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Finansiell kalender

Arsredovisning 2012 15 april 2013
Arsstamma 2013 6 maj kl 17:00
Delarsrapport 1 januari - 30 juni 2013 25 juli 2013
Bokslutskommuniké 2013 6 februari 2014

Styrelsen och verkstéllande direktoren avger foljande arsre-
dovisning och koncernredovisning.Om inte annat sarskilt
anges, redovisas alla belopp i kronor. Uppgifter inom paren-
tes avser foregaende ar.




[deS i klinisk fas |

saml marknadsinfrodukfion
av analysmefod for HBP

Finansiell information

Nettoomsattning for koncernen uppgick till 2,6 (1,3) MSEK
Koncernens resultat uppgick till -16,5 (-24,6) MSEK
Rorelseresultatet fér koncernen uppgick till -16,8 (-24,5) MSEK
Resultat per aktie uppgick till -0,78 (-2,26) SEK

Arel | korthet

Hansa Medicals samarbetspartner Axis-Shield Diagnostics
lanserar CE-méarkt metod foér HBP-analys

Klinisk multicenterstudie med HBP-analys genomférd med cirka
850 patienter

Europeiskt patent beviljat for diagnos av svar sepsis med HBP-
analys

Kliniska forskningsresultat visar att HBP &r en bra biomarkor
for diagnos av urinvagsinfektion.

Patent beviljat i USA och Europa for den medicinska
anvandningen av IdeS

Riktad emission till riskkapitalbolaget NXT2B samt en direkt
paféljande foretradesemission tillfor bolaget 46 miljoner kronor

Vasenflige handelser effer arefs sluf

Anstkan om genomférande av klinisk fas | studie med IdeS
godkand av Lakemedelsverket
Klinisk fas I-studie med IdeS initierad

10 ma/m
for infusion




PROJEKTSTATUS

Projekrsiafus

HBP

INDIKATION: Svar sepsis (diagnostik)
./ [ | |

forskning proof of assay- klinisk marknads-
concept optimering validering introduktion

[ Utvecklingsstatus [l Utvecklingsmal

|deS

INDIKATION: Njurtransplantation

forskning proof of preklinisk fas-I fas-Il
concept utveckling

[ Utvecklingsstatus [l Utvecklingsmal

ENdoS

INDIKATION: Ovanliga autoimmuna sjukdomar

S — |

forskning proof of preklinisk fas-I
concept utveckling

[ Utvecklingsstatus [l Utvecklingsmal

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2012
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VU har ordef

Bésta aktiedgare,

Vi har nu uppnatt betydande framsteg i var verksamhet:
En klinisk fas | studie har paborjats med lakemedelskan-
didaten IdeS och en metod foér HBP-analys har marknads-
lanserats.

Hansas vag

Med néagra patent och akademiska fynd i handen boérja-
de viresan pa allvar 2008. Vi visste att utveckling av nya
|lakemedel och diagnostikmetoder kraver stort risktagan-
de samt mycket kapital och tid. Idag, fem ar senare, har
vi uppnétt vasentliga delmél. Jag kanner bade stolthet
och 6édmjukhet infor resultatet av mina medarbetares
harda arbete och infor den fortsatt spdnnande resa vi har
framfor oss.

Malsaltningar

Slutmalet for HBP-analys ar att bli den globalt marknads-
ledande metoden fér diagnostiserande av svér sepsis vid
i forsta hand akutkliniker. IdeS mal ar att bli rutinbehand-
ling vid njurtransplantationer varlden éver. Den arliga for-
saljningspotentialen for badde HBP-analys och IdeS upp-
skattas till en miljard kronor vardera.

Sepsisdisgnostik raddar liv

Lanseringen av HBP-analys innebar att akut-, infektions-
och intensivvardslakare kan testa metoden i egna klinis-
ka utvarderingar och sjélva uppleva och bekréfta den kli-
niska tillampbarheten fér denna innovativa produkt.

Vér forsta kliniska studie pa 233 patienter Lund har un-
der 2011 och 2012 féljts upp med en klinisk multicenter-
studie pa 850 patienter vid en rad akutkliniker i Sverige
och USA. Studiens syfte ar att bekrafta resultaten fran
den ursprungliga studien och att starka den kliniska tro-
vardigheten for diagnostikmetoden. Nu stravar vi efter
publiceringar av resultaten i kliniska tidskrifter med rele-
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vant genomslagskraft 2013. Lansering och publicering ar
helt avgérande delmaél pa végen mot vasentliga intékter.

ldeS skapar frensplanterbarher

Starten av den kliniska fas | studien i mars 2013 med
|deS innebar ett stort steg mot kommmande behandlingar
av patienter och darmed intékter. IdeS utvecklas som en
engangsbehandling fér att mojliggdra njurtransplantatio-
ner for speciellt svartransplanterade patienter, sa kallat
hégsensitiserade patienter. Malsattningen ar att slutfora
fas I-studien med fiska frivilliga forsdkspersoner under
2013 samt att inleda en fas ll-studie med hdgsensitise-
rade transplantationspatienter under 2014. Hansa Med-
icals mojligheter att erhélla Orphan Drug-status for IdeS
beddms som mycket goda sa snart kliniska data genere-
rats. Bade investeringsbehovet och tidsatgangen for att
ta denna lakemedelskandidat till ett marknadsgodkan-
nande beddms vara betydligt mindre an for ett traditio-
nellt lakemedelsprojekt.

Jag ar 6vertygad om att vi nar intressanta affarsmojlig-
heter for IdeS redan under genomférandet av fas Il stu-
dien. Med uppnadd effekt och bevisad anvéndarsékerhet
for IdeS kommer Hansa Medical att ha goda mojligheter
att finna licenstagare bland de nischade internationella
ldkemedelsbolag vars fokus ligger pa ovanliga sjukdomar
eller transplantationsprodukter. Med visad effekt och sé&-
kerhet, ligger aven vagen dppen for oss att vidareutveck-
la Hansa Medical till ett internationellt lakemedelsbolag
med fokus pa transplantationsprodukter och ovanliga au-
toimmuna sjukdomar. Bada dessa exit-alternativ ar syn-
nerligen attraktiva.

Lund den 15 april 2013
Emanuel Bjorne
VD Hansa Medical AB (publ)




Verksamhefrsbeskrivning

Hansa Medical | korthef

Hansa Medical bedriver klinisk utveckling och kommersialisering av innovati-
va lakemedel och diagnostikmetoder for i férsta hand allvarliga och sallsynta
sjukdomar. Bolagsportfoljen omfattar en marknadslanserad diagnostikpro-
dukt, en lakemedelskandidat i klinisk fas | samt ett prekliniskt forskningspro-
jekt. Hansa Medicals produkter och produktkandidater genererar intakter i
form av milstolpsbetalningar eller licensintakter fran samarbetspartners och
licenstagare.

Affarside

Bolagets affarsidé ar att kommersialisera innovativa lakemedelskandidater
och diagnostikprototyper genom patentering och produktutveckling foljt av
utlicensiering, helt eller delvis, till marknadsetablerade biopharma och diag-
nostikbolag. Malsattningen ar att na I6nsamhet genom intékter i form av up-
frontbetalningar, milstolpsbetalningar, royalties frdn kommersialiseringspart-
ners knutna till utvecklingsprojekten eller genom intakter fran egen férsaljning.

Sfrafeqi

Hansa Medical har ingatt och avser att inga strategiska partnerskap med
marknadsetablerade biopharma och diagnostikbolag i syfte att utveckla bola-
gets lakemedelskandidater och diagnostikprototyper fram till marknadsintro-
duktion och spridning inom den internationella varden. Bolaget samarbetar
med framstaende forskare inom omradena inflammation, transplantation och
sepsis. Nya forskningsupptackter utvarderas kontinuerligt for att kunna initie-
ra nya utvecklingsprojekt pa sikt, i egen regi eller i samarbete med en eller fle-
ra partners. Vidare utvarderas kompletterande bolagsforvarv inom Hansa Med-
icals affarsomrade fortldpande. Hansa Medical utvecklar och kompletterar
kontinuerligt patentportfoljen for att méjliggdra attraktiva licensavtal med
marknadsetablerade biopharma och diagnostikbolag.




Uhvecklingsprojekt

Lokemedelskandidaten I0eS

genomgar med start i mars 2013 en fas | studie och ut-
vecklas for att mojliggéra njurtransplantation for dialys-
patienter som idag ar speciellt svara att transplantera.

Diagnostikmefoden HBP-analys

for diagnostisering av svar sepsis, marknadslanserades
i december 2012 av Hansa Medicals samarbetspartner
Axis-Shield Diagnostics.

Forskningsprojekiel ENdoS

- en kommande teknikplattform?

HANSA |

UTVECKLINGSPROJEKT
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- fill sensifiserade fransplantafionspalienters hjalp

Hansa Medical utvecklar ldkemedelskandidaten IdeS
som en engangsbehandling i samband med njurtransp-
lantationer. IdeS é&r ett enzym som inaktiverar IgG anti-
kroppar. 19G antikroppar dr normalt en vélfungerande
komponent av det humana immunsystemet. For cirka
15 procent av de patienter som invéantar en njurtransp-
lantation utgér en del av dessa antikroppar ett direkt
hinder fér genomférandet av transplantationen. Patien-
ter med hoga nivaer av antikroppar riktade mot ett mdj-
ligt nytt organ kallas hégsensitiserade, dessa patienter
[oper stor risk att aldrig kunna bli transplanterade. Léke-
medelskandidaten IdeS har potential att bli den priméra
behandlingsmetoden for att mdjliggdra transplantatio-
ner av hégsensitiserade patienter.

Fos | sfudie inledd

Lakemedelsverket godkédnde i borjan av 2013 Hansa
Medicals ansdkan om en fas | studie med IdeS. Fas | stu-
dien pabdrjades i mars 2013 da den forsta friska forsdks-
personen doserades med IdeS. Fas | studien genomfors
i Sverige och omfattar totalt 36 friska forsdokspersoner.
Det ar en dubbelblind randomiserad studie med intra-
vendsa singeldoser av IdeS, alternativt placebo. Huvud-
syftet med studien ar att studera ldkemedelskandidatens
tolerabilitet och sdkerhet samt dess effekt och omsatt-
ning i kroppen (farmakokinetik). Malsattningen ar slutfo-
ra studien under 2013.

Fos Il sfudie planerad fill 2014

Hansa Medical planerar genomférandet av en fas Il-stu-
die under 2014. Studien omfattar hdgsensitiserade pa-
tienter med lang dialyshistorik. Patienterna kommer att
behandlas med |deS varefter de omedelbart transplan-
teras med en njure fran en avliden donator. IdeS-behand-
lingen syftar primart till att géra dessa patienter trans-
planterbara.

Njurfransplanftafion — majlighefer och krav
En patient med kronisk njursvikt saknar adekvat njur
funktion varfér blodet méaste renas med hjalp av dialys.

Det béttre alternativet for patienten &r att fa en ny njure
genom en njurtransplantation fran en levande eller avli-
den donator. Flera studier har visat att transplanterade
patienter har en vasentligt okad éverlevnadsgrad och en
klart forhojd livskvalitet jamfort med fortsatt dialysbe-
handling."

Ungefar 75 procent av alla organtransplantationer som
genomfdrs ar njurtransplantationer. Arligen motsvarar
detta mer an 50 000 njurtransplantationer 6ver hela varl-
den. Alla patienter som genomgar en organtransplanta-
tion behdver behandlas med immunsupprimerande |a-
kemedel i ndgon utstrackning. For att behandlingen ska
bli hanterbar och foér att minimera risken for organavstot-
ning behover bade organmottagare och organdonator
genomgé matchningstester. HLA-typning (Human Leu-
kocyte Antigen) av vavnad innebér att man jdmfor vissa
ytproteiner som uttrycks av alla celler i kroppen. Typning-
en sakerstaller att ytproteinerna inte skiljer sig at alltfér
mycket mellan organmottagare och organdonator. Det &r
aven vasentligt att en mottagare inte bar pa alltfér hdga
nivaer av sa kallade donatorspecifika antikroppar. Dessa
antikroppar har utvecklats tidigare i patientens liv, van-
ligtvis till f6ljd av en blodtransfusion, graviditet eller tidi-
gare transplantation.

