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TIDPUNKTER FOR FINANSIELL INFORMATION
Hansa Medicals rakenskapsar ar kalenderar.

Arsredovisning 2008: 15 april 2009
Arsstamma 2009: 29 april 2009
Delarsrapport 1 jan-30 juni 2009: 30 juli 2009

KALLELSE TILL ARSSTAMMA | HANSA MEDICAL AB (PUBL)

Aktiedgarna i Hansa Medical AB (publ) kallas hdrmed
till arsstamma onsdagen den 29 april 2009 kl. 18.00 i
Malmo Barshus, Skeppsbron 2, Malmo. Dorrarna
oppnas kl. 17.30. Efter stamman bjuder bolaget pa
lattare fortaring.

RATT TILL DELTAGANDE

Ratt att delta i arsstdmman har den, som dels upptagits
som aktiedgare i den av Euroclear Sweden AB (tidigare
VPC AB) forda aktieboken avseende forhallandena den
23 april 2009, dels senast den 23 april 2009 kl. 12.00 till
bolaget anméler sin avsikt att delta i arsstimman.

Aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina aktier maste
tillfalligt inregistrera aktierna i eget namn hos Euroclear
Sweden for att fa delta i stimman. Sadan registrering
maste vara verkstalld senast den 23 april 2009. Detta
innebar att aktiedgare i god tid fore denna dag maste
meddela sin 6nskan harom till férvaltaren.

ANMALAN OM DELTAGANDE

Anmalan kan ske skriftligt under adress Hansa Medical
AB, Box 785, 220 07 Lund, via e-post ill
sofia.jarnum@hansamedical.com, per telefon 046-16 56 72
eller per fax 046-12 77 75. Vid anmaélan ska anges namn,
adress, person- eller organisationsnr, antal aktier samt
telefon dagtid. Om aktiedgare avser lata sig foretrddas

av ombud bar fullmakt och 6vriga behdrighetshandlingar
bildggas anmalan.

Redovisningshandlingar, revisionsherattelse och fullstén-
digt beslutsunderlag i 6vrigt kommer att hallas tillgangliga
hos bolaget och pa bolagets hemsida minst tva veckor fore
stamman. Handlingarna sands till aktieigare som sa begéar
och uppger sin postadress.

Lund i mars 2009
Hansa Medical AB (publ)
Styrelsen



ARET I KORTHET

Aret i korthet

Hansa Medical har utvecklat produktions- och analysmetoder for IdeS in-house och &r

nu redo for metoddverforing till GMP-anlaggning.
Forskningsresultat publicerade fér IdeS och EndoS i PLoS One och PNAS.
Forvarv och utveckling av projekt alpha-11, fér behandling av reumatoid artrit.

Forstarkt patentskydd kring alpha-11. Patent beviljat i USA och preliminart besked om
godkdnnande aven i Europa.

Stort intresse bland potentiella partners for anti-alpha-11 behandling som alternativ till
anti-TNFalfa behandling av patienter med reumatoid artrit.

Inlésen av konvertibellan fér 7,0 MSEK gér Hansa Medical skuldfritt samt innebar positiv
resultateffekt om 15,1 MSEK.

Nettoomsattning fér koncernen uppgick till 0,1 MSEK (0,0)
Koncernens resultat uppgick till —2,6 MSEK (-2,5)
Rorelseresultatet for koncernen uppgick till —15,9 MSEK (—3,6)
Resultat per aktie uppgick till =0,67 SEK (—1,21)

HANDELSER EFTER PERIODENS UTGANG
Avyttring av projekt alpha-10, Hansa Medical erhaller 2 MSEK i kdpeskilling.

HANSA MEDICALS HISTORIK
Hansa Medical grundades 2001 utifran ett langt

HANSA MEDICAL | KORTHET
Bioteknikbolaget Hansa Medical utvecklar biologis-

ka lakemedel for behandling av autoimmuna sjuk-
domar och transplantationsrejektion. Bolaget dri-
ver tva utvecklingsprojekt; IdeS och alpha-11 samt
utvarderar nya lakemedelskandidater och lakeme-
delsmal for behandling och diagnostik av inflam-
matoriska sjukdomar. Hansa Medical &r marknads-
noterat pa First North, en del av NASDAQ OMX
Stockholm, under tickern HMIED. Remium &r Certi-
fied Adviser.
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samarbete mellan styrelsens ordférande Bo

Hakansson och Professor Lars Bjorck vid medicin-

ska fakulteten i Lund. Professor Bjorck bedriver
medicinsk forskning med fokus pé bakteriella
ytproteiner och dessa proteiners interaktion med
immunfdrsvaret. Under Hansa Medicals forsta tid
patenterades en rad nyckelupptéckter gjorda vid
Bjorcks forskningsavdelning. Upptéckterna har
foradlats och utgor idag viktiga forutsattningarna
for Hansa Medicals utvecklingsprojekt. Hansa
Medical noterades under hdsten 2007 pé First
North, en del av Nasdaq OMX Stockholm och har
idag cirka 600 aktiedgare.
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Ett nytt Hansa Medical tar form

2008 har varit ett mycket utvecklande och férinder-
ligt ar for Hansa Medical. Vi har limnat det virtuella
stadiet och vi dr nu ett utvecklingsbolag med omfat-

tande utvecklingsaktiviteter och kapacitet in-house.

I och med forvirvet av alpha-11 projektet rekry-
terade vi nya medarbetare med stort kunnande om
proteinlikemedel och autoimmuna sjukdomar. Vi
valde dven att flytta till egna laboratorieutrustade
lokaler pa Ideon-omridet i Lund for act effektive
vidareutveckla vara tvd huvudprojekt: IdeS och al-
pha-11. Ett nytt prioriterat projekt samt en fordubb-
ling av personalstyrkan har naturligtvis inneburit att
vi dven tagit pd oss en stdrre kostnadskostym.

Vira primira projekt IdeS och alpha-11 har ut-
vecklats mycket positivt under 2008. Vidare har vi
tillsammans med Dr Mattias Collin vid LU och Pro-
fessor Rikard Holmdahl vid KI utvecklat helt nya och

lovande terapeutiska tillimpningar av enzymet EndoS.

Alpha-11 for behandling av reumatoid artrit (RA)
Alpha-11 ir ett nytt mer specifikt likemedelsmal for
behandling av den autoimmuna sjukdomen reuma-
toid artrit. Befintliga behandlingsmetoder har ront
enorma kommersiella framgingar och marknaden
for TNF-alpha blockerare bedéms till 1015 miljar-
der US dollar. Sin framgéng till trots brottas dessa
behandlingar med biverkningar och brist p4 effekt
for ett stort antal patienter. Detta 4r nigot som stora
delar av likemedelsbranschen ir medvetna om och
ménga av de stdrre bolagen letar idag aktivt efter
nista generations biologiska RA-likemedel.

I sjukdomsmodeller f6r RA ser vi att anti-
alpha-11 behandling har bittre effekt an TNF-alpha
blockerarna. Men det ir i lika hog utstrickning

alpha-11 proteinets begrinsade uttrycksménster som
gor detta dill ett lovande likemedelsmal: alpha-11 ér
kraftigt uppreglerat just dir inflammationen pigar.
Om dessa prekliniska argument dven héller i kliniska
provningar har en anti-alpha-11 behandling en

marknadspotential pd flera miljarder US dollar.

Soker samarbete med antikroppsbolag for alpha-11
Vi har arbetat mycket aktivt med att finna en samar-
betspartner dé vi p4 Hansa Medical har begrinsade
mojligheter att generera nya antikroppar. I vir nuva-
rande form finns det méjlighet f6r oss att driva pro-
jektet in i tidig klinisk fas om vi sluter ett partner-
skapsavtal med ett antikroppsbolag. Det vore
optimalt att sluta avtal med ett bolag som inte enbart
tar fram en antikropp pa kontrakesbasis, utan tar en
aktiv del i projektet tillsammans med Hansa Medi-
cal. Det gor det mojligt f6r Hansa Medical att folja
projektet lngt i utvecklingen och ta del av storre
intikter da detta joint venture sedan licensierar ut
projekeet till ndgot av de marknadsetablerade like-
medelsbolagen. Intresset for detta likemedelsmal 4r
stort och vi for i dagsliget ett antal diskussioner med

potentiella partners.

IdeS for behandling av transplantationspatienter
En grupp transplantationspatienter, si kallade sensi-
tiserade transplantationspatienter, saknar idag moj-
lighet till organtransplantation di de tidigare i livet
utvecklat anti-donator antikroppar. Anti-donator
antikropparna har bildats i samband med en tidigare
transplantation, graviditet eller blodtransfusion.
Hansa Medical driver projekt IdeS fér behandling av
transplantationspatienter inom denna patientkate-

gori. Primirt inom njurtransplantation som ir den
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vanligaste formen av organtransplantation. IdeS kan
pa mindre dn 15 minuter inaktivera de anti-donator
antikroppar som idag oméjliggor transplantation for
de sensitiserade patienterna. Vi har i olika prekliniska
modeller visat att IdeS har stor potential att vara en
siker och effektiv behandlingsform. Ett antal olika
transplantationskirurger samt potentiella samarbets-
partners anser att vart angreppssitt r innovativt och
mycket kliniskt relevant.

IdeS-projektet loper enligt plan mot mélet att
genomfora en klinisk Fas Ila provning.

Omfattande processutveckling har genomforts
in-house och vi kommer nu att féra éver process och
analysmetoder till en kontraktsproducent for pro-

duktion av kliniskt material.

2009

Den fortsatta finansieringen av utvecklingsverksamhe-
ten under ridande finansmarknadsklimat ir den stors-
ta utmaningen f6r Hansa Medical under 2009. En
investering i Hansa Medical 4r en langsiktig investe-
ring och en investering med hég risk. Om vi lyckas na
kritiska milstolpar med IdeS samt alpha-11 tillsam-
mans med ett antikroppsbolag, kan en investering visa

sig bli mycket [6nsam f6r Hansa Medicals aktiedgare.
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Vira viktigaste mal f6r 2009 4r att ing ett part-
nerskapsavtal med ett antikroppsbolag gillande al-
pha-11, att féra 6ver var IdeS-process till en GMP-
anliggning for produktion av kliniskt material samt
att verifiera nya terapeutiska koncept kring EndoS.
EndoS ir en intressant likemedelskandidat i sig men
vi utvirderar ocksa hur egenskaper for terapeutiska
antikroppar kan modifieras med hjilp av EndoS. Vi
har gett dessa tillimpningar ett eget arbetsnamn:
TAME, Therapeutic Antibodies Modified by EndoS.

Hela Hansa Medical jobbar dedikerat och foku-
serat mot de langsiktiga méjligheterna for véra pro-
jekt: Att mojliggora fler njurtransplantationer for
minniskor som alltfor linge plagats av begrinsningar
som det innebir att vara dialyspatient. Att méjliggora
ett normalt och aktivt liv f6r miljontals mianniskor
med svirbehandlad reumaroid artrit. Att utveckla
nya metoder for behandling av en rad kraftigt efter-
satta autoimmuna sjukdomar med hjilp av vira

fantastiska enzymer IdeS och EndoS!

Lund i april 2009

EMANUEL BJORNE
VD

VD-ORD




VERKSAMHET

Verksamhetsbeskrivning

Afférsidé

Hansa Medical féridlar biomedicinska upptickter
till likemedelskandidater och till diagnostiska analys-
metoder. Bolaget fokuserar pa biologiska likemedel
for behandling och diagnos av inflammatoriska sjuk-
domar och akuta inflammatoriska tillstind. Verksam-
heten drivs genom projektledning av prekliniska och

tidiga kliniska utvecklingsinsatser.

