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Aret i korthet

e Framgangsrikt genomford fas | studie med lakeme-
delskandidaten IdeS. Resultaten visar att 1deS har
god effekt och tolereras val med fordelaktig séker-
hetsprofil.

¢ Hansa Medical erhéller 3,4 miljoner kronor i finansie-
ring fran VINNOVA fér genomférande av fas llI-studie
med IdeS under 2014

e Hansa Medical och Axis-Shield Diagnostic rapporte-
rar mycket positiva resultat fran avgérande klinisk
studie med HBP-analys

e Nettoomséattning fér koncernen uppgick till
1,7 (2,6) MSEK

e Koncernens resultat uppgick till -17,6 (-16,5) MSEK

* Rorelseresultatet fér koncernen uppgick till -17,6
(-16,8) MSEK

e Resultat per aktie uppgick till -0,79 (-0,78) SEK

ARET | KORTHET

Vasentliga handelser
efter arets slut

e Ansokan om klinisk fas ll-studie for IdeS lamnas in till
Lakemedelsverket

e Ett mycket erfaret medicinskt vetenskapligt rad utses

e Hansa Medical genomfér nyemission om 37 MSEK
med 137 procents teckning

Finansiell kalender

Aredovisning 2013 april 2014
Arsstamma 2014 ... 3 juni 2014
Delérsrapport 1 januari — 30 juni 2014........... 25juli 2014

Styrelsen och verkstéllande direktéren avger féljande
arsredovisning och koncernredovisning.Om inte annat
sdrskilt anges, redovisas alla belopp i kronor. Uppgifter
inom parentes avser féregaende ar.




VD-ORD

Att bli transplanterad ar att aterfa livet

Patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion maste behandlas med dialys for
att éverleva. Detta gérs ungeféar tre ganger i veckan under cirka tre timmar,
varje gang. Dérefter behdver patienten en aterhdmtningsperiod pa mellan
tva och 24 timmar. Mangarig dialysbehandling ékar dessutom dramatiskt ris-
kerna for hjért-karlsjukdomar och ger en vésentligt férkortad livsldngd. Under
sddana omsténdigheter ar det svart fér en ménniska att leva ett levande liv.

Om vi lyckas med var ldkemedelsutveckling, da kommer patienter och trans-
plantationskirurger att fa tillgang till ett mycket specifikt och omvélvande

verktyg vid njurtransplantationer: IdeS.

2013 — kliniska resultat och utdkat stod for IdeS

Kliniska bevis pa IdeS férmaga fick vi genom resultaten
fran fas | studien som omfattande 29 friska forsoksper-
soner. Resultaten fran fas I-studien visar att en intrave-
nds dos ldeS ar saker och mycket effektiv med avseen-
de pa IgG-inaktivering. Inom nagra minuter efter
dosering kunde inget intakt IgG detekteras. IdeS visade
sig vara valdigt snabbt och effektivt och ar specifikt fér
IgG-antikroppar.

IdeS kombination av egenskaper kan komma att revolu-
tionera omhandertagandet av tusentals sensitiserade
patienter arligen. | férsta hand i USA och Europa dar
ungefar 35 000 njurtransplantationer genomférs arligen.
Totalt genomfdrs cirka 73 000 njurtransplantationer runt
om i varlden per ar. 15-30 % av de patienter som star
infér en njurtransplantation ar sensitiserade, detta inne-
bar en behandlingspotential pa tusentals patienter en-
bart i USA och Europa. Denna marknad uppskattas till
cirka en miljard svenska kronor.

IdeS behandlingspotential resulterade i att VINNOVA
anslog finansieringsstod till fas Il-studier med IdeS. Ur
VINNOVA-programmet Forska&Vax tilldelades Hansa
Medical 3,4 miljoner kronor med motiveringen; "IdeS vid
njurtransplantation &r ett projekt med god kompetens
och bra uppkoppling mot klinik inom ett omrade med
stort medicinskt behov”. Vi ar mycket stolta och glada
for detta fina stod fran VINNOVA.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013

Sensitiserade transplantationspatienter och IdeS

Dialyspatienter vantar i genomsnitt 3-5 ar pa en mojlig
transplantation. Enbart i USA och i Europa koar cirka
200 000 patienter. De tva framsta anledningarna till
vantetiden ar bristande tillgang till organ samt immuni-
sering. Immunisering kan uppsta i samband med gravi-
ditet, vid blodtransfusion eller vid transplantation och
innebar att en manniska utvecklar antikroppar mot HLA
(Human Leukocyte Antigen), ett protein pa ytan av alla
kroppens celler. Da en HLA-immuniserad patient star
infor en transplantation kan dessa antikroppar utgoéra ett
hinder for att bli transplanterad. Patienten kallas da
sensitiserad.

Den betydande risken for avstétning och svarigheterna
att finna donatorer, gor att sensitiserade patienter hanvi-
sas till dialys pa obestamd tid. Hansa Medicals unika
mojlighet ar att utveckla produkten |deS for att hjalpa
tusentals sensitiserade patienter ur dialys genom att
gbra dem transplanterbara.

2014 skall visa IdeS potential

For att revolutionera omhandertagandet av sensitiserade
patienter maste vi visa att IdeS fungerar lika effektivt och
sékert i sensitiserade patienter som i friska férséksperso-
ner. Under andra kvartalet 2014 avser vi nu att inleda
detta arbete genom rekrytering av en mindre grupp
patienter till fas Il studier. Vi har Id&mnat in en ansokan till



L akemedelsverket om genomférande av en

fas Il studie vid Akademiska sjukhuset i Uppsa-
la. Malsattningen ar att fas ll-studien skall kunna
paborjas under andra kvartalet 2014.

Kan vi genom fas ll-studier visa att IdeS kan moj-
liggbra transplantation fér sensitiserade patienter
beddmer vi mojligheterna till licensaffarer som

mycket goda. Intresset kring vart innovativa an-
greppssatt har dkat sedan vi offentliggjorde resultaten
fran fas I-studien och vi fér nu regelbundna samtal med
intressenter. Logiska licenstagare ar bolag fokuserade
pa orphan-lakemedel eller transplantationslakemedel.

Vi undersoker fortldpande dven mojligheten att attrahera
investeringskapital for att genomfdra registreringsgrun-
dade studier i egen regi. Méjligheten att lansera en
produkt med marknadsexklusivitet pa en miljardmark-
nad &ar naturligtvis ett valdigt spannande och attraktivt
alternativ. Kostnaderna for att ta IdeS till marknaden i
egen regi bedéms som betydligt lagre &n for ett mer
traditionellt I&kemedelsprojekt.

HAN: MEDICAL ARS DOVIS




"Att TOrutse sviér sepsis
raddar i



| november 2013 offentliggjordes de férsta resultaten
fran IMPRESSED-studien (IMproved PREdIction of Seve-
re Sepsis in the Emergency Department) med HBP-ana-
lysen for prediktion av svar sepsis vid akutkliniker. Stu-
enomférdes under 2011-2013 i Sverige och USA
)3 patienter i Axis-Shield Diagnostics regi. Hansa
| har licensierat ut HBP-analys till Axis-Shield, ett
n internationella diagnostikkoncernen
LR) som i sin tur marknadslanserade

ostisk metod som ger akutlédkare
tionspatient befinner sig i
la det livshotande tillstan-
var sepsis). Pa sa vis kan akut-
andling betydligt tidigare och dar-
igheten att rédda tusentals liv samtidigt
rdkostnaderna kan s&nkas dramatiskt. Resulta-

n studien visar att férhojda plasmanivaer av HBP
ikterar (férutsager) svar sepsis i 80 procent av de

ehovet av battre sepsisprediktion &r enormt. Bara i
USA avlider 258 000 manniskor arligen av sepsis. Enligt
vara kliniska resultat har HBP-analys potential att forutse
dessa svara fall av sepsis. En tidig signal till
patient befinner sig i livsfara mojlig-

gor snabbare och mer adekvat omhandertagande.
Detta kan i sin tur rédda tusentals liv. For att kliniker runt
om i véarlden skall uppméarksamma HBP-analys som ett
kraftfullt verktyg for prediktion av svar sepsis maste
omfattande kliniska data publiceras.

Publiceringen av resultaten fran IMPRESSED-studien &r
ett vasentligt forsta steg och vi kommer att fa ta del av
resultaten fran ytterligare ett antal oberoende studier
med HBP-analys framover. Det &r denna typ av publice-
rade kliniska resultat som pa sikt kan generera vasentli-
ga forsaljningsvolymer av HBP-analys och darmed roy-
altyintakter till Hansa Medical. Marknaden fér enbart
USA och Europa uppskattas till tre miljoner analyser.

Under mars-april 2014 genomférde vi en féretradesemis-
sion om 37 miljoner kronor for att finansiera IdeS fas |I-
studier. Foretradesemissionen 6vertecknades till 137
procent (99 procent tecknades med foéretrade). 2014
innebar fullt fokus pa fas ll-studier med IdeS samt vidare-
utveckling av det internationella affarsintresse som vackts
for vart bolag och var verksamhet. Basta aktieagare, vi
gar tillsammans ett mycket spannande ér tillmotes!

Lund, april 2014

Emanuel Bjoérne
VD Hansa Medical AB (publ)

VD-ORD

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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Projekistatus 1deS

Férestaende

Klinisk fas Il o
_ \ . Klinisk fas |

Klinisk fas llI

Proof of Concept

Forskningsfas

ldeS

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013



UTVECKLINGSPROJEKT

Preklinisk fas

Lakemedelskandidaten IdeS utvecklas fér att mdjliggdra
transplantation av tusentals sensitiserade patienter. Fas
[-studier ar framgangsrikt genomférda och fas Il-studier
ar planerade fér 2014 och 2015.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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Transplanterbarnet med hjalp av ldes

Enzymet IdeS utvecklas fr snabb och effektiv inaktivering av IgG-antikroppar.
Ambitionen &r att inom loppet av minuter efter en intravends injektion, kunna

mdjliggdra njurtransplantationer fér tusentals njursjuka patienter som idag be-
handlas med dialys pa obestdmd tid.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013



udie leder |

udie som visar att IdeS inaktiverar
iska férsdkspersoner. Dessa egen-
rtransplantation av tusentals sensiti-
studier med IdeS och sensitiserade

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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|deS fas |
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HBP-analysen marknadsférs idag av Axis-Shield Diagnostic
Ltd, dotterbolag i den internationella diagnostikkoncernen
Alere Inc. (NYSE:ALR)

Hansa Medical erhéaller genom avtal royaltyersattning pa
férsaljiningen och utlicensiering.

www.heparinbindingprotein.com



HBP-analys sparar liv och resurser

Med béttre prediktion och diagnostik kan man rddda liv och dramatiskt sénka
vardkostnader. Enbart i USA orsakar sepsis kostnader pa 20,3 miljarder US-
dollar, motsvarande 5,2 procent av de totala kostnaderna for det amerikanska
sjukvardssystemet. 1,1 miljoner patienter behandlades pa sjukhus fér sepsis
under 2011 varav 258 000 avled. Marknaden fér prediktion av svar sepsis vid
akutkliniker uppskattas till tre miljoner analyser enbart i USA och Europa.

UTVECKLINGSPROJEKT

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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—ndos for behandling av
autoimmuna sjukdomar

Enzymet EndoS modifierar sockerstrukturen pa antikroppar (glykosylering) och
har i lovande prekliniska resultat visat potential fér behandling av en rad olika
autoimmuna sjukdomar.

=

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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Professor Mattias Co
att EndoS har pote
temisk lupus erythe
anemi och Glomer

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013
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"Var afférsidé &r att ta fram innovativa
terapier och behandlingsalternativ till

ldeS 7 ml Concentration"
Concentrate for solution”
Balch No: BX1002479

Sponsor: Hansa Mediod #
Lund, Sweden, Phone +4



Utvecklingsprojekt och produkter

IdeS — att méjliggoéra transplantation

Vad &ar |deS?