Sensifiserade pafienter
Transplantationspatienter som bar pa donatorspecifika
antikroppar kallas sensitiserade. Om patienten béar pé be-
tydande nivaer donatorspecifika antikroppar kallas de
hdgsensitiserade. Hogsensitiserade patienter tvingas till
betydligt langre tid i dialys an icke sensitiserade eller Iag-
sensitiserade patienter, eftersom det ar speciellt svart
att hitta en lamplig donator. L&ngvarig dialys ar forenat
med komplikationer sdsom hjart-karlsjukdom och inne-
bar betydande frinetsbegransningar samt dramatiskt for-
samrad livskvalitet for patienten. Det ar darfér angelaget
att kunna transplantera aven denna patientgrupp.
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Immunoglobulin G-degrading enzyme of
Strepfococcus pyogenes (IdeS)

Namnet IdeS &r en forkortning av Immunoglobulin G-de-
grading enzyme of Streptococcus pyogenes. Enzymet
IdeS? upptacktes av professor Lars Bjorck och hans med-
arbetare vid avdelningen for infektionssjukdom vid
Lunds universitet och patenterades av Hansa Medical
kort dérpa. Enzymet har genom artusenden av evolution
utvecklats av bakterien Streptococcus pyogenes for att
forsvara sig mot de antikroppar av typ IlgG som det hu-
mana immunfdrsvaret anvander i kampen mot bakterien.

Desensifisering infor njurfransplantation
Hansa Medical har valt att géra van av fiende. Genom att
utnyttja naturens egenutvecklade substans for att be-
handla ett kliniskt symptom dar IgG antikroppar snabbt
maste avldgsnas, dr malsattningen att snabbt desensiti-
sera patienten vilket gor patienten transplanterbar.

En rad publicerade®+® akademiska studier visar tydligt
vilken potential IdeS har som ldkemedelskandidat for be-
handling av olika medicinska tillstdnd dar patogena IgG
antikroppar utgér den direkta orsaken till sjukdomsut-
vecklingen.

I LI E LR R R L

Projekf lde5 2008-I2

Satsningen pa att ta IdeS till klinisk utveckling startade i
borjan av 2008. Sedan dess har ett stort antal verifieran-
de studier med IdeS genomforts och en process for pro-
duktion av IdeS under GMP (Good Manufacturing Pro-
cess) tagits fram. Produktionsprocessen har genererat
en stor mangd ldeS med mycket hdg kvalitet. Vidare har
toxikologi- och sakerhetsstudier genomférts samt en an-
sokan om klinisk fas | studie forberetts och understéllts
Lakemedelsverket. 2013 erholl Hansa Medical godkéan-
nandet av fas |-studien.

Orphan Urug Oesignaftion

- Sarlskemedelssfafus

Den sensitiserade patientgruppen ar relativt liten men
det medicinska tillstdndet ar allvarligt och behovet av nya
innovativa behandlingar ar stort. Méjligheterna for Han-
sa Medical att erhélla orphan drug status for IdeS be-
déms som mycket goda sé snart kliniska data genere-
rats. En lakemedelskandidat kan ges beteckningen
sarlakemedelsstatus av EMA (European Medicines
Agency) tillsammans med COMP (Committee for Orp-
han Medicinal Products) genom en relativt omfattande
ansokan. Nar val ansékan godkénts och beteckningen er
hallits erhaller Hansa Medical en rad férméner i utveck-
lingen av IdeS, till exempel tio &rs marknadsexklusivitet,

IdeS inaktiverar IgGantikroppar mycket specifikt genom enzymatisk aktivitet pa antikroppens sa kallade hinge-region

HANSA MEDICAL AB ARSREDDOVISNING 2012



kostnadsfri radgivning och handlédggning infér ansdkan
om marknadsgodkannande. Hansa Medical bedémer att
saval investerings- som tidsbehovet for att nd marknads-
godkannande med IdeS ar betydligt lagre an for ett tra-
ditionellt lakemedelsprojekt.

ldeS - ufterligare klinisk pofentia

Hansa Medical utvecklar primart IdeS for att mojliggora
transplantationer av hogsensitiserade patienter. Men
IdeS har dven potential som behandling vid antikropps-
medierad avstétning efter njur eller hjarttransplantatio-
ner. Vidare har IdeS potential att behandla en rad ovanli-
ga och akuta autoimmuna sjukdomar dar autoantikroppar
ar centrala for sjukdomsutvecklingen. Exempel pa sada-
na indikationer ar det akuta neurologiska tillstandet Guil-
lain-Barrés syndrom® och njursjukdomen Goodpastures
syndrom”.

Marknadspotentia

Globalt genomfors drygt 50 000 njurtransplantationer per
ar varav ungefar 350 i Sverige och cirka 16 000 i USA. Det
rader konstant organbrist vilket innebar att de flesta pa-
tienter som ar i behov av en njurtransplantation far till-
bringa viss tid i vantan pé att bli transplanterade. Uppskatt-
ningsvis 15 procent av dessa vantande patienter ar
hogsensitiserade och mojligheterna till transplantation for
dessa patienter ar betydligt mer begréansade. Dessa pa-
tienter hdnvisas generellt till mangarig dialysbehandling.

Hansa Medicals vision ar att mojliggdra transplantation
aven for dessa patienter. Detta dstadkoms genom en be-
handling med IdeS i anslutning till transplantationen. Me-
toden motsvarar 7 500 behandlingar per ar vilket ger en
uppskattad marknad pa cirka en miljard kronor. Detta ar
en liten men attraktiv marknad. Det medicinska behovet
ar stort och det kravs inte alltfér omfattande och langa
studier for att visa att behandlingskonceptet fungerar. In-
vesteringsbehovet for att ta IdeS hela vagen till mark-
nadsgodkannande beddms darfor vara betydligt lagre an
for ett traditionellt Iakemedelsprojekt.

Utbver den direkta anvandningen av IdeS inom omradet
transplantation, ser Hansa Medical mojligheter att ut-
veckla |deS for akutbehandling av antikroppsmedierad

UTVECKLINGSPROJEKT

transplantationsavstotning samt akutbehandling av en
del ovanliga och akuta autoimmuna sjukdomar. Mark-
nadspotentialen for de bada sistnémnda behandlings-
mojligheterna bedéms vara minst lika stor som behand-
lingen av sensitiserade transplantationspatienter.

Konkurrens

IdeS ar ett unikt koncept utan direkt motsvarighet pa
vare sig marknaden eller under klinisk utveckling. Tera-
peutiskt kan en ldeS-behandling liknas vid immuno-
adsorption eller plasmaferes, vilka ar medicintekniska
metoder dar vissa blodkomponenter filtreras bort utan-
for kroppen med dialysliknande utrustning.

Rituximab ar ett antikroppsbaserat lakemedel som san-
ker nivan av cirkulerande B-celler i patienter med vissa
autoimmuna sjukdomar och lymfom.

Eculizumab éar ett antikroppsbaserat lakemedel som
blockerar komplementprotein C5 i patienter med den
mycket ovanliga sjukdomen Paroxysmal Nokturn Hemo-
globinuri (PNH).

Rituximab eller Eculizumab i kombination med plasmafe-
res och intravendst gammaglobulin (IVIG) studeras for
narvarande som behandling for att underlatta transplanta-
tion av sensitiserade patienter®. Liknande kombinations-
protokoll anvands eller utvarderas ocksa som akutbehand-
ling av de autoimmuna sjukdomarna Goodpastures
syndrom och Guillain-Barrés syndrom.

Kankurrensfordelar. overlagsen snabbhet

och effektivitef

Hansa Medical och kliniska forskare med expertkunnan-

de inom transplantation och IgG-medierade autoimmuna

sjukdomar ser tva mycket starka konkurrensférdelar med

visionen for IdeS:

1. ldeS snabbhet och effektivitet. Inom 60 minuter
ar samtliga cirkulerande IgG-medierade inaktiverade.
Inga befintliga metoder, eller metoder under utveckling,
ar i narheten av att kunna uppna den effektiviteten.

2. ldeS inaktiverar aven de sjukdomsdrivande antikrop-
par som har hunnit binda till sitt antigen.







HBF-analus

- En liviaddande disgnosfikmefod

Hansa Medical har tillsammans med kliniska forskare
upptéckt, patenterat och utvecklat en metod fér snabb
diagnostisering av svér sepsis (blodférgiftning). Meto-
den analyserar blodnivaerna av proteinet Heparin Bin-
ding Protein (HBP) i patienter. Kliniska studier visar att
blodanalys med avseende pa HBP kan diagnostisera
svar sepsis med betydligt hégre precision &n befint-
liga metoder. | december 2012 marknadslanserades
HBP-analys av Hansa Medicals samarbetspartner Axis-
Shield Diagnostics. Hansa Medical har rétt till betydan-
de royalties och milstolpsbetalningar frén denna kom-
mersialisering.

Svér sepsis ar ett allvarligt och livshotande tillstdnd orsa-
kat av bakterier i blodbanan. En infektionspatient som
riskerar att utveckla sepsis kan mycket snabbt bli allvar
ligt sjuk och drabbas av multipel organsvikt och dod. Det
ar darfor av stdrsta vikt att snabbt identifiera dessa pa-
tienter och ge dem adekvat vard. Tidig diagnos och tidig
behandling av svar sepsis ar avgérande for mojligheter-
na att radda livet pa drabbade patienter.

Marknadslansering av CE-markt HBP-analys
Sommaren 2009 traffade Hansa Medical ett samarbets-
avtal med Axis-Shield Diagnostics i syfte att foradla

p— -
HEPARIN
BINDING ‘ -
PROTEIN

A new marker in
Sepsis management

¥
e
In the US, sepsi the 10th leading cause
of death, higher than breast. colorectal, prostate and
pancreatic cancers

ISICEM CONFERENES
MaREH 2013

CE-markt metod for HBP-analys lanserades av
Axis-Shield Diagnostics i december 2012

Hansa Medicals prototyp till en validerad, CE-markt ana-
lysmetod for den internationella marknaden. Avtalet ger
Axis-Shield ratt till all férsaljning av analysmetoden med-
an Hansa Medical i utbyte far royalties och milstolpersatt-
ning. | december 2012 lanserade Axis-Shield en CE-
maérkt analysmetod for kvantifiering av HBP Lanseringen
innebdr att akut-, infektions- och intensivvardslakare sjal-
va kan testa metoden i egna kliniska utvarderingar och
darmed bygga metodens trovardighet. Bred klinisk tro-
vardighet for en biomarkor ar avgérande for 6kad anvand-
ning och darmed férséljning av HBP-assays.

For att sprida medvetenheten om analysmetoden har Ax-
is-Shield lanserat en produktspecifik webbplats, www.
heparinbinding-protein.com, samt initierat en rad olika
marknadsféringsaktiviteter.

Svar sepsis ach sepfisk chock

Svar sepsis och septisk chock drabbar arligen miljontals
manniskor varlden &ver och cirka 20 procent av dessa
patienter avlider®. Nar en lokal infektion sprider sig sys-
temiskt kan kroppen reagera valdsamt och forséatta pa-
tienter i livshotande tillstdnd. Initialt kan denna reaktion
visa sig som en kombination av till exempel feber, férhéjd
hjartfrekvens och férhojd andningsfrekvens. Tillstdndet
kallas da sepsis.

Sepsis Overgar till svar sepsis nar patienten dessutom
drabbas av cirkulatorisk paverkan som leder till sankt
funktion i vitala organ sdsom hjarna, hjarta, lungor, njure
eller lever. Svar sepsis dvergar i septisk chock nar den
cirkulatoriska paverkan leder till blodtrycksfall som inte
gar att hava genom véatskeerséattning, vilket i sin tur leder
till att sa kallad multipel organsvikt uppstar. Svar sepsis
och septisk chock ar livshotande tillstdnd som maste
undvikas med alla medel.

Vid akutkliniker, infektionsmottagningar och intensiv-
vardsavdelningar ar det av yttersta vikt att medicinsk per-
sonal kan férutse, diagnostisera och prognostisera sep-
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sispatienter for ett adekvat omhéandertagande. Det ar
dock mycket svart for medicinsk personal att kunna for
utse om en lokal infektion kommer att utvecklas till sep-
sis, svar sepsis eller septisk chock™. Darfor finns ett stort
behov av nya diagnostiska verktyg.

Biomarkoren HBP

HBP (Heparin Binding Protein™) &r ett i kroppen naturligt
férekommande protein som anvands av vissa immuncel-
ler for, exempelvis, forflyttning fran blodbanan ut i vav-
nad. Dessa immunceller aktiveras vid infektion varvid
HBP frislapps. Kliniska forskare vid infektionskliniken i
Lund har visat att patienter med svar sepsis och septisk
chock har hoga nivaer HBP i blodet'. Studien visar ock-
sd att kvantifiering av HBP i blod &r en béttre biomarkor
for diagnos eller prognos av svar sepsis an etablerade
inflammationsmarkdrer sdsom procalcitonin, I1-6, laktat
eller C-reaktivt protein.