Mal
= Kliniskt proof-of-concept fér behandling i sam-
band med organtransplantation.

Prekliniskt proof-of-concept for projekt alpha-11
genom joint venture med antikroppsbolag.

Inga samarbetsavtal med likemedelsbolag och
diagnostikbolag for att utveckla och marknadsin-
troducera Hansa Medicals produkter.
Utlicensiering eller forsiljning av rittigheter och

patent.

Vision

Att utveckla framtidens biologiska likemedel f6r
behandling och férebyggande av akuta medicinska
tillstdind och kroniska sjukdomar inom transplanta-

tion och autoimmunitet.

Strategi
Driva samarbeten med framstiende forskare
inom de prioriterade omridena autoimmunitet,

transplantation och sepsisdiagnostik.

Utforma och genomfora utvecklingsplaner av
bolagets likemedels- och diagnostikprojekt mot
vildefinierade delmal.

Samarbeta med underleverantérer och konsulter
med strategisk kompetens som ligger utanfor
Hansa Medicals kirnverksamhet och kompetens-
omrade.

Utveckla och komplettera patentportfoljen med
patent och rittigheter som stirker Hansa Medi-
cals kompetens och varumirke inom likemedel
for behandling av autoimmunitet, transplanta-
tion samt sepsisdiagnostik.

Etablera partnerskap for forsiljning och utlicen-
siering av rittigheter, patent och produkter i form

av likemedel och diagnostik.

Finansiering av verksamheten
Forsiljning och utlicensiering av rittigheter,
patent och slutligen produketer.

Nyemission av aktier.

Strategiskt fokus for 2009

% Fora dver process- och analysmetoder till GMP-
anlidggning f6r produktion av IdeS.
Initiera sikerhets- och toxikologistudier for IdeS.
Etablera samarbete med antikroppsbolag for
samutveckling av alpha-11.
Partnerskap kring Hansa Medicals sepsis-
diagnostik HMD-301.
Vidareutveckla TAME-koncept.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008
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VERKSAMHET

Marknad

Hansa Medicals projekt befinner sig i preklinisk eller
tidig klinisk fas. De projekt som bolaget driver syftar
till act behandla eller diagnostisera svira sjukdoms-
tillstdnd, dir det idag saknas tillfredsstillande be-
handlingsformer f6r samtliga eller vissa grupper av

patienter.

Marknaden for transplantation samt autoimmuna sjuk-
domar som potentiellt kan behandlas med IdeS

IdeS ir ett proteinlikemedel med terapeutisk poten-
tial i samband med organtransplantation samt som
behandling av autoimmuna sjukdomar. Primirt
utvecklar Hansa Medical IdeS for behandling i sam-
band med njurtransplantation vilken r den van-
ligaste formen av organtransplantation.

Hansa Medical uppskattar att det idag finns ca
150 000 dialyspatienter som invintar en njurtransp-
lantation pa de sju storsta transplantationsmarkna-
derna. For cirka en tredjedel av dessa patienter ar det
speciellt svart att finna en limplig donator eftersom
patienterna bir pd hdga nivéer anti-donatorantikrop-
par. Dessa antikroppar kan initiera omedelbar or-
ganavstotning. Denna patientgrupp kallas sensitise-
rade njurtransplantationspatienter och Hansa
Medical uppskattar behandlingspotentialen till cirka
5 000 patienter per dr inom denna patientgrupp.
Utdver detta har IdeS dven potential som behandling
vid akut rejektion och antalet behandlingstillfillen
uppskattas till cirka 5 0oo patienter.

Autoimmuna sjukdomar karakteriseras av att
immunfdrsvaret angriper vissa kroppsegna proteiner
och celler i tron att de ir frimmande. Immunforsva-
ret dr komplext och bestdr av ett stort antal olika

celltyper och signalsubstanser men vid de autoimmu-

Marknadspotential for Hansa Medicals projekt

na sjukdomarna SLE, ITP, Myasthenia Gravis, Pemfi-
gus, Guillain-Barrés syndrom och Goodpastures
syndrom syndrom spelar si kallade autoantikroppar
en avgdrande roll for sjukdomsutvecklingen. Autoim-
muna sjukdomar upptrider ofta i skov och ett like-
medel som pa kort tid kan hiva autoantikropparnas
nedbrytande process, har potential att fungera som en
effektiv akutbehandling. Hansa Medical uppskattar
att minst 10 procent av de 500 000 patienter med
SLE, ITP, Myasthenia Gravis, Pemfigus, Guillain-
Barrés syndrom och Goodpastures syndrom kan
komma att behandlas av ett godkint IdeS-likemedel.
Sammantaget uppskattar Hansa Medical mark-
naden for IdeS till cirka 600 miljoner US dollar.

Marknaden for behandling av reumatoid artrit

Artrit 4r ett samlingsnamn pa ett antal sjukdomar
som orsakar inflammation, smirta och nedbrytning
av brosk och ben i leder. Reumatoid artrit ir en au-
toimmun sjukdom som ir gravt handikappande.
Sjukdomen drabbar cirka 1—2 procent av befolkning-
en. Arv, stigande alder, rokning och kon paverkar
sjukdomens utveckling. Fler kvinnor in min drab-
bas. Fokus vid behandling ligger pa att dimpa in-
flammationen och bromsa upp sjukdomsférloppet.
Idag behandlas reumatoid artrit med framforall
metotrexat, anti-inflammatoriska NSAIDs samt de
antikroppsbaserade TNF-alpha blockerarna i olika
kombinationer. TNF-alpha blockerarna har ndtt
stora behandlingsframgingar och marknaden for
dessa bedéms till 1o-15 miljarder US dollar. Fér mer
dn 20 procent av patienterna fungerar dock inte
behandling genom TNF-alpha blockering tillrickligt
effektivt. Vidare ir TNF-alpha blockering brett

immunosupprimerande vilket okar infektionsrisken

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008



for de behandlade patienterna. Bioteknik- och like-
medelsbranschen ligger stora resurser pa att hitta
nista generations biologiska reumatoid artrit behand-

ling. Anti-alpha-11 behandling har potential att ut-

vecklas till nista generations biologiska RA-likemedel.

Marknaden for sepsisdiagnostik

Sepsis, eller blodférgiftning, orsakas av bakterier som
kommer ut i blodbanan och som orsakar ett svart
sjukdomstillstind med systemisk inflammation och
koagulationssrubbningar. Sjukdomen har ett snabbt
forlopp vilket sitter stora krav pa snabb och effektiv

diagnos samt efterfoljande behandling. Arligen drab-
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bas cirka 3 miljoner patienter virlden éver av sepsis.
Bara i USA och Europa dor cirka 350 000 patienter.
I Sverige dr dodligheten vid svér sepsis 20 procent
och om patienten utvecklar septisk chock stiger dod-
ligheten till 60 procent. Behandlingskostnaderna
bara i EU beriknas 6verstiga 7,6 miljarder US dollar.
Hansa Medical utvecklar en diagnostisk analys-

metod, HMD-301, for diagnos och prognos av svér
sepsis innan symtomen uppstir. Diagnostikmetoden
har potential att hjilpa behandlande likare att sitta
in ritt behandling tidigt i sjukdomsforloppet. For
sepsispatienter har tiden, mitt i timmar, stor betydel-

se for 6verlevnad.

; =
[
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PROJEKT

Projekt IdeS

Professor Lars Bjirck och medarbetare upptéckte 2007
ett enzym som har en unik formaga att oskadliggira

de antikroppar som spelar en stor roll i utvecklandet

av flera allvarliga sjukdomar och akuta tillstand. IdeS
har den unika egenskapen att det med strikt specificitet
binder till och klyver LgG-antikroppar.

Det innebir att IdeS effektivt kan inaktivera anti-
kroppar i minniskan d4 antikropparna utgér ett hot
mot individens hilsa, till exempel vid organtrans-
plantation och en rad autoimmuna sjukdomar, det
vill siga nir kroppens immunforsvar vinder sig mot

kroppens egen vivnad.

Proteinlakemedel for fler lyckade
organtransplantationer

IdeS ir ett proteinlikemedel som utvecklas for att
mojliggora fler transplantationer. Primirt fokuserar
Hansa Medical pa njurtransplantation vilken 4r den

vanligaste formen av organtransplantation. Behand-

ling med IdeS fére en njurtransplantation 6kar méj-
ligheterna f6r att det nya organet accepteras av mot-
tagarens immunférsvar. Hansa Medical driver en
klinisk utvecklingsplan i samarbete med professor
Henrik Ekberg vid Universitetssjukhuset MAS. Ut-
vecklingsplanen bestar av de fyra huvudmomenten;
processutveckling, produktion, toxicitets- och siker-
hetsstudier samt en Fas I/1I-studie.

Det primira malet 4r att genomf6ra en mindre
klinisk prévning, en s.k. Fas I/II-studie i manniska i
egen regi. Det stiller mycket hoga kvalitetskrav pa
produkten, som kommer att framstillas i en kvali-
tetssikrad produktionsanliggning, en sd kallad
GMP-anliggning. Hansa Medical har under 2008
utvecklat olika produktions- och analysmetoder
in-house. Dessa metoder 4r nu redo for dverforing
till en kontrakesproducent for produktion av IdeS for
toxikologi- och sikerhetsstudier samt f6r den kliniska

studien.

«

1 Vid den autoimmuna sjukdomen [TP bildar im-
munférsvaret antikroppar av IgG-typ (bl&) mot
trombocyter (rod). Dessa antikroppar initierar ned-

brytning av trombocyter vilket kan leda till livsho-
tande blodningstillstand.

3 IdeS klyver IgG-antikroppen till tva
fragment vilket innebdr att IgG-anti-
kroppen forlorar sin formaga att initie-
ra nedbrytning av trombocyter.

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

8 HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008
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IdeS for behandling av autoimmuna sjukdomar

Initialt utvecklar Hansa Medical IdeS for tillimpning
inom transplantation men pa sikt kan IdeS dven
anvindas for behandling av skov inom de autoimmu-
na sjukdomarna ITP (Idiopatisk Trombocytopen
Purpura), SLE (Systemisk Lupus Erythematosus),
Mpyasthenia Gravis, Pemfigus, Guillain-Barrés syn-
drom och Goodpastures syndrom. IdeS har dven
potential att behandla allvarliga tillstand i nyfédda
dir modern utvecklat antikroppar mot fostrets blod-
celler. Vid NAITP (Neonatal alloimmun trombocy-

topeni) angrips barnets blodplittar av moderns anti-

kroppar vilket kan forsitta det nyfodda barnet i ett
livshotande blodningstillstind med risk for bestden-
de skador. Vid HDEN (hemolytisk sjukdom hos "IdeS verkar vara specialdesignat fér att endast
nyfédda) bryts barnets réda blodkroppar ner till foljd kunna oskadliggéra en typ av antikropp, IgG-anti-
kroppen. Det ar det som gor IdeS sa intressant ur ett
medicinskt perspektiv, da det finns ménga allvarliga
sjukdomar dér just IgG-antikroppar bidrar till sjuk-

domsforloppet”, forklarar professor Lars Bjorck vid
effektivt inaktivera dessa férodande antikroppar hos Avdelningen fér infektionsmedicin vid BMC, Lunds

av inbindning av moderns antikroppar, vilket kan
leda till anemi som i sin tur kan innebira ett antal

olika allvarliga konsekvenser. IdeS har potential att

det nyfédda barnet. universitet.