IdeS (Immunoglobulin G-degrading enzyme of Strepto-
coccus pyogenes) ar ett immunmodulerande enzym
som inaktiverar IgG antikroppar’ for att moéjliggora trans-
plantationer av sensitiserade patienter med anti-HLA
antikroppar.

Framgangsrik fas |-studie

Under perioden mars 2013 och januari 2014, genomfor-
des en fas I-studie med IdeS pa 29 friska forsoksperso-
ner. Studien var en dubbelblind randomiserad studie
med intravends singeldos |deS, alternativt placebo.
Syftet med studien var att studera lakemedelskandida-
tens tolerabilitet, sékerhet, farmakokinetik (omsattning i
kroppen) samt dess IgG-klyvande effekt. Resultaten fran
studien visar att IdeS har god effekt och tolereras val
med fordelaktig s&kerhetsprofil. Resultaten visar att IdeS
inom minuter efter dosering effektivt klyver alla detekter-
bara IgG-antikroppar

Fas ll-studie 2014

Mot bakgrund av de goda resultaten i fas I-studien har
Hansa Medical lamnat in en ansokan till Lakemedelsver-
ket om genomférande av fas Il-studier for IdeS. Malet ar
att under 2014 klarlagga IdeS effektivitet och sékerhet i
HLA-sensitiserade njurtransplantationspatienter.

1 Johansson et al. PLOS ONE, Feb 2008, Vol 3, Issue 2
2 lyer et al., Dialysis and transplantation, Volume 22, November 2013
3 Montgomery et al., N Engl J Med 2011;365:318-26

Sensitiserade patienter och anti-HLA antikroppar

For 15-30 procent av de patienter som avvaktar njur-
transplantation utgér antikroppar mot HLA (Human
Leukocyte Antigen) ett hinder for transplantation?. HLA
ar ett protein som finns péa ytan av alla kroppens celler.
Patienter med anti-HLA antikroppar kallas sensitiserade.
Da dessa patienter matchas mot potentiella donatorer
identifieras gang pa gang anti-HLA antikroppar specifikt
riktade mot de donatorerna, som gor att det donerade
organet istéllet transplanteras till en annan patient pa
vantelistan. Att finna en passande donator till de sensiti-
serade patienterna ar svart. Manga sensitiserade pa-
tienter hanvisas darfor till mangarig dialys med betydan-
de risker for infektioner, hjart-/kérl-sjukdomar samt en
patagligt forkortad livslangd?®. Idag finns ingen etablerad
bra metod for att snabbt och effektivt sdnka antikropps-
nivaerna infor en transplantation. P4 nagra enstaka
storre transplantationsenheter i framférallt USA mojlig-
gbrs transplantation av vissa utvalda sensitiserade pa-
tienter med tidskravande och kostsam férbehandling
med intravendst gammaglobulin eller plasmaferes.
Dessa metoder hjalper endast ett fatal patienter och det
stora flertalet &r hanvisade till dialys.

IdeS priméra indikation — njurtransplantation

Immunférsvarets naturliga reaktion ar att stéta bort
kroppsframmande celler, v&dvnad och organ. Vid trans-
plantation anvander man sofistikerade laboratorietester
for att bedéma risken att immunférsvaret stoter bort det
nya kroppsfréammande organet. En mycket noggrann
jamférelse av donator och mottagare i kombination med
anpassad behandling med ett antal olika immundam-
pande lakemedel, sékerstéller chanserna for en lyckad
transplantation.

UTVECKLINGSPROJEKT

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013



UTVECKLINGSPROJEKT

Jémfdrelsen mellan donator och mottagare kallas
matchning vilken gérs med avseende pa tre olika
egenskaper:

1. ABO-kompatibilitet

Donatorns blodgrupp méaste vara kompatibel med mot-
tagarens. Reglerna for ABO-kompatibilitet vid transplan-
tation &r desamma som vid blodtransfusion.

2. Forekomst av anti-HLA antikroppar

Transplantationspatienter kan bara pa antikroppar mot
presumtiva donerade organ. Patienterna har utvecklat
dessa antikroppar tidigare i livet genom exponering av
HLA (Human Leukocyte Antigen) fran andra méanniskor.
Detta sker antingen genom blodtransfusion, graviditet
eller en tidigare transplantation. Sofistikerade matmeto-
der gor det mojligt for transplantationsimmunologer och
transplantationskirurger att kartldgga en patients reakti-
vitet. Om en patient har hoga nivaer anti-HLA &r risken
stor att transplantationen misslyckas vilket skulle leda till
att ett organ férloras och patienten hanvisas till fortsatt
dialysbehandling. Den konstant radande organbristen
tvingar fram beslutet att lata det mojliga organet ga vida-
re till nasta mojliga mottagare pa vantelistan. Mellan
15-30 procent av patienterna pa vantelistorna varlden
over har problem med anti-HLA antikroppar och en
tredjedel av dem avlider i vantan pa ett nytt organ.

Det &r har IdeS kommer till nytta genom sin potential att
mdjliggdra transplantation fér tusentals sensitiserade
patienter.

3. Vavnadstypning

Testet jamfor ytmolekyler fran det donerade organet
med motsvarande ytmolekyler hos mottagaren. Ytmole-
kylerna kallas HLA (Human Leukocyte Antigen) och
finns pé alla celler. HLA hjalper immunférsvaret att kan-
naigen kroppsegna celler. Vavnadstypningen syftar till
att para ihop donator-mottagare med sa fa olikheter i
HLA som majligt. Slaktskap mellan donator och motta-
gare minskar generellt skillnaderna men en tillracklig bra
matchning kan &ven uppnas utan direkt slaktskap.

4 www transplant-observatory.org
5 www.irodat.org

6 optn.transplant.hrsa.gov

7 www.irodat.org

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013

ldeS — Sekundara indikationer

IdeS potential omfattar &ven akutbehandling av en rad
ovanliga sjukdomstillstand dar IgG antikroppar spelar
en avgorande roll for sjukdomsutvecklingen. Exempel

pa sadana ar det neurologiska tillstandet Guillain-Barrés
syndrom (GBS) och akut antikroppsmedierad avstétning
efter en i 6vrigt lyckad njurtransplantation men &ven
efter hjarttransplantationer.

IdeS marknadspotential och konkurrensférdelar

Under 2012 genomférdes cirka 73 000* njurtransplanta-
tioner globalt varav cirka 35 000° i EU och USA. I USA
vantar idag cirka 100 000° dialyspatienter pa att bli trans-
planterade. Vantelistan ar ungefar lika lang i Europa’.
15-30 procent av patienterna pa vantelistorna ar sensiti-
serade i varierande grad och med varierande specifici-
tet. Eftersom tillgangen pa transplanterbara njurar ar
begransad innebéar detta att tillgangliga organ erbjuds
patienter som saknar betydande antikroppsproblematik.

Sensitiserade patienter hanvisas darfor till mangérig
dialysbehandling pa obestamd tid i avvaktan pa en
transplantation.

Hansa Medicals vision ar att moéjliggéra transplantatio-
ner aven for sensitiserade patienter. Detta sker genom
en intravents engangsbehandling med IdeS i direkt
anslutning till njurtransplantationen. Behandlingspotenti-
alen uppskattas till 5 000 behandlingar per ar fér denna
indikation. Marknaden uppskattas till runt en miljard
kronor per ar. Det medicinska behovet &r stort och Bola-
get beddmer att kraven for sarlakemedelsstatus (eng.
Orphan Drug Designation) kan uppnas. Investeringsbe-
hovet for att ta IdeS hela vagen till marknadsgodkannan-
de beddms darfér vara betydligt 1agre an for ett traditio-
nellt lakemedelsprojekt.

Konkurrens

IdeS ar ett unikt koncept — nagon direkt motsvarighet
finns inte vare sig pa marknaden eller under klinisk ut-
veckling. Terapeutiskt paminner en IdeS-behandling om
immunoadsorption eller plasmaferes, vilka &r medicin-
tekniska metoder dar blodkomponenter filtreras bort
utanfor kroppen i dialysliknande utrustning. Dessa meto-



der &r omstandliga, tidskravande och har begransad
effektivitet.

Vissa kliniska forskargrupper har lyckats gora sensitise-
rade patienter transplanterbara med hjalp av kombina-
tioner av plasmaferes och intravendst gammaglobulin
(IVIG), ibland i kombination med Rituximab. Rituximab
ar ett antikroppsbaserat 1akemedel vilket sénker nivan
av cirkulerande B-celler. Studier har genomforts eller
genomférs med Bortezomib (cytostatika) samt med
komplementhammaren Eculizumab.

Hansa Medical, internationella kliniska forskare inom
njurtransplantation och expertis inom IgG-medierade
autoimmuna sjukdomar och transplantation, ser bety-
dande mojliga konkurrensférdelar med IdeS relativt
samtliga av de ovan ndmnda alternativen: IdeS snabb-
het, IdeS effektivitet och IdeS sakerhet. Inom néagra fa
minuter &r samtliga cirkulerande IgG-antikroppar inakti-
verade med mycket god tolerabilitet och férdelaktig
sékerhetsprofil.

HBP-analys - att radda liv i férvag

Vad ar HBP-analys?

HBP-analys &r en ny diagnostikmetod for prediktion
(férutsdgande) av svar sepsis hos patienter vid akutmot-
tagningar. HBP (Heparin Binding Protein) ar ett i krop-
pen naturligt férekommande protein. Sambandet mellan
forhojda nivaer HBP i blodet och svar sepsis upptécktes
av forskare vid avdelningen fér infektionsmedicin vid
Lunds universitet och patenterades av Hansa Medical.
HBP-analys ar utvecklad av Hansa Medical men kom-
mersialiseras idag av Hansa Medicals samarbetspartner
Axis-Shield Diagnostic, ett dotterbolag till Alere Inc.
(NYSE:ALR). Analysmetoden marknadsintroducerades i
december 2012.

Svér sepsis och septisk chock

Globalt drabbar svar sepsis och septisk chock miljontals
manniskor varje ar varav cirka 25 procent avlider®. Det
ar nar en lokal infektion sprider sig systemiskt som krop-
pen kan reagera valdsamt och forsatta patienten i livsfa-

8 Dellinger et al. Critical Care Medicine, February 2013, Volume 41, Number 2

UTVECKLINGSPROJEKT

ra. Initialt manifesterar detta sig genom en kombination
av till exempel feber, f6rhojd hjartfrekvens och férhojd
andningsfrekvens. Tillstandet kallas da sepsis.

Sepsis 6vergar till svar sepsis nar patienten dessutom
drabbas av cirkulatorisk paverkan vilket leder till sankt
funktion i vitala organ sdsom hjarna, hjarta, lungor, njure
eller lever. Svar sepsis och septisk chock &r livshotande
tillstand som maste undvikas med alla medel. Formégan
att kunna foérutse och diagnostisera sepsispatienter vid
akutkliniker, infektionsmottagningar och intensivvards-
avdelningar ar avgorande for ett adekvat medicinskt
omhé&ndertagande som r&ddar liv och sparar resurser.

Behovet av adekvat omh&ndertagande

av mojliga sepsispatienter

Genom battre prediktion och diagnostik rdddas liv och
man kan dramatiskt sénka vardkostnader. Hosten 2013
offentliggjorde U.S. Department of Health and Human
Services rapporten “"National Inpatient Hospital Costs:
The Most Expensive Conditions by Payer, 2011”. Rap-
porten identifierar sepsis som det enskilt mest kostsam-
ma sjukdomstillstdndet inom det amerikanska sjukvards- @
systemet. Totalt orsakar sepsis kostnader pa 20,3
miljarder US-dollar, motsvarande 5,2 procent av de
totala kostnaderna foér det amerikanska sjukvardssyste-
met. 1,1 miljoner patienter behandlades pa sjukhus for
sepsis under 2011 varav 258 000 avled.