Samarbefe med Axis-Shield Disgnosfics

Hansa Medical och Axis-Shield Diagnostics ingick i juni
2009 ett och varldsomspannande samarbetsavtal for ut-
veckling och kommersialisering av HBP-analys. Utifran
Hansa Medicals kliniska resultat och prototyp, har Axis-
Shield tagit fram en robust analysmetod. Axis-Shield Di-
agnostics ar ett internationellt in vitro-diagnostikbolag
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Per Akesson
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Ny forskning kan forhindra
blodforgiftning

Tio anmélda fall i Skéne Sjukvarden &r ddlig p att uppticka blodférgiftning i tid. Ofta

férvaxlas med i eller vil Nagot som kostar liv. Men nu har
forskare i Lund hittat ett satt att upptécka sjukdomen innan det &r forsent.
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Infektionslékare Per Akesson intervjuad om HBP-analys for

diagnos av svar sepsis i SVT Nyheter den 3:e april 2013

(IVD) med huvudkontor i Dundee, Skottland. Sedan 2011
ingér Axis-Shield i den internationella diagnostikkoncer
nen Alere Inc (ALR:NYSE).

Axis-Shield &r specialiserade pa utveckling och forsalj-
ning av instrument och analystest till den vaxande Point
of Care-marknaden (patientnéara analyser). Dessutom ut-
vecklar, tillverkar och marknadsfor Axis-Shield innovativa
och patentskyddade diagnostiska kit inom omraden med
stora kliniska behov sdsom; hjart-karlsjukdomar, neuro-
logiska sjukdomar, ledgangsreumatism och diabetes. For
mer information, besdk www.axis-shield.com.

Infernafionell mulficenterstudie

Under 2011 och 2012 har en internationell klinisk multi-
centerstudie genomférts pa ett antal akutkliniker i Sve-
rige och i USA. Studien har omfattat cirka 850 patienter.
Det fanns tva syften med denna omfattande studie, dels
att bekréfta resultaten fran den ursprungliga studien med
233 patienter som genomfdrdes i Lund, dels att tydligt
visa den vasentliga kliniska nytta HBP-analys har poten-
tial att tillfora varden. Den ursprungliga studien i Lund pu-
blicerades i Clinical Infectious Diseases 2009%. Resulta-
ten frdn multicenterstudien foérvantas offentliggéras
under 2013 i en medicinsk tidskrift med relevant genom-
slagskraft.

Marknadsparential och konkurrens-
fordelar med HBP

Incidensen for sepsis uppskattas till 50-300 fall per ar per
100 000 individer i Europa, USA och Japan, av dessa av-
lider 20 procent?. Detta innebar att mellan 0,5-2,8 miljo-
ner manniskor drabbas av sepsis varje ar och att 100 000-
tals av dessa avlider. Hansa Medical och Axis-Shield
uppskattar marknadspotentialen for HBP-analys till en
miljard kronor. Hansa Medical har ratt till betydande roy-
alties fran denna férséljning.



Kvantifiering av HBP i blod kan hjalpa medicinsk perso-

nal vid akutkliniker varlden éver att:

e Forutse svar sepsis upp till 12 timmar innan kliniska
symptom uppstar

e Diagnostisera svar sepsis

e Prognostisera sepsis, svar sepsis och septisk chock

e Snabbt bedéma om korrekt behandling har satts in
pa patient med ovanstaende tillstand.

e Forbattra mojligheterna for sjukvardpersonal att fol-
ja behandlingsrekommendationer

HBP for disgnos av urinvagsinfekfion

Hansa Medicals kliniska samarbetspartners vid universi-
tetssjukhuset i Lund har dven genomfort en klinisk stu-
die vilken visar att HBP kan anvédndas for diagnos av urin-
vagsinfektioner (initialt hos barn). Urinvagsinfektion aren
vanlig infektionsdiagnos hos barn och bade effektiv diag-
nos och behandling &r viktiga for att undvika allvarliga
komplikationer. Den publicerade™ studien visar att man
genom kvantifiering av HBP i urinprov kan urskilja patien-
ter med urinvagsinfektion med med hog precision.

Matten pa HBP:s precision ar mycket konkurrenskraftiga
jamfort med de idag vanligast férekommande metoder
na for diagnostik av urinvagsinfektion: nitrit, vita blod-
kroppar och interleukin-6. Studien omfattade en mindre
grupp patienter (76 barn i &ldrarna 0-18 &r) och fortsatta
studier pagar med en stdrre grupp vuxna patienter.

HBP for disgnos av bakleriell meningif
(hjarnhinneinflammation)

Hansa Medicals kliniska samarbetspartners har dven pu-
blicerat kliniska resultat' som visar att HBP-kvantifiering
i ryggmargsvatska kan anvandas for diagnostisering av

UTVECKLINGSPROJEKT

bakteriell meningit med mycket hég precision. Den kli-
niska studien genomférdes pa Infektionskliniken vid Uni-
versitetssjukhuset i Lund och omfattade 174 patienter
med misstankt infektion i centrala nervssystemet. Av de
174 patienter utvecklade 41 patienter bakteriell meningit.
Genom att kvantifiera nivan HBP i cerebrospinalvatskan
(ryggmargsvatskan) kunde dessa patienterna urskiljas
med mycket hdg sensitivitet och specificitet.

| studien undersoktes dven de laboratorietester som idag
anvands for diagnos av bakteriell meningit: laktat, glukos,
totalt proteinnivd samt cellrdkning av cerebrospinalvat-
ska. Kvantifieringen av HBP visade sig vara den béasta pa-
rametern for diagnostisering av patienter med bakteriell
meningit. Bakteriell meningit drabbar en till tva individer
per 100 000 invanare i vastvarlden per ar. Dodligheten
uppskattas till cirka 34 procent trots behandling med anti-
biotika. Det diagnostiska vardet i HBP-kvantifiering ligger
i att kunna diagnostisera bakteriell meningit och att sar
skilja bakteriell meningit fran viral meningit.

Malbild for HBP | samarbefe med Axis-5hield

e Att publicera resultat frdn multicenterstudien med
HBP-analys for diagnos av svar sepsis.

e Attingé licensavtal med fler marknadsetablerade di-
agnostikbolag fér maximal spridning av HBP som
marknadsledande biomarkér for diagnos av svar
sepsis.

e Att etablera HBP-analys som standardtest vid akut-
kliniker 6ver hela varlden for diagnos och prognos
av svar sepsis.

e  Att vidareutveckla och kommersialisera HBP for di-
agnos av urinvagsinfektion och bakteriell meningit.







EndoS

- En kommande feknikplaftform?

EndoS, Endoglycosidase from Streptococcus pyoge-
nes’, ar ett bakteriellt enzym med helt unika egenska-
per. EndoS naturliga funktion &r att férsvara bakterien
mot ménniskans immunférsvar. Enzymet astadkom-
mer detta genom att modifierar den sockerstruktur (gly-
kostruktur) som finns pa antikroppar och férdndrar pa
detta sétt antikropparnas egenskaper..

Nér EndoS har modifierat sockerstrukturen férandras anti-
kropparnas formaga att interagera med manniskans im-
munforsvar sa att antikropparna blir mindre aggressiva
mot bakterien samt mer dampande pa immunforsvaret
(anti-inflammatoriska). Dessa egenskaper tillsammans
med enzymets hoga effektivitet i blod samt dess strikta
specificitet, gor enzymet till en hégintressant kandidat for
ldkemedelsutveckling. EndoS férméaga att forandra anti-
kroppars egenskaper gér enzymet mycket intressant for
olika behandlingsformer inom bland annat autoimmunitet.

UTVECKLINGSPROJEKT

Glykostrukturen hos antikroppar samt de egenskaper
dessa ger antikropparna ar ett hdgaktuellt forskningsom-
rade bade inom ldkemedelsindustrin och akademin. In-
tresset beror pa att glykosyleringen har stor betydelse
for effektiviteten hos antikroppsbaserade lakemedel och
dven for autoantikroppars patogena effekter.

Icke publicerade, men av Hansa Medical patenterade re-
sultat, visar att antikroppar modiferade av EndoS har helt
nya anti-inflammatoriska effekter. Hansa Medical har valt
att lagga en del forskningsresurser pa att utvardera
dessa effekter vidare. Om en djupare forstaelse kan nas
och om de tidigare observerade effekterna kan upprepas
under kliniskt relevanta forutsattningar, har detta projekt
potential att utgdra en ny teknikplattform fér Hansa Med-
ical. En teknikplattform som skulle kunna generera nya
lakemedelskandidater for kronisk behandling av en rad
allvarliga men ovanliga autoimmuna sjukdomar.

EndoS modifierar antikroppars glykosylering och férandrar darmed antikropparnas egenskaper
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HANSA MEDICALS AKTIE

Honso Medical po

Hansa Medicals aktie handlas pa NASDAQ OMX First
North dér den noterades 17 oktober 2007 En handels-
post omfattar en aktie. Kortnamnet ér HMED och ISIN-
koden SE0002148817 Remium Nordic AB é&r Hansa
Medicals Certified Adviser.

Omsaffning och kursuhveckling

Hogsta och lagsta kurs under 2012 var 5,90 (9,60) SEK
respektive 2,42 (3,81) SEK. Under 2012 omsattes
1751 274 (3 920 899) aktier till ett sammanlagt varde av
7 107 197 (21 471 783) SEK vilket motsvarar en omsatt-
ningshastighet pa 79 (29,0) procent. Den genomsnittliga
handeln per bérsdag var 6977 (15 376) aktier, eller 28 315
(84 203) SEK. Vid arets slut var kursen SEK 3,95 (4,59)
och Hansa Medicals borsvarde 87,8 (62,1) MSEK.

Akfiekapifal och aktiekapiralefs uhveckling
Hansa Medicals aktiekapital uppgick 31 december 2012
till 22 225 374 SEK férdelat pa 22 225 374 aktier. Under
2012 genomférdes en riktad nyemission av 5 000 001
aktier till Bengt Agerups riskkapitalbolag Nexttobe AB
samt en foretradesemission av 3 704 229 aktier. Varje
aktie ger ratt till en rost och medfor samma rétt till andel
i bolagets tillgangar och vinst. Aktiens kvotvarde ar
1 SEK.

Agarforhalianden

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2012 till 741
(764) vilket innebar en minskning med tre procent sedan
31 december 2011. Den 31 december 2012 dgde finan-
siella foretag 11,4 (19,1) procent, 6vriga svenska juridis-
ka personer 73,4 (579) procent, svenska fysiska perso-
ner 13,8 (20,2) procent, utlandsboende &gare 0,9 (2,1)
procent av aktierna och dvriga utlandska juridiska perso-
ner 0,7 (0,1) procent av aktierna. Styrelsen och ledning-
en (inklusive narstaende bolag) kontrollerade pa bok
slutsdagen den 31 december 2012 tillsammans 43,1

=irsk Norrh

(55,2) procent av antalet aktier. Bolagets tvéa storsta dga-
re ar Bo Hakansson, genom Farstorps Gard AB med
9 523 132 aktier motsvarande 42,8 procent, och Bengt
Agerup, genom Nexttobe AB, med 6 475 722 aktier mot-
svarande 29,1 procent.

Urdelningspolicy och forslag fill urdelning
Styrelsens avsikt ar att utdelningsnivan skall anpassas
till bolagets aktuella resultatsituation, finansiella stallning
och kapitalbehov. Styrelsen foreslar att ingen utdelning
utgar for verksamhetsaret 2012.

Personer med insynsstallining

En fullstandig lista 6ver personer med insynsstallning
i Hansa Medical finns péa bolagets hemsida
www.hansamedical.com.

Hansa Medicals IR-arbefe

Hansa Medical stravar efter att ha goda relationer med
alla bolagets intressenter; aktiedgare, investerare och
medarbetare. Det ska ske genom kontinuerligt forsorj-
ning av korrekt, samtidig och relevant information om
bolaget i syfte att skapa en rattvis vardering av bolaget
pa aktiemarknaden. Under 2012 har bolaget genomfort
traffar med Aktiespararna, banker och andra aktérer pa
aktiemarknaden. Finansiell kommunikation sker huvud-
sakligen genom Hansa Medicals webbplats, pressmed-
delanden och méten med aktiedgarna, investerare och
media.

Likvidiretsgaranti

Under 2012 har bolagets aktie inte varit férsedd med lik-
viditetsgaranti. Fr&n och med den 25 mars 2013 handlas
bolagets aktie med likviditetsgaranti tillhandahallen av
Erik Penser Bankaktiebolag i syfte att framja likviditeten
i Hansa Medicals aktie.