[/

-
4 |deS kan endast binda till och klyva IgG- 5 En och samma IdeS-mole-
antikroppar. Det dr denna strikta specificitet kyl kan inaktivera ett stort antal

som gor IdeS till ett potentiellt lakemedel for IgG-antikroppar.
behandling da antikroppar utgdr en belastning
snarare &n en tillgang.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008 9
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“\/i &r entreprendrer som maste utnyttja var
kreativitet for att driva projekten framat.
Det gillar jag.”

Som CDO och ansvarig f6r utvecklingen av Hansa
Medicals proteinlikemedel IdeS har Anita Tocaj
nytta av sin tekniska bakgrund och sin tidigare erfa-
renhet fran bioteknikbranschen.

Hansa Medical befinner sig mitt i en utvecklings-
process. Bolaget produktportfslj har utdkats under
dret med nya lovande projekt. Bolaget har ocksa
vuxit och utdkat sin kompetens genom att flera nya
medarbetare anstillts. Dessutom har Hansa Medical
tagit steget frén att vara en rent virtuell organisation
till att nu ocksd kunna genomféra forsknings- och
utvecklingsarbete i egna labb. Det innebir att Anita
Tocajs kompetens far storre utvixling i bolaget och i
IdeS-projektet specifikt.

I det egna labbet har Hansa Medical utvecklat en
process for produktion av IdeS. Det innebir att bola-
get sjilva kan producera material av en hog och jimn
kvalitet, nédvindigt for prekliniska studier. Det
betyder ocksd att bolaget ér redo att fora over tillverk-
ningsprocessen till en extern partner kapabel att
producera proteinlikemedel enligt GME, god till-
verkningssed. IdeS producerat enligt GMP kommer
sedan att anvindas for toxikologi- och sikerhetsstu-
dier samt till den kommande kliniska studien.

Anita Tocaj har ménga drs erfarenhet fran biotek-

nikindustrin och har framférallt arbetat med FoU pa

Anita Tocaj, CDO och projektledare for IdeS. Anita ar civilingenjor i kemiteknik
och tekn. doktor i bioteknik. Sedan 2007 &r hon verksam p& Hansa Medical och
CDO sedan 2008.

mindre bioteknikbolag. Anita ser minga fordelar
med att arbeta i ett mindre bolag. Smidigheten och
de korta beslutsvigarna ar nagra. Det kriver ocksa att
alla dr uppfinningsrika och letar méjligheter. Och att
utnyttja sitt nitverk. Varje process och steg i utveck-
lingen av projekten kriver innovativa insatser frin
samtliga medarbetare och pA Hansa Medical medver-
kar alla till bolagets utveckling och framging. Eller
som Anita sdger: Vi 4r entreprendrer som maste ut-
nyttja vir kreativitet for att driva projekten framét.

Det gillar jag.
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Hansa Medical har under 2008 genomf6rt omfattan-
de utveckling av produktionsmetoder for IdeS.
Transplantationskirurg Henrik Ekberg, professor och
overlikare vid Universitetssjukhuset MAS, ser en
tydlig potential for IdeS inom vérden.

Tillsammans med Hansa Medical leder Henrik
Ekberg den kliniska utvecklingen for behandling
med IdeS i samband med njurtransplantation. IdeS
har potential att gora det mojligt att genomféra njur-
transplantation pa dialyspatienter som i dagsliget
inte kan transplanteras.

Att inaktivera IgG-antikroppar har varit en utma-
ning inom klinisk praktik. Tidigare har det gjorts for-
sok att genom en form av dialys, s.k. extrakorporal
immunoadsorption, filtrera bort de antikroppar som
oméjliggor transplantation, men resultatet har varit
svagt.

”Ett problem ir att en sidan behandling tar flera
veckor. Det innebir att patienten inte kan ta emot en

njure frin en avliden donator dé njuren maste trans-

Fler lyckade transplantationer
— vinst for patient och samhalle

planteras inom 24 timmar. Dessutom ir dessa be-
handlingsalternativ inte tillrickligt effektiva. Dirfor
anvinds dessa metoder mycket sillan”, forklarar
Henrik Ekberg.

For Henrik Ekberg dr potentialen i IdeS att det
kan bli en effektiv behandling som pa mycket kort
tid kan eliminera alla skadliga antikroppar. Hansa
Medicals studier pekar pa att detta kan genomféras
effektivt pA mindre 4n 30 minuter.

”Just snabbheten ir viktig. Vi har inte minga
timmar pé oss att fa bort alla antikroppar fullstin-
digt. Det ir en forhoppning att IdeS ska fungera pa
det sittet och dirmed gora det majligt for langt fler
miénniskor 4n idag att kunna bli transplanterade”,
siger Ekberg.

Runt tio procent av svart njursjuka patienter kan
fa vinta pd transplantation i flera ar lingre 4n andra
patienter. Det beror pa att de tidigare i livet, till ex-
empel efter en blodtransfusion eller en tidigare trans-

plantation, har bildat antikroppar mot i stort sett alla
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"Dialys &r ett satt att 6verleva, men det ger
ingen bra livskvalitet.”

potentiella donationsnjurar. Det gér att det dr myck-
et svart att hitta en njure som passar till just dem, och
i vissa fall innebdr antikropparna att de kanske aldrig
kan bli transplanterade. Under vintetiden miste
patienterna istillet behandlas i dialys, en anstring-
ning béade for individen och f6r virdens resurser.
”"Dialys ar ett sitt att dverleva, men det ger ingen
bra livskvalitet. Dels 4r det en stor péfrestning att
komma till sjukhuset tre dagar i veckan och ligga i
behandling fyra till sex timmar &t gingen. Dels dr det
medicinskt sett en pafrestning pa hjirta och blodkirl
och innebir okad risk for hjirtkirlsjukdomar”, avslu-

tar Henrik Ekberg.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008

Henrik Ekberg &r professor och 6verldkare i transplantationskirurgi pa
Universitetssjukhuset MAS i Malma.

PROJEKT

13



Projekt alpha-11

Renmatoid artrit ar en antoinmmnn kronisk inflam-
mationssjukdons i lederna. Sjukdomen som innebar att
immunsystemet attackerar vivnader i lederna, orsakar
inflammation och bryter ner brosk och ledbinnor. Under
sjnkdomsforloppet forstirs aven muskler, ligament och
ben i den drabbade leden. En av tre patienter blir svart
handikappade inom 20 ar. Renmatoid artrit drabbar
1=2 procent av véirldens vuxna befolkning.

Idag behandlas reumatoid artrit med framforalle
metotrexat, anti-inflammatoriska NSAID-likemedel,
kortikosteorider samt de antikroppsbaserade TNE-
alpha blockerarna i olika kombinationer. TNF-alpha
blockerarna har ntt stora behandlingsframgangar
och marknaden f6r dessa bedéms till to—15 miljarder
US dollar. For mer én 20 procent av patienterna
fungerar dock inte behandling genom TNF-alpha
blockering tillrickligt effektivt. Vidare ar TNF-alpha
blockering brett immunosupprimerande vilket 6kar
infektionsrisken for de behandlade patienterna.
Alpha-11, dr ett ytprotein pa en viss typ av celler
som kallas synoviala fibroblaster. Dessa aterfinns i
inflammerade ledhinnor. Hansa Medical utvecklar
anti-alpha-11 antikroppar och behandling riktad

mot alpha-11 har i prekliniska studier visat sig ge en

inflammationshimmande effekt lokalt i leder och

skydd mot den férodande nedbrytningen av leden.

Forvarv och utveckling av projekt alpha-11

Hansa Medical férvirvade i januari 2008 projekt
alpha-11 och alpha-10 fér en kdpeskilling om 3,9
miljoner kronor. Projekten forvirvades av de nybil-
dade dotterbolagen Cartela R&D AB och Cartela i
Malméo AB. Bada bolagen driver sin verksamhet for
moderbolagets rikning. De viktigaste delarna i for-
virvet ir patentrittigheter och biologiskt material
kring likemedelsmaélet alpha-11.

Dagens etablerade behandlingsformer ér inrikta-
de pé att sinka immunf6rsvarets aktivitet genom
TNF-alpha blockering. Denna behandling ir for
ménga patienter inte tillrickligt effektiv eller leder till
allefor svara biverkningar.

Bolaget ser stor potential och stora utvecklings-
méjligheter i projektet som pé sikt kan leda till bety-
dande intikter i form av up-frontbetalningar, mi-
lestones och royalties till Hansa Medical. For att 6ka
tempot i denna utveckling har Hansa Medical under
aret rekryterat medarbetare med kritisk kunskap och
erfarenhet kring alpha-11 for att validera alpha-11

som likemedelsmal.
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“Alpha-11’s distributionsmonster erbjuder en
mojlighet att komma at den férodande inflam-
mationsprocessen lokaltileden”

Under éret har patentsituationen forstirkts bade i
Europa och USA. I USA har patent beviljats gillande
alpha-11 och Hansa Medical har fitt preliminirt
besked att motsvarande patentkrav dven kommer att

beviljas i Europa.

Samarbeten och diskussioner

Intresset for projekt alpha-11 ir stort bland biotek-
nikbolag som ir kliniskt engagerade inom autoim-
muna sjukdomar och reumatoid artrit. De etablerade
biologiska TNF-alpha blockerarna for behandling av
reumatoid artrit har natt stora behandlings- och
forsiljningsframgingar men ér brett immunosuppri-
merande, vilket 6kar infektionsrisken fér de behand-
lade patienterna. Intresset for nista generations bio-
logiska reumatoid artrit-behandling 4r stort inom
bioteknikbranschen och nya likemedel med mer
specifik verkningsmekanism har stor potential.
Avtalsforhandlingar gillande partnerskap kring
alpha-11 ir i slutskedet.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008
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Sofia Jamum, projektledare fér projekt alpha-11 sedan 2008.
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Projekt EndoS

Tillsammans med bolagets forskare utvirderas konti-
nuerligt nya koncept kring enzymet EndoS och dess
formaga att modifiera glykosylering av IgG-antikrop-
par. Act modifiera glykosylering av IgG-antikroppar
ir ett mycket intensivt forskningsomride bade inom
bioteknikindustrin och akademin. Modifiering av
glykosyleringen av IgG-antikroppar paverkar bade
terapeutiska antikroppars och autoantikroppars for-
mdga att mediera IgG-antikroppens effektorfunk-
tion. EndoS utvirderas som ett likemedel i sig men
dven som ett verktyg for att forindra effektorfunktio-
nen for terapeutiska antikroppar. Hansa Medical
driver denna tillimpning av EndoS under ett separat
projektnamn, TAME: Therapeutic Antibodies Modi-
fied with EndosS.

Projekt Sepsisdiagnostik — HVID-301

Sepsis ir ett medicinske tillstind som kan uppsta dd
bakterier frin en lokal infektion tar sig ut i blodba-
nan. De kan d starta inflammationsprocesser och

koagulationsrubbningar som forsitter minniskan i

livsfara, s kallad svar sepsis, ett tillstind med hog
dédlighet. Av de cirka 750 0oo personer som drabbas
av sepsis i USA varje &r avlider 210 00o0.

Sepsis innebir stora kostnader for sjukvarden.
Inom EU beriknas de irliga behandlingskostnaderna
for sepsis uppg till 7,6 miljarder US dollar. Ett ana-
lysverktyg som gor det mojligt att sitta in behandling
tidigt har potential att minska behandlingskostna-
derna f6r sepsispatienter visentligt.