Den medicinske chefen vid den amerikanska intresseor-
ganisationen Sepsis Alliance, Dr James O Brien, Jr.,
kommenterar pa organisationens webbsida,
www.sepsisalliance.org, rapporten enligt féljande:

“This is reaching the level of a national emergency. Early
recognition of the symptoms of sepsis combined with
prompt administration of fluids and antibiotics can make
a huge difference not only in morbidity and mortality, but
also in length of hospital stays and healthcare costs.
Now more than ever, it is critical that we raise awareness
of sepsis, which will reduce healthcare costs and, more
importantly, save thousands of lives every year.”
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UTVECKLINGSPROJEKT

Kliniska resultat med HBP-analys

Tva separata kliniska studier visar att kvantifiering av
HBP i blod ar en béttre biomarkdér for diagnos eller prog-
nos av svar sepsis &n nagon av de etablerade inflamma-
tionsmarkoérerna, som till exempel procalcitonin, I1L-6,
laktat eller C-reaktivt protein. Den férsta studien omfatta-
de 233 patienter och genomférdes 2006-2007 vid uni-
versitetssjukhuset i Lund®.

Den andra kliniska studien inkluderade 763 patienter vid
universitetssjukhusen i Lund, Malmao, Orebro, Linkdping
samt Cooper University Hospital i Camden, New Jersey,
USA'™. Resultaten fran denna studie presenterades i Rio
de Janeiro, Brasilien, den 5:e november 2013 vid 6™
Annual Symposium of the International Sepsis Forum.
Fullstandig publicering av studiedata i en vetenskaplig
tidskrift forvantas under forsta halvaret 2014.

9 Linder et al., Clinical Infectious Disease, Vol. 49, No. 7, Oct. 2009

10 Linder et al, Critical Care 2013, 17 (Suppl 4):P3, 5 Nov. 20183
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December 2012
— marknadslansering av HBP-analys

Hansa Medical och Axis-Shield Diagnostic ingick i juni
2009 ett exklusivt och varldsomspannande samarbets-
avtal for utveckling och kommersialisering av HBP-ana-
lysen. Axis-Shield Diagnostic har vidareutvecklat HBP-
analysen till en CE-certifierad version som lanserades i
december 2012. Marknaden for prediktion av svar sep-
sis vid akutkliniker uppskattas till tre miljoner analyser
enbart i USA och Europa. Hansa Medical har ratt till
betydande vinstandelar av Axis-Shields forséaljning av
HBP-analys.

www.heparinbindingprotein.com
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Hansa Medical pa First North

Hansa Medicals aktie handlas pd NASDAQ OMX First North dér den noterades 17
oktober 2007. En handelspost omfattar en aktie. Kortnamnet ar HMED och ISIN-
koden SE0002148817. Remium Nordic AB dr Hansa Medicals Certified Adviser.

Omséttning och kursutveckling

Hogsta och lagsta kurs under 2013 var 11,80 (5,90) SEK
respektive 3,50 (2,42) SEK. Under 2013 omsattes
3321755 (1751 274) aktier till ett sammanlagt varde av
20992 555 (7 107 197) SEK vilket motsvarar en omsatt-
ningshastighet pa 14,9 (7,9) procent.

Den genomsnittliga handeln per bérsdag var 13 287
(6 977) aktier, eller 83 970 (28 315) SEK. Vid arets slut
var kursen SEK 9,00 (3,95) och Hansa Medicals bors-
varde 200 MSEK (87,8) MSEK.

Aktiekapital och aktiekapitalets utveckling

Hansa Medicals aktiekapital uppgick 31 december
2013 till 22 225 374 SEK fordelat pa 22 225 374 aktier.
Varje aktie ger ratt till en rést och medfér samma réatt till
andel i bolagets tillgangar och vinst. Aktiens kvotvarde
ar 1 SEK.

Agarférhéllanden

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2013 till
781 (741) vilket innebér en 6kning med 5 procent sedan
2012-12-31. Den 31 december 2013 &gde finansiella
foretag 11,2 (11,4) procent, dvriga svenska juridiska
personer 76,0 (73,4) procent, svenska fysiska personer
12,1 (13,8) procent och utlandsboende agare 0,8 (0,9)
procent av aktierna. Styrelsen och ledningen (inklusive
narstdende bolag) &gde pa bokslutsdagen den 31 de-
cember 2013 tillsammans 43,2 (43,1) procent av antalet
aktier. Bolagets tvéa storsta &gare den 31 december
2013 var Bo Hakansson, genom Farstorps Gard AB med
9 523 132 aktier motsvarande 42,8 procent, och Nextto-
be AB, med 6 475 722 aktier motsvarande 29,1 procent.
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Utdelningspolicy och férslag till utdelning

Styrelsens avsikt ar att utdelningsnivan skall anpassas
till bolagets aktuella resultatsituation, finansiella stallning
och kapitalbehov. Styrelsen féreslar att ingen utdelning
utgar for verksamhetsaret 2013.

Personer med insynsstélining

En fullstandig lista éver personer med insynsstallining i
Hansa Medical finns pa bolagets websida
www.hansamedical.com.

Hansa Medicals IR-arbete

Hansa Medical stravar efter att ha goda relationer med
alla bolagets intressenter; aktiedgare, investerare och
medarbetare. Det ska ske genom kontinuerligt f6rsérj-
ning av korrekt, samtidig och relevant information om
bolaget i syfte att skapa en réttvis vardering av bolaget
pa aktiemarknaden. Under 2013 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.

Likviditetsgaranti

Fran 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.



Symboler och koder

Marknadsplats............cccooene. NASDAQ OMKX First North
TICKET e HMED
HaNdelPOSt ... 1
ISIN-KO. ..o SE0002148817

Data per aktie

Resultat efter skatt...........ccoovviiiiiiiin SEK-0,79
Egetkapital.........c.coooiiii SEK 1
UtdeINING .o SEK O
Borskurs per den 31 december 2013................ SEK 9,00

Agarkategorier per 2013-12-31

Innehav Andel (%)
Finansiella féretag .................. 2482948.............. 11,2
Ovriga svenska
juridiska personer ............... 16895964 ............... 76,0
Intresseorganisationer ..................... 480 .., 0,0
Utlandsboende agare ............... 1678971 ..o 0,8
Svenska fysiska personer ...... 2678091 ..o 12,1

—— Aktien
—— OMX Stockholm PI
—— OMX Stockholm Health Care PI
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Fordelning pé antalet aktier per 2013-12-31

Antal
Innehav aktiedgare Antal aktier Andel (%)
1-500 228 50 182 0,2
501-1 000 113 97 746 0,4
1001-5 000 286 730768 3,3
5001-10 000 76 578 412 2,6
10 001-15 000 25 310 165 1,4
15 001-20 000 20 360 417 1,6
20 001- 33 20 097 684 90,4
De storsta dgarna per 2013-12-31

Namn Antal aktier  Andel (%)
Héakansson, Bo (via bolag) 9483 132 427
Nexttobe AB 6475722 29,1
Forsakringsaktiebolaget

Avanza pension 2 238 606 10,1
Sandberg, Sven 230000 1,0
Adma Forvaltning AB 200 000 0,9
Aktiebolag Protiga 200 000 0,9
Ellesson Ljunggren, Anja 185 455 0,8
Strategic Wisdom Nordic AB 118 826 0,5
Nordnet Pensionsférsékring AB 81300 0,4
Svenro aktiebolag 65 000 0,3
Ovriga 2947 333 13,3 @
Totalt 22 225 374 100

I Omsatt antal aktier 1000-tal
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FORVALTNINGSBERATTELSE

—Orvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstéllande direktdren for Hansa Medical AB (publ) avger
hdrmed arsredovisning och koncernredovisning for rakenskapsaret 2013-01- 01
till 2013-12-31, vilket &r bolagets sjunde verksamhetsar.

Bolagsuppgifter

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

Koncernstruktur

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

Verksamhetsbeskrivning

Hansa Medical bedriver klinisk utveckling och kommersi-
alisering av innovativa l&kemedel och diagnostikmetoder
for allvarliga och séllsynta sjukdomar. Bolagsportféljen
omfattar en utlicensierad marknadslanserad diagnostik-
produkt (HBP), en lakemedelskandidat i klinisk fas (IdeS)
samt ett prekliniskt forskningsprojekt (EndoS).

Utvecklingsprojekt
Lakemedelskandidaten IdeS

IdeS ar en lakemedelskandidat som utvecklas for att
mojliggéra njurtransplantationer for en sarskilt svar-
transplanterbar patientgrupp, sa kallat sensitiserade
patienter. Under 2013 har en framgangsrik fas I-studie
genomforts med IdeS. Resultaten fran studien visar att
IdeS har god effekt och tolereras val med férdelaktig
sakerhetsprofil. Bolaget lamnade i slutet pa februari
2014 in en ansokan till L&kemedelsverket om genomfér-
ande av fas Il-studier pa sensitiserade patienter med
planerad start under andra kvartalet 2014.

Diagnostikmetoden HBP-analys

HBP-analys &r en marknadslanserad analysmetod for att
prediktera (forutsee) svar sepsis vid akutkliniker. | de-
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cember 2012 lanserade Hansa Medicals samarbets-
partner Axis-Shield Diagnostics Ltd en CE-markt version
av analysmetoden. | november 2013 offentliggjordes de
forsta resultaten fran klinisk studie med HBP-analys
genomford med 793 patienter pa akutkliniker i Sverige
och USA. Resultaten fran studien visar att férhojda plas-
manivaer av HBP predikterar (férutséager) svar blodfor-
giftning i 80 procent av de patienter som inom 72 timmar
utvecklade svar sepsis. Samarbetsavtalet med Axis-
Shield ger Hansa Medical ratt till milstolpsbetalningar
fran Axis Shield samt royaltyintakter fran licensbetal-
ningar till Axis-Shield och deras forsaljining av HBP-ana-

lys.

Forskningsprojektet EndoS

EndoS ar ett enzym som modifierar glykosyleringen for
antikroppar. Hansa Medical bedriver tillsammans med
akademiska forskargrupper forskning for att finna nya
behandlingsmetoder baserade pa EndoS fér behand-
ling av séllsynta men allvarliga autoimmuna sjukdomar.

Omesattning och resultat

Koncernens nettoomsattning under aret uppgick till 1,7
(2,6) MSEK, rorelseresultatet till -17,6 (-16,8) MSEK,
resultatet efter finansiella poster till -17,6 (-16,5) MSEK
och arets resultat uppgick till -17,6 (-16,4) MSEK. Resul-
tatet per aktie uppgick till -0,79 (-0,78) SEK. Nettoom-
sattningen utgors av licensintékter fran Axis-Shield Di-
agnostic, samt ersattningar for patentkostnader fran
Axis-Shield Diagnostic.

Koncernens rorelsekostnader ar framforallt fordelade pa
personalkostnader 7,7 (7,6) MSEK, patentkostnader 2,3
(1,7) MSEK, forskningsavtal 1,0 (1,0) MSEK, externa
projektkostnader 4,0 (7,6) MSEK, lokalkostnader 1,0
(1,0) MSEK, samt avskrivningar 0,1 (0,1) MSEK.



Finansiell stalining, kassafléde och tillgangar

For koncernen uppgick likvida medel den 31 december
2013 till 0,1 (19,0) MSEK och eget kapital uppgick till
45,7 (63,2) MSEK.

Hansa Medical har sedan oktober 2013 tagit upp konto-
kredit om 5 miljoner kronor i bank. Medlen tillférdes sa
att bolaget med god marginal skulle kunna slutféra och
dokumentera fas |-studien med lakemedelskandidaten
IdeS. Vid bokslutet hade 0,5 MSEK av kontokrediten
utnyttjats. | april 2014 slutférde Bolaget en foretradese-
mission om 37 miljoner kronor fére emissionskostnader.
Emissionen tecknades till 137 procent varav 99 procent
med foretradesratt. Kapitalet kommer i forsta hand att
anvandas till att genomfora fas ll-studier med IdeS un-
der 2014 och 2015.