HANSA MEDICALS AKTIE

Symboler och koder Fardelning pa antalel aktier per 2012-12-3I
Marknadsplats NASDAQ OMX First North Antal aktiedgare Antal aktier Andel (%)
Ticker HMED 1-500 193 43 969 0,2
Handelpost 1 501-1000 102 86 896 0.4
ISIN-koden SE0002148817 1001-5000 291 742939 33
5001-10000 71 580720 2,6
) 10001-15 000 27 338252 15
Dats per akfie 15.001-20 000 15 268194 12
20001- 36 20164 404 90,7
Resultat efter skatt, SEK -0,78
Eget kapital, SEK 1 0 . .
e sfarsta agarna per 2012-12-31
Utdelning, SEK 0 garna p
Borskurs per den 31 december 2012, SEK 395 Namn Antal aktier Andel (%)
. ) Hakansson, Bo (via bolag) 9523132 42,8
Agarkategorier per 2012-12-3I Nexttobe AB 6 475722 29.1
. Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 2284056 10,3
Innafiay”~ AMOBINR). g e, Swen 202736 09
Finansiella foretag 2534574 1.4 Ellesson Ljunggren, Anja 185 455 08
Ovriga svenska juridiska personer 16318635 73,4 Nordnet pensionsforsakring AB 180 452 08
Ej kategoriserade juridiska personer 122 024 05 Aktiebolaget Protiga 168000 08
Utlandsboende &gare 194378 09 Strategic Wisdom Nordic AB 118826 05
Svenska fysiska personer 3055283 13,8 Ostrander, Marja 81859 0,4
Svenro Aktiebolag 80000 04
Ovriga 2925136 13,2
Totalt 22 225 374 100
—— Aktien
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvalfningsberaffelse

Informafion om verksamheren

Styrelsen och verkstallande direktéren for Hansa Medical
AB (publ) avger harmed arsredovisning och koncernredo-
visning for rakenskapsaret 2012-01- 01 till 2012-12-31, vil-
ket ar bolagets sjatte verksamhetsar.

Bolagsuppaifter

Bolaget bedriver verksamhet i associationsformen aktie-
bolag och har sitt sate i Lund. Huvudkontorets adress ar
Scheelevagen 22, 223 63 Lund. Bolaget dr sedan den 17
oktober 2007 noterat pa NASDAQ OMX First North.
Remium Nordic AB dr Hansa Medicals Certified Adviser.

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

Verksamhefsbeskrivning

Hansa Medical bedriver klinisk utveckling och kommer
sialisering av innovativa lékemedel och diagnostikmeto-
der for allvarliga och séllsynta sjukdomar. Bolagsportfol-
jen omfattar en marknadslanserad diagnostikprodukt, en
lakemedelskandidat i klinisk fas | samt ett prekliniskt
forskningsprojekt. Hansa Medicals produkter och pro-
duktkandidater genererar intékter i form av milstolpsbe-
talningar eller licensintakter frdn samarbetspartners och
licenstagare.

Lakemedelskandidaten IdeS genomgar med start i mars
2013 en fas | studie och utvecklas for att mojliggora njur
transplantation for dialyspatienter som idag ar speciellt
svara att transplantera. Diagnostikmetoden HBP-analys
for diagnostisering av svar sepsis marknadslanserades i
december 2012 av Hansa Medicals samarbetspartner
Axis-Shield Diagnostics. Det unika enzymet EndoS ut-
varderas i preklinisk forskningsfas for tillampning inom
ovanliga autoimmuna sjukdomar.

Utrvecklingsprojekt

Projekl |deS

IdeS ar en enzymbaserad lakemedelskandidat som
utvecklas for att mojliggdra njurtransplantationer for
patienter som idag ar speciellt svara att transplantera.
Patientgruppen kallas sensitiserade patienter och svarig-
heterna att transplantera dessa patienter beror pa sa
kallade donatorspecifika antikroppar. Under 2012 har
IdeS producerats enligt GMP samt testats i pivotala
toxikologi- och sakerhetsstudier. Vidare har en ansokan
om genomférande av en klinisk fas I-studie forberetts
och lamnats in till LAkemedelsverket. Denna anstkan
godkandes av Lakemedelsverket i februari 2013 och i
mars 2013 inleddes en klinisk fas I-studie med friska
forsdkspersoner. En fas ll-studie med sensitiserade
transplantationspatienter ar planerad till 2014.

Projekt HBP-analys

HBP-analys ar en marknadslanserad analysmetod for di-
agnos av svar sepsis vid akutkliniker. Svar sepsis ar ett
livshotande tillstdnd som kan uppsta till féljd av lokala in-
fektioner. Metoden bygger pa kvantifiering av proteinet
Heparin Binding Protein (HBP) i ett blodprov da vardper-
sonal beddmer att risk for utveckling av sepsis foreligger.
| december 2012 lanserade Hansa Medicals samarbets-
partner Axis-Shield Diagnostics en CE-markt version av
analysmetoden. Vidare har under 2011 och 2012 en omfat-
tande multicenterstudie genomforts pa akutkliniker i Sve-
rige och USA. Avsikten med denna omfattande studie &r
att bekréafta och starka den medicinska tillampbarheten for
produkten. Malsattningen ar att resultaten fran denna stu-
die skall publiceras i en relevant kliniskt orienterad veten-
skaplig tidskrift under 2013. Axis-Shield bar samtliga kost-
nader for projektet. Den gemensamma avsikten ar dven
att inga ytterligare licensavtal med internationella mark-
nadsetablerade diagnostikbolag for optimal spridning av
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diagnostikmetoden. Genom samarbetsavtalet med Axis-
Shield, har Hansa Medical ratt till milstolpsbetalningar fran
Axis-Shield samt royalty fran bade licensbetalningar till
Axis-Shield och fran forséljning av HBP-analys.

Projekl EndoS

EndoS éar ett enzym som modifierar den sa kallade gly-
kosyleringen fér antikroppar. Hansa Medical bedriver till-
sammans med akademiska forskargrupper forskning
som kartlagger EndoS potential som verktyg for att ska-
pa antikroppsbaserade lakemedel med nya lovande anti-
inflammatoriska egenskaper. Aven EndoS i sig sjalv ut-
varderas som lakemedelskandidat. Malsattningen med
forskningen ar att finna nya behandlingsmetoder till sall-
synta men allvarliga autoimmuna sjukdomar.

Omsaftning och resulfaf

Koncernens nettoomséttning under aret uppgick till 2,6
(1,3) MSEK, rorelseresultatet till -16,8 (-24,5) MSEK, re-
sultatet efter finansiella poster till -16,5 (-24,6) MSEK och
periodens resultat uppgick till -16,5 (24,6) MSEK. Resul-
tatet per aktie uppgick till -0,78 (-2,26) SEK.

Koncernens rorelsekostnader ar framforallt fordelade pa
personalkostnader 7.6 (5,9) MSEK, patentkostnader 1,7
(1,5) MSEK, forskningsavtal 1,0 (2,6) MSEK, material-
kostnader 76 (12,1) MSEK, lokalkostnader 1,0 (1,1)
MSEK, samt avskrivningar 0,1 (0,1) MSEK.

Finansiell stalining, kassaflode och fillgangar
For koncernen uppgick likvida medel den 31 december
2012 1ill 19,0 (1,2) MSEK och eget kapital uppgick till 63,2
(384,7) MSEK. Kassaflddet fran den I6pande verksamhe-
ten uppgick till -20,6 (-27,1) MSEK for aret. Kassaflodet
fran finansieringsverksamheten uppgick till 45,0 MSEK
och utgjordes av 46,0 MSEK fran nyemission av aktier
och -1,0 MSEK fran kostnaderna for genomférande av
nyemission 2012.

Bolagets likvida medel vid ingdngen av 2013 tillsammans
med forvantade intdkter bedéms kunna tacka de kom-

mande 12 manadernas kapitalbehov. Hansa Medical be-
driver kapitalkrdvande och vardebyggande lakemedels-
och diagnostikutveckling. Framtida finansiering av
verksamheten forvantas kunna ske genom nyemission
av aktier, licensintakter eller forsaljning av rattigheter och
patent. Hansa Medicals utvecklingsprojekt har potential
att generera betydande intdkter i form av engangsveder-
lag, milstolpsbetalningar eller licensintakter om bolaget
lyckas sluta attraktiva samarbetsavtal

Investeringar

Under aret har bolaget som en strategisk investering,
forvarvat 1 025 800 aktier i Genovis AB via NASDAQ
OMX First North for det sammanlagda beloppet 3,9 mil-
joner kronor. Aktierna motsvarar 8,7 % av det totala an-
talet utestdende aktier i Genovis AB. Genovis AB ér ett
bioteknikbolag med okat fokus pa enzymbaserade tek-
niker for proteinmodifiering vilka férenklar utvecklingen
och kvalitetskontroll av lakemedelsprodukter. Hansa
Medical och Genovis ingick 2007 ett licensavtal vilket ger
Genovis ratt att kommersialisera enzymet IdeS som icke
terapeutiskt forskningsverktyg.

Investeringar i immateriella tillgangar har gjorts om 2 706
535 SEK vilket i sin helhet utgors av aktiverade utveck-
lingskostnader for etablerande av en GMP-process for
lakemedelskandidaten IdeS.

Styrelsens arbefte

Hansa Medicals styrelse bestar av sex ledamoter som
atervaldes eller invaldes under 2012. Styrelsen har sam-
mantratt sex ganger under aret och har under aret framst
arbetat med fragor rérande utvecklingsstrategi, organi-
sation och ledning, partnerskap, férvarv och finansiering.
Styrelsens arbete foljer en faststalld arbetsordning och
verkstallande direktérens arbete regleras i en sarskild in-
struktion. Upplysningar om hur lange varje styrelseleda-
mot har ingatt i Hansa Medicals styrelse samt dennes



huvudsysselsattning och dvriga vasentliga styrelseupp-
drag behandlas under avsnittet Styrelse, ledning och re-
visorer i denna arsredovisning. Styrelsearvode for perio-
den fran bolagets arsstdmma 2012 till arsstdmma 2013
utgar med 595 000 kronor varav 170 000 kronor till sty-
relsens ordférande och 85 000 kronor vardera till Ovriga
ledamdter. Harutdver har styrelsens ordférande under
2012 varit anstalld som arbetande styrelseordférande
med en |6n om 267 616 kronor.

Miljginfarmafion

Hansa Medical arbetar aktivt med miljéfragor och stravar
konsekvent efter att minska anvandningen av miljéfarliga
amnen och sakerstalla att miljopaverkan ar sa liten som
mojligt. Bolaget har begransade utslapp fran laboratorier
och utvecklingsanléaggning. Utslappen bestar av vanligt
férekommande salter och latt nedbrytningsbara organis-
ka dmnen. Avfall kéllsorteras och sarskilda rutiner tillam-
pas for hantering av miljofarligt avfall. Hansa Medical an-
vander genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM)
i sitt forsknings och utvecklingsarbete (F-verksamhet).
Bolagets verksamhet ar anmalningspliktig enligt miljo-
balken, med rapporteringsskyldighet till Lunds kommun.

Urganisafion

Vid periodens utgang var sju personer anstallda i Hansa
Medical. Styrelsen utgjordes av ordféranden Bo Hakans-
son samt ledamoéterna Birgit Stattin Norinder, Cindy
Wong, Fredrik Lindgren, PerOlof Wallstrém och Stina
Gestrelius. Vidare hade Hansa Medical vid periodens ut-
gang forskningsavtal med professor Lars Bjorck och pro-
fessor Mattias Collin samt konsultavtal med professor
Rikard Holmdahl och professor Heiko Herwald.

Patenf
Hansa Medical férvaltade 12 patentfamiljer vid perio-
dens utgang.

Hansa Medicals sqgarforhallande

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2012 till 741
(764) vilket innebar en minskning med 3 procent sedan
2011-12-31. Den 31 december 2012 dgde finansiella fore-
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tag 11,4 (19,1) procent, Gvriga svenska juridiska personer
73,4 (579) procent, svenska fysiska personer 13,8 (20,2)
procent och utlandsboende dgare 0,9 (2,1) procent av ak-
tierna. Styrelsen och ledningen (inklusive narstdende bo-
lag) kontrollerade pa bokslutsdagen den 31 december
2012 tillsammans 43,1 (55,2) procent av antalet aktier.

Agarsfrukfur den 31 december 2012

Namn Antal aktier ~ Andel (%)
Hakansson, Bo (via bolag) 9523132 428
Nexttobe AB 6475722 29,1
Forsakringsaktiebolaget Avanza pension 2 284 056 10,3
Sandberg, Sven 202736 09
Ellesson Ljunggren, Anja 185 455 0.8
Nordnet pensionsfdrsékring AB 180 452 0.8
Aktiebolaget Protiga 168 000 0.8
Strategic Wisdom Nordic AB 118 826 0,5
Ostrander, Marja 81859 04
Svenro Aktiebolag 80000 04
Ovriga 2925136 13,2
Totalt 22225374 100
Rikflinjer far ersattning fill

ledande befafiningshavare

Ledande befattningshavares erséattning och andra villkor
skall vara marknadsmassiga och konkurrenskraftiga och
baseras péa befattning, kompetens, erfarenhet och pre-
station. Ledande befattningshavare skall utdver den fas-
ta ersattningen kunna erhalla pensionsférmaner, tjdns-
tebil och rorlig erséattning sasom bonus. Ledande
befattningshavare skall kunna erhélla personal eller teck-
ningsoptioner, konvertibler eller andra vardepapper ut-
givna av Hansa Medical eller av andra bolag. Bonus och
vardepapper skall kunna utges utan nagra sarskilda vill-
kor. Bolaget skall ha ratt att tilldmpa som mest 12 mana-
ders dmsesidig uppsagningstid i forhallande till ledande
befattningshavare. Avgangsvederlag utéver [6n under av-
talad uppsagningstid tilldmpas inte. Pensionsaldern ska
vara 60-67 ar. | den man styrelseledamot utfér uppdrag
for bolaget vid sidan av styrelseuppdraget ska dven sty-
relseledamot omfattas av begreppet ledande befatt-
ningshavare.



FORVALTNINGSBERATTELSE

Riskfakforer

Hansa Medicals verksamhet paverkas av ett antal risker
vars effekter pa bolagets resultat och finansiella stallning
kan paverkas av bolaget i varierande grad. Vid beddémning
av bolagets framtida utveckling &r det av vikt att vid sidan
av mojligheter till resultattillvéxt aven beakta riskfaktorer.
Samtliga av Hansa Medicals projekt ar forenade med
mojlighet till vardetillvaxt och risker i fraga om tid for ge-
nomfdrande, kapitalbehov samt resultat. Nedan be-
skrivs, utan inbérdes rangordning, de riskfaktorer som
beddms ha storst betydelse for bolagets framtida ut-
veckling. Alla riskfaktorer kan av naturliga skél inte be-
skrivas utan en samlad utvardering maste dven innefatta
ovrig information i denna arsredovisning samt en allman
omvarldsbedémning.

Immaterialraffsliga fragor

Vardet i Hansa Medical och dess dotterbolag ar till stor
del beroende av férmagan att erhélla och férsvara patent
och andra immateriella rattigheter samt av férmagan att
skydda specifik kunskap. Patentskydd for biomedicinska
och biotekniska bolag kan vara osédkert och omfatta kom-
plicerade rattsliga och tekniska fragor. Det finns ingen
garanti for att patent pa patentsdkta uppfinningar kom-
mer att meddelas, inte heller for att beviljade patent kom-
mer att ge tillrackligt patentskydd.

Sekrefess

Hansa Medical och dess dotterbolag ar beroende av att
aven forskningshemligheter och know-how som inte
omfattas av patent eller andra immaterialratter kan skyd-
das. Bolagets anstallda och samarbetspartners omfattas
normalt av sekretessataganden, antingen som en del av
anstallning eller genom sekretessavtal. Trots det kan det
inte uteslutas att ndgon som har tillgang till forsknings-
hemligheter eller know-how som é&r av stort varde for Bo-
laget sprider eller anvander informationen pa ett satt
som skadar Bolagets verksamhet vasentligt.

niska pravningar och requlalariska
godkannanden

Innan Hansa Medicals produkter kan lanseras kravs god-
kéannande genom kliniska prévningar och myndighetsbe-
slut. Inga garantier kan lamnas for att Hansa Medical kan
uppna tillrackliga resultat vid sddana provningar, saledes
inte heller for att nddvandiga godkdnnanden erhdlles.
Det kan ocksa komma att stallas krav pa ytterligare stu-
dier eller prévningar for att erhalla ett godkdnnande, vil-
ket kan forsena och dka kostnaderna for en ny produkt.

Beroende av uhvecklingsfinansiering

De studier som kommer att krdvas innan de upptackter
och produktidéer som Hansa Medical och dess dotter
bolag dger har utvecklats till en kommersiellt gangbar
produkt ar kostsamma. Darfér kommer Hansa Medical
att behova tillgang till kapital i framtiden. Tillgadngen till
sadant kapital varierar dver tiden. Det kan inte uteslutas
att tillgdngen pa kapital ar begransad vid tidpunkter da
detta behdvs for Bolaget.

Kanslighet vid varderingar

Hansa Medicals finansiella stélining beror inte bara pa
om Bolaget sjélvt och dess dotterbolag utvecklas som
forvantat eller béattre, utan dven pa forandringar i kon-
junkturen och klimatet pa den finansiella marknaden.

jeroende av samarbefen
Hansa Medical ar verksamt inom forskning och utveck-
ling av lakemedel och samarbetar sedan lang tid med vl
etablerade forskare med vilka man har langvariga sam-
arbetsavtal. Bolaget ar beroende av att dessa samarbe-
ten bestar och fungerar val. Skulle dessa avtal upphdra
eller inte férnyas kan det fa negativa konsekvenser for
saval Bolagets verksamhet som dess resultat och finan-
siella stallning. Hansa Medical kommer att behdva sam-
arbeta med andra féretag for att kunna fa ut sina produk-
ter pd marknaden. Om Hansa Medical inte kan etablera
sddana samarbeten med exempelvis ldkemedelsforetag
pa for Hansa Medical férdelaktiga villkor, bland annat vad
avser royalty pa forsaljning, kan det komma att paverka
Bolagets verksamhet negativt.



Beroende av nyckelpersoner

Hansa Medical ar i hdg utstrackning beroende av nyckel-
personer, savél anstéallda som styrelseledaméter, och Bo-
lagets framtida resultat beror delvis pa férmagan att att-
rahera och behalla kvalificerad personal och andra
foretradare. Ett bortfall av ndgon av nyckelpersonerna
skulle pa kort sikt kunna leda till negativa konsekvenser
for Bolagets resultat och finansiella stéllning.

Mundighefsbesl|ul

Genomgripande férandringar av lagar och férordningar i
Europa, USA eller andra lander kan f& en negativ inver
kan pa Hansa Medicals verksamhet.

Produkfansvar

Saval kliniska provningar som marknadsféring och for
saljning av produkter inom ldkemedelsomradet medfor
en betydande risk for krav grundade pa produktansvar.
Nar sa beddoms nodvandigt tecknar Bolaget produktan-
svarsforsakringar. Trots detta kan inga garantier lamnas
for att forsakringsskyddet ar tillrackligt for att tacka even-
tuella krav betraffande produktansvar som kan komma
att framstallas. Till detta kommer att tvister rérande pro-
duktansvar kan vara mycket kostsamma och aven kan
leda till omfattande negativ publicitet for Bolaget.
Beroende av underleveranftorer och
aterfarsaljare

Hansa Medical planerar inte att bedriva ndgon egen till-
verkning av produkter utan kommer att vara beroende av
underleverantdrer. Om Hansa Medical inte férmar finna
palitliga underleverantérer som kan leverera till konkur-
renskraftiga priser kan det paverka Hansa Medicals verk-
samhet och resultat negativt. Detsamma géller om en
kontrakterad underleverantor inte formar att leverera till-
racklig mangd av ratt kvalitet i ratt tid. Hansa Medical
kommer att vara beroende av aterforsaljare for att fa ut
sina produkter pa marknaden. Om Hansa Medical inte
formar etablera en aterférsaljarorganisation som kan
distribuera Bolagets produkter till slutkunderna pa for
Hansa Medical fordelaktiga villkor kan det paverka Han-

FORVALTNINGSBERATTELSE

sa Medicals verksamhet och resultat negativt. Detsam-
ma géller om aterférséljare med vilka Hansa Medical eta-
blerat ett samarbete bestdmmer sig for att bryta
samarbetet.

/

Konkurrens

Hansa Medical bedriver utveckling av nya lakemedel och
diagnostiska metoder. Det kan aldrig uteslutas att alter-
nativa konkurrerande produkter eller metoder utvecklas,
vilket skulle kunna innebéra dndrade forutsattningar for
Hansa Medicals verksambhet.

Framfida kapitalbehov

Bolagets mdjlighet att tillgodose framtida kapitalbehov
ar i hog grad beroende av framgéngar i etablerandet av
strategiska samarbeten, utlicensiering, forsaljning av rat-
tigheter och patent samt darpa foljande férsaljningsfram-
gangar. Det finns ingen garanti for att Hansa Medical
kommer att kunna anskaffa nodvandigt kapital aven om
utvecklingen ar positiv i bolaget.

Vosentlige handelser effer arefs slul

Codkonnande fran Lokemedelsverkef
Lakemedelsverket godkande i februari 2013 Hansa Med-
icals anstkan om genomfdérande av en klinisk fas | studie
med ldkemedelskandidaten |deS. Lakemedelsverkets
godkannande av studien ar ett stort steg framat for ldeS
och méalsattningen ar att slutfora studien under 2013.

Klinisk fas I-sfudie inledd

| mars 2013 inleddes fas | studien med IdeS da den for
sta friska forsokspersonen doserades med lakemedels-
kandidaten IdeS. Studien genomfors i Sverige och om-
fattar totalt 36 friska forsokspersoner. Det ar en
dubbelblind randomiserad studie med intravendsa sing-
eldoser av IdeS, alternativt placebo. Huvudsyftet med
studien &r att studera ldkemedelskandidatens tolerabili-
tet och sdkerhet samt dess effekt och omsattning i krop-
pen (farmakokinetik).
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Ursikrer 2013 och 2014

e  Slutféra fas I-studien med IdeS under 2013

e Inleda en IdeS fas ll-studie med hogsensitiserade
transplantationspatienter under 2014.

e Erhalla sarlakemedelsstatus vid European Medici-
nes Agency for IdeS under 2013 eller 2014

e  Offentliggéra resultat fran klinisk multicenterstudie
med HBP-analys och diagnos av svar sepsis

e  Bekrafta EndoS som nytt koncept for behandling av
allvarliga och ovanliga autoimmuna sjukdomar

Flerarsjpmforelse
Bolagets ekonomiska utveckling i sammandrag.

KONCERN 2012 2011
Resultat efter finansiella poster, tkr -16 466 -24 572
Balansomslutning, tkr 65798 40 896
Soliditet, % 96,1 84,9

MODERBOLAG 2012 2011

Resultat efter finansiella poster, tkr -16 466 -24 572
Balansomslutning, tkr 65 799 40 888
Soliditet, % 96,1 84,9

Nyckeltalsdefinitioner framgar av not 1

Forslag fill vinstdisposifion
Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel:

Overkursfond 1479 744
Balanserade vinstmedel 56 004 305
Arets forlust -16 466 035

41 018 014

Styrelsen foreslar att vinstmedlen
disponeras sa att i ny rakning dverfors 41018 014
41 018 014

Koncernen

Koncernens ansamlade resultat enligt koncernredovisningen uppgar till

41 016 591 kr, varav arets resultat uppgar till - 16 466 035 kr.

Koncernens och moderbolagets resultat och stéllning i dvrigt framgar av
efterfoljande resultat- och balansrakningar, samt kassaflodesanalyser med
tillaggsupplysningar.



KONncernens resulfafrakning

KONCERNENS RESULTATRAKNING

SEK 2012 20M
Rorelsens intakter, lagerforandringar m.m.

Nettoomsattning 2618835 1300 236
Aktiverat arbete for egen rakning 2 706 535 1714 655
Summa rérelseintakter, lagerférandringar m.m. 5325 370 3014 891
Rorelsekostnader

Révaror och férnédenheter -219 745 -91 986
Ovriga externa kostnader -14 138 880 -21 160 562
Personalkostnader -7 647 693 -6 096 768
Av- och nedskrivningar av materiella och

immateriella anldggningstillgangar -126 788 -129 899
Summa rérelsekostnader -22 133 106 -27 479 215
Rorelseresultat -16 807 736 -24 464 324
Finansiella poster

Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 346 440 47 781
Rantekostnader och liknande resultatposter -4 739 -155 413
Summa finansiella poster 341701 -107 632
Resultat efter finansiella poster -16 466 035 -24 571 956
Resultat fore skatt -16 466 035 -24 571 956
Skatt pa arets resultat 0 -65
Arets resultat -16 466 035 -24 572 021




KONCERNENS BALANSRAKNING

KONncernens balansrakning

SEK Not 2012-12-31 2011-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 4 4421190 1714 655