Hansa Medical utvecklar en diagnostisk analys-
metod, HMD-301, for diagnos och prognos av svér
sepsis innan symtomen av svir sepsis uppstir. Analys-
metoden utgdr frin ett enkelt blodprov pé patienter
med litt feber i kombination med bevisad eller miss-
tinke infektion. HMD-301 ir ett serumprotein och
biomarkér for diagnos och prognos av svér sepsis,
delvis validerad och patenterad av Hansa Medical i
samarbete med kliniska forskare. Analysmetoden har
testats pA mer dn 200 patienter och metoden har
visat att den med hég precision kan identifiera vilka
patienter som kommer att utveckla svar sepsis.

Analysmetoden kan komma att géra det méjlige

for vardpersonal att paborja behandling med antibio-

TERAPEUTISK PRODUKTPORTFOLJ

IdeS
alpha-11
EndoS
EndoS TAME
HM-401/402

FORSKNING PROOF OF CONCEPT GMP-UTVECKLING
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tika och vitskeersittning innan symptomen uppstir,
vilket kan vara skillnaden mellan liv och déd. Hansa
Medical driver projekt HMD-301 mot mélet att
tillsammans med ett marknadsetablerat diagnostik-
bolag etablera analysmetoden som en standardme-
tod, i forsta hand vid infektionskliniker men pé sike

dven pd akutmottagningar och i primirvarden.

Projekt under utvérdering eller avyttring

Projekt sepsisbehandling: HM-401 och HM-402
Hansa Medicals forskare har identifierat lovande
likemedelskandidater fr behandling av sepsis och
ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrom) och
bolaget innehar omfattande patentrittigheter kring
dessa koncept. Likemedelskandidaterna ir tidiga i
foridlingskedjan varfor forskning och utveckling
kring dessa produktméjligheter uteslutande genom-
fors via Hansa Medicals forskaravtal. Peptiden
HM-401 himmar den inflammationsprocess som
kallas kontaktsystemet. Aktivering av kontaktsyste-
met sker tidigt i sepsispatienter och leder till frisitt-

ning av bradykinin, en mycket pro-inflammatorisk

peptid som orsakar vaskulirt lickage och blodtrycks-

fall. HM-4o1 férhindrar aktivering av kontaktsyste-
met vilket leder till att frisdttningen av bradykinin
himmas. HM-402 4r en monoklonal antikropp som
inaktiverar neutrofilproteinet Heparin Binding Pro-
tein, HBP. Aven HBP tros spela en avgorande roll for
aktivering av kontaktsystemet, vilket leder till vasku-
lirt lickage och blodtrycksfall samt paféljande ned-
satt lungfunktion f6r patienter med sepsis och

ARDS.

Projekt alpha-10

Alpha-10/beta-1 4r ett ytprotein som enbart uttrycks
av de celler som ir direkt ansvariga for uppbyggna-
den av broskvivnad, kondrocyterna. Detta specifika
uttryck gor alpha-10 teoretiskt sett till ett intressant
likemedelsmal. Hansa Medical fokuserar dock pa
projekt dir terapeutisk potential har pavisats och har
didrfor valt att avyttra projekeet per den 3 april 2009.
I forsiljningen ingir samtliga patent och patentan-
sokningar samt tillhorande biologiskt material som
utgor grunden i utvecklingsprojektet. Kopeskillingen
uppgir till 2,0 MSEK.

PROJEKT
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Framgangsrika forskningsresultat
publicerade for IdeS och EndoS

Under 2008 har Hansa Medicals forskare publicerat
viktiga forskningsresultat i ett antal betydelsefulla medi-
cinska tidskrifter. Resultaten for 1deS presenterades i
PLoS ONE och resultaten for EndoS publicerades i
PNAS den 18 mars samt den 30 september 2008.

Artiklarna beskriver IdeS och EndoS potential som
effekeivt och sikert proteinlikemedel for akut be-
handling av sjukdomstillstind dir odnskade IgG-
antikroppar ir en avgdrande faktor i sjukdomsut-
vecklingen. Modeller av sjukdomarna ITP (Idiopa-
tisk trombocytopen purpura), SLE (Systemisk lupus
erythematosus) samt RA (reumatoid artrit) har be-
handlats effektivt i de publicerade resultaten. Studi-
erna visat att IdeS och EndoS p4 ett effektivt och
sikert sitt kan inaktivera IgG-antikroppar som spelar
en kritisk roll vid en rad autoimmuna sjukdomar.
Dessa antikroppar hindrar 4ven ett vixande antal
vintande transplantationspatienter att genomga en
organtransplantation, da risken for rejektion ir bety-

dande.

PLoS ONE — en internationell online tidskrift
som publiceras av Public Library of Science, en
ideell organisation som arbetar for spridning och
open-access for vetenskapliga forskningsresultat.
PNAS (Proceedings of the National Academy of
Sciences of the United States of America) ir den
officiella tidskriften fér den amerikanska veten-

skapsakademin som utkom forsta gingen 1915.

Hansa Medical patentportfdlj

Precis som fér andra bioteknikbolag dr det grundlig-
gande att ha ett starkt patentskydd for att kommersi-
alisera upptickter och innovationer. Alla Hansa
Medicals projekt har ett starkt patentskydd och har
ett nira samarbete med patentbyrierna J.A. Kemp,
Haiberg och Groth & Co. USA och Europa ir prio-
riterade marknader f6r Hansa Medical ur ett patent-
perspektiv, dven om andra marknader 4ven okar i
intresse, frimst i Asien.

Hansa Medical har under 2008 utdkat sin patent-
portfolj visentligt, inte minst genom fSrvirvet av
projekt alpha-11. Som ett led i satsningen pa projekt
alpha-11 har omfattande resurser lagts pa att stirka
patentsituationen for detta projekt och patent dr
beviljat i USA. Patent och patentansokningar for
projekt alpha-10 avyttrades i bérjan av april 2009.

Hansa Medical har dven frvirvat en patentfamilj
for Heparin Binding Protein, HBD, frin Novo Nord-
isk A/S. HBP ir ett potentiellt likemedelsmal for
behandling av sepsis och ARDS (Acute Respiratory
Distress Syndrom). Vidare har Hansa Medical lim-
nat in nya patentansdkningar gillande EndoS och

peptiden HM-401 under éret.
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Medarbetare
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Bolagets affiirsmodell bygger pa projektledning och
omfattande ntvecklingsarbete in-house kompletterat
med forskningsavtal med sex professorer. 1 idare
anlitas dven bolag specialiserade pa uppdragsforskning,
kontrakisproducenter samt konsulter inom Rlinisk
utveckling och regulatory affairs.

Hansa Medical utgérs idag av sex personer samt
arbetande styrelseordférande. Under dret har Hansa
Medical forstirke sin organisation med tre personer
med kompetens inom utveckling av proteinlikeme-
del och inflammatoriska ledsjukdomar. Bolaget har
utsett Christian Kjellman till forskningschef (CSO,
Chief Scientific Officer) och Anita Tocaj till utveck-
lingschef (CDO, Chief Development Officer). Han-
sa Medicals tva projektledare ir ansvariga for att
driva huvudprojekten IdeS och alpha-11, vilket inne-
bir att de ansvarar for att utforma och verkstilla
utvecklingsplanerna for respektive projekt. Genom
den hga kompetensen inom bolaget har Hansa
Medical kunnat begrinsa organisationen till en effek-
tiv kirntrupp. Organisationen priglas av stor trans-
parens, vilket krivs for en liten organisation ddr
kunskapen till stor del 4r knuten till medarbetarna
och deras kompetens, men framfér allt for att skapa
en handlingsorienterad organisation med korta be-

slutsvigar.

Sedan ménga ar tillbaka har Hansa Medical ett
etablerat och omfattande samarbete med professor
Lars Bjorck genom ett omfingsrike forskningsavtal.
Samarbetet har under dren engagerat stora delar av
Bjorcks forskargrupp vid Avdelningen f6r infektions-
medicin vid BMC, Lunds universitet. Bolaget har
vidare ett fortlépande samarbete med inflammations-
experten professor Rikard Holmdahl vid Medicinsk
inflammationsforskning vid Karolinska Institutet,
avseende prekliniska studier med IdeS och EndoS.
Inom Sepsisprojektet dr docent Heiko Herwald vid
Avdelningen for infektionsmedicin vid BMC, Lunds
universitet knuten till bolaget genom ett forskaravtal.

Inom ramen for IdeS inledde Hansa Medical
under 2007 ett betydelsefullt samarbete med trans-
plantationskirurg professor Henrik Ekberg vid Uni-
versitetssjukhuset MAS som 4r knuten till bolaget
genom konsultavtal.

Under 2008 har ytterligare forskningssamarbete
inletts med fokus pa de prioriterade projekten EndoS
och IdeS. Dr Mattias Collin vid Avdelningen for
infektionsmedicin, Lunds universitet, studerar En-
doS utifrin olika terapeutiska tillimpningar. Profes-
sor Ulrich von Pawel-Rammingen vid Institutionen
for molekylirbiologi, Ume3 universitet, driver ett
flertal projekt dir detaljerade studier av IdeS genom-

fors.

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008



MEDARBETARE

HANSA MEDICAL AB ARSREDOVISNING 2008 21
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Hansa Medicals aktie handlas pa NASDAQ OMX
First North. Aktien noterades pa First North den 17
oktober 2007. En handelspost omfattar en aktie. Kort-
nanmnet dr HMED och ISINkoden SE0002148817.

Omsiéttning och kursutveckling

Hogsta och ldgsta kurs under 2008 var 10,00 SEK
respektive 3,66 SEK. Under 2008 omsattes 927 821
aktier till ett sammanlagt virde av 6 581 786 SEK,
vilket motsvarar en omsittningshastighet pd 24 pro-
cent. Den genomsnittliga handeln per borsdag var
3682 aktier, eller 26 118 SEK. Vid arets slut var kursen
SEK 4,19 och Hansa Medicals bérsvirde 16,2 MSEK.

Aktiekapital och aktiekapitalets utveckling

Hansa Medicals aktiekapital uppgar dill 19 315 920
SEK fordelat pd 3 863 184 aktier. Varje aktie ger ritt
till en rost och medfér samma ritt till andel i bola-

gets tillgdngar och vinst. Aktiens kvotvirde ir 5 SEK.

Agarférhallanden

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2008
till 577, vilket innebir en minskning med 6 procent
sedan 2007-12-31. Den 31 december 2008 dgde
finansiella féretag 3,7 procent, évriga svenska juridis-
ka personer 45,6 procent, svenska fysiska personer
48,5 procent och utlandsboende dgare 2,1 procent av
aktierna. Styrelsen och ledningen (inklusive nirstien-
de bolag) kontrollerar tillsammans 39,1 procent av

antalet aktier.

Utdelningspolicy och forslag till utdelning

Styrelsens avsikt 4r att utdelningsnivan skall anpassas
till bolagets aktuella resultatsituation, finansiella
stillning och kapitalbehov. Styrelsen foreslar att ing-

en utdelning utgdr for verksamhetsiret 2008.

Hansa Medical pa First North

Personer med insynsstéllning

Handel med aktier i bolag dir man har insynsstill-
ning kallas for insynshandel. Hansa Medical ansvarar
for att en insynslista upprittas pa bolagets hemsida.
Insynshandel méste rapporteras till Hansa Medicals
verkstillande direktdr senast fem arbetsdagar efter
transaktionen. En fullstindig lista 6ver personer med
insynsstillning i Hansa Medical finns pa bolagets

hemsida www.hansamedical.com.