Kassaflodet fran den Iopande verksamheten uppgick till
-14,9 (-20,6) MSEK for aret

Hansa Medical bedriver kapitalkrdvande och vardebyg-
gande lakemedels- och diagnostikutveckling. Framtida
finansiering av verksamheten férvantas kunna ske ge-
nom nyemission av aktier, licensintakter eller férsaljning
av rattigheter och patent. Hansa Medicals utvecklings-
projekt har potential att generera betydande intakter i
form av engangsvederlag, milstolpsbetalningar eller
licensintakter om bolaget lyckas sluta attraktiva samar-
betsavtal

Investeringar

Under 2013 har bolaget foérvarvat ytterligare 1 122 265
aktier i Genovis AB genom Genovis féretrédesemission
samt via NASDAQ OMX First North fér det sammanlag-
da beloppet 4,5 MSEK. Totalt uppgéar innehavet till

2 148 065 aktier i Genovis med anskaffningsvardet 8,3
MSEK. Pa bokslutsdagen var marknadsvardet for inne-
havet 10,4 MSEK. Aktierna motsvarar 10,2 % av det tota-
la antalet utestédende aktier i Genovis AB. Genovis AB &r
ett bioteknikbolag fokuserat pa antikroppsmodifiering
med hjélp av enzymen ldeS och EndoS. Genovis till-
lampningar av IdeS och EndoS marknadsférs under
varumarkena FabRICATOR och IgGZERQ. Dessa pro-
dukter férenklar utveckling och kvalitetskontroll av lake-
medelsprodukter. Hansa Medical och Genovis ingick
2007 ett licensavtal vilket ger Genovis rétt att kommersi-
alisera enzymet ldeS som icke terapeutiskt forsknings-
verktyg. Hansa Medicals investering i Genovis &r en
strategisk investering i ett bioteknikbolag som utvecklar
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nya lovande icke-terapeutiska tillampningar av tillgangar
som &r centrala for Hansa Medicals verksamhet: enzy-
men ldeS och EndoS.

Investeringar i immateriella tillgangar har gjorts om

64 456 SEK vilket i sin helhet utgors av aktiverade ut-
vecklingskostnader fér etablerande av en GMP-process
for lakemedelskandidaten IdeS.

Styrelsens arbete

Hansa Medicals styrelse bestar av sex ledaméter som
atervaldes eller invaldes under 2013. Styrelsen har sam-
mantratt sex ganger under aret och har under aret
framst arbetat med fragor rérande utvecklingsstrategi,
organisation och ledning, partnerskap, férvarv och fi-
nansiering. Styrelsens arbete foljer en faststalld arbets-
ordning och verkstallande direktdrens arbete regleras i
en sarskild instruktion. Upplysningar om hur lange varje
styrelseledamot har ingatt i Hansa Medicals styrelse
samt dennes huvudsysselsattning och évriga vasentli-
ga styrelseuppdrag behandlas under avsnittet Styrelse,
ledning och revisorer i denna arsredovisning. Styrelse-
arvode for perioden fran bolagets arsstamma 2013 till @
arsstamma 2014 utgar med 595 000 kronor varav

170 000 kronor till styrelsens ordférande och 85 000
kronor vardera till 6vriga ledamoter.

Miljsinformation

Hansa Medical arbetar aktivt med miljofragor och stra-
var konsekvent efter att minska anvandningen av miljo-
farliga @mnen och sakerstélla att miljopaverkan ar sa
liten som mojligt. Bolaget har begransade utslapp fran
laboratorier och utvecklingsanlaggning. Utslappen
bestar av vanligt forekommande salter och latt nedbryt-
ningsbara organiska amnen. Avfall kéllsorteras och
sarskilda rutiner tillampas for hantering av miljéfarligt
avfall. Hansa Medical anvander genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) i sitt forsknings och utveck-
lingsarbete (F-verksamhet). Bolagets verksamhet ar
anmalningspliktig enligt miljobalken, med rapporterings-
skyldighet till Lunds kommun.

Organisation

Vid periodens utgang var atta personer anstéllda i Hansa
Medical. Styrelsen utgjordes av ordféranden Bo Hakans-
son samt ledamoterna Birgit Stattin Norinder, Cindy
Wong, Fredrik Lindgren, Per-Olof Wallstrém och Stina
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Gestrelius. Vidare hade Hansa Medical vid periodens
utgang forskningsavtal med professor Lars Bjorck och
professor Mattias Collin samt konsultavtal med professor
Rikard Holmdahl och professor Heiko Herwald.

Patent

Hansa Medical forvaltade 12 patentfamiljer vid perio-
dens utgéng.

Hansa Medicals agarférhallande

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2013 till
781 (741) vilket innebér en 6kning med 5 procent sedan
2012-12-31. Den 31 december 2013 &gde finansiella
foretag 11,2 (11,4) procent, 6vriga svenska juridiska
personer 76,0 (73,4) procent, svenska fysiska personer
12,1 (13,8) procent och utlandsboende agare 0,8 (0,9)
procent av aktierna. Styrelsen och ledningen (inklusive
narstdende bolag) &gde pa bokslutsdagen den 31 de-
cember 2013 tillsammans 43,2 (43,1) procent av antalet
aktier.

Agarstruktur den 31 december 2013

Namn Antal aktier  Andel (%)
Héakansson, Bo (via bolag) 9483 132 42,7
Nexttobe AB 6475722 291
Forsakringsaktiebolaget

Avanza pension 2238 606 10,1
Sandberg, Sven 230 000 1,0
Adma Férvaltning AB 200 000 0,9
Aktiebolag Protiga 200 000 0,9
Ellesson Ljunggren, Anja 185 455 0,8
Strategic Wisdom Nordic AB 118 826 0,5
Nordnet Pensionsférsakring AB 81300 0,4
Svenro aktiebolag 65 000 0,3
Ovriga 2947 333 13,3
Totalt 22 225 374 100

Riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare

Ledande befattningshavares erséattning och andra villkor
skall vara marknadsméssiga och konkurrenskraftiga och
baseras pa befattning, kompetens, erfarenhet och pre-
station. Ledande befattningshavare skall utéver den
fasta ersattningen kunna erhalla pensionsférmaner,
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tjanstebil och rorlig ersattning sdsom bonus. Ledande
befattningshavare skall kunna erhélla personal eller
teckningsoptioner, konvertibler eller andra vardepapper
utgivna av Hansa Medical eller av andra bolag. Bonus
och vardepapper skall kunna utges utan nagra sarskilda
villkor. Bolaget skall ha rétt att tilldmpa som mest 12
manaders dmsesidig uppsagningstid i férhallande till
ledande befattningshavare. Avgangsvederlag utéver 16n
under avtalad uppséagningstid tillampas inte. Pensions-
aldern ska vara 60-67 ar. | den man styrelseledamot
utfér uppdrag for bolaget vid sidan av styrelseuppdra-
get ska &ven styrelseledamot omfattas av begreppet
ledande befattningshavare.

Riskfaktorer

Hansa Medicals verksamhet paverkas av ett antal risker
vars effekter pa bolagets resultat och finansiella stall-
ning kan paverkas av bolaget i varierande grad. Vid
beddmning av bolagets framtida utveckling ar det av
vikt att vid sidan av mojligheter till resultattillvaxt &ven
beakta riskfaktorer. Samtliga av Hansa Medicals projekt
ar férenade med majlighet till vardetillvaxt och risker i
fraga om tid for genomférande, kapitalbehov samt resul-
tat. Nedan beskrivs, utan inbérdes rangordning, de
riskfaktorer som bed®ms ha storst betydelse for bola-
gets framtida utveckling. Alla riskfaktorer kan av naturli-
ga skal inte beskrivas utan en samlad utvardering maste
aven innefatta 6vrig information i denna arsredovisning
samt en allmé&n omvarldsbeddmning.

Immaterialrattsliga fragor

Véardet i Hansa Medical och dess dotterbolag ar till stor
del beroende av formagan att erhélla och forsvara pa-
tent och andra immateriella rattigheter samt av forma-
gan att skydda specifik kunskap. Patentskydd for bio-
medicinska och biotekniska bolag kan vara osékert och
omfatta komplicerade réattsliga och tekniska fragor. Det
finns ingen garanti for att patent pa patentsokta uppfin-
ningar kommer att meddelas, inte heller for att beviljade
patent kommer att ge tillrackligt patentskydd.

Sekretess

Hansa Medical och dess dotterbolag ar beroende av att
aven forskningshemligheter och knowhow som inte
omfattas av patent eller andra immaterialratter kan skyd-



das. Bolagets anstéllda och samarbetspartners omfat-
tas normalt av sekretessataganden, antingen som en
del av anstallning eller genom sekretessavtal. Trots det
kan det inte uteslutas att nagon som har tillgang till
forskningshemligheter eller knowhow som ar av stort
véarde for Bolaget sprider eller anvander informationen
pa ett satt som skadar Bolagets verksamhet vasentligt.

Kliniska prévningar och regulatoriska godkadnnanden

Innan Hansa Medicals produkter kan lanseras krévs
godkannande genom kliniska prévningar och myndig-
hetsbeslut. Inga garantier kan lamnas for att Hansa
Medical kan uppna tillrackliga resultat vid sddana prov-
ningar, séledes inte heller for att nddvandiga godkan-
nanden erhélles. Det kan ocksa komma att stéllas krav
pa ytterligare studier eller provningar for att erhalla ett
godkannande, vilket kan férsena och 6ka kostnaderna
for en ny produkt.

Beroende av utvecklingsfinansiering

De studier som kommer att krdvas innan de upptackter
och produktidéer som Hansa Medical och dess dotter-
bolag &ger har utvecklats till en kommersiellt gangbar
produkt &r kostsamma. Darfér kommer Hansa Medical
att behova tillgang till kapital i framtiden. Tillgangen till
sadant kapital varierar 6ver tiden. Det kan inte uteslutas
att tillgangen pa kapital ar begransad vid tidpunkter da
detta behovs for Bolaget.

Kénslighet vid vérderingar

Hansa Medicals finansiella stalining beror inte bara pa
om Bolaget sjalvt och dess dotterbolag utvecklas som
forvantat eller battre, utan aven pa forandringar i kon-
junkturen och klimatet pa den finansiella marknaden.

Beroende av samarbeten

Hansa Medical ar verksamt inom forskning och utveck-
ling av lakemedel och samarbetar sedan Iang tid med
val etablerade forskare med vilka man har langvariga
samarbetsavtal. Bolaget &r beroende av att dessa sam-
arbeten bestar och fungerar val. Skulle dessa avtal
upphora eller inte fornyas kan det fa negativa konse-
kvenser for saval Bolagets verksamhet som dess resul-
tat och finansiella stallning. Hansa Medical kommer att
behdva samarbeta med andra foretag for att kunna fa ut
sina produkter p& marknaden. Om Hansa Medical inte
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kan etablera sddana samarbeten med exempelvis lake-
medelsforetag pa for Hansa Medical fordelaktiga villkor,
bland annat vad avser royalty pa forséljning, kan det
komma att paverka Bolagets verksamhet negativt.

Beroende av nyckelpersoner

Hansa Medical ar i hog utstrackning beroende av nyck-
elpersoner, saval anstallda som styrelseledamoter, och
Bolagets framtida resultat beror delvis pa formagan att
attrahera och behalla kvalificerad personal och andra
foretradare. Ett bortfall av nagon av nyckelpersonerna
skulle pa kort sikt kunna leda till negativa konsekvenser
for Bolagets resultat och finansiella stallning.

Myndighetsbeslut

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

Produktansvar

Saval kliniska prévningar som marknadsforing och for-
saljning av produkter inom lakemedelsomradet medfor
en betydande risk for krav grundade pa produktansvar.

Néar s beddéms nodvandigt tecknar Bolaget produktan-

svarsforsakringar. Trots detta kan inga garantier Iamnas

for att forsékringsskyddet ar tillrackligt for att tacka

eventuella krav betraffande produktansvar som kan

komma att framstéllas. Till detta kommer att tvister réran-

de produktansvar kan vara mycket kostsamma och &ven

kan leda till omfattande negativ publicitet for Bolaget.

Beroende av underleverantérer och aterforsaljare

Hansa Medical planerar inte att bedriva ndgon egen
tillverkning av produkter utan kommer att vara beroende
av underleverantérer. Om Hansa Medical inte férmar
finna palitliga underleverantérer som kan leverera till
konkurrenskraftiga priser kan det paverka Hansa Medi-
cals verksamhet och resultat negativt. Detsamma géller
om en kontrakterad underleverantér inte formar att leve-
rera tillrdcklig mangd av ratt kvalitet i ratt tid. Hansa
Medical kommer att vara beroende av aterforséljare for
att fa ut sina produkter pa marknaden. Om Hansa Medi-
cal inte formar etablera en aterférsaljarorganisation som
kan distribuera Bolagets produkter till slutkunderna pa
for Hansa Medical fordelaktiga villkor kan det paverka
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FORVALTNINGSBERATTELSE

®

Hansa Medicals verksamhet och resultat negativt. Det-
samma géller om aterforséljare med vilka Hansa Medi-
cal etablerat ett samarbete bestdmmer sig for att bryta
samarbetet.

Konkurrens

Hansa Medical bedriver utveckling av nya lakemedel
och diagnostiska metoder. Det kan aldrig uteslutas att
alternativa konkurrerande produkter eller metoder ut-
vecklas, vilket skulle kunna innebéra &ndrade forutsatt-
ningar fér Hansa Medicals verksamhet.

Framtida kapitalbehov

Bolagets mojlighet att tillgodose framtida kapitalbehov
ar i hog grad beroende av framgéangar i etablerandet av
strategiska samarbeten, utlicensiering, férsaljining av
rattigheter och patent samt dérpa féljande forsaljnings-
framgangar. Det finns ingen garanti for att Hansa Medi-
cal kommer att kunna anskaffa nédvandigt kapital &ven
om utvecklingen &r positiv i bolaget.

Vasentliga handelser efter arets slut
Klinisk fas I-studie slutférd och resultat offentliggjort

Fas |-studien med IdeS genomférdes mellan mars 2013
och januari 2014 och omfattade totalt 29 friska forsoks-
personer. Studien var en dubbelblind randomiserad
studie med intravends singeldos |deS, alternativt place-
bo. Syftet med studien var att studera lakemedelskandi-
datens tolerabilitet, sékerhet, farmakokinetik (omsattning
i kroppen) samt dess IgG-klyvande effekt. Resultaten
frén studien visar att IdeS har god effekt och tolereras
véal med fordelaktig sakerhetsprofil. IdeS klyver effektivt
IgG antikroppar och inom nagra minuter efter dosering
finns inte nagot detekterbart intakt IgG kvar hos forsoks-
personerna.

Ansodkan om klinisk fas Il-studie for IdeS
till Lakemedelsverket

Hansa Medical lamnade i februari 2014 in en ansokan till
Lakemedelsverket om en klinisk fas II-studie for deS i
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dialyspatienter som invantar njurtransplantation. IdeS
utvecklas som en intravents behandling fér att méjliggo-
ra njurtransplantation for sensitiserade patienter. Det
primara malet med fas ll-studien ar att undersoka IdeS
effekt och sakerhet i den aktuella patientgruppen. Stu-
dien som kommer att genomféras i Sverige férvantas
starta under andra kvartalet 2014.

Hansa Medical utser medicinskt vetenskapligt rad

Hansa Medical tillkdnnager bildandet av ett internatio-
nellt medicinskt vetenskapligt rad bestaende av profes-
sor Kathryn Wood, professor Christophe Legendre och
professor Gunnar Tufveson. Dessa framstaende exper-
ter kommer att férse bolaget med kvalificerad medicinsk
expertis inom njurtransplantation och desensitisering.

Framgangsrikt genomférd féretradesemission

Extra bolagsstdmma i Hansa Medical beslutade den 5
mars 2014 att genomféra en nyemission av hogst

3704 229 aktier med foretradesratt for aktiedgarna till en
teckningskurs om 10 kronor per aktie. Teckningsperio-
den for erbjudandet var den 25 mars till den 8 april.
Féretradesemissionen tecknades till 137 procent varav
99 procent med féretradesratt, vilket inbringade 37
miljoner kronor fére emissionskostnader. Kapitalet skall
anvandas till genomférandet av fas ll-studier med lake-
medelskandidaten IdeS under 2014 och 2015.

Utsikter 2014 och 2015

e Genomfora fas ll-studier med IdeS pa sensitiserade
transplantationspatienter

e  Vidareutveckling av ytterligare indikationer for IdeS

e  Erhalla orphan drug designation for IdeS vid FDA
och EMA

e Tillk&nnage publicering av fullstdndigt studieresul-
tat fran IMPRESSED-studien med HBP-analys i en
vélrenommerad vetenskaplig tidskrift



NOTER

Flerarsjamforelse

Bolagets ekonomiska utveckling i sammandrag.

Koncern Moderbolag
2013 2012 2013 2012
Resultat efter finansiella poster, tkr -17 562 -16 466 -17 560 -16 466
Balansomslutning, tkr 50777 65 798 50 780 65 799
Soliditet, % 90,0 96,1 90,0 96,1
Nyckeltalsdefinitioner framgdr av not 1
Fdrslag till vinstdisposition
Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel:
Balanserade vinstmedel 41018014
Arets forlust -17 559 902
23458 112
Styrelsen foreslar att vinstmedlen disponeras sé att i ny rakning éverfors 23458 112
23458 112
((8 D

Koncernen -~

Koncernens ansamlade resultat enligt koncernredovisningen uppgar till 23 454 592 kr, varav arets resultat uppgar till
-17 561 999 kr.

Koncernens och moderbolagets resultat och stallning i évrigt framgar av efterféljande resultat- och balansrakningar,
samt kassaflddesanalyser med tillaggsupplysningar.
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KONCERNENS RESULTATRAKNING

Koncernens resultatrékning

_ Finansiella poster

SEK NOT 2013 2012
Rérelsens intékter, lagerférandringar m.m.
Nettoomsattning 1727017 2618835
Aktiverat arbete for egen rakning 64 456 2706 535
Summa rérelseintakter, lagerférandringar m.m. 1791473 5325 370
Rérelsekostnader
Ravaror och férnddenheter -382 419 -219 745
Ovriga externa kostnader 2 -11 255574 -14 138 880
Personalkostnader 3 -7 696 295 -7 647 693
Av- och nedskrivningar av materiella och
immateriella anlaggningstillgéngar -96 648 -126 788
Summa rérelsekostnader -19 430 936 -22 133 106
Rorelseresultat -17 639 463 -16 807 736
N ..

<3 2/’ Ovriga ranteintékter och liknande resultatposter 93 223 346 440
Réantekostnader och liknande resultatposter -15759 -4739
Summa finansiella poster 77 464 341701
Resultat efter finansiella poster -17 561 999 -16 466 035
Resultat fore skatt -17 561 999 -16 466 035
Arets resultat -17 561 999 -16 466 035
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KONCERNENS BALANSRAKNING

Koncernens balansrékning

SEK NOT 2013-12-31 2012-12-31

Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter fér utvecklingsarbeten 4 4 485 646 4421190

Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter 5 35935 528 35948 032
40421174 40 369 222

Materiella anldggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 6 114 597 198 741

Finansiella anldggningstillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 7 8316 549 3851605
Summa anlaggningstillgangar 48 852 320 44 419 568

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

VAN

Kundfordringar 0 672332 (89
Aktuella skattefordringar 210 565 100 705
Ovriga kortfristiga fordringar 8 653 140 483 586
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 9 970 154 1155648
1833859 2412 271
Kassa och Bank 14 90 343 18 966 341
Summa omsattningstillgangar 1924 202 21378612

Summa tillgéangar 50 776 522 65 798 180
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KONCERNENS BALANSRAKNING

SEK NOT 2013-12-31 2012-12-31
Eget kapital och skulder

Eget kapital 10

Bundet eget kapital

Aktiekapital 22 225 374 22 225 374

Fritt eget kapital

Overkursfond 1479744 1479744

Balanserad vinst eller forlust 39 536 847 56 002 882

Arets resultat -17561999  -16 466 035
23 454 592 41 016 591

Summa eget kapital 45 679 966 63 241 965

Kortfristiga skulder

Checkréakningskredit 14 518724 0

. Leverantdrsskulder 709 790 840 131
@4/’ Ovriga kortfristiga skulder 11 803 963 617 247
Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 12 3064 079 1098 837

Summa Kortfristiga skulder 5096 556 2556 215

Summa skulder och eget kapital 50 776 522 65 798 180
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

Koncernens kassaflédesanalys

SEK 2013 2012
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -17 639 463 -16 807 736
Justering for poster som inte ingar i kassaflédet, mm 0 0
Avskrivningar 96 648 126 788
Erhéllen ranta 93 222 346 440
Erlagd rénta -15759 -4 739
Betald inkomstskatt -109 860 7 596
-17 575212 -16 331 651
Okning/minskning kundfordringar 672 332 -291 553
Okning/minskning 6vriga kortfristiga fordringar 15940 -377 215
Okning/minskning leverantérsskulder -130 340 206 363
Okning/minskning évriga kortfristiga rorelseskulder 2151958 -3838976
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -14 865 322 -20 633 032
VAN
Investeringsverksamheten (35
Forvarv/forsalining av immateriella anlaggningstillgangar -64 456 -2 706 535
Placeringar i 6vriga finansiella anlaggningstillgéngar -4 464 944 -3851605
Kassaflode fran investeringsverksamheten -4 529 400 -6 558 140

Finansieringsverksamheten

Nyemission 0 45 000 894
Upptagna lan 518724 0
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 518 724 45 000 894
Arets kassaflode -18 875 998 17 809 722
Likvida medel vid arets borjan 18 966 341 1156 621

Likvida medel vid arets slut 90 343 18 966 343
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

Moderbolagets resultatrékning

SEK NOT 2013 2012
Nettoomsattning 1727017 2617 457
Aktiverat arbete for egen rakning 64 456 2706 535
1791473 5323992
Rorelsens kostnader

Ravaror och férnddenheter -382 419 -219745
Ovriga externa kostnader 2 -11253474 -14 137 505
Personalkostnader 3 -7 696 295 -7 647 693
Avskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -96 648 -126 788
Summa rérelsens kostnader -19 428 836 -22 131 731
Rérelseresultat -17 637 363 -16 807 739

Resultat fran finansiella poster
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 93 220 346 438
- Réantekostnader och liknande resultatposter -15759 -4 734
@6/) Summa resultat fran finansiella poster 77 461 341704
Resultat efter finansiella poster -17 559 902 -16 466 035
Arets forlust -17 559 902 -16 466 035
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

Moderbolagets balansrakning

SEK NOT 2013-12-31 2012-12-31

Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlédggningstillgangar

Balanserade utgifter fér utvecklingsarbeten 4 4 485 646 4421190

Patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter 5 33543 022 33 555 526
38 028 668 37976716

Materiella anldggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 6 114 597 198 741

Finansiella anldggningstillgangar

Andelar i koncernforetag 13 100 000 100 000
Fordringar hos koncernféretag 2296 672 2295328
Andra langfristiga vardepappersinnehav 7 8316 549 3851605
10713 221 6 246 933

o\

Summa anlaggningstillgangar 48 856 486 44 422 390 (37)

Omséttningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 0 672 332
Aktuella skattefordringar 210 565 100 705
Ovriga kortfristiga fordringar 8 652578 483 027
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 9 970 154 1155648

1833297 2411712
Kassa och bank 14 90 260 18 965 157
Summa omséttningstillgangar 1923 557 21 376 869

Summa tillgangar 50 780 043 65 799 259

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2013




MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

SEK NOT 2013-12-31 2012-12-31

Eget kapital och skulder

Eget kapital 10

Bundet eget kapital

Aktiekapital 22225374 22225374

Fritt eget kapital

Overkursfond 1479744 1479744

Balanserat resultat 39538270 56 004 305

Arets forlust -17 559 902 -16 466 035
23458 112 41018014

Summa eget kapital 45 683 486 63 243 388

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 709 791 840 131

Checkréakningskredit 14 518724 0

Ovriga kortfristiga skulder 11 803 963 616 903

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 12 3064 079 1098 837

Summa kortfristiga skulder 5096 557 2 555 871

Summa eget kapital och skulder 50 780 043 65 799 259

Stéllda sakerheter Inga Inga

Ansvarsférbindelser Inga Inga
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Moderbolagets kassaflddesanalys

MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

SEK 2013 2012
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat fore finansiella poster -17 637 363 -16 807 739
Avskrivningar 96 648 126 788
Erhéllen ranta 93 220 346 438
Erlagd rénta -15759 -4734
Betald inkomstskatt -109 860 7 596
-17573 114 -16 331 652
Okning/minskning kundfordringar 672 332 -291 553
Okning/minskning 6vriga kortfristiga fordringar 15943 -377 171
Okning/minskning leverantdrsskulder -130 340 206 363
Okning/minskning 6vriga kortfristiga rérelseskulder 2152302 -3829 815
Kassaflode fran den lopande verksamheten -14 862 877 -20 623 829
Investeringsverksamheten —~
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar -64 456 -2 706 535 (\89/)
Placeringar i 6vriga finansiella anlaggningstillgangar -4 466 288 -3861 027
Kassaflode fran investeringsverksamheten -4 530 744 -6 567 562
Finansieringsverksamheten
Nyemission 0 45 000 894
Upptagna lan 518724 0
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 518 724 45 000 894
Arets kassaflode -18 874 897 17 809 502
Likvida medel vid arets borjan 18 965 157 1155655
Likvida medel vid arets slut 90 260 18 965 157
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NOTER

Noter, gemensamma for moderbolag och koncemn

Not 1 Redovisnings- och varderingsprinciper

Hansa Medical ABs arsredovisning har upprattats enligt
arsredovisningslagen och Bokforingsnamndens allman-
na rad.

Redovisningsprinciperna ar oférandrade i jamférelse
med foregaende ar.

Koncernredovisning

| koncernredovisningen ingar dotterféretag dar moder-
bolaget direkt eller indirekt innehar mer &n 50 % av
rosterna, eller p& annat satt har ett bestdmmande infly-
tande.

Koncernens bokslut &r upprattat enligt férvarvsmetoden,
vilket innebéar att dotterbolagens egna kapital vid férvar-
vet, faststallt som skillnaden mellan tillgangarnas och
skuldernas verkliga vérden, elimineras i sin helhet. |
koncernens egna kapital ingar harigenom endast den
del av dotterbolagens egna kapital som tillkommit efter
forvarvet.

Internvinster inom koncernen elimineras i sin helhet.

| moderbolagets bokslut redovisas andelar i dotterfére-
tag till anskaffningsvérde med avdrag fér eventuella
nedskrivningar. Som utdelning fran dotterféretag redovi-
sas endast erhallen utdelning av vinstmedel som intja-
nats efter forvarvet.

Utldndska valutor

Tillgangar och skulder i utlandsk valuta varderas till
balansdagens kurs.

Intakter

Forsalining av varor redovisas vid leverans av produkter till
kunden, i enlighet med férséljningsvillkoren. Foérséljiningen
redovisas efter avdrag fér moms och rabatter. | koncernre-
dovisningen elimineras koncernintern férsaljning.

Ovriga intékter som intjanats intéktsredovisas enligt

féljande, Royalty och liknande: i enlighet med den aktu-
ella 6verenskommelsens ekonomiska innebérd.
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Inkomstskatter

Redovisade inkomstskatter innefattar skatt som skall
betalas eller erhallas avseende aktuellt ar samt juste-
ringar avseende tidigare ars aktuella skatt.

Skatteskulder/-fordringar véarderas till vad som enligt
foretagets bedomning skall erlaggas till eller erhéllas
fran skatteverket. Bedomningen gors enligt de skatte-
regler och skattesatser som ar beslutade eller som ar
aviserade och med stor sékerhet kommer att faststéllas.

Uppskjuten skatt avseende ackumulerade underskott
och andra temporara skillnader redovisas inte i reslutat-
och balansrékningarna.

Immateriella anléaggningstillgangar
Patent licenser, varumdrken samt liknande réttigheter

Utgifter for forskning kostnadsfoérs omedelbart. Utveck-
lingskostnader direkt hanférliga till utveckling av produk-
tionsprocesser vilka sannolikt kommer att anvandas for
produktion av en lakemedelskandidat for kliniska studier
och fér marknadsintroduktion av ett godkant lakemedel
aktiveras. Utgifter avseende utvecklingsprojekt (hanforli-
ga till konstruktion och test av nya eller forbattrade pro-
dukter) balanseras i koncernen som immateriella till-
gangar i den omfattning som dessa utgifter med hog
sékerhet férvantas generera framtida ekonomiska férde-
lar. Ovriga utvecklingsutgifter kostnadférs i takt med att
de uppkommer. Utvecklingskostnader som tidigare
kostnadsforts balanseras inte som tillgang i senare
perioder.

D& kommersiell produktion &nnu ej pabdrjats sker ingen
avskrivning av de balanserade utvecklingskostnaderna
med undantag for en patentkostnad pa 125 tkr som
skrivs av linjart under 10 ar.

Nedskrivningsprévning fér immateriella tillgangar

For immateriella tillgangar med obestamd nyttjandeperi-
od och immateriella tillgadngar som &nnu inte ar féremal
for avskrivning enligt plan genomférs arlig provning av
atervinningsvardet, vilket ar det hogsta av nettoforsalj-



ningsvérdet och nyttjandevérdet. Vid berékning av nytt-
jandevarde diskonteras framtida bedémda kassafléden
till en réntesats som beaktar marknadens bedémning av
riskfri ranta och risk férknippad med den specifika till-
gangen. En nedskrivning redovisas nar en tillgangs
redovisade varde Overstiger atervinningsvardet.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaff-
ningsvarde minskat med avskrivningar. Utgifter for repa-
ration och underhall redovisas som kostnader.

I moderbolaget redovisas samtliga lanekostnader som
kostnader i den period de uppkommer.

Materiella anlaggningstillgangar skrivs av systematiskt
over tillgangens bedémda nyttjandeperiod.

Linjar avskrivningsmetod anvands for samtliga typer av
materiella tillgangar. Foljande avskrivningstider tillampas:

Inventarier, verktyg och installationer 5ar

Kundfordringar

Kundfordringar redovisas som omséattningstillgangar till
det belopp som férvantas bli inbetalt efter avdrag fér
individuellt bedémda osékra kundfordringar.

Fordringar

Fordringar med forfallodag mer &n 12 manader efter
balansdagen redovisas som anlaggningstillgangar, évri-
ga som omsattningstillgangar. Fordringar upptas till det
belopp som efter individuell prévning beraknas bli betalt.

Skulder

Samtliga skulder varderas till anskaffningsvarde.

NOTER

Kassaflédesanalys

Kassaflddesanalysen upprattas enligt indirekt metod.
Det redovisade kassaflédet omfattar endast transaktio-
ner som medfér in- eller utbetalningar.

Nyckeltalsdefinitioner
Soliditet

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

Not 2 Erséttning till revisorerna

Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Grant Thornton

Sweden AB <4D
Revisions- 234618 273031 234618 273031 .
uppdraget

Summa 234618 273031 234618 273031

Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovis-
ningen och bokféringen samt styrelsens och verkstallan-
de direktérens forvaltning, évriga arbetsuppgifter som
det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt rad-
givning eller annat bitradde som féranleds av iakttagelser
vid séddan granskning eller genomférandet av sddana
ovriga arbetsuppagifter. Allt annat ar évriga uppgifter.
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NOTER

Not 3 Léner, andra ersattningar och sociala kostnader

Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Medelantalet anstallda
Kvinnor 3 3 3 3
Man 5 5 5 5
Totalt 8 8 8 8
Léner, erséattningar, sociala avgifter och pensionskostnader
Styrelsearvode®) 648 729 522 453 648 729 522 453
Lon till verkstéllande direktor 740 160 791487 740 160 791 487
Lon till 6vriga ledande befattningshavare 1513528 1697 950 1513528 1697 950
Loner och ersattningar till 6vriga anstallda 2174273 2054 131 2174273 2054 131
5076 690 5066 021 5076 690 5066 021
Sociala avgifter enligt lag och avtal 1727 866 1647 509 1727 866 1647 509
Pensionskostnader for verkstallande direktor 115374 126 339 115374 126 339
Pensionskostnader fér ¢vriga ledande befattningshavare 247 856 152 247 247 856 152 247
Pensionskostnader for évriga anstallda 360 892 464 567 36 892 464 567
Totalt 7 528 678 7 456 683 7204678 7 456 683
Styrelseledaméter och ledande befattningshavare
Antal styrelseledamoter pa balansdagen
Kvinnor 3 3 3 3
Man 3 3 3 3
6 6 6 6
Andra ledande befattningshavare inkl verkstéallande direktor
Kvinnor 1 1 1 1
Man 2 2 2 2
Totalt 3 3 3 3

*) Styrelsearvode har erlagts till Bo Hakansson med kr 169 056 , Stina Gestrelius kr 84 528, Per-Olof Wallstrom kr 101 675, Fredrik Lindgren kr 70 817, Cindy Wong kr

84 528 samt Birgitt Stattion Norinder kr 138 125.

Not 4 Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten

Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Ingéende anskaffningsvarden 4421190 1714655 4421190 1714 655
Arets aktiverade utgifter, processutveckling 64 456 2706 535 64 456 2706 535
Utgéende ackumulerade anskaffningsvarden 4 485 646 4421190 4 485 646 4421190
Utgaende restvéarde enligt plan 4 485 646 4421190 4 485 646 4421190

Investeringar i immateriella tillgangar har gjorts om 64 456 SEK vilket i sin helhet utgdrs av aktiverade utvecklings-
kostnader for etablerande av en GMP-process for lakemedelskandidaten IdeS.
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Not 5 Patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter

NOTER

Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Ingédende anskaffningsvarden 36 939 900 36 939 900 33 639 900 33 639 900
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 36 939 900 36 939 900 33 639 900 33 639 900
Ingéende avskrivningar -991 868 -979 368 -84 374 -71874
Arets avskrivningar -12504 -12500 -12 504 -12 500
Utgaende ackumulerade avskrivningar -1004 372 -991 868 -96 878 -84 374
Utgaende restvéarde enligt plan 35935 528 35948 032 33543 022 33 555 526
Not 6 Inventarier, verktyg och installationer
Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Ingéende anskaffningsvarden 868 584 868 584 868 584 868 584
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 868 584 868 584 868 584 868 584
Ingéende avskrivningar -669 844 -555 556 -669 844 -555 556
Arets avskrivningar -84 144 -114 288 -84 144 -114 288
Utgaende ackumulerade avskrivningar -753 988 -669 844 -753 988 -669 844 —
(4 8/)
Utgéaende restvarde enligt plan 114 596 198 740 114 596 198 740 -
Not 7 Ovriga langfristiga vardepappersinnehav
Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Ingéende anskaffningsvarden 3851605 0 3851605 0
Tillkommande vardepapper 4 464 944 3851605 4 464 944 3851605
Utgaende ackumulerat anskaffningsvarde 8316 549 3851605 8316 549 3851605
Utgaende redovisat varde, totalt 8316 549 3851605 8316 549 3851605
Varav noterade aktier
Redovisat varde 8316 549 3851605 8316 549 3851605
Boérsvarde eller motsvarande 10 380 524 3590 300 10 380 524 3590 300
Not 8 Ovriga fordringar
Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Mervéardeskatt 328 203 482 947 328 203 482 947
Ovriga fordringar 324 937 639 324 374 80
653 140 483 586 652 577 483 027
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NOTER

Not 9 Férutbetalda kostnader och upplupna intakter

Koncernen Moderbolaget
2013-12-31 2012-12-31 2013-12-31 2012-12-31
Forutbetald leasing 16875 37137 16875 37137
Upplupna royalty & licensintakter 0 1070950 0 1070950
Ovriga poster 953 279 47 561 953 279 47 561
Summa 970 154 1155648 970 154 1155648
Not 10 Férandring av eget kapital
) Fria reserver och Summa eget
Koncernen Aktiekapital Overkursfond arets resultat kapital
Eget kapital 2013-01-01 22 225 374 1479 744 39 536 847 63 241 965
Arets resultat - - -17 561 999 -17 561 999
Eget kapital 2013-12-31 22 225 374 1479 744 21974 848 45 679 966
Ovrigt fritt Summa eget
Moderbolaget Aktiekapital Overkursfond eget kapital kapital
Eget kapital 2013-01-01 22225 374 1479744 39538 270 63 243 388
N Arets resultat - - -17 559 902 -17 559 902
\44) Eget kapital 2013-12-31 22225 374 1479744 21978 368 45 683 486
Aktiekapitalet bestar av 22 225 374 aktier.
Not 11 Ovriga skulder
Koncernen Moderbolaget
2013 2012 2013 2012
Mervardeskatt 0 344 0 0
Loneskatt 355 226 180 288 355 226 180 288
Personalrelaterade 448 737 436 615 448 737 436 615
803 963 617 247 803 963 616 903

Not 12 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter

Koncernen Moderbolaget

2013-12-31 2012-12-31 2013-12-31 2012-12-31
Upplupna styrelsearvode 139 633 160 792 139 633 160 792
Upplupna semesterléner 559 235 473 297 559 235 473 297
Upplupna sociala avgifter 175711 165 550 175711 165 550
Ovriga poster 2189 500 299 198 2189 500 299 198

Summa 3064 079 1098 837 3064 079 1098 837
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NOTER

Not 13 Andelar i koncernféretag

Dotterbolag Org nr Sate Kapitalandel (%)
CartelaR & D AB 556746-0083 Lund 100
Bokfért varde Bokfort varde
Kapitalandel % Rostrattsandel %  Antal aktier 13-12-31 12-12-31
CartelaR & D AB 100 100 1000 100 000 100 000
Summa 100 000 100 000
Not 14 Checkrakningskredit
Koncernen Moderbolaget
2013-12-31 2012-12-31 2013-12-31 2012-12-31
Beviljat belopp pa checkrékningskredit uppgar till 5000 000 0 5000 000 0
Utnyttjad kredit 2013-12-31 -518 724 0 -518 724 0

Resultat- och balansrakning kommer att férelaggas arsstamman 3 juni 2014 for faststallelse.

~
/

Lund 30 april 2014

[~
O

Bo Hakansson Birgit Stattin Norinder Stina Gestrelius
Styrelseordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Cindy Wong Per-Olof Wallstrém Emanuel Bjorne
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstéllande direktdr
Fredrik Lindgren
Styrelseledamot

Min revisionsberattelse har lamnats den 30 april 2014.

Ann Theander
Auktoriserad revisor
Grant Thornton Sweden AB
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REVISIONSBERATTELSE

Revisionsperattelse

Till arsstamman i Hansa Medical AB (publ),
org. nr 556734-5359

Rapport om arsredovisningen
och koncernredovishingen

Jag har utfort en revision av arsredovisningen och kon-
cernredovisningen for Hansa Medical AB (publ) for ar
2013. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning
ingér i den trycka versionen av detta dokument pa sidor-
na 26-45.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar
for arsredovisningen och koncernredovisningen

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

Revisorns ansvar

Mitt ansvar &r att uttala mig om arsredovisningen och
koncernredovisningen pa 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 sakerhet att
arsredovisningen och koncernredovisningen inte inne-
haller vasentliga felaktigheter.
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En revision innefattar att genom olika atgarder inhamta
revisionsbevis om belopp och annan information i arsre-
dovisningen och koncernredovisningen. Revisorn véljer
vilka atgarder som ska utféras, bland annat genom att
bedoma riskerna for vasentliga felaktigheter i arsredo-
visningen och koncernredovisningen, vare sig dessa
beror pé oegentligheter eller pa fel. Vid denna riskbe-
doémning beaktar revisorn de delar av den interna kon-
trollen som é&r relevanta for hur bolaget upprattar arsre-
dovisningen och koncernredovisningen for att ge en
rattvisande bild i syfte att utforma granskningsatgarder
som ar andamalsenliga med hansyn till omstandigheter-
na, men inte i syfte att géra ett uttalande om effektivite-
ten i bolagets interna kontroll. En revision innefattar
ocksé en utvardering av andamalsenligheten i de redo-
visningsprinciper som har anvants och av rimligheten i
styrelsens och verkstallande direktérens uppskattningar
i redovisningen, liksom en utvardering av den 6vergri-
pande presentationen i arsredovisningen och koncern-
redovisningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhdmtat &r till-
rackliga och &ndamalsenliga som grund foér mina utta-
landen.

Uttalanden

Enligt min uppfattning har &rsredovisningen och kon-
cernredovisningen uppréttats i enlighet med arsredovis-
ningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden réttvi-
sande bild av moderbolagets och koncernens finansiella
stéllning per den 31 december 2013 och av dessas
finansiella resultat och kassafloden for aret enligt arsre-
dovisningslagen. Férvaltningsberattelsen ar foérenlig



med arsredovisningens och koncernredovisningens
ovriga delar.

Jag tillstyrker déarfor att arsstamman faststéller resultat-
rakningen och balansrékningen fér moderbolaget och
for koncernen.

Rapport om andra krav enligt lagar
och andra férfattningar

Utdéver min revision av arsredovisningen och koncernre-
dovisningen har jag aven utfort en revision av férslaget
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust
samt styrelsens och verkstéallande direktérens férvalt-
ning for Hansa Medical AB (publ) for &r 2013.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispo-
sitioner betraffande bolagets vinst eller férlust, och det

Som underlag fér mitt uttalande om ansvarsfrinet har jag
utéver min revision av arsredovisningen och koncernre-
dovisningen granskat vasentliga beslut, atgarder och
forhallanden i bolaget for att kunna bedéma om nagon
styrelseledamot eller verkstéllande direktdren &r ersatt-
ningsskyldig mot bolaget. Jag har &ven granskat om
nagon styrelseledamot eller verkstallande direktdren pa
annat satt har handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Jag anser att de revisionsbevis jag inhamtat ar tillrackli-
ga och andamalsenliga som grund for mina uttalanden.

Uttalanden

Jag tillstyrker att arsstamman disponerar ansamlat re-
sultat enligt forslaget i forvaltningsberéattelsen och bevil-
jar styrelsens ledamoter och verkstéllande direktéren
ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

REVISIONSBERATTELSE

ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansva-
ret for forvaltningen enligt aktiebolagslagen.

Malmé den 30 april 2014

Revisorns ansvar Ann Theander

Mitt ansvar ar att med rimlig s&kerhet uttala mig om Auktoriserad revisor
forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst

eller forlust och om forvaltningen pé grundval av min

revision. Jag har utfért revisionen enligt god revisions-

sed i Sverige.

Som underlag for mitt uttalande om styrelsens férslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust har
jag granskat om férslaget ar férenligt med aktiebolags-
lagen.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Styrelse, ledande befattningshavare

OCh revisorer

Enligt bolagsordningen ska Hansa Medicals styrelse
besta av lagst tre och hogst tio ledamoter. Bolagets
styrelse bestéar for narvarande av sex personer, inklusive
ordférande. Uppdraget for samtliga ledamoter 16per till
slutet av kommande arsstamma.

Nedan foértecknas styrelseledaméterna med uppgift om
fodelsear, ar for inval i styrelsen, erfarenhet, pagaende
och tidigare uppdrag sedan fem ar, innehav i andra
bolag med andel éverstigande fem procent samt aktie-
innehav i Bolaget per den 31 december 2013. Med
aktieinnehav i Bolaget omfattas eget och/eller narstaen-
des innehav. Andra uppdrag i Koncernen anges inte.
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Ledande befattningshavare

Hansa Medicals ledande befattningshavare bestar for
narvarande av tre personer; Emanuel Bjérne, Christian
Kjellman och Lena Winstedt. De nuvarande ledande
befattningshavarna i Hansa Medical, nar dessa tilltrad-
de sina befattningar samt fodelseér, utbildning, erfaren-
het, aktieinnehav i Hansa Medical samt pagaende och
tidigare uppdrag sedan fem ar redovisas nedan. Upp-
drag i Koncernen anges inte. Vidare anges aktieinnehav
i Bolaget per den 31 december 2013. Med aktieinnehav
i Bolaget omfattas eget och/eller narstdendes innehav.



Styrelse

Bo Hakansson
fodd 1946

Styrelseordférande
sedan 2007. Styrelse-
ledamot sedan 2007.
Civilekonom, med. dr.
h.c., Lunds universitet.

Stina Gestrelius
fodd 1949

Styrelseledamot sedan
2007. Civilingenjor och
doktor i tilldmpad
biokemi, Lunds univer-
sitet samt med. dr.
h.c., Malmo hogskola.

Per-Olof Wallstrém
fodd 1949

Styrelseledamot sedan
2011. Leg. apotekare,
Uppsala universitet.

STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Erfarenhet: Egen féretagare sedan 1970. Befattningar som VD, styrel-
seledamot eller styrelseordférande i olika bérsnoterade bolag sedan
1986, bland annat Wihlborgs Fastigheter AB (publ), Active Biotech AB
(publ), Midsona AB (publ) och ACAP Invest AB (publ). Grundare av
Hansa Medical AB, Active Biotech AB och ACAP Invest AB.

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande i EXINI Diagnostics AB och
ProstalLund AB. Styrelseledamot i Farstorps Gard AB och Active
Capital AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseordférande i Karo Bio Aktiebolag, Biolin
Scientific AB, Farstorp Invest AB och LU License AB. Styrelseledamot i
Fastighets AB Hjulman, Novavax AB, POC Sweden AB, Hansa Medi-
cal Utvecklings AB, Genovis AB och Handla i Eslév AB.

Ager mer &n fem procent av aktierna i: Farstorps Gard AB, EXINI Diag-
nostics AB, Active Capital AB, ProstaLund AB och Handla i Eslév AB.

Antal aktier: 9 483 132"

Erfarenhet: Konsult, tidigare vice VD i Medicon Valley Alliance. 30 ars
erfarenhet fran lakemedels- och bioteknikindustrin. Styrelseposter i

flera boérsnoterade Life Science bolag. Entreprendr och tidigare forsk-

ningschef i Biora AB.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot i BioActive Polymers in Lund AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseledamot i Forskarpatent i Syd AB, Lipopepti-
de AB, Lund University Bioscience AB, Intenz Biosciences Aktiebolag,
C5 Ligno Technologies in Lund AB och Clavis Pharma ASA.

Antal aktier: 5 000

Erfarenhet: 40 ars erfarenhet fran internationell lakemedelsindustri och
bioteknik samt utveckling och kommersialisering av lakemedel i stora
och sma foretag i funktioner som President, Bristol-Myers Squibb,
Northern Central and Eastern Europe, VD fér Karo Bio AB, Melacure
AB och Q-Med AB

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Arosgruppen Holding AB,
Arosgruppen Fastigheter Fjardingen AB, Chemilia AB och Patients
Pending Ltd. Styrelseledamot i Camurus AB, Arosia Communication
AB, Aggal Invest AB, och MediPlast AB. Grundare av Arosia Commu-
nication AB.

Tidigare uppdrag: VD fér Karo Bio Aktiebolag. Styrelseordférande i K.
-B. Thorin Arkitektkontor AB, Karo Bio Research AB, Aggal Invest AB
och Aros Arkitekter AB. Styrelseledamot i Envirotainer AB, Swedish
Orphan Biovitrum International AB och Swedish Orphan Biovitrum
Holding AB.

Ager mer &n fem procent av aktierna i: Arosia Communication AB.
Antal aktier: 10 000

11 Bo Hakansson innehar harutéver 40 000 aktier som lanas ut till Erik Penser Bankaktiebolag.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Birgit Stattin Norinder
fodd 1948

Styrelseledamot sedan
2012. Farmacie
magister, Uppsala
universitet.

Fredrik Lindgren
fédd 1971

Styrelseledamot sedan
2012. Juristexamen
fran Lunds universitet,
finansanalytiker-
examen fran
Handelshdgskolan i
Stockholm.

Cindy Wong
fodd 1959

Styrelseledamot sedan
2012. Medicinsk exa-
men fran University of
Adelaide. Specialistla-
kare i bade invartes-
medicin och Kklinisk
immunologi.
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Erfarenhet: Lang erfarenhet fran internationella lakemedels- och bio-
teknikbolag. Tidigare VD och styrelseordférande Prolifix Ltd., Senior
VP Wordwide Product Development Pharmacia & Upjohn.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Exini Diagnostics AB, Jettesta
AB, Nicox S.A.

Tidigare uppdrag: Styrelseordférande i P.U.L.S. AB, Wingfirm Pharma
AB och Lauras AS. Styrelseledamot i Karo Bio AB, Moberg Pharma
AB, Antisoma Plc. och deCODE genetics Inc.

Ager mer &n fem procent av aktierna i: Jettesta AB.

Antal aktier: 10 000

Erfarenhet: Lang erfarenhet fran den nordiska life science-industrin.
Tidigare VD pa Karo Bio Aktiebolag, Biolin Scientific AB och tidigare
CFO for Wilh. Sonesson AB (nu Midsona AB), COO fér Meaning Green
AB och vice VD Active Biotech AB.

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Bolebyns Garveri Aktiebolag,
Sustainably Yours AB, Larodan Fine Chemicals AB och Larodan Hol-
ding AB. Styrelseledamot i Image Systems AB, West Atlantic AB, Exini
Diagnostics Aktiebolag, Agbaleo AB, Borgeby Kids & Friends AB och
ProstaLund AB.

Tidigare uppdrag: Styrelseordférande i Svenskt Integrationskapital AB,
Nickel Mountain Group AB, Nickel Mountain Resources AB, Nickel
Mountain AB, Q-Sense Aktiebolag och Osstell AB. Styrelseledamot i
Biolin Medical Aktiebolag, Genovis Aktiebolag och Karo Bio Research
AB. VD och styrelseledamot i Biolin Scientific AB. VD i Karo Bio Aktie-
bolag.

Ager mer &n fem procent av aktierna i: Sustainably Yours AB, Larodan
Holding AB och Agbaleo AB.

Antal aktier: 20 000

Erfarenhet: Bred erfarenhet fran klinisk medicin, klinisk forskning och
regulatoriska krav for registrering av nya lakemedel och biotekniska
produkter.

Pagaende uppdrag: Medicinsk chef och chef fér Medical Affairs pa
Q-Med AB

Tidigare uppdrag: -
Ager mer &n fem procent av andelarna i: -

Antal aktier: 10 000



STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

_edande befattningshavare

Emanuel Bjérne Verkstallande direktor sedan 2007. Bjérne tilltradde i samband med
f6dd 1973 Halnsal Medicals noltering lpé First North oclh avknoppning fzén Biolin .
Scientific, dar han tjanstgjorde som analytiker fokuserad pa teknologi-
och marknadsanalys inom affarsomradena analytiska instrument,
Antal aktier: 18 000 lakemedel och diagnostik. Dessférinnan var Bjdrne analytisk
utvecklingskemist pa PolyPeptide Laboratories, med fokus pa
utveckling av analytiska metoder baserade pa masspektrometri och
kromatografi for peptidlakemedel i tidig klinisk fas.

Han &r civilingenjor i teknisk fysik med fokus péa biofysikalisk kemi fran
Lunds universitet och University of California, Santa Barbara, USA.

Christian Kjellman Forskningschef sedan 2008. Kjellman var tidigare Senior Scientist pa
f6dd 1967 Biolnvent International AB med fokus pa utvardering av nya lakeme-
delsmal samt tillampning av antikroppsteknologi. Dessférinnan var
Kjellman forskningschef pa Cartela AB.

Antal aktier: O Han har lang forskningserfarenhet inom cell- och molekylérbiologi och
ar fil. mag. i kemisk biologi och doktor i medicinsk vetenskap med
tumaérimmunologisk inriktning fran Lunds universitet.

Lena Winstedt Klinisk utvecklingschef sedan 2011. Winstedt har mer &n tio ars erfa-
f5dd 1969 renhet fran klinisk utveckling av bade proteinlakemedel och smamole-
kyler. Hon kommer narmast fran Biolnvent International AB dar hon
tjanstgjorde som Clinical Project Manager fokuserad pé fas I-studier
Antal aktier: O med antikroppsbaserade lékemedelskandidater i Europa och USA.
Dessfoérinnan var Winstedt verksam som International Clinical Project
Manager péa det internationella bioteknikbolaget Genmab A/S samt
som Clinical Research Associate vid lakemedelsbolaget H. Lundbeck
AB. Hon har doktorsexamen i mikrobiologi fran Lunds universitet samt
en magisterexamen i molekylarbiologi fran Lunds universitet och
University of Glasgow, Skottland.

Revisor

Ann Theander Bolagets revisor informeras I6pande om Bolagets verksamhet bland
annat genom regelbundna méten med bolagsledningen, utskickat
styrelsematerial samt protokoll. Revisorn lamnar I6pande synpunkter
och rekommendationer till Bolagets styrelse och ledning.

auktoriserad revisor, ar
Bolagets revisor sedan
2007. Hon ar medlem i
FARSRS.
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ORDLISTA

Ordlista

Antigen

Ett for kroppen frammande dmne som aktiverar immun-
forsvaret. Aktiveringen av immunférsvaret leder till im-
munitet mot eller tolerans av antigenet.

Antikropp

En typ av protein som framstalls av kroppens immunfér-
svar med avsikt att lokalisera frammande substanser,
bakterier eller virus. Antikroppar kallas ocksa immunglo-
buliner.

Antikroppsmedierad
En immunologisk reaktion dar antikroppar har avgoéran-
de betydelse.

Assay

Metod fér detektion eller kvantifiering av ett specifikt
protein, cellaktivitet, enzymaktivitet, biomolekylara inter-
aktioner etc.

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

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

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

Biomarkor

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

Bioteknik

Anvandning av levande celler eller komponenter fran
celler, for att framstélla eller modifiera produkter som
anvands inom hélsovard, livsmedelshantering och jord-
bruk.
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Diagnostik

Ett brett spektra av olika metoder for att identifiera sjuk-
domar och medicinska tillstand utifran kliniska symtom
och en rad olika medicinska test som exempelvis blod-
prov och radiologi.

Donatorspecifika antikroppar

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

EndoS

Endoglycosidase of Streptococcus pyogenes. Bakte-
riellt enzym med unik férméaga att modifiera en specifik
kolhydratkedja pa IgG-antikroppar.

Enzym
Ett protein som paskyndar eller initierar en kemisk reak-
tion utan att sjalv paverkas.

GMP

Good Manufacturing Practice eller god tillverkningssed
ar ett dvergripande kvalitetssakringssystem som tillam-
pas vid produktion av lakemedel.

Guillain-Barrés syndrom

En ovanlig och akut autoimmun nervsjukdom dar det
bildas antikroppar huvudsakligen riktade mot den isole-
rande myelinskidan i nerver och nervrotter.

HBP

HBP, Heparin Binding Protein, &r ett i kroppen naturligt
férekommande protein som anvands av vissa immuncel-
ler, neutrofila granulocyter, for bland annat forflyttning
frén blodbanan ut i vavnad.

HLA

HLA, Human Leukocyte Antigen, &r ett proteinkomplex
som finns pé& ytan av alla celler i en méanniska. Immunfor-
svaret anvander HLA for att skilja pa kroppseget och
kroppsframmande.



IdeS

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

IgG
IgG, Immunglobulin klass G, ar den dominerande typen
av antikropp i serum.

Immunoadsorption

En typ av dialys dar IgG-antikroppar succesivt avlags-
nas fran blodcirkulationen med hjalp av en pump kopp-
lad till en kolonn som specifikt fangar upp IgG-antikrop-
par.

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

Immunomodulerande lakemedel
Lakemedel som har effekt pa immunforsvaret.

Immunsupprimerande lakemedel
Lakemedel som hammar eller slar ut immunforsvarets
aktivitet.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att expe-
riment eller iakttagelser ar gjorda i t.ex. provror, dvs. i en
konstgjord miljé och inte i en levande organism.

In vivo

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att expe-
riment eller iakttagelser ar gjorda pa levande organis-
mer.

Inflammation
| vid bemarkelse kroppens forsvar mot skadevallande
faktorer som t.ex. vavnadsskada eller infektion.

ORDLISTA

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt lakemedel eller behandlings-
form med friska forsdkspersoner eller med patienter dar
avsikten att studera effekt och sékerhet fér en &nnu inte
godkand behandlingsform.

Klinisk fas |

Fas | avser den forsta gang som ett lakemedel under
utveckling tillférs manniska. Fas I-studier utférs ofta med
ett litet antal friska frivilliga férsdkspersoner for att stude-
ra sakerhet och dosering fér en &nnu inte godkand be-
handlingsform.

Klinisk fas Il

Fas Il avser den forsta gang som ett lakemedel under
utveckling tillférs patienter for att studera sékerhet, do-
sering och effekt med en &nnu inte godkand behand-
lingsform.

Klinisk fas Il @

Fas lll-prévningar omfattar manga patienter och pagar
ofta under langre tid; de avses kartlagga lakemedlets
effekter och biverkningar under ordindara men anda
noggrant kontrollerade forhallanden.

Lakemedelskandidat
Substans med potential att utvecklas till ett lakemedel.

Milstolpserséttning

Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samar-
betsavtal nar samarbetet nar ett pa forhand uppstallt
mal, till exempel proof-of-concept.

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

Plasmaferes

Plasmaferes &r en medicinskteknisk metod déar proteiner
|6sta i blodet avidgsnas fran blodet utanfor kroppen
med dialysliknande utrustning.
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ORDLISTA

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

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

Sepsis

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

Septisk chock

Ett mycket allvarligt tillstdnd dar en patient med svar
sepsis har drabbats av blodtrycksfall som inte gar att
hava med hjalp av vatskeersattning och multipel organs-
vikt uppstar.
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Streptococcus pyogenes

En grampositiv bakterie som primart finns i ménniskans
ovre luftvagar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner
och sérinfektioner.

Svar sepsis

Sepsis dvergar till svar sepsis nar patienten dessutom
drabbas av cirkulatorisk paverkan och sénkt funktion i
vitala organ sédsom hjarna, hjarta, lungor, njure eller le-
ver.

Upfrontbetalning

Erséattning ett bolag erhaller i samband med att ett sam-
arbetsavtal ingas, utan krav pa att nagot mal ska ha
uppnatts.
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