Koncessioner, patent, licenser, varumarken

samt liknande rattigheter 5 35948032 35960 532
40 369 222 37 675 187

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 6 198 741 313028

Finansiella anldggningstillgdngar

Andra langfristiga vardepappersinnehav 7 3851605 0

Summa anlaggningstillgangar 44 419 568 37 988 215

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 672 332 380779

Aktuella skattefordringar 100 705 108 301

Ovriga kortfristiga fordringar 8 483 586 702 864

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 9 1155 648 559 155

2412 271 1751099

Kassa och bank 18 966 341 1156 621

Summa omsattningstillgangar 21378 612 2907 720

Summa tillgangar 65 798 180 40 895 935




KONCERNENS BALANSRAKNING

SEK Not 2012-12-31 2011-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 10

Bundet eget kapital

Aktiekapital 22 225374 67 605 720

Fritt eget kapital

Overkursfond 1479 744 19 805 767

@alanserad vinst eller forlust 56 002 882 -28 132 360

Arets resultat -16 466 035 -24 572 021
41 016 591 -32 898 614

Summa eget kapital 63 241 965 34707 106

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 0 2700000

Leverantérsskulder 840 131 633 768

Ovriga kortfristiga skulder M 617 247 477 390

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 12 1098 837 2 377 671

Summa kortfristiga skulder 2556 215 6 188 829

Summa skulder och eget kapital 65 798 180 40 895 935




KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

KOncernens kassaflbdesanalys

SEK Not 2012 20M
Den Iopande verksamheten
Rorelseresultat -16 807 736 -24 464 324
Justering for poster som inte ingar i kassaflddet, mm 0 0
Avskrivningar 126 788 129 899
Erhallen ranta 346 440 47 781
Erlagd rénta -4739 -155 413
Betald inkomstskatt 7 596 -101 403
-16 331 652 -24 543 460
aning/minskning kundfordringar -291 553 -247 577
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar -377 215 -201 536
3c Okning/minskning leverantdrsskulder 206 363 -3407 497
Okning/minskning ovriga kortfristiga rorelseskulder -3 838 976 1260 958
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -20 633 032 -27 139 112

Investeringsverksamheten

Forvarv/forsaljning av immateriella anldggningstillgdngar -2 706 535 -1 714 655
Forvarv/forséaljning av materiella anldggningstillgangar 0 -24 286
Placeringar i 6vriga finansiella anlaggningstillgdngar -3 851 605 0
Kassaflode fran investeringsverksamheten -6 558 140 -1738 941

Finansieringsverksamheten

Nyemission 45000 894 27 113 005
Upptagna lan 0 2700000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 45 000 894 29 813 005
Arets kassaflode 17 809 720 934 952
Likvida medel vid arets borjan 1156 621 221 669

Likvida medel vid arets slut 18 966 341 1156 621




Moderbolagels

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

resulialrakning

SEK Not 2012 20M
Nettoomsattning 2617 457 1282219
Aktiverat arbete for egen rakning 2 706 535 1714 655
5323992 2 996 874
Rorelsens kostnader
Révaror och férnédenheter -219 745 -91 986
Ovriga externa kostnader 2 -14 137 505 -21 142 551
Personalkostnader 3 -7 647 693 -6 096 768
Avskrivningar av materiella och
immateriella anlaggningstillgdngar -126 788 -129 899
Summa rorelsens kostnader -22 131 731 -27 461 204
Rorelseresultat -16 807 739 -24 464 330
Resultat fran finansiella poster
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 346 438 47 778
Rantekostnader och liknande resultatposter -4 734 -165 404
Summa resultat fran finansiella poster 341704 -107 626
Resultat efter finansiella poster -16 466 035 -24 571 956
Arets forlust -16 466 035 -24 571 956




MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

NModerbolagefs balansrakning

SEK Not 2012-12-31 2011-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 4 4421190 1714 655

Patent, licenser, varumarken samt

liknande rattigheter B 33 555 526 33 568 026
37976716 35282 681

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 6 198 741 313028
Finansiella anldggningstillgdngar
34 Andelar i koncernféretag 13 100 000 100 000
Fordringar hos koncernforetag 2295 328 2 285 906
Andra langfristiga vardepappersinnehav 7 3851605 0
6 246 933 2 385 906
Summa anlaggningstillgangar 44 422 390 37981615

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 672 332 380779
Aktuella skattefordringar 100 705 108 301
Ovriga kortfristiga fordringar 8 483 027 702 349
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 9 1155 648 559 155

2411 712 1750 584
Kassa och bank 18 965 157 1155 655
Summa omséttningstillgangar 21 376 869 2906 239

Summa tillgangar 65 799 259 40 887 854




MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

SEK Not 2012-12-31 2011-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 10

Bundet eget kapital

Aktiekapital 22 225 374 67 605 720

Fritt eget kapital

Overkursfond 1479 744 19 805 767

@alanserat resultat 56 004 305 -28 131 002

Arets resultat -16 466 035 -24 571 956
41018 014 -32 897 191

Summa eget kapital 63 243 388 34708 529

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 0 2 700 000

Leverantérsskulder 840 131 633 768

Ovriga kortfristiga skulder M 616 903 472 886

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 12 1098 837 2372 671

Summa kortfristiga skulder 2 555 871 6 179 325

Summa eget kapital och skulder 65 799 259 40 887 854

Stallda sakerheter Inga Inga

Ansvarsforbindelser Inga Inga




MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

NModerbolagefs kassaflodesanalys

SEK Not 2012 20M
Den Iopande verksamheten
Rorelseresultat fore finansiella poster -16 807 739 -24 464 330
Avskrivningar 126 788 129 899
Erhallen réanta 346 438 47778
Erlagd rénta -4734 -155 404
Betald inkomstskatt 7 596 -101 338
-16 331 652 -24 543 395
aning/minskning kundfordringar -291 553 -247 577
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar -377 171 -201 234
Okning/minskning leverantorsskulder 206 363 -3407 498
Okning/minskning ovriga kortfristiga rorelseskulder -3829 815 1349 630
Kassaflode fran den lopande verksamheten -20 623 829 -27 050 074
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anlaggningstillgdngar -2 706 535 -1 714 655
Investeringar i materiella anlaggningstillgdngar 0 -24 286
Placeringar i Ovriga finansiella anlaggningstillgangar -3861 027 0
Avyttring/amortering av 6vriga finansiella anlaggningstillgdngar 0 -88 444
Kassaflode fran investeringsverksamheten -6 567 562 -1827 385
Finansieringsverksamheten
Nyemission 45000 894 27 113 005
Upptagna lan 0 2700000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 45 000 894 29 813 005
Arets kassaflode 17 809 502 935 546
Likvida medel vid arets borjan 1 155 655 220 109
Likvida medel vid arets slut 18 965 157 1155 655




Nofer

Nof | Redovisnings- och varderingsprinciper

Hansa Medical ABs arsredovisning har uppréttats enligt arsredovisningsla-
gen och Bokfdringsndmndens allménna rad.

Redovisningsprinciperna ar oférandrade i jamforelse med féregaende ar.

Koncernredovisning

| koncernredovisningen ingér dotterforetag dar moderbolaget direkt eller in-
direkt innehar mer &n 50 % av résterna, eller p& annat satt har ett bestéam-
mande inflytande.

Koncernens bokslut &r upprattat enligt férvarvsmetoden, vilket innebar att
dotterbolagens egna kapital vid forvarvet, faststallt som skillnaden mel-
lan tillgdngarnas och skuldernas verkliga varden, elimineras i sin helhet. |
koncernens egna kapital ingar harigenom endast den del av dotterbolagens
egna kapital som tillkommit efter férvarvet.

Internvinster inom koncernen elimineras i sin helhet.

| moderbolagets bokslut redovisas andelar i dotterfdretag till anskaffnings-
véarde med avdrag for eventuella nedskrivningar. Som utdelning fran dotter-
foretag redovisas endast erhdllen utdelning av vinstmedel som intjanats ef-
ter forvarvet.

Utlandska valutor
Tillgangar och skulder i utlandsk valuta vérderas till balansdagens kurs.

Intakter

Ovriga intakter som intjanats intaktsredovisas enligt foljande:
Royalty och liknande: i enlighet med den aktuella Gverenskommelsens eko-
nomiska innebord.

Inkomstskatter
Redovisade inkomstskatter innefattar skatt som skall betalas eller erhallas
avseende aktuellt &r samt justeringar avseende tidigare ars aktuella skatt.

Skatteskulder/-fordringar vérderas till vad som enligt foretagets bedémning
skall erlaggas till eller erhéllas fran skatteverket. Bedomningen gors enligt
de skatteregler och skattesatser som &r beslutade eller som &r aviserade
och med stor sakerhet kommer att faststallas.

Uppskjuten skatt avseende ackumulerade underskott och andra temporéra
skillnader redovisas inte i resultat- och balansrékningarna.

Immateriella anldggningstillgangar

Patent licenser, varumérken samt liknande rattigheter

Utgifter for forskning kostnadsfors omedelbart. Utvecklingskostnader direkt
hanfdrliga till utveckling av produktionsprocesser vilka sannolikt kommer att
anvandas for produktion av en lakemedelskandidat for kliniska studier och
for marknadsintroduktion av ett godkant lakemedel aktiveras. Utgifter av-
seende utvecklingsprojekt (hanforliga till konstruktion och test av nya eller
forbattrade produkter) balanseras i koncernen som immateriella tillgangar

i den omfattning som dessa utgifter med hog sdkerhet férvantas generera
framtida ekonomiska fordelar. Ovriga utvecklingsutgifter kostnadfors i takt
med att de uppkommer. Utvecklingskostnader som tidigare kostnadsférts
balanseras inte som tillgéng i senare perioder.

Da kommersiell produktion @nnu ej pabérjats sker ingen avskrivning av de
balanserade utvecklingskostnaderna med undantag for en patentkostnad pa
125 tkr som skrivs av linjart under 10 4r.

Nedskrivningsprévning fér immateriella tillgangar

For immateriella tillgdngar med obestdmd nyttjandeperiod och immateriella
tillgdngar som &nnu inte &r foremal for avskrivning enligt plan genomfors ar-
lig prévning av atervinningsvardet, vilket ar det hogsta av nettoforséljnings-
vérdet och nyttjandevardet. Vid berakning av nyttjandevarde diskonteras
framtida bedémda kassafldden till en rdntesats som beaktar marknadens
beddmning av riskfri ranta och risk férknippad med den specifika tillgdngen.
En nedskrivning redovisas nar en tillgangs redovisade varde verstiger ater-
vinningsvardet.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsvérde minskat
med avskrivningar. Utgifter for reparation och underhall redovisas som kost-
nader. | moderbolaget redovisas samtliga l&nekostnader som kostnader i
den period de uppkommer. Materiella anldggningstillgangar skrivs av sys-
tematiskt Gver tillgdngens beddmda nyttjandeperiod. Linjar avskrivnings-
metod anvands for samtliga typer av materiella tillgéngar. Foljande avskriv-
ningstider tilldmpas:
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Fordringar

Fordringar med forfallodag mer &n 12 ménader efter balansdagen redovisas
som anlaggningstillgangar, 6vriga som omsattningstillgangar. Fordringar
upptas till det belopp som efter individuell prévning beraknas bli betalt.

Kundfordringar

Kundfordringar redovisas som omséttningstillgangar till det belopp som for-
véntas bli inbetalt efter avdrag fér individuellt beddmda os&kra kundford-
ringar.

NOTER
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Skulder
Samtliga skulder varderas till anskaffningsvarde.

Kassaflodesanalys
Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Det redovisade kassa-
flodet omfattar endast transaktioner som medfor in- eller utbetalningar.

Nyckeltalsdefinitioner

Soliditet

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

Nof 2 Ersaftning fill revisorerna

Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovisningen och bokf-
ringen samt styrelsens och verkstéllande direktérens forvaltning, dvriga ar-
betsuppgifter som det ankommer pé bolagets revisor att utféra samt radgiv-
ning eller annat bitrade som féranleds av iakttagelser vid s&dan granskning
eller genomférandet av sddana 6vriga arbetsuppgifter. Allt annat &r 6vriga
uppgifter.

Koncernen 2012 2011

Grant Thornton Sweden AB

Revisionsuppdraget 273031 169785
273031 169 785
Moderbolaget 2012 2011
Grant Thornton Sweden AB
Revisionsuppdraget 273031 169 785
273031 169 785
Nof 3 Loner, andra ersaftningar
och sociala kostnader
Koncernen 2012 2011
Medeltalet anstéllda
Kvinnor 3 3
Mén 5 5
8 8
Ldner, erséttningar, sociala avgifter och pensionskostnader
Styrelsearvode™® 522 453 372708
L6n till verkstallande direktér 791487 673316
Lon till dvriga ledande befattningshavare 1697 950 1024051
Ovriga I6ner och ersattningar 2054131 2114 422
5066 021 4184 497
Sociala avgifter enligt lag och avtal 1647509 1419254
Pensionskostnader for verkstallande direktér 126 339 123032
Pensionskostnader fér dvriga
ledande befattningshavare 152 247 98198
Pensionskostnader fér dvriga anstallda 464 567 211043
Totalt 7456 683 6036 024

Koncernen 2012 2011

Styrelseledamdter och ledande befattningshavare

Antal styrelseledaméter pa balansdagen

Kvinnor 3 2
Méan 3 3
6 5
Antal ledande befattningshavare inkl verkstallande direktér**
Kvinnor 1 1
Mén 2 2
3 3
Moderbolaget 2012 2011
Medeltalet anstéllda
Kvinnor 3 3
Mén 5 B
8 8
Ldner, erséttningar, sociala avgifter och pensionskostnader
Styrelsearvode® 522 453 372708
Lon till verkstéllande direktor 791487 673316
Lon till 6vriga ledande befattningshavare 1697 950 1024051
Ovriga I6ner och erséttningar 2054131 2114422
5066 021 4184 497
Sociala avgifter enligt lag och avtal 1647 509 1419254
Pensionskostnader fér verkstéllande direktér 126 339 123032
Pensionskostnader fér 6vriga
ledande befattningshavare 152 247 98198
Pensionskostnader fér 6vriga anstéllda 464 567 211043
Totalt 7456 683 6036 024
Moderbolaget 2012 2011
Styrelseledamdter och ledande befattningshavare
Antal styrelseledaméter pd balansdagen
Kvinnor 3 2
Méan 3 3
6 5
Antal ledande befattningshavare inkl verkstallande direktér**
Kvinnor 1 1
Mén 2 2
3 3

*) Styrelsearvode har erlagts till Bo Hakansson med kr 144 139, Per Belfrage kr 27 664,Stina Gestre-
lius kr 81 306, Paula Zeilon kr 27 664, Per-Olof Wallstrém kr 80 889, Fredrik Lindgren kr 53 597, Cindy
Wong kr 53 597 samt Birgitt Stattion Norinder kr 53 597.

**) Bo Hakansson &r ej inkluderad da han ingar under specifikation av styrelseledaméter.



Nof 4 Balanserade urgifter far
uhvecklingsarbefen

Nof 6 Inventarier, verkfug ach installationer

Koncernen 2012 2011
TSR 2012 2 Ingéende anskaffningsvérden 868 584 844298
Ingaende anskaffningsvérden 1714655 0 Inkdp 0 24 286
Arets aktiverade utgifter, processutveckling 2706535 1714655 Utgaende ackumulerade
Utgaende restvérde enligt plan 4421190 1714655 anskaffningsvérden 868 584 868 584
Moderbolaget 2012 2011 Ingdende avskrivningar -555 556 -438 157
Ing&ende anskaffningsvarden 1714655 0 Arets avskrivningar -114288 117399
Arets aktiverade utgifter, processutveckling 2706535 1714655 Utgaende ackumulerade avskrivningar -669 844 -555 556
Utgéende restvérde enligt plan 4421190 1714655 Utgaende restvirde enligt plan 198740 313028
Investeringar i immateriella tillgangar har gjorts om 2 706 535 SEK vilket i
sin helhet utgérs av aktiverade utvecklingskostnader for etablerande av en Moderbolaget 2012 201
GMP-process for lakemedelskandidaten IdeS Ingéende anskaffningsvérden 868 584 844 298
Inkop 0 24286
Utgaende ackumulerade
Nal 5 Patent, licenser, varumarken anskaffningsvérden i L
samf liknande raffighefer
J ngéende avskrivningar -555 556 -438 157
Koncernen 2012 2011 Arets avskrivningar -114 288 -117 399
Ing&ende anskaffningsvirde 36939900 36939 900 Utgaende ackumulerade avskrivningar -669 844 -555 556
Utgéende ackumulerade Utgaende restvérde enligt plan 198 740 313028
anskaffningsvérden 36939900 36939 900
Ingdende avskrivningar -979 368 -966 868 Y . -
Arets avskrivningar 12 500 12500 Nof 7 Ovriga langfristiga vardepappersinnehav
Utgadende ackumulerade avskrivningar -991 868 -979 368 Koncernen 2012 2011
tgé tvi ligt pl 48 032 2
Utgaende restvérde enligt plan 35948 03 35960 53 Ly ———— 0 0
Moderbolaget i o Genovis AB, 1 025 800 aktier 3851605 0
N - Utgaende ackumulerat anskaffningsvarde 3851605 0
Ingdende anskaffningsvérde 33639900 33639900 - - -
- Utgéende redovisat vérde, totalt 3851605 0
Utgaende ackumulerade -
anskaffningsvérden 33630900 33639900 /aravnoterade aktier
Redovisat varde 3851605 0
Ing&ende avskrivningar 71874 59374 Borsvarde eller motsvarande 3590 300 0
Arets avskrivningar -12500 -12500
Utgdende ackumulerade a\-/sknvnmgar -84 374 -71874 Moderbolaget 2012 2011
Utgaende restvarde enligt plan 33555526 33568 026 Ingaende anskaffningsvéirden 0 0
Genovis AB, 1025 800 aktier 3851605 0
Utgaende ackumulerat anskaffningsvarde 3851605 0
Utgaende redovisat varde, totalt 3851605 0
Varav noterade aktier
Redovisat vérde 3851605 0
Borsvarde eller motsvarande 3590 300 0

NOTER
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Nof 8 Ovriga fardringar Nof 8 Forutbefalda kastnader och

upplupna intakrer

Koncernen 2012 2011
Mervardesskatt 482 947 689 592 SOEeE] 201211231 20111231
Ovriga fordringar 639 13272 Forutbetald leasing 37137 57 454
483586 702 864 gpplupna royalty & licensintakter 1070950 416212
Ovriga poster 47 561 85489
Moderbolaget 2012 2011 1155 648 559 155
Mervardesskatt 482 947 689 592
Ovriga fordringar 80 12757
Moderbolaget 2012-12-31 2011-12-31
483 027 702 349
Forutbetald leasing 37137 57 454
Upplupna royalty & licensintakter 1070950 416212
Ovriga poster 47 561 85489
1155648 559 155

Nof 10 Forandring av egef kapifal

Koncernen Aktie- Overkurs- Fria reserver Summa eget

kapital fond och érets resultat kapital
Eget kapital 2012-01-01 67 605720 19805 767 -52 704 381 34707 106
Nyemission 43521150 2500000 = 46 021150
Kostnader hanforliga till nyemission - -1 020 256 - -1 020 256
Nedsattning av aktiekapital -88 901 496 -19.805 768 108707 264 -
Arets resultat = = -16 466 035 -16 466 035
Eget kapital 2012-12-31 22 225 374 1479744 39536 847 63 241 965
Moderbolaget Aktie- Overkurs- Fritt eget Summa eget
Aktiekapitalet bestér av 22 225 374 aktier. kapital fond kapital kapital
Eget kapital 2012-01-01 67605720 19805 767 -52702 958 34708529
Nyemission 43521150 2500000 = 46 021150
Kostnader hanférliga till nyemission - -1 020 256 - -1 020 256
Nedsattning av aktiekapital -88 901 496 -19805 767 108 707 263 -
Arets resultat - - -16 466 035 -16 466 035

Eget kapital 2012-12-31 22225314 1479744 39538 270 63 243 388

A MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2012



Nof Il Ovriga skulder Nof I2 Upplupna kostnader och
forutbelalda infakter

Koncernen 2012 2011
Mervérdeskatt 344 4504 Koncernen 2012-12-31 2011-12-31
Léneskatt 180 288 194148 Upplupna réntekostnader 0 4370
Personalrelaterade 436615 278738 Upplupna styrelsearvode 160 792 372709
617 247 477 390 Upplupna semesterloner 473297 372 885
Upplupna sociala avgifter 165 550 234 265
Ovriga poster 299198 1393 442
Moderbolaget 2012 2011 Summa 1098 837 2377671
Mervérdeskatt 0 0
Loneskatt 180288 194148
Personalrelaterade 436615 278738 Ml Az ANEZ
616 903 472 886 Upplupna réntekostnader 0 4370
Upplupna styrelsearvode 160 792 372709
Upplupna semesterloner 473297 372 885
Upplupna sociala avgifter 165 550 234 265
(Ovriga poster 299198 1388 442
Summa 1098 837 237267

Nof I3 Andelar | kancernforefag

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

Kapital- Rostrétts- Antal aktier Bokfort vérde Bokfort vérde
andel % andel % 12-12-31 11-12-31
CartelaR & D AB 100 100 1000 100 000 100 000
Summa 100 000 100 000

Resultat och balansrakningarna kommmer att féreldggas arsstamman den 6 maj 2013 for faststéllelse.

Lund den 15 april 2013

Bo H&kansson Birgit Stattin Norinder Stina Gestrelius Fredrik Lindgren
Styrelseordférande Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Cindy Wong PerOlof Wallstrém Emanuel Bjorne
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande direktor

Min revisionsberattelse har lamnats den 15 april 2013.

Ann Theander
Auktoriserad revisor
Grant Thornton Sweden AB

NOTER




REVISIONSBERATTELSE

Levisionsberafrelse

Till drsstémman i
Hansa Medical AB (publ)
Org. nr 556734-5359

Rapport om arsredovisningen

och koncernredovisningen

Jag har reviderat &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen for Hansa Medical AB (publ) for &r 2012. Bolagets
arsredovisning och koncernredovisning ingar i den tryck-
ta versionen av detta dokument pa sidorna 23-43.

Sryrelsens och verkstallande direkrarens
ansvar for arsredovisningen och
koncernredovisningen

Det éar styrelsen och verkstéllande direktoren som har
ansvaret for att uppréatta en arsredovisning och koncern-
redovisning som ger en rattvisande bild enligt arsredo-
visningslagen och for den interna kontroll som styrelsen
och verkstéllande direktéren bedomer ar nédvandig for
att uppratta en arsredovisning och koncernredovisning-
en som inte innehéller vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller pé fel.

Revisarns ansvar

Mitt ansvar ar att uttala mig om arsredovisningen och
koncernredovisningen péa grundval av min revision. Jag
har utfort revisionen enligt International Standards on
Auditing och god revisionssed i Sverige. Dessa standar
der kraver att Jag foljer yrkesetiska krav samt planerar
och utfor revisionen for att uppna rimlig sékerhet att ars-
redovisningen och koncernredovisningen inte innehéller
vasentliga felaktigheter.

En revision innefattar att genom olika atgarder inhamta
revisionsbevis om belopp och annan information i arsre-
dovisningen och koncernredovisningen. Revisorn valjer
vilka dtgarder som ska utforas, bland annat genom att
bedodma riskerna for vasentliga felaktigheter i &rsredovis-
ningen och koncernredovisningen, vare sig dessa beror
pa oegentligheter eller pa fel. Vid denna riskbeddémning
beaktar revisorn de delar av den interna kontrollen som
ar relevanta for hur bolaget uppréattar arsredovisningen
och koncern redovisningen for att ge en rattvisande bild
i syfte att utforma granskningsatgarder som ar andamals-
enliga med hansyn tillomstandigheterna, men inte i syf-
te att gora ett uttalande om effektiviteten i bolagets in-
terna kontroll. En revision innefattar ockséa en utvardering
av andamalsenligheten i de redovisnings principer som
har anvants och av rimligheten i styrelsens och verkstal-
lande direktérens uppskattningar i redovisningen, liksom
en utvardering av den 6vergripande presentationen i ars-
redovisningen och koncernredovisningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhamtat ar till-
rackliga och &ndamalsenliga som grund fér mina uttalan-
den.

Uffalanden

Enligt min uppfattning har arsredovisningen och koncern-
redovisningen upprattats i enlighet med arsredovis-
ningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden rattvi-
sande bild av moderbolagets och koncernens finansiella
stéllning per den 31 december 2012 och av dessas finan-
siella resultat och kassafléden for aret enligt arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med ars-
redovisningens och koncernredovisningens ovriga delar.



Jag tillstyrker darfor att arsstdmman faststaller resultat-
rakningen och balansrékningen for moderbolaget och for
koncernen.

Rapport om andra krav enligh lagor

och andra forfaftningar

Utéver min revision av arsredovisningen och koncernre-
dovisningen har jag dven reviderat forslaget till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller forlust samt sty-
relsens och verkstallande direktorens forvaltning for
Hansa Medical AB (publ) for ar 2012.

Sryrelsens och verkstallande direkiarens
anNsvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispo-
sitioner betrdffande bolagets vinst eller forlust, och det
ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansva-

ret for forvaltningen enligt aktiebolagslagen.

Revisorns ansvar

Mitt ansvar ar att med rimlig sékerhet uttala mig om for
slaget till dispositioner betréffande bolagets vinst eller for
lust och om férvaltningen pa grundval av min revision. Jag
har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige.

Som underlag for mitt uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust har jag
granskat om forslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

REVISIONSBERATTELSE

Som underlag for mitt uttalande om ansvarsfrihet har jag
utdver min revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen granskat vasentliga beslut, atgarder och
forhallanden i bolaget for att kunna bedéma om ndgon
styrelseledamot eller verkstallande direktéren a&r
ersattningsskyldig mot bolaget. Jag har aven granskat
om nagon styrelseledamot eller verk stéllande direkto-
ren pa annat satt har handlat i strid med aktiebolagsla-
gen, arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag inhdmtat ar tillrackliga
och dndamalsenliga som grund fér mina uttalanden.

Uffalanden

Jag tillstyrker att arsstamman behandlar forlusten enligt
forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens
ledamoter och verkstéllande direktoren ansvarsfrihet for
rakenskapsaéret.

Malmé den 15 april 2013

Ann Theander

Auktoriserad revisor
Grant Thornton Sweden AB




HANSA MEDICAEE

Sfyrelse

Hansa Medicals styrelseledaméter valdes vid arsstam-
man 2012. Deras uppdrag galler till och med arsstamman
2013. En styrelseledamot far nar som helst frantrada
uppdraget.

Styrelsen svarar for Bolagets organisation och férvalt-
ningen av Bolagets angeldagenheter och ska fortlépande
beddéma Koncernens ekonomiska situation. Styrelsens
arbete leds av styrelsens ordférande.

Styrelsen bestar for narvarande av sex personer. De nu-
varande styrelseledamédterna i Bolaget, nar de valdes in
samt deras fodelsear, befattning, utbildning, erfarenhet,
innehav i Bolaget och tidigare uppdrag och deldgarskap
sedan fem é&r redovisas till hoger. Uppgifterna om antal
aktier avser forhallandena den 15 april 2013.

Samtliga styrelseledaméter och befattningshavare nas
pa Bolagets adress.




Sfyrelse

Bo Hakansson

fodd 1946
Styrelseordforande sedan
2007. Styrelseledamot se-

dan 2007. Civilekonom, med.

dr. h.c., Lunds universitet.

- Antal aktier: 9523 132

Stina Gestrelius

fodd 1949

Styrelseledamot sedan
2007. Civilingenjér, med. dr.
h.c., Malmé hogskola, tekn.
dritilldmpad biokemi.
Antal aktier: 10 000

Per Olof Wallstrom
fodd 1949
Styrelseledamot sedan
2011.

Leg. apotekare.

Antal aktier: 12 000

Birgit Stattin Norinder
fodd 1948
Styrelseledamot sedan
2012.

Farm. mag.

Antal aktier: 0

Cindy Wong

fodd 1959
Styrelseledamot sedan
2012.

Lakare. Specialist i intern-

medicin och immunpatologi.

Antal aktier: 10 000

Fredrik Lindgren
fodd 1971
Styrelseledamot sedan
2012. Jur. kand.

Antal aktier: 20 000

Erfarenhet: Egen foretagare sedan 1970. Befattningar som vd, styrelseledamot el-

ler styrelseordforande i olika bérsnoterade bolag sedan 1986, bland annat Wihlborgs
Fastigheter AB (publ), Active Biotech AB (publ), Midsona AB (publ) och ACAP Invest AB
(publ), Karo Bio AB, Biolin Scientific AB och PoC Sweden AB.

Pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Exini Diagnostics AB. Styrelseledamot i
Farstorp Invest AB och Farstorps gard AB.

Erfarenhet: Mer an 30 ars erfarenhet fran lakemedels- och bioteknikindustrin, bland

annat som forskningschef i Biora AB och vice vd i Medicon Valley Alliance. Gestrelius
har &ven erfarenhet av ett stort antal uppdrag som styrelseledamot och styrelseordf6-
rande i bioteknikbolag och forskningsinstitut i Sverige och Norge.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Intenz AB, C5 Ligno Technologies in Lund AB,
Create Health Cancer Research Centre och Lunds universitet USV.

Erfarenhet: Mer &n 40 ars erfarenhet frén internationell lakemedelsindustri och bio-
teknik samt utveckling och kommersialisering av lakemedel i stora och smé féretag.
Bland annat vd for Karo Bio AB och Q-Med AB samt ledande befattningar pa Bristol-
Myers Squibb, Astra Zeneca och Pharmacia.

Pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Patients Pending Ltd, Arosgruppen Holding
AB och Arosgruppen Fastigheter Fjardingen AB. Styrelseledamot i Aggal invest AB, Ca-
murus AB, Arosia Communication AB och Mediplast AB.

Erfarenhet: Omfattande erfarenhet fran internationella lakemedels- och bioteknikbo-
lag i Sverige, USA och Storbritannien. Tidigare VD och styrelseordférande for Prolifix

Ltd, Senior VP Worldwide Product Development vid Pharmacia & Upjohn, Director Inter-

national Regulatory Affairs Division vid Glaxo Group Research Ltd. samt ett flertal upp-
drag som styrelseledamot och styrelseordférande i bioteknikbolag i Storbritanien, Sve-
rige och Norge.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot NicOx S.A. och Jettesta AB

Erfarenhet: Cindy Wong har bred internationell erfarenhet fran klinisk praktik, klinisk
forskning samt omfattande regulatorisk erfarenhet fran registrering av biologiska lake-
medel. Cindy Wong har bland annat varit verksam vid Department of Health in Austra-
lia och svenska Lakemedelsverket.

Pagaende uppdrag: Chief Vedical Officer and Head of Medical Affairs, O-Med AB,
endel av Galderma S.A.

Erfarenhet: Omfattande erfarenhet fran Skandinavisk life science industri. Lingren har
bland annat varit vd for KaroBio AB (Publ) och Biolin Scientific AB (publ) samt ledande
befattningar vid Midsona AB och Active Biotech AB.

Pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Aghaleo AB samt styrelseledamot i Stiftel-
sen Mecena, Prostalund AB och Image Systems AB.

HANSA MEDICA
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Ledande befaffningshavare

Emanuel Bjorne
fodd 1973
Verkstallande direktor
Antal aktier: 18 000

Chistian Kjellman
fodd 1967
Forskningschef.
Antal aktier: 0

Aol

Lena Winstedt

fodd 1969

Klinisk utvecklingschef
Antal aktier: 0

Revisorer

Grant Thormton Sweden AB

Revisor for Hansa Medical AB (publ) sedan 2007.
Ann Theander

Auktoriserad revisor

Huvudansvarig revisor

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2012

Emanuel Bjérne &r civilingenjor i teknisk fysik fran Lunds tekniska hdgskola och Univer-
sity of California. Proteomiken och masspektrometri tog honom in i granslandet mellan
biokemi och fysik. Genom arbete som analytisk utvecklingskemist med tidiga lakeme-
delskandidater vid PolyPeptide Laboratories (f.d. Ferring) skaffade han sig en bred er-
farenhet inom lakemedelsutveckling. Intresset for innovativa analytiska instrument tog
honom till Biolin Scientific AB dér han arbetade med forvarvsanalys och marknadsana-
lys. Bjérne tilltradde som vd fér Hansa Medical AB 2007 i samband med bolaget avytt-
ring fran Biolin Scientific och paféljande notering pa First North.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Cartela R&D AB.

Christian Kjellman har lang forskningserfarenhet inom cell- och molekylarbiologi med
fil. mag. i kemisk biologi samt doktorsexamen inom immunologi fran Lunds universi-
tet. Som forskningschef pé det lakemedelsutvecklande bioteknikbolaget Cartela AB
skaffade sig han en mycket bred arbetsledande grund inom antikroppsbaserad lake-
medelsutveckling. Intresset for innovativ Iakemedelsutveckling tog honom till Bioin-
vent International AB dar han som principal scientist fokuserade pa nya lakemedels-
mal och antikroppsteknologi. Christian Kjellman &r forskningschef pa Hansa Medical
sedan 2008.

Lena Winstedt har omfattande erfarenhet fran klinisk utveckling av bade proteinldke-
medel och smamolekyler. Hon kommer ndrmast fran Bioinvent international AB dar hon
tjanst- gjorde som Clinical Project Manager fokuserad pa fas I-studier med antikropps-
baserade ldkemedelskandidater i Europa och USA. Dessforinnan var hon verksam som
International Clinical Project Manager pé det internationella bioteknikbolaget Genmab
A/S samt som Clinical Research Associate vid ldkemedelsbolaget H. Lundbeck AB. Hon
har doktorsexamen i mikrobiologi fran Lunds universitet samt en magisterexamen i mo-
lekylérbiologi fran Lunds universitet och University of Glasgow, Skottland. Lena Win-
stedt ar klinisk forskningschef pa Hansa Medical sedan 2011

Bolagets revisor informeras |6pande om bolagets verksamhet bland annat genom regel-
bundna mdten med bolagsledningen, utskickat styrelsematerial samt protokoll. revisorn
|&mnar I8pande synpunkter och rekommendationer till bolagets styrelse och ledning.

Ann Theander, auktoriserad revisor, ar bolagets revisor sedan 2007.
Hon &r medlem i FAR SRS.






ORDLISTA

Jrdlisfa

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

Antikropp
En typ av protein som framstélls av kroppens immunfdrsvar med avsikt att lokalisera
frammande substanser, bakterier eller virus. Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner.

Antikroppsmedierad
En immunologisk reaktion dér antikroppar har avgérande betydelse.

Assay
Metod for detektion eller kvantifiering av ett specifikt protein, cellaktivitet, enzy-
maktivitet, biomolekylara 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 kroppsegna
strukturer.

Biologiska lakemedel
Lakemedel som framstalls med biotekniska metoder, t.ex. rekombinanta proteiner och
antikroppar.

Biomarkér
En biomarkdr &r oftast ett protein som kan detekteras i blod samt att det rader en
verifierad koppling mellan proteinets forekomst i blod och ett visst sjukdomstillstand.

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

Diagnostik

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

Donatorspecifika antikroppar

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

EndoS
Endoglycosidase of Streptococcus pyogenes. Bakteriellt enzym med unik forméaga att
modifiera en specifik kolhydratkedja pé antikroppar.

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

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

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 lungblddningar.

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

HBP

Heparin Binding Protein (HBP), &r ett i kroppen naturligt férekommande protein som
anvands av vissa immunceller, neutrofila granulocyter, for bland annat forflyttning fran
blodbanan ut i vdvnad.

HLA

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

Hogsensitiserade transplantationspatienter

Patienter i behov av ett nytt organ, oftast njure, vilka bér pa betydande nivaer av
donator specifika antikroppar riktade mot manga olika presumtiva donatorer. Dessa
antikroppar utgér ett hinder for transplantation. Om patienten bar pa mycket héga
nivaer donator specifika antikroppar sa kallas de hdgsensitiserade.

IdeS

IdeS, Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes ar ett bakteriellt
enzym med strikt specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik formaga att klyva
och dédrmed inaktivera manskliga IgG-antikroppar.

lgG

IgG, Immunoglobulin klass G, &r den dominerande typen av antikropp i serum.

Immunoadsorption
En typ av dialys dar IgG-antikroppar succesivt avidgsnas fran blodcirkulationen med
hjélp av en pump kopplad till en kolonn som specifikt fangar upp IgG-antikroppar.

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

Immunomodulerande lakemedel
Lakemedel som har effekt p& immunforsvaret.



Immunsupprimerande ldkemedel
Lakemedel som hammar eller slar ut immunforsvarets aktivitet.

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 ar
gjorda pé levande organismer.

Inflammation
I vid bemérkelse kroppens férsvar mot skadevallande faktorer som t.ex. vévnadsskada
eller infektion.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform med friska forsoksper-
soner eller med patienter dar avsikten att studera effekt och sékerhet for en dnnu inte
godkéand behandlingsform.

Klinisk fas |

Fas | avser den forsta gang som ett Iakemedel under utveckling tillférs ménniska. Fas
|-studier utfors med ett litet antal friska frivilliga forsokspersoner eller med ett litet
antal patienter. Syftet med studien &r att studera sakerhet och dosering for en &nnu
inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas 1l
Fas Il avser den forsta gang som ett ldkemedel under utveckling tillfors patienter for att
studera séakerhet, dosering och effekt med en &nnu inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas 11l

Fas Ill-provningar omfattar fler patienter och pagdr ofta under langre tid; de avses
kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men &ndé noggrant
kontrollerade forhallanden.

Likemedelskandidat
Substans med potential att utvecklas till ett lakemedel.

Milstolpsersittning
Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samarbetsavtal nar samarbetet nar ett
pé forhand uppstallt mal, till exempel proof-of-concept.

Neuromyeltis optica
En ovanlig neurologisk autoimmun sjukdom dér synnerven och ryggmargen angrips
skowvis av immunfdrsvaret.

Patogen
Nagot som orsakar sjukdom, till exempel smittdmnen och autoimmunitet.

Plasmaferes
Plasmaferes &r en medicinskteknisk metod dér proteiner |sta i blodet avlagsnas fran
blodet utanfor kroppen med dialysliknande utrustning.

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

Rekombinant-DNA

DNA-molekyl som framstallts pa konstgjord vag av DNA fran olika kéllor.

Sepsis

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

Septisk chock

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

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

Svar sepsis

Sepsis évergdr till svér sepsis ndr patienten dessutom drabbas av cirkulatorisk
paverkan och sankt funktion i vitala organ sdsom hjarna, hjarta, lungor, njure eller
lever.
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