Hansa Medicals IR-arbete

Hansa Medical strivar efter att uppritthalla goda
relationer med alla bolagets intressenter; aktiedgare,
investerare och medarbetare och kontinuerligt forse
dem med korrekt, samtidig och relevant information
om bolaget i syfte att skapa en rittvis virdering av
bolaget pd aktiemarknaden. Under 2008 har féreta-
get deltagit vid aktiespartriffar samt kundtriffar hos
banker och andra aktorer pa aktiemarknaden. Finan-
siell kommunikation sker huvudsakligen genom
Hansa Medicals webbplats, pressmeddelanden och
moten med aktiedgarna, investerare och media. Fi-
nansiell information om Hansa Medical finns pa

www.hansamedical.com.

Likviditetsgaranti

I syfte att frimja likviditeten i Hansa Medicals aktie
har styrelsen i samrad med huvudigaren Bo Hakans-
son med bolag tagit beslut att inga avtal med Remi-
um inom ramen f6r NASDAQ OMXs system for
likviditetsgaranti. Likviditetsgarantin tridde i kraft
2007-12-19. Remium AB ir Hansa Medicals Certi-
fied Adviser.
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Teckningsoptioner

Agarkategorier per 2008-12-31

HANSA MEDICAL PA AKTIEMARKNADEN

. o .. . Inneh Andel (%
Hansa Medicals arsstimma den 7 maj 2008 besluta- i noel (%)
d | kni . i1l bol If_inansiella féretag 144 448 3,74
€ att utge totalt 90 000 teckningsoptioner till bola- Ovriga svenska juridiska personer 1762 460 45,62
gets anstillda. Optionsritterna kan utnyttjas for Svenska fysiska personer 1875066 48,54
teckning av aktier under perioden 28 februari 2012 Utlandsboende dgare 79010 205
— 31 maj 2012. Vid fullt utnyttjande av samtliga Férdelning pa antalet aktier per 2008-12-31
optionsritter kommer aktiekapitalet att 6ka med Antal aktiedgare  Antal aktier Andel (%)
totalt 450 0ooo SEK genom utgivandet av 90 000 1-500 265 85 559 2,21
. . 501-1000 121 114191 2,96
aktier var och en med ett kvotvirde om 5,00 SEK. 1 00125 000 . 100548 1037
Om optionerna utnyttjas fullt ut kommer de nya 5001—10 000 30 237 284 6,14
aktierna att medfora en utspidning med 2,3 procent 1000115000 2 30000 0.78
i . 1500120 000 3 59500 1,54
av kapltalet OCh rosterna. 20001— 14 2936102 76,00
Symboler och koder De stirsta dgarna per 2008-12-31
Namn Antal aktier Andel (%)
Marknadsplats First North Bo Hakansson med bolag 1486 989 38,5
Ticker HMED Lonn, Mikael 710 000 18,4
Handelspost 1 Lindgren, Fredrik 192 000 5.0
ISINkoden SE0002148817 Biolin AB 100 000 2,6
Hékansson, Oscar 91000 24
Henriksson, Peter 90 100 2,3
Data per aktie Nordnet Pensionsforsékring AB 77324 2.0
Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 457200 1,2
Resultat efter skatt, SEK: -067  UnisamAB 41570 11
Eget kapital, SEK: 5 LPOS Forvaltning AB 30000 0.8
Utdelning, SEK: 0 Ovriga 1030501 26,7
Bérskurs per den 31 december 2008, SEK: 4,19 Totalt 3863184 100
Hansa Medical aktieutveckling
Omsatt antal aktier
e Aktien —— OMX Stockholm_PI~ =+=== S$X352010 Biotechnology_PI 1000-tal
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

24

Styrelsen och verkstillande direktiren for Hansa
Medical AB (publ) fir harmed avge arsredovisning och
koncernredovisning for rikenskapsaret 2008-01-01 ill
2008-12-31, vilket dr bolagets andra verkesambetsar.

Bolagsuppgifter

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

Koncernstruktur

Koncernen Hansa Medical bestar av moderbolaget
Hansa Medical AB (publ) och dotterbolagen Hansa
Medical Utvecklings AB, Cartela i Malm AB och
Cartela R&D AB. Utvecklingsprojekten drivs i dot-
terbolagen Hansa Medical Utvecklings AB och Car-
tela i Malmo AB. Patentportféljen tillhérande pro-
jekt alpha-11 forvaltas i Cartela R&D AB.
Moderforetagets verksamhet 4r att forvalta akder i
dotterbolag samt dven idka verksamhet avseende
vissa administrativa funktioner inom koncernen.
Hansa Medicals styrelse har beslutat att fusionera in
Hansa Medical Utvecklings AB och Cartela i Malmé
AB in i moderbolaget Hansa Medical AB (publ)
under borjan pa 2009. Koncernen kommer da endast
att bestd av moderbolaget Hansa Medical AB (publ)
och dotterbolaget Cartela R&D.

Verksamhetsbeskrivning
Hansa Medical féradlar biomedicinska upptickter
till likemedelskandidater och till diagnostiska analys-

metoder. Verksamheten drivs genom projektledning

av prekliniska och tidiga kliniska utvecklingsinsatser.
Bolaget fokuserar pa biologiska likemedel f6r be-
handling och diagnos av inflammatoriska sjukdomar
och akuta inflammatoriska tillstind. Hansa Medical
drev pa bokslutsdagen fyra utvecklingsprojeke; IdeS,
alpha-11, EndoS och HMD-301. Kommersialise-
ringsstrategin bestér i ett aktivt sokande av strategiska
partnerskap och utlicencieringsméjligheter. Framtida
finansiering av verksamheten forvintas kunna ske
genom nyemission av aktier, licensintikter eller for-
sdljning av rittigheter och patent. Under 2008 for-
virvade Hansa Medical projeke alpha-11 och al-
pha-1o0 fran Cartela AB i konkurs. I férvirvet ingick
samtliga patent och patentansékningar, inventarier,
laboratorieutrustning, djurmodeller samt allt biolo-
giskt material som utgdr grunden i utvecklingspro-
jekten alpha-11 och alpha-10. Alpha-11 ir ett poten-
tiellt likemedelsmal for behandling av reumatoid
artrit och alpha-ro ir ett potentiellt likemedelsmil
for behandling av artros. Forvirvet innebir att Hansa
Medical stirker sin patentportfolj och bolagets kom-
petens inom inflammatoriska sjukdomar. Képeskil-
lingen uppgick till 3,9 MSEK. Samtliga av Hansa
Medicals utvecklingsprojekt har potential att genere-
ra intdkter i form av engdngsvederlag, milstolpesbe-
talningar eller licensintikter om bolaget lyckas sluta

attraktiva samarbetsavtal.

Utvecklingsprojekt

Projekt IdeS

IdeS ir ett proteinlikemedel som i forsta hand, ut-
vecklas for att méjliggora fler organtransplantationer.
Hansa Medical genomfor en klinisk utvecklingsplan i
samarbete med professor Henrik Ekberg vid Univer-

sitetssjukhuset MAS. Utvecklingsplanen bestir av de
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fyra huvudmomenten; processutveckling, produk-
tion, toxicitets- och sikerhetsstudier samt en mindre
Fas I/1I-studie.

Initialt utvecklar Hansa Medical IdeS for tillimp-
ning inom njurtransplantation, men pa sikt kan IdeS
dven komma att anvindas i samband med transplan-
tation av andra organ samt f6r behandling av skov
inom de autoimmuna sjukdomarna ITP (Idiopatisk
Trombocytopen Purpura), SLE (Systemisk Lupus
Erythematosus), Myasthenia Gravis och Goodpastu-
res syndrom. IdeS har dven potential att behandla
livshotande tillstind i nyfddda dir modern utvecklat
antikroppar mot fostrets blodceller. Vid NAITP
(Neonatal alloimmun trombocytopeni) angrips bar-
nets blodplittar av moderns antikroppar och vid
HDEFN (hemolytisk sjukdom hos nyfodda) bryts
barnets roda blodkroppar ner tillf$ljd av inbindning
av moderns antikroppar.

Hansa Medical uppskattar IdeS forsiljningspo-
tential till cirka 100 miljoner dollar fér behandling av
transplantationspatienter och till ca soo miljoner
dollar for behandling av NAITP, HDFN och au-

toimmuna sjukdomar.

Projekt alpha-11

Alpha-11 ir ett nytt och specifikt likemedelsmal for
behandling av reumatoid artrit. Reumatiod artrit r
en autoimmun kronisk inflammationssjukdom i
lederna som péverkar 1—2 procent hos virldens vux-
na befolkning. Behovet av nya likemedel for behand-
ling av reumatoid artrit ir stort, eftersom befintliga
likemedel inte ir tillrickligt effektiva eller r forknip-
pade med alltfor omfattande biverkningar. Alpha-r1,
eller alpha-11/beta-1 som 4r den fullstindiga beteck-
ningen, ir ett ytprotein pd en viss typ av celler som
framforallt finns i inflammerade ledhinnor. Behand-
ling riktad mot alpha-11 har i prekliniska studier
visat sig ge en inflammationshimmande effeke lokalt
i leder samt dven ett skydd mot den férodande ned-

brytningen av leden. Det finns ett stort intresse for
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projekt alpha-11 och Hansa Medical avser att foridla
projekeet till den grad som optimerar bolagets fram-
tida intikeer frin detta projekt. Férsiljningspotentia-
len f6r biologiska likemedel for behandling av reu-

matoid artrit ir 10—15 miljarder US dollar.

Projekt sepsisdiagnostik — HMD-301

HMD-301 ir ett serumprotein och biomarkér for
diagnos och prognos av svir sepsis, validerad och
patenterad av Hansa Medical i samarbete med klinis-
ka forskare. Analysmetoden har testats pd mer 4n 200
patienter och metoden har visat att den med hog
precision kan identifiera vilka patienter som kommer
att utveckla svir sepsis. Hansa Medical driver projekt
HMD-301 mot milet att tillsammans med ett mark-
nadsetablerat diagnostikbolag, etablera analysmeto-
den som en standardmetod vid i forsta hand infek-

tionskliniker och akutkliniker.

Projekt under utvardering eller avyttring

IdeS och alpha-11 dr Hansa Medicals prioriterade
huvudprojekt och bolagets resurser allokeras frimst
till dessa projekt. Nya projekt utvirderas och paten-
teras kontinuerligt men selektivt. Killan till dessa
kandidatprojekt 4r i forsta hand Hansa Medicals
forskaravtal och det direkta forskningsarbetet i dessa
kandidatprojekt, genomférs framforallt inom ramen
for forskaravtalen.

Tillsammans med bolagets forskare utvirderas
kontinuerligt nya koncept kring enzymet EndoS och
dess formaga att modifiera glykosylering av IgG-anti-
kroppar. Att modifiera glykosylering av IgG-anti-
kroppar dr ett mycket intensivt forskningsomride
bide inom bioteknikindustrin och akademin. Vidare
har Hansa Medicals forskare identifierat lovande
likemedelskandidater, HM-401 och HM-402, for
behandling av sepsis och ARDS (Acute Respiratory
Distress Syndrom) och bolaget innehar omfattande
patentrittigheter kring dessa koncept. Likemedels-

kandidaterna ir tidiga i foridlingskedjan varfor
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forskning och utveckling kring dessa produkeméjlig-
heter uteslutande genomfors via Hansa Medicals
forskaravtal.

I samband med forvirvet av projekt alpha-11
togs dven patentrittigheter och biologiskt material
gillande forskningsprojektet alpha-10 6ver av Hansa
Medical. Alpha-to ir ett i forddlingskedjan mycket
tidigt likemedelsprojekt inom artrosbehandling och
Hansa Medical avyttrade dirfor detta projeke den 3:e
april 2009. Képeskillingen uppgick till 2,0 MSEK.

Omsiéttning och resultat

Koncernens nettoomsittning under perioden upp-
gick till 0,1 MSEK, rorelseresultatet till —15,9 MSEK,
resultatet efter finansiella poster till 0,6 MSEK och
periodens resultat uppgick till —2,6 MSEK. Resulta-
tet per aktie uppgick till —0,67 SEK. Koncernen har
bokfort skatt pa totalt 3,2 MSEK varav 1,3 MSEK
utgors av effektiv skatt och 1,9 MSEK utgdrs av
4terforing av uppskjuten skatt.

Koncernens rorelsekostnader dr framforalle forde-
lade pa personalkostnader 4,1 MSEK, patentkostna-
der 3,9 MSEK, forskningsavtal 2,4 MSEK, material-
kostnader 1,3 MSEK, lokalkostnader 1,1 MSEK,
samt avskrivningar 0,4 MSEK.

Finansiell stéllning, kassaflode och tillgangar
For koncernen uppgick likvida medel den 31 decem-
ber 2008 till 5,9 MSEK och eget kapital uppgick till
40,7 MSEK. Kassaflodet frin den l6pande verksam-
heten uppgick till —15,6 MSEK for aret. Bolaget
avser att genomfora en nyemission under forsta halv-
an av 2009. Beslut gillande omfattning, villkor och
tidpunke for nyemissionen kommer att fattas forst
efter slutforda partnerskapsférhandlingar.

Hansa Medical har genomfort ett s.k. impair-
ment test av virdet pd koncernens immateriella ill-
gangar. En summering av riskjusterade och diskonte-

rade méjliga framtida intikeer fran koncernens

projekt visar pé ett betydligt hogre virde 4n det bok-
forda beloppet pa 37,0 MSEK.

Resultateffekt fran inlosen av konvertibellan
Inlésen av konvertibelldnet till Biolin p& 7,0 MSEK
innebar en positiv resultateffekt om 26,6 MSEK for

moderbolaget och en positiv resultateffekt om 15,1
MSEK f6r koncernen.

Investeringar

Under perioden har investeringar gjorts i immateriel-
la tillgdngar med 3,8 MSEK. Investeringar i materiel-
la tillgingar avseende i forsta hand laboratorieutrust-

ning har gjorts om 0,1 MSEK.

Medarbetare

Antalet anstillda har under perioden dkat med tre
heltidsanstillda och en heltidsanstillning har ver-
gatt i en deltidsanstillning. Hansa Medicals styrelse-
ordférande har anstillts som arbetande styrelseordfs-
rande. Vid periodens slut hade Hansa Medical sju
anstillda inklusive den arbetande styrelseordféran-

den.

Teckningsoptioner

Hansa Medicals arsstimma den 7 maj 2008 besluta-
de att utge totalt 90 000 teckningsoptioner till bola-
gets anstillda. Optionsritterna kan utnyttjas for
teckning av aktier under perioden 28 februari 2012
— 31 maj 2012. Vid fullt utnyttjande av samtliga
optionsritter kommer aktiekapitalet att 6ka med
totalt 450 0ooo SEK genom utgivandet av 90 000
aktier var och en med ett kvotvirde om 5,00 SEK.
Om optionerna utnyttjas fullt ut kommer de nya
aktierna att medf6ra en utspidning med 2,3 % av

kapitalet och résterna.

Styrelsens arbete
Hansa Medicals styrelse bestdr av tre ledaméter som

alla invaldes under 2008. Styrelsen har sammantritt
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nio ganger under dret och har under dret frimst arbe-
tat med frigor rorande utvecklingsstrategi, organisa-
tion och ledning, partnerskap, forvirv och finansie-
ring. Styrelsens arbete f6ljer en faststilld arbets-
ordning och verkstillande direktdrens arbete regleras
i en sirskild instruktion. Bolagets revisor medverkar
personligen vid minst ett styrelseméte per dr. Upplys-
ningar om hur linge varje styrelseledamot har ingétt i
Hansa Medicals styrelse samt dennes huvudsyssel-
sittning och 6vriga visentliga styrelseuppdrag be-
handlas under avsnittet Styrelse, ledning och reviso-
rer i denna arsredovisning. Styrelsearvode for
perioden 31 augusti 2007 till 7 maj 2008 har utgitt
med 90 000 kronor, varav 40 ooo kronor till styrel-
sens ordforande och 25 0oo vardera till Gvriga leda-
moter. For perioden 8 maj 2008 till 29 april 2009
uppgar styrelsearvodet till sammanlagt 180 0oo kro-
nor, varav 80 000 kronor till ordféranden och 50 ooo

kronor till vardera ledamot.

Miljinformation

Hansa Medical arbetar aktivt med miljéfrigor och
stravar konsekvent efter att minska anvindningen av
miljéfarliga dmnen och sikerstilla att miljopaverkan
ar sd liten som mojligt. Bolaget har begrinsade ut-
slipp frdn laboratorier och utvecklingsanliggning.
Utsldppen bestér av vanligt forekommande salter och
litt nedbrytningsbara organiska dmnen. Avfall kall-
sorteras och sirskilda rutiner tillimpas for hantering
av miljofarligt avfall.

Hansa Medical anvinder genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) i sitt forsknings- och ut-
vecklingsarbete. Bolagets verksamhet dr anmilnings-
spliktig enligt miljobalken, med rapporteringsskyl-
dighet till Lunds kommun.

Organisation

Vid periodens utging var sju personer anstillda i

Hansa Medical inklusive den arbetande styrelseord-
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foranden. Styrelsen utgjordes av ordféranden Bo
Hakansson samt ledaméterna Dr Stina Gestrelius
och professor Per Belfrage. Vidare hade Hansa Medi-
cal vid periodens utging forskningsavtal med profes-
sor Lars Bjorck, Dr Mattias Collin och professor
Ulrich von Pawel-Rammingen samt konsultavtal
med professor Rikard Holmdahl, docent Heiko
Herwald och professor Henrik Ekberg.

Patent

Hansa Medical forvaltade 23 patentfamiljer vid peri-
odens utging. Av dessa ir fyra fordelade pa projekt
alpha-11, tvd pa projekt IdeS, tvi pé projekt EndoS,
tre pA HMD-301, sex pa projekt alpha-r1o, fem pd

sepsisbehandling samt en inom sarlikning.

Hansa Medicals dgarférhallande

Antalet aktiedgare uppgick den 31 december 2008
till 577, vilket innebdr en minskning med 6 procent
sedan 2007-12-31. Den 31 december 2008 dgde
finansiella féretag 3,7 procent, dvriga svenska juridis-
ka personer 45,6 procent, svenska fysiska personer
48,5 procent och utlandsboende dgare 2,1 procent av
aktierna. Styrelsen och ledningen (inklusive nirstaen-
de bolag) kontrollerar tillsammans 39,1 procent av

antalet aktier.

i-igarstruktur (2008-12-30)

Namn Antal aktier Andel (%)
Bo Hakansson med bolag 1486 989 38,5
Lonn, Mikael 710000 18,4
Lindgren, Fredrik 192 000 50
Biolin AB 100 000 2,6
Hakansson, Oscar 91 000 2.4
Henriksson, Peter 90100 2,3
Nordnet Pensionsforséakring AB 77324 2,0
Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 45200 1,2
Unisam AB 41570 1.1
LPQS Férvaltning AB 30000 08
Ovriga 1030501 26,7
Totalt 3863184 100
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Forslag till riktlinjer for ledande befattningshavare
Styrelsen och verkstillande direktoren utgor bolagets
ledande befattningshavare. Till styrelsens ordférande
och ledaméter utgar arvode enligt drsstimmans be-
slut. Verkstillande direktorens ersittning forhandlas
arligen av styrelsens ordférande i samrdd med styrel-
sen. Ledande befattningshavares ersittning och andra
villkor skall vara marknadsmissiga och konkurrens-
kraftiga och baseras pa befattning, kompetens, erfa-
renhet och prestation. Ledande befattningshavare
skall utéver den fasta ersittningen kunna erhalla
pensionsférméner, tjinstebil och rorlig ersittning
sasom bonus. Ledande befattningshavare skall kunna
erhélla personal- eller teckningsoptioner, konver-
tibler eller andra virdepapper utgivna av Hansa
Medical eller av andra bolag. Bonus och virdepapper
skall kunna utges utan ndgra sirskilda villkor. Bolaget
skall ha ritt att tillimpa som mest 12 manaders 6m-
sesidig uppsigningstid i forhallande till ledande be-
fattningshavare. Avgangsvederlag utéver [6n under
avtalad uppsigningstid tillimpas inte. Pensionsildern

ska vara 60—67 4r.

Riskfaktorer

Hansa Medicals verksamhet paverkas av etc antal
risker vars effekter pd Bolagets resultat och finansiella
stillning kan paverkas av Bolaget i varierande grad.
Vid bedomning av Bolagets framtida utveckling 4r
det av vike att vid sidan av méjligheter till resultattill-
vixt dven beakta riskfaktorer. Samtliga av Hansa
Medicals projekt ir forenade med majlighet dill vir-
detillvixt och risker i friga om tid for genomférande,
kapitalbehov samt resultat. Nedan beskrivs, utan
inbordes rangordning, de riskfaktorer som bedéms
ha stérst betydelse f6r Bolagets framtida utveckling.
Alla riskfaktorer kan av naturliga skil inte beskrivas
utan en samlad utvirdering méste dven innefatta
ovrig information i denna drsredovisning samt en

allmin omvirldsbedémning.

Immaterialrattsliga fragor

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

Sekretess

Hansa Medical och dess dotterbolag 4r beroende av
att dven forskningshemligheter och know-how som
inte omfattas av patent eller andra immaterialritcer
kan skyddas. Koncernens anstillda och samarbets-
partners omfattas normalt av sekretessitaganden,
antingen som en del av anstéllning eller genom sekre-
tessavtal. Trots det kan det inte uteslutas att ndgon
som har tillgdng till forskningshemligheter eller
know-how som ir av stort virde for Bolaget sprider
eller anvinder informationen pa ett sitt som skadar

Bolagets verksamhet visentligt.

Kliniska prévningar och regulatoriska godkédnnanden
Innan Hansa Medicals produkter kan lanseras krivs
godkinnande genom kliniska provningar och myn-
dighetsbeslut. Inga garantier kan limnas f6r act Han-
sa Medical kan uppna tillrickliga resultat vid sidana
provningar, siledes inte heller for att nédvindiga
godkinnanden erhalles. Det kan ocksi komma att
stillas krav p4 yrtterligare studier eller provningar for
att erhalla ett godkidnnande, vilket kan férsena och

oka kostnaderna f6r en ny produkt.

Beroende av utvecklingsfinansiering
De studier som kommer att krivas innan de upp-
tickter och produktidéer som Hansa Medical och

dess dotterbolag dger har utvecklats till en kommer-
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siellt gdngbar produkt ir kostsamma. Dirfér kom-
mer Hansa Medical att behova tillgang till kapital i
framtiden. Tillgingen till sidant kapital varierar 6ver
tiden. Det kan inte uteslutas att tillgdngen pa kapital
ir begrinsad vid tidpunkter d4 detta behévs for Kon-

cernen.

Kénslighet vid véarderingar

Hansa Medicals finansiella stillning beror inte bara
pa om Bolaget sjilvt och dess dotterbolag utvecklas
som forvintat eller bittre, utan dven pé forindringar
i konjunkturen och klimatet p4 den finansiella mark-

naden.

Beroende av samarbeten

Hansa Medical 4r verksamt inom forskning och
utveckling av likemedel och samarbetar sedan ling
tid med vil etablerade forskare med vilka man har
langvariga samarbetsavtal. Bolaget ir i hog grad bero-
ende av att dessa samarbeten bestdr och fungerar vil.
Skulle dessa avtal upphéra eller inte férnyas kan det
fa negativa konsekvenser for sivil Bolagets verksam-
het som dess resultat och finansiella stillning. Hansa
Medical kommer att behéva samarbeta med andra
foretag for att kunna fa ut sina produkter pi markna-
den. Om Hansa Medical inte kan etablera sidana
samarbeten med exempelvis likemedelsforetag pa for
Hansa Medical férdelaktiga villkor, bland annat vad
avser royalty pa forsiljning, kan det komma att pa-

verka Bolagets verksamhet negativt.

Beroende av nyckelpersoner

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

nansiella stéllning,
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Myndighetsheslut
Genomgripande forindringar av lagar och forord-
ningar i Europa, USA eller andra linder kan f3 en

negativ inverkan pd Hansa Medicals verksamhet.

Produktansvar

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

tande negativ publicitet f6r Koncernen.

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

samarbetet.
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Konkurrens

Hansa Medical bedriver nistan uteslutande utveck-
ling av nya likemedel och diagnostiska metoder. Det
kan aldrig uteslutas att alternativa konkurrerande
produkter eller metoder utvecklas, vilket skulle kun-
na innebira dndrade forutsittningar for Hansa Medi-

cals verksamhet.

Framtida kapitalbehov

Bolagets mojlighet att tillgodose framtida kapitalbe-
hov ir i hog grad beroende av framgangar i etableran-
det strategiska samarbeten, utlicensiering, férsiljning
av rittigheter och patent samt dérpa foljande forsilj-
ningsframgangar. Det finns ingen garanti for att

Hansa Medical kommer att kunna anskaffa néd-

Oversikt koncernen

vindigt kapital dven om utvecklingen ir positiv i

bolaget.

Utsikter 2009

Hansa Medicals mal for 2009:

Genomfora processoverforing till GMP-anligg-

ning for produktion av IdeS.

Initiera sikerhets- och toxikologistudier.
Etablera samarbete med antikroppsbolag kring
projekt alpha-11 for identifiering av lead candi-
date samt samutveckling mot prekliniske proof-
of-concept.

Validera nya behandlingskoncept med EndoS
Partnerskap kring Hansa Medicals sepsis-

diagnostik, HMD-301.

08-12-31 07-12-31
Resultat efter finansnetto 616 695 -4296 213
Soliditet (%) 90,8 63,7
Balansomslutning 44 866 084 67783115
Oversikt moderbolaget

08-12-31 07-12-31
Resultat efter finansnetto 17 699 823 —490 136
Soliditet (%) 94,5 49,7
Balansomslutning 39681917 67 779 060
Forslag till behandling av ansamlad vinst
Styrelsen foreslar att den ansamlade vinsten:
arets vinst 12 735 208
behandlas s att i ny rikning éverfores 12735 208

Koncernen

Koncernens ansamlade forlust enligt koncernbalansrikning uppgar till

—2 558 185 kr, varav drets resultat uppgar till =2 558 185 kr.

Koncernens och moderbolagets resultat och stillning i vrigt framgar av efterfol-

jande resultat- och balansrikningar samt kassaflddesanalyser med tilliggsupplys-

ningar.
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Koncernens Resultatrakning

2008-01-01 2007-08-01
—-2008-12-31 —2007-12-31
Not (12 man) (5 man)
Rorelsens intakter
Nettoomsattning 103675 0
103 675 0
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader 1 -11457 575 -2 401137
Personalkostnader 2 -4 120 488 -1266 915
Avskrivningar immateriella och
materiella anlaggningstillgangar 4 -431 141 27 930
-16 009 204 -3 640 122
Rorelseresultat -15 905 529 -3 640 122
Resultat fran finansiella investeringar
Resultat fran finansiella poster 16 523 093 240 367
Rantekostnader -869 —896 458
16 522 224 —-656 091
Resultat efter finansiella poster 616 695 -4 296 213
Resultat fore skatt
Skatt pa arets resultat -3 174880 1828 046
Arets resultat -2558 185 -2 468 167
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Koncernens Balansrakning
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Not 2008-12-31 2007-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgdngar
Patent och patentansokningar 3 37 025530 33618025
37 025 530 33618025
Materiella anlaggningstillgangar
Inventarier 4 141 075 29 062
141 075 29 062
Finansiella anldggningstillgdngar
Uppskjuten skattefordran 0 1828 046
0 1828046
Summa anlaggningstillgangar 37 166 605 35475 133
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 6 1630815 793 383
Forutbetalda kostnader och upplupna intadkter 7 152 158 89070
1782973 882 453
Kassa och bank 5916 506 31425529
Summa omsattningstillgangar 7 699 479 32 307 982
SUMMA TILLGANGAR 44 866 084 67 783 115
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Not 2008-12-31 2007-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 8
Bundet eget kapital
Aktiekapital 19315920 19315920
19315920 19315920
Fritt eget kapital
Overkursfond 14894 693 14 786 692
Koncernbidrag 0 0
Balanserat resultat 9081214 11 549 382
Arets resultat -2 558185 -2 468 167
21417722 23867 907
Summa eget kapital 40 733 642 43 183 827
Langfristiga skulder
Konvertibellan 0 22 065518
0 22 065 518
Kortfristiga skulder 9,10
Leverantdrsskulder 870 365 827 638
Ovriga skulder 2 885 660 45756
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 376 417 1660 376
Summa kortfristiga skulder 4132 442 2533770
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 44 866 084 67 783 115
Poster inom linjen
Stéllda sékerheter Inga Inga
Ansvarsforbindelser Inga Inga
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Koncernens Kassaflédesanalys

2008-01-01 2007-01-01
Not —-2008-12-31 —2007-12-31
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -15905 529 -3640 122
Justering av poster som inte ingar i kassaflodet 0 27 930
Vinst konvertibellan 0 0
Avskrivningar 415 395 0
Betald skatt -1 346 799 0
-16 836 933 -3612 192
Erhéllen rénta 562 795 240 367
Erlagd ranta 0 —896 458
Kassafléde fran den lopande verksamheten
fore forandring av rérelsekapital -16 274 138 -4 268 283
Férandring av rorelsekapital
Okning / Minskning av fordringar —-900 555 -882 453
Okning / Minskning av leverantérsskuld 42727 827 638
Okning / Minskning av 6vriga korta skulder 1555 945 1706 131
Kassaflode fran den lopande verksamheten -15576 021 -2 616 967
Investeringsverksamhet
Forvarv av immateriella anlaggningstillgangar -3 800 000 -25000
Forvarv av materiella anldggningstillgdngar -134 913 -35117
Kassafl6de fran investeringsverksamheten -3934913 -60 117
Finansieringsverksamhet
Aktiekapital 0 500 000
Nyemission 0 33602613
Optioner 108 000 0
Ranta konvertibellan 893 911 0
L6ésen konvertibellan -7 000 000 0
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -5 998 089 34102613
Okning / Minskning av likvida medel -25 509 023 31425529
Likvida medel vid arets borjan 31425529 0
Likvida medel vid arets slut 5916 506 31425529
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Moderbolagets Resultatrakning

2008-01-01 2007-08-01
—2008-12-31 —2007-12-31
Not (12 man) (5 man)
Rorelsens intakter
Nettoomsattning 866 364 0
866 364 0
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader 1 -8627 263 -454 579
Personalkostnader 2 -1174 050 -40 582
Avskrivningar materiella anlaggningstillgangar -2 900 0
-9804 213 -495 161
Rorelseresultat -8 937 849 -495 161
Resultat fran finansiella investeringar
Ranteintakter 22772 5025
Resultat fran finansiella poster 26 614 900 0
26 637 672 5025
Resultat efter finansiella poster 17 699 823 -490 136
Resultat fore skatt
Skatt péa arets resultat -4964 615 133980
Arets resultat 12 735 208 -356 156
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Moderbolagets Balansrakning

Not 2008-12-31 2007-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Inventarier 4 11 600 0
11 600 0
Finansiella anldggningstillgdngar
Andelar i koncernforetag 5 35314 900 35 114 900
Fordringar hos koncernféretag 2669 414 31532 694
Uppskjuten skattefordran 0 133980
37984 314 66 781 574
Summa anlaggningstillgangar 37 995914 66 781574
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 6 1350225 671 592
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 7 61 063 12 500
1411288 684 092
Kassa och bank 274715 313394
Summa omsattningstillgangar 1686 003 997 486
SUMMA TILLGANGAR 39681917 67 779 060
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Not 2008-12-31 2007-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 8
Bundet eget kapital
Aktiekapital 19315920 19315920
19315920 19315920
Fritt eget kapital
Overkursfond 14 894 693 14 786 693
Koncernbidrag -9072 000 0
l?alanserat resultat -356 156 0
Arets resultat 12 735208 -356 156
18201 745 14 430 537
Summa eget kapital 37 517 665 33 746 457
Langfristiga skulder
Konvertibelldn 0 33614900
0 33614 900
Kortfristiga skulder
Skatteskulder 1302 600 0
Leverantdrsskulder 582 145 0
Ovriga skulder 131740 2 851
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 10 147 766 414 852
Summa kortfristiga skulder 2 164 252 417 703
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 39681917 67 779 060
Poster inom linjen
Stéllda sakerheter Inga Inga
Ansvarsforbindelser Inga Inga
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Moderbolagets Kassaflodesanalys

2008-01-01 2007-01-01
Not —-2008-12-31 —2007-12-31
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -8937 849 -495 161
Justering av poster som inte ingar i kassaflodet
Avskrivningar 2900 0
-8934 949 -495 161
Erhéllen réanta 22772 5025
Inkomstskatt -1 302 600 0
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandring av rorelsekapital -10 214 777 -490 136
Férandring av rérelsekapital
Okning / Minskning av fordringar -3 5630 625 -684 092
Okning / Minskning av leverantérsskuld 582 063 0
Okning / Minskning av 6vriga korta skulder 1164 486 417 703
Kassafl6de fran den lopande verksamheten -11998 853 -756 525
Investeringsverksamhet
Forandring uppskjuten skatt -14 500
Aktieagartillskott 0 -1 500 000
Utlaning till koncernforetag 0 -31 532 694
Kassaflode fran investeringsverksamheten -14 500 -33 032 694
Finansieringsverksamhet
Aktiekapital 0 500 000
Nyemission 0 33602613
Aktiedgartillskott / koncernbidrag -12 600 000 0
Optioner 108 000
Losen konvertibellan —7 000 000 0
Minskning koncernfordrigar 31466 674 0
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 11974 674 34102 613
Okning / Minskning av likvida medel -38679 313 394
Likvida medel vid arets bérjan 313394 0
Likvida medel vid arets slut 274715 313394
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Tillaggsupplysningar

Redovisningsprinciper

Allménna principer

Arsredovisningen har upprittats enligt arsredovis-
ningslagen och Bokf6ringsnimndens allminna rad
for stora foretag. Redovisningsprinciperna ir ofor-

indrade jimfért med foregiende 4r.

Véarderings- och omrékningsprinciper

Fordringar har upptagits till de belopp varmed de
beriknas inflyta. Ovriga tillgangar och skulder har
upptagits till anskaffningsvirden dir inget annat
anges. Periodisering av inkomster och utgifter har
skett enligt god redovisningssed.

Redovisning av bolagets forsknings- och utveck-
lingskostnader sker i enlighet med BEN R 1. Bola-
gets [6pande kostnader for forskning och utveckling
kostnadsférs i resultatrikningen. Redovisning av
uppskjuten skatt sker i enlighet med BFNAR 2001:1.

Vid bedémning av eventuella nedskrivningsbe-
hov himtas vigledning fran RR 17, Nedskrivningar.
Koncernen har utfort impairment test pa immateriel-
la tillgngar. Testet har utvisat att inget nedskriv-

ningsbehov foreligger.
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Vid redovisning av bolagets finansiella instru-
ment har vigledning himtats frin RR 27, Finansiella

Instrument.

Koncernredovisning

Redovisningsprinciper

Vid upprittande av koncernredovisningen har vig-
ledning himtats frin Redovisningsridets rekommen-
dation RR 1:00.

Grunden for klassificering som dotterbolag
Koncernredovisningen omfattar de foretag i vilket
moderbolaget direke eller indirekt innehar mer 4n
hilften av résterna for samtliga andelar, eller pd annat

sitt har ett bestimmande inflytande enligt ARL 1:4.

Konsolideringsmetod

Koncernbokslutet dr upprittat enligt forvirvsmeto-
den. Vid férvirvsmetoden betraktas ett foretags for-
virv av ett dotterféretag som en transaktion varige-

nom moderbolaget indirekt forvirvar

dotterforetagets tillgingar och 6vertar dess skulder.

39



Noter

AVSKRIVNINGAR OCH NEDSKRIVNINGAR

Koncernen

Anlaggningstillgangar skrivs av enligt plan éver den férvantade nytt-
jandeperioden med hansyn till vasentligt restvérde. Féljande avskriv-
ningsprocent tilldmpas:

Immateriella anldggningstillgangar
Patent 10%

Materialla anldggningstillgangar
Maskiner och inventarier 20%

Moderbolaget

Anlaggningstillgdngar skrivs av enligt plan dver den férvantade nytt-
jandeperioden med hansyn till vasentligt restvarde. Féljande avskriv-
ningsprocent tilldmpas:

Materiella anlaggningstillgangar
Maskiner och inventarier 20%

Not 1 Ersittning till revisor

Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovisningen och bok-
féringen samt styrelsens och verkstallande direktdrens férvaltning, ov-

riga arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utfora,
samt radgivning eller annat bitrdde som féranleds av iakttagelser vid

sadan granskning eller genomférandet av sédana 6vriga arbetsuppgif-

ter. Allt annat dr andra uppdrag.

2008 2007

Koncernen (12 mén) (5 man)
Grant Thornton Sweden AB

Revisionsuppdrag 118 982 135200

(vriga konsultationer 45810 83000

164 972 218 200

2008 2007

Moderbolaget (12 mén) (6 méan)
Grant Thornton Sweden AB

Revisionsuppdrag 100012 32000

Andra uppdrag 18 000 48000

118012 80 000

40

Not2 Anstillda och personalkostnader

2008 2007
Koncernen (12 mén) (5 mén)
Medeltal anstéllda
Kvinnor 25 15
Méan 25 2
5 35
Ldner, erséttningar och sociala kostnader
Styrelse och VD 1014760 209520
Ovriga anstallda 1666 630 283802
Pensionskostnader styrelse och VD 72424 18213
Pensionskostnader 6vriga 210047 23199
Sociala avgifter enligt lag och avtal 927 563 169 339
3891424 704 073
Moderbolaget (12 mén) (6 man)
Medeltal anstéllda
Kvinnor 1 0,5
Man 1 0
2 05
Léner, erséttningar och sociala kostnader
Styrelse 460 000 0
Ovriga anstallda 351 996 31130
Pensionskostnader 6vriga 29862 0
Sociala avgifter enligt lag och avtal 274762 9452
1116 620 40582
Not 3 Koncessioner, patent, licenser, varuméarken
samt liknande rattigheter
Koncernen 08-12-31 07-12-31
Ackumulerade anskaffningsvéarden
Ingéende anskaffningsvérde 33639900 125000
Arets inkopsvarde patent och licenser 3800000 33514900
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvérden 37439900 33639900
Ackumulerade avskrivningar
Ingéende ackumulerade avskrivningar 21875 -16672
Arets avskrivningar —392 495 -5203
Utgaende ackumulerade avskrivningar 414 370 —-21875
Utgéende bokfort restvarde 37025530 33618025

Moderbolaget
Moderbolaget har inget innehav.
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Not 4 Inventarier, verktyg och installationer

NOTER

Koncernen 08-12-31 07-12-31 Moderbolaget
Ackumulerade anskaffningsvérden Ackumulerade anskaffningsvérden
Ingdende anskaffningsvarde 297189 488011 Ingdende anskaffningsvérde 0 0
Avrets inkdp 154914 7295 Arets inkap 14 500 0
Forsaljningar / utrangeringar -4255 198117 Forsaljningar / utrangeringar 0 0
Utgaende ackumulerade Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 447 848 297189 anskaffningsvérden 14 500 0
Ackumulerade avskrivningar Ackumulerade avskrivningar
Ingdende avskrivningar —268127  —423598 Ingdende avskrivningar 0 0
Férsaljningar / utrangeringar 0 165738 Forsaljningar / utrangeringar 0 0
Arets avskrivningar —38 646 -10267 Arets avskrivningar —2900 0
Utgéende ackumulerade avskrivningar ~ -306773  —268 127 Utgédende ackumulerade avskrivningar —2900 0
Utgaende bokfdrt restvarde 141075 29 062 Utgaende bokfort restvarde 11600 0
Not5 Specifikation andelar i koncernforetag
Moderbolaget
Kapitalandel  Réstrattsandel Antal andelar Bokfért varde
Hansa Medical Utvecklings AB 100% 100% 1000 35114900
Cartela i Malmo AB 100% 100% 1000 100 000
CartelaR & D AB 100% 100% 1000 100 000
Uppgifter om organisationsnummer och sate:
Org nr Séte Eget Kapital Resultat
Hansa Medical Utvecklings AB 556476-6797 Lund 9453899 —4751578
Cartela i Malmé AB 556746-6700 Lund 100000 113 656
CartelaR & D AB 556746-0083 Lund 100000 0
Not6 Ovriga fordringar Not 7 Forutbetalda kostnader
Koncernen 08-12-31 07-12-31 Koncernen 08-12-31 07-12-31
Mervardesskatt 1530 586 569 567 Forutbetald leasingavgift 34500 55840
Skattefordran 90976 30928 Ovriga férutbetalda kostnader 117 658 33230
Gvriga fordringar 9253 192888 152 158 89070
1630815 793 383
Moderbolaget 08-12-31 07-12-31
Moderholaget 081231 071231 Ovriga férutbetalda kostnader 61063 12500
Mervardesskatt 1349895 491592 61063 12 500
Ovriga fordringar 330 180 000
1350 225 671592
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NOTER
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Not 8 Forandring av eget kapital

Koncernen Aktie- Overkurs- Fritt eget Arets
kapital fond kapital resultat
Belopp vid arets ingdng 19315920 14786 693 11549 382 —2 468 167
Nyemission
Konvertibellan, eget kapital del 108 000
Enligt stimmobeslut -2 468 167 2468167
Avets resultat —2558 185
Belopp vid arets utgang 19315920 14 894 693 9081215 -2558 185
Moderbolaget i )
Antal B-aktier: 3 863 184 st Aktie- Overkurs- Fritt eget Arets
kapital fond kapital resultat
Belopp vid arets ingang 19315920 14786 693 —356 156
Personaloptioner 108 000
Koncernbidrag -9072 000
Enligt stammobeslut 356 156 —356 156
Arets resultat 12735208
Belopp vid arets utgang 19315920 14 894 693 -8715844 12 022 896
Not9 Ovriga skulder Not 10 Upplupna kostnader och forutbetalda intédkter
Koncernen 08-12-31 07-12-31 Koncernen 08-12-31 07-12-31
Mervardesskatt 1130310 0 Personalrelaterade 249 305 212 641
Skatteskuld 1302 600 0 Rénta konvertibellan 0 893910
2432910 0 Ovriga forutbetalda kostnader 127112 553 825
376417 1660376
Moderbolaget 08-12-31 07-12-31
Personalrelaterade 42 904 11152
Ovriga forutbetalda kostnader 104 862 403700
147766 414 852
Malmo den 14 april 2009
Bo Hékansson Per Belfrage Stina Gestrelius Emanuel Bjorne
Styrelseordférande Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstéllande direktor

Min revisionsherattelse avseende denna arsredovisning har avgivits den 14 april 2009

Ann Theander
Auktoriserad revisor
Grant Thornton Sweden AB
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Revisionsberattelse

Till arsstimman i

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

Jag har granskat drsredovisningen, koncernredovisningen och bokféringen samt styrelsens och
verkstillande direktorens forvaltning i Hansa Medical AB for rikenskapsiret 2008-o1-01 till
2008-12-3 1. Det ir styrelsen och verkstillande direktdren som har ansvaret for rikenskapshand-
lingarna och forvaltningen och for att drsredovisningslagen tillimpas vid upprittandet av arsre-
dovisningen och koncernredovisningen. Mitt ansvar ir att uttala mig om érsredovisningen,
koncernredovisningen och forvaltningen pa grundval av min revision. Revisionen har utférts i
enlighet med god revisionssed i Sverige. Det innebir att jag planerat och genomfort revisionen
for att med hég men inte absolut sikerhet forsikra mig om att arsredovisningen och koncernre-
dovisningen inte innehdller visentliga felaktigheter. En revision innefattar att granska ett urval
av underlagen for belopp och annan information i rikenskapshandlingarna. I en revision ingdr
ocksd att prova redovisningsprinciperna och styrelsens och verkstillande direktdrens tillimpning
av dem samt att bedéma de betydelsefulla uppskattningar som styrelsen och verkstillande direk-
toren gjort nir de upprittat rsredovisningen samt att utvirdera den samlade informationen i
drsredovisningen och koncernredovisningen. Som underlag f6r mitt uttalande om ansvarsfrihet
har jag granskat visentliga beslut, dtgirder och férhéllanden i bolaget for att kunna bedéma om
nagon styrelseledamort eller verkstillande direktoren 4r ersittningsskyldig mot bolaget. Jag har
dven granskat om ndgon styrelseledamot eller verkstillande direktéren pd annat sict har handlat i
strid med aktiebolagslagen, arsredovisningslagen eller bolagsordningen. Jag anser att min revi-
sion ger mig rimlig grund for mina uttalanden nedan. Arsredovisningen och koncernredovis-
ningen har upprittats i enlighet med 4rsredovisningslagen och ger en rittvisande bild av bolagets
och koncernens resultat och stillning i enlighet med god redovisningssed i Sverige. Forvaltnings-
berittelsen 4r forenlig med arsredovisningens och koncernredovisningens évriga delar. Jag till-
styrker att rsstimman faststiller resultatrikningen och balansrikningen fér moderbolaget och
for koncernen, disponerar vinsten i moderbolaget enligt forslaget i forvaltningsberittelsen och

beviljar styrelsens ledaméter och verkstillande direktoren ansvarsfrihet for rikenskapsaret.
Malmé 2009-04-14
Ann Theander

Auktoriserad revisor
Grant Thornton Sweden AB
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STYRELSE, LEDNING OCH REVISORER

STYRELSE

Styrelse, ledning och revisorer

Bo Hakansson, