallodag mer &n 12 ménader efter balansdagen re-
dovisas som anl&ggningstillgangar, dvriga som omséttningstillgéngar.
Fordringar upptas till det belopp som efter individuell prévning berak-
nas bli betalt.

Kundfordringar

Kundfordringar redovisas som omséttningstillgangar till det belopp
som forvantas bli inbetalt efter avdrag for individuellt bedémda osdkra
kundfordringar.

Skulder
Samtliga skulder varderas till anskaffningsvarde.

NOTER

iy



NOTER

42

Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Det redovisade
kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfdr in- eller utbe-
talningar.

Nyckeltalsdefinitioner

Soliditet

Eget kapital och obeskattade reserver (med avdrag for uppskjuten
skatt) i forhallande till balansomslutningen.

Not 2 Erséttning till revisorerna

Med revisionsuppdrag avses granskning av &rsredovisningen och bok-
féringen samt styrelsens och verkstallande direktdrens férvaltning, v-
riga arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utfora
samt radgivning eller annat bitrade som féranleds av iakttagelser vid
sadan granskning eller genomférandet av sédana 6vriga arbetsuppgif-
ter. Allt annat dr dvriga uppgifter.

Koncernen 201 2010

Grant Thornton Sweden AB
Revisionsuppdraget 169785 265 942

169 785 265942

Moderbolaget 20Mm 2010

Grant Thornton Sweden AB
Revisionsuppdraget 169785 265942

169 785 265 942

Not 3 Loner, andra ersattningar och sociala kostnader

Koncernen 201 2010
Medeltalet anstallda
Kvinnor 3 3
Man 5 3
8 6
Léner, erséttningar, sociala avgifter och pensionskostnader
Styrelsearvode 372708 283334
Lon till verkstallande direktdr 673316 660 604
Lon till dvriga ledande befattningshavare 1024 051 892 668
(Ovriga loner och ersattningar 2114422 1280958

4184497 3117564

Sociala avgifter enligt lag och avtal 1419254 1127336
Pensionskostnader fér verkstallande direktér 123 032 120153
Pensionskostnader fér 6vriga

ledande befattningshavare 98198 132193
Pensionskostnader fér 6vriga anstéllda 211043 119263
Totalt 6036024 4616509

Koncernen 201 2010

Styrelseledaméter och ledande befattningshavare

Antal styrelseledaméter pa balansdagen

Kvinnor 2 2
Man 3 2
5 4

Antal ledande befattningshavare inkl verkstallande direktér

Kvinnor 1 1
Méan 3 3
4 4
Moderholaget 2011 2010
Medeltalet anstéllda
Kvinnor 3 3
Mén 5 3
8 6
Ldner, erséttningar, sociala avgifter och pensionskostnader
Styrelsearvode 372708 283334
Lon till verkstallande direktor 673316 660 604
Lon till 6vriga ledande befattningshavare 1024 051 892 668
Ovriga loner och ersattningar 2114422 1280958

4184497 3117564

Sociala avgifter enligt lag och avtal 1419254 1127336
Pensionskostnader fér verkstallande direktér 123 032 120153
Pensionskostnader fér dvriga

ledande befattningshavare 98198 132193
Pensionskostnader fér dvriga anstallda 211043 119263
Totalt 6036024 4616509
Moderbolaget 2011 2010

Styrelseledaméter och ledande befattningshavare

Antal styrelseledamdéter pa balansdagen

Kvinnor 2 2

Méan 3 2
5 4

Antal ledande befattningshavare inkl verkstéllande direktor

Kvinnor 1 1

Man 3 3
4 4
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Not 4 Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten

Koncernen 201 2010
Ingaende anskaffningsvérden 0 0
Arets aktiverade utgifter, processutveckling 1714 655 0
Utgdende ackumulerade anskaffningsvérden 1714 655 0
Utgaende restvérde enligt plan 1714 655 [1}
Moderbolaget 2011 2010
Ingdende anskaffningsvérden 0 0
Arets aktiverade utgifter, processutveckling 1714 655 0
Utgdende ackumulerade anskaffningsvarden 1714 655 0
Utgaende restvérde enligt plan 1714 655 0

Not 5 Patent, licenser, varumérken samt

liknande réttigheter
Koncernen 2011 2010
Ingaende anskaffningsvérde 36939900 36939900
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvérden 36939900 36939 900
Ingdende avskrivningar -966 868 -706 870
Arets avskrivningar -12500 -259 998
Utgaende ackumulerade avskrivningar -979 368 -966 868
Utgaende restvirde enligt plan 35960532 35973032
Moderbolaget 201 2010
Ingdende anskaffningsvérde 33639900 33639900
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 33639900 33639900
Ingdende avskrivningar -59374 -46 876
Arets avskrivningar -12 500 -12 498
Utgadende ackumulerade avskrivningar 71874 -59 374
Utgaende restvérde enligt plan 33568026 33580526

Not 6 Inventarier, verktyg och installationer
Koncernen 20m1 2010
Ingdende anskaffningsvarden 844 298 460 498
Inkép 24286 383800
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvéarden 868 584 844 298
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Koncernen 201 2010
Ingdende avskrivningar -438 157 -346 043
Arets avskrivningar -117 399 -92114
Utgaende ackumulerade avskrivningar ~ -555 556 -438 157
Utgaende restvérde enligt plan 313028 406 141
Moderbolaget 2011 2010
Ingaende anskaffningsvérden 844 298 460 498
Inkép 24286 383800
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 868 584 844 298
Ingdende avskrivningar -438 157 -346 043
Arets avskrivningar -117 399 -92114
Utgaende ackumulerade avskrivningar ~ -555 556 -438 157
Utgaende restvérde enligt plan 313028 406141
Not 7 Ovriga fordringar
Koncernen 201 2010
Mervardesskatt 689592 499 846
Ovriga fordringar 13272 258489
702 864 758 335
Moderbolaget 201 2010
Mervardesskatt 689592 499 846
(Ovriga fordringar 12757 258276
702 349 758122
Not 8 Forutbetalda kostnader och upplupna intékter
Koncernen 2011-12-31 2010-12-31
Forutbetald leasing 57 454 0
Upplupna royalty & licensintakter 416212 197 236
Upplupna rénteintakter 0 9651
Ovriga poster 85489 95261
559 155 302148
Moderbolaget 2011-12-31  2010-12-31
Forutbetald leasing 57 454 0
Upplupna royalty & licensintakter 416212 197 236
Upplupna rénteintakter 0 9651
Ovriga poster 85 489 95 261
559 155 302148
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Not 9 Forandring av eget kapital

Koncernen Aktie- Overkurs- Fria reserver Summa eget
kapital fond och arets resultat kapital
Eget kapital 2011-01-01 38631840 21666 642 -28 132 360 32166122
Nyemission 28973 880 - - 28973 880
Kostnader hanforliga till nyemission - -1860875 - -1860875
Arets resultat - -24 572 021 -24 572 021
Eget kapital 2011-12-31 67 605 720 19 805 767 -52 704 381 34707 106
Moderbolaget Aktie- Overkurs- Fritt eget Arets
Aktiekapitalet bestar av 13 521 144 aktier kapital fond kapital resultat
Eget kapital 2011-01-01 38631840 21666 642 -28 131002 32167 480
Nyemission 28973 880 - - 28973880
Kostnader hanférliga till nyemission - -1860875 - -1 860875
Arets resultat - -24571 956 -24571 956
Eget kapital 2011-12-31 67 605 720 19 805 767 -52 702 958 34708 529
472 886 333478
Not 10 Ovriga skulder Not 11 Upplupna kostnader och forutbetalda intékter
Koncernen 201 2010 Koncernen 2011-12-31 2010-12-31
Mervardeskatt 4504 88176 Upplupna réntekostnader 4370 0
Loneskatt 194148 194787 Upplupna styrelsearvode 372709 283334
Personalrelaterade 278738 138691 Upplupna semesterloner 372 885 200 375
477390 421654 Upplupna sociala avgifter 234 265 151980
Ovriga poster 1393 442 536 760
Summa 2377671 1172449
Moderbolaget 201 2010
Mervérdeskatt 0 0
Léneskatt 194 148 194787 Moderholaget 2011-12-31  2010-12-31
Personalrelaterade 278738 138691 Upplupna réntekostnader 4370 0
Upplupna styrelsearvode 372709 283334
Upplupna semesterloner 372885 200375
Upplupna sociala avgifter 234 265 151980
Ovriga poster 1388 442 526 760
Summa 2372671 1162449
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Not 12 Andelar i koncernforetag

Dotterbolag Org nr Sate  Kapitalandel (%)
CartelaR&DAB  556746-0083 Lund 100

NOTER

Kapital- Rostratts- Antal aktier Bokfért varde Bokfért varde
andel % andel % 11-12-31 10-12-31
CartelaR & D AB 100 100 1000 100 000 100 000
Summa 100 000 100 000

Resultat- och balansrikningarna kommer att féreliggas arsstimman den 14 maj 2012 for faststillelse.

Lund den 23 april 2012

Bo Hakansson Per Belfrage Stina Gestrelius

Styrelseordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Paula Zeilon Per-Olof Wallstrom Emanuel Bjérne
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstillande direktor

Min revisionsberittelse har limnats den 23 april 2012.

Ann Theander

Auktoriserad revisor

Grant Thornton Sweden AB
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REVISIONSBERATTELSE

Till arsstémman i
Hansa Medical AB (publ)
Org. nr556734-5359

Rapport om arsredovisningen

och koncernredovisningen

Jag har reviderat arsredovisningen och koncernredo-
visningen f6r Hansa Medical AB (publ) fér &r 2011.
Bolagets drsredovisning och koncernredovisning
ingar i den tryckea versionen av detta dokument pa

sidorna 25-45.

Styrelsens och verkstéllande direktorens ansvar

for arsredovisningen och koncern-redovisningen

Det ir styrelsen och verkstillande direktoren som har
ansvaret for att uppritta en drsredovisning och kon-
cernredovisning som ger en rittvisande bild enligt
arsredovisningslagen och fér den interna kontroll
som styrelsen och verkstillande direktdren bedémer
ir nodvindig for atc uppritta en drsredovisning och
koncernredovisningen som inte innehéller visentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller pa fel.

Revisorns ansvar

Mitt ansvar 4r att uttala mig om arsredovisningen
och koncernredovisningen pi grundval av min revi-
sion. Jag har utfért revisionen enligt International
Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige.
Dessa standarder kriver att Jag foljer yrkesetiska krav
samt planerar och utfor revisionen for att uppna
rimlig sikerhet att &rsredovisningen och koncernre-

dovisningen inte innehéller visentliga felaktigheter.

En revision innefattar att genom olika atgirder in-
himta revisionsbevis om belopp och annan informa-
tion i drsredovisningen och koncernredovisningen.
Revisorn viljer vilka dtgirder som ska utféras, bland
annat genom att bedoma riskerna for visentliga
felaktigheter i drsredovisningen och koncernredovis-
ningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa
fel. Vid denna riskbedémning beaktar revisorn de
delar av den interna kontrollen som ir relevanta for
hur bolaget upprittar drsredovisningen och koncern-
redovisningen for att ge en rittvisande bild i syfte att
utforma granskningsitgirder som ir andamalsenliga
med hinsyn till omstindigheterna, men inte i syfte
att gora ett uttalande om effektiviteten i bolagets
interna kontroll. En revision innefattar ocksi en
utvirdering av indamadlsenligheten i de redovisnings-
principer som har anvints och av rimligheten i styrel-
sens och verkstillande direktdrens uppskattningar i
redovisningen, liksom en utvirdering av den 6vergri-
pande presentationen i arsredovisningen och kon-

cernredovisningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhimtat ir
tillrickliga och indamalsenliga som grund fér mina

uttalanden.

Uttalanden

Enligt min uppfattning har drsredovisningen och
koncernredovisningen upprittats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla visentliga avse-
enden rittvisande bild av moderbolagets och koncer-
nens finansiella stillning per den 31 december 2011

och av dessas finansiella resultat och kassafléden for
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aret enligt arsredovisningslagen. Férvaltningsberittel-
sen ir forenlig med arsredovisningens och koncernre-

dovisningens dvriga delar.

Jag tillstyrker dérfor att rsstimman faststiller resul-
tatrikningen och balansrikningen f6r moderbolaget

och for koncernen.

Rapport om andra krav enligt lagar

och andra forfattningar

Utéver min revision av arsredovisningen och kon-
cernredovisningen har jag dven reviderat forslaget till
dispositioner betriffande bolagets vinst eller forlust
samt styrelsens och verkstillande direktorens forvalte-

ning for Hansa Medical AB (publ) fér r 2011.

Styrelsens och verkstillande direktorens ansvar

Det ir styrelsen som har ansvaret for forslaget till
dispositioner betriffande bolagets vinst eller férlust,
och det ar styrelsen och verkstillande direktoren som

har ansvaret for forvaltningen enligt aktiebolagslagen.

Revisorns ansvar

Mitt ansvar 4r att med rimlig sikerhet uttala mig om
forslaget till dispositioner betriffande bolagets vinst
eller forlust och om férvaltningen pé grundval av
min revision. Jag har utfort revisionen enligt god

revisionssed i Sverige.
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Som underlag for mitt uttalande om styrelsens for-

slag till dispositioner betriffande bolagets vinst eller
forlust har jag granskat om forslaget 4r forenligt med

aktiebolagslagen.

Som underlag for mitt uttalande om ansvarsfrihet
har jag utdver min revision av drsredovisningen och
koncernredovisningen granskat visentliga beslut,
dtgirder och forhallanden i bolaget f6r att kunna
bedéma om ndgon styrelseledamot eller verkstillande
direktoren ir ersittningsskyldig mot bolaget. Jag har
4ven granskat om ndgon styrelseledamot eller verk-
stillande direktoren pd annat sitt har handlat i strid
med aktiebolagslagen, arsredovisningslagen eller

bolagsordningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag inhdmtat 4r till-
rickliga och dandamailsenliga som grund f6r mina

uttalanden.

Uttalanden

Jag tillstyrker att arsstimman behandlar forlusten
enligt forslaget i forvaltningsberittelsen och beviljar
styrelsens ledaméter och verkstillande direktoren

ansvarsfrihet for rikenskapsiret.

Malmé den 23 april 2012

ANN THEANDER
Auktoriserad revisor

Grant Thornton Sweden AB
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STYRELSE

Hansa Medicals styrelseledaméter valdes vid drsstdmman 2011,

Deras uppdrag géller till och med &rsstdmman 2012. En styrelsele-

damot far nar som helst frantrada uppdraget.

Styrelsen svarar for Bolagets organisation och férvaltningen av Bo-

lagets angeldgenheter och ska fortldpande beddma Koncernens
ekonomiska situation. Styrelsens arbete leds av styrelsens ordfo-
rande.

Styrelsen bestar for narvarande av fem personer. De nuvarande
styrelseledamdterna i Bolaget, nr de valdes in samt deras fodel-
sedr, befattning, utbildning, erfarenhet, innehav i Bolaget och ti-
digare uppdrag och del&garskap sedan fem ar redovisas nedan.
Uppgifterna om antal aktier avser forhallandena den 31 december
2011. Samtliga styrelseledamdter och befattningshavare nds pa
Bolagets adress.

Bo Hakansson

fodd 1946

Styrelseordforande sedan 2007.
Styrelseledamot sedan 2007. Ci-
vilekonom, med. dr. h.c., Lunds
universitet.

Erfarenhet: Egen foretagare se-
dan 1970. Befattningar som VD,
styrelseledamot eller styrelse-
ordférande i olika bérsnoterade
bolag sedan 1986, bland annat
Wihlborgs Fastigheter AB (publ),
Active Biotech AB (publ), Midso-
na AB (publ) och ACAP Invest AB
(publ). Grundare av Hansa Medi-
cal AB, Active Biotech AB och
ACAP Invest AB.

Pagaende uppdrag: Styrelse-
ordférande i EXINI Diagnostics

AB. Styrelseledamot i Farstorp In-

vest AB och Farstorps Gard AB.
Styrelsesuppleant i CartelaR &
D AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseord-
forande i Karo Bio AB (publ), Biolin
Scientific AB och Lund University
Clean Technology AB. Styrelsele-
damot i Fastighets AB Hjulman,
POC Sweden AB, Hansa Medical
Utvecklings AB, Lunds Universi-
tets Utvecklingsaktiebolag, Geno-
vis AB, Handla i Eslév AB och Ac-
tive Capital AB. Styrelsesuppleant
i Cartela i Malmg AB.

Ager mer an fem procent av
aktierna i: Farstorp Invest AB,
Farstorps Gard AB, EXINI Diag-
nostics AB, POC Sweden AB,
Active Capital AB, ProstalLund AB
och Handla i Eslév AB.

Har tidigare dgt mer dn fem
procent av aktierna i: Biolin
Scientific AB, Fastighets AB Hjul-
man, Genovis AB och Cinteros AB.

Antal aktier: 7 416 906
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Stina Gestrelius
fodd 1949

Styrelseledamot sedan 2007. Ci-
vilingenjor, med. dr. h.c., Malmé
hdgskola, doktor i tilldmpad bio-
kemi.

Erfarenhet: Konsult, tidigare vice
VD i Medicon Valley Alliance. 30
ars erfarenhet fran lakemedels-
och bioteknikindustrin. Entrepre-
nor och tidigare forskningschef i
Biora AB.

Pagaende uppdrag: Styrelse-
ordférande for fakulteten Halsa
& Samhalle vid Malmd Hégskola.
Styrelseledamot i C5 Ligno Tech-

nologies in Lund AB, Intenz Biosci-

ences AB och Create Health Can-
cer Research Centre.

Tidigare uppdrag: Styrelsele-
damot i BioGaia AB, Devenz AB,
Forskarpatent i Syd AB, Lipopepti-
de AB, Lund University Bioscience
AB och Clavis Pharma ASA. Vice
VD i Medicon Valley Academy.

Antal aktier: 10 000

Per Belfrage
fodd 1940

Styrelseledamot sedan 2007. Pro-
fessor i medicinsk och fysiologisk
kemi. Lakarutbildad.

Erfarenhet: Professor, f.d. deka-
nus, vid Medicinska fakulteten vid
Lunds universitet. Omfattande er-
farenhet inom experimentell dia-
betesforskning samt fran ledande
befattningar inom néringslivet och
universitetsvarlden.

Pagaende uppdrag: Styrelse-
ordfdrande i VEGALUND Konsult
AB. Styrelseledamot i WellbeMed
Sweden AB, Tage Bliichers stif-
telse for medicinsk forskning, Tor-
sten Gesters stiftelse och LMK-
stiftelsen.

Tidigare uppdrag: Styrelseord-
férande i EXINI Diagnostics AB,
Medicon Valley Alliance och
SWEGENE vid Lunds universitet.
Styrelseledamot i Position Skane
AB, Connect Skane AB och Lund
University Bioscience AB.

Ager mer an fem procent av
aktierna i: VEGALUND Konsult
AB och WellbeMed Sweden AB.

Antal aktier: 17 500
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Paula Zeilon

fodd 1962

Styrelseledamot sedan 2010. Civil-
ingenjor.

Erfarenhet: 25 ars erfarenhet fran
life science-sektorn, av utveckling

och kommersialisering av nya pro-
dukter.

Pagaende uppdrag: Styrelseleda-
mot i BioGaia AB och Paula Zeilon
Holding AB. Styrelseledamot samt
VD i Zeilon Consulting AB.
Tidigare uppdrag: Extern VD i
Alligator Bioscience AB.

Ager mer &n fem procent av
andelarna i: Zeilon Consulting AB,
Paula Zeilon Holding AB och Con-
lega HB.

Antal aktier: 0

Per Olof Wallstrom
fodd 1949

Styrelseledamot sedan 2011. Leg.
apotekare.

Erfarenhet: 40 ars erfarenhet fran
internationell lakemedelsindustri
och bioteknik samt utveckling och
kommersialisering av ldkemedel i
stora och sma foretag.

Pagaende uppdrag: Styrelseord-
férande i Aggal Invest AB, Aros-
gruppen Holding AB och Arasgrup-
pen Fastigheter Fjardingen AB.

Styrelseledamot i Camurus AB, Aro-

sia Communication AB och Medi-
Plast AB. Styrelsesuppleant i Re-
abyran AB. Grundare av Arosia
Communication AB.

Tidigare uppdrag: VD for Karo Bio
AB. Styrelseordftrande i K. -B. Tho-
rin Arkitektkontor AB, Karo Bio Re-
search AB och Aros Arkitekter AB.
Styrelseledamot i Envirotainer AB,
Swedish Orphan Biovitrum Interna-
tional AB och Swedish Orphan Bio-
vitrum Holding AB.

Ager mer an fem procent av
aktierna i: Arosia Communication
AB och Aggal Invest AB.

Antal aktier: 10 000
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49



LEDNING

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Hansa Medicals ledande befattningshavare bestar for narvarande av fyra personer; Emanuel Bjorne, Christian Kjellman, Lena Winstedt samt arbe-
tande styrelseordférande Bo Hakansson. De nuvarande ledande befattningshavarna i Hansa Medical, nér dessa tilltradde sina befattningar samt
fodelsedr, utbildning, erfarenhet, aktieinnehav i Hansa Medical samt pdgdende och tidigare uppdrag sedan fem &r redovisas nedan. Uppdrag i

Koncernen anges inte.

™

Emanuel Bjorne, fodd 1973

Verkstdllande direktor sedan 2007. Bjorne
tilltradde i samband med Hansa Medicals
notering pa First North och avknoppning

fran Biolin Scientific, ddr han tjanstgjorde

som teknisk projektledare fokuserad pa tek-

nologi- och marknadsanalys inom affars-
omradena analytiska instrument, lakeme-
del och diagnostik. Dessforinnan var Bjorne
analytisk utvecklingskemist pa PolyPepti-
de Laboratories, med fokus pé utveckling
av analytiska metoder baserade p& mass-
spektrometri och kromatografi for peptid-
lakemedel i preklinisk/tidig klinisk fas. Han
&r civilingenjor i teknisk fysik med fokus

pé biofysikalisk kemi fran Lunds universi-
tet och University of California, Santa Bar-
bara, USA.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot i
CartelaR & D AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseledamot i Car-
tela i Malmd AB. Styrelsesuppleant och VD
i Hansa Medical Utvecklings AB.

Antal aktier: 10 000
Antal teckningsoptioner: 20 000

REVISORER

Chistian Kjellman, fodd 1967

Chief Scientific Officer (forskningschef)
sedan 2008. Kjellman var tidigare Principal
Scientist pa Biolnvent International AB med
fokus pa utvardering av nya lakemedelsmal
samt tilldmpning av antikroppsteknologi.
Dessforinnan var Kjellman forskningschef
pé Cartela AB, dar integrin alpha-11/beta-1
identifierades som ett nytt lovande lakeme-
delsmal. Han har lang forskningserfarenhet
inom cell- och molekylarbiologi och &r fil.
mag. i kemisk biologi och doktor i medicinsk
vetenskap med tumérimmunologisk inrikt-
ning fran Lunds universitet.

Antal aktier: 0
Antal teckningsoptioner: 0

Lena Winstedt, fodd 1969

Clinical Research Manager och klinisk pro-
jektledare for projekt IdeS sedan 2011.
Winstedt har nio &rs erfarenhet fran klinisk
utveckling av bade proteinlakemedel och
smamolekyler. Hon kommer nérmast fran
Biolnvent International AB dar hon tjanst-
gjorde som Clinical Project Manager foku-
serad pa fas I-studier med antikroppsba-
serade ldkemedelskandidater i Europa och
USA. Dessforinnan var Winstedt verksam
som International Clinical Project Mana-
ger pa det internationella bioteknikbolaget
Genmab A/S samt som Clinical Research
Associate vid lakemedelsbolaget H. Lund-
beck AB. Hon har doktorsexamen i mikro-
biologi fran Lunds universitet samt en ma-
gisterexamen i molekylarbiologi fran Lunds
universitet och University of Glasgow,
Skottland.

Antal aktier: 0
Antal teckningsoptioner: 0

Bolagets revisor informeras l6pande om bolagets verksamhet bland annat genom regelbundna méten med bolagsledningen, utskickat styrelsemateri-
al samt protokoll. Revisorn [dmnar [6pande synpunkter och rekommendationer till bolagets styrelse och ledning.

Ann Theander, auktoriserad revisor, ar bolagets revisor sedan 2007. Hon &r medlem i FARSRS.
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Alpha-11

Alpha-11, eller integrin alpha-11/beta-1 som &r den fullsténdiga beteckningen, &r
ett ytprotein pa en viss typ av celler som framforallt finns i inflammerade ledhin-
nor, aktiverade synovial fibroblaster.

Anti-donator-antikroppar

En repertoar av antikroppar som kan utgdra ett hinder for en patient att bli trans-
planterad med ett organ fran specifik donator. Dessa antikroppar ar ofta av anti-
HLA-typ och har utvecklats av patienten tidigare i livet, vanligtvis till féljd av
blodtransfusion, graviditet eller transplantation.

Antigen
Ett for kroppen frammande @mne som aktiverar immunforsvaret. Aktiveringen av
immunforsvaret leder till immunitet mot eller tolerans av antigenet.

Antikropp

En typ av protein som framstalls av kroppens immunforsvar med avsikt att loka-
lisera frammande substanser, bakterier eller virus. Antikroppar kallas ocksd im-
munglobuliner.

Antikroppsmedierad
En immunologisk reaktion dér antikroppar har avgérande betydelse.

Assay
Metod for detektion eller kvantifiering av ett specifikt protein, cellaktivitet, enzy-
maktivitet, biomolekyléra interaktioner etc.

Autoantikroppar
Antikroppar som produceras i kroppen och reagerar med kroppsegna substanser
eller molekyler.

Autoimmun sjukdom
Sjukdomar som kan uppsta da kroppens immunférsvar reagerar mot kroppseg-
na strukturer.

Biologiska lakemedel
Lakemedel som framstélls med biotekniska metoder, t.ex. rekombinanta protei-
ner och antikroppar.

Biomarkor

En biomarkar ar oftast ett protein som kan detekteras i blod samt att det rader
en verifierad koppling mellan proteinets férekomst i blod och ett visst sjukdoms-
tillsténd.

Bioteknik

Anvandning av levande celler eller komponenter frén celler, for att framstalla el-
ler modifiera produkter som anvands inom hélsovard, livsmedelshantering och
jordbruk.

Diagnostik

Ett brett spektra av olika metoder for att identifiera sjukdomar och medicinska
tillstand utifrén kliniska symtom och en rad olika medicinska test som exempelvis
blodprov och radiologi.

EndoS
Endoglycosidase of Streptococcus pyogenes. Bakteriellt enzym med unik formaga
att modifiera en specifik kolhydratkedja pa IgG-antikroppar.

Enzym
Ett protein som paskyndar eller initierar en kemisk reaktion utan att sjalv paver-
kas.

GMP
Good Manufacturing Practice eller god tillverkningssed &r ett Gvergripande kvali-
tetssakringssystem som tilldmpas vid produktion av Idkemedel.

Goodpastures syndrom

En ovanlig sjukdom som leder till snabb nedbrytning av det s.k. basalmembranet
i njurarnas karlnystan. Nedbrytningen orsakas av autoantikroppar och leder till
akut svar njursvikt och lungblédningar.

Guillain-Barrés syndrom
En ovanlig och akut autoimmun nervsjukdom dér det bildas antikroppar huvud-
sakligen riktade mot den isolerande myelinskidan i nerver och nervrétter.

HBP

HBP, Heparin Binding Protein, &r ett i kroppen naturligt férekommande protein
som anvands av vissa immunceller, neutrofila granulocyter, for bland annat for-
flyttning frén blodbanan ut i vévnad.

HLA

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

IdeS

IdeS, Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes &r ett bak-
teriellt enzym med strikt specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik fér-
mdga att klyva och ddrmed inaktivera manskliga IgG-antikroppar.

l9G
1gG, Immunglobulin klass G, &r den dominerande typen av antikropp i serum.

Immunoadsorption

En typ av dialys dér IgG-antikroppar succesivt aviagsnas fran blodcirkulationen
med hjélp av en pump kopplad till en kolonn som specifikt fangar upp IgG-anti-
kroppar.

Immunologi
Laran om immunsystemets uppbyggnad och funktion vid hélsa och sjukdom.

Immunomodulerande lakemedel
Lakemedel som har effekt pa immunforsvaret.

Immunsupprimerande lakemedel
Lakemedel som hdmmar eller slar ut immunforsvarets aktivitet.
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In vitro
Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller iakttagelser &r
gjorda i t.ex. provrdr, dvs. i en konstgjord milj6 och inte i en levande organism.

In vivo
Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller iakttagelser &r
gjorda pé levande organismer.

Inflammation
I vid bemérkelse kroppens forsvar mot skadevéllande faktorer som t.ex. vavnads-
skada eller infektion.

Kliniska studier

Undersckning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform med friska forsoksper-
soner eller med patienter dar avsikten att studera effekt och sékerhet fér en &nnu
inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas |

Fas | avser den forsta gang som ett Iakemedel under utveckling tillférs ménniska.
Fas I-studier utférs ofta med ett litet antal friska frivilliga férsékspersoner for att
studera sékerhet och dosering for en dnnu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas Il avser den forsta gang som ett lakemedel under utveckling tillfors patien-
ter for att studera sékerhet, dosering och effekt med en @nnu inte godkand be-
handlingsform.

Klinisk fas lll

Fas Ill-provningar omfattar manga patienter och pagér ofta under langre tid; de
avses kartldgga lakemed|ets effekter och biverkningar under ordindra men anda
noggrant kontrollerade forhallanden.

Ledgangsreumatism

Kallas &ven kronisk reumatoid artrit, ar en autoimmun sjukdom dér kroppen an-
griper leder vilket ger upphov till skador pa ledbrosk, ben och omgivande mjuk-
véavnader med betydande smarta och funktionshinder som konsekvens.

Lakemedelskandidat
Substans med potential att utvecklas till ett Iakemedel.

Milstolpserséttning
Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samarbetsavtal nér samarbetet
nar ett pa férhand uppstallt mal, till exempel proof-of-concept.

Neuromyeltis optica
En ovanlig neurologisk autoimmun sjukdom dér synnerven och ryggmargen an-
grips skovvis avimmunférsvaret.

Patogen
Nagot som orsakar sjukdom, till exempel smittdmnen och autoimmunitet.
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Plasmaferes
Plasmaferes dr en medicinskteknisk metod dér proteiner |6sta i blodet avldgsnas
fran blodet utanfor kroppen med dialysliknande utrustning.

Preklinisk utveckling
Forsok och dokumentation av en ldkemedelskandidats egenskaper i modellsys-
tem.

Rekombinant-DNA
DNA-molekyl som framstllts pa konstgjord vag av DNA fran olika kallor.

Sensitiserade transplantationspatienter

Patienter i behov av ett nytt organ, oftast njure, vilka bér pa betydande nivaer av
anti-donator-antikroppar riktade mot ménga olika presumtiva donatorer. Dessa
antikroppar utgdr ett hinder for transplantation. Om patienten bar pa mycket
hdga nivéer anti-donator-antikroppar sa kallas de hogsensitiserade.

Systemisk lupus erythematosus (SLE)

En autoimmun reumatisk sjukdom som drabbar manga organsystem. Sjukdomen
kénnetecknas av symtom fran rérelseapparat, hud och inre organ samt en mang-
fald stérningar i immunforsvaret varav bildandet av autoantikroppar mot nuklein-
syror och proteiner i cellkarnor &r speciellt framtradande.

Sepsis

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

Septisk chock

Ett mycket allvarligt tillstand dér en patient med svar sepsis har drabbats av
blodtrycksfall som inte gar att hava med hjalp av vétskeersattning och multipel
organsvikt uppstar.

Streptococcus pyogenes
En grampositiv bakterie som primért finns i manniskans 6vre luftvégar. Vissa
stammar kan orsaka halsinfektioner och sarinfektioner.

Svar sepsis

Sepsis overgdr till svar sepsis ndr patienten dessutom drabbas av cirkulatorisk
péverkan och sankt funktion i vitala organ sasom hjérna, hjérta, lungor, njure el-
ler lever.

Upfrontbetalning
Erséttning ett bolag erhdller i samband med att ett samarbetsavtal ingés, utan
krav pa att ndgot mal ska ha uppnatts.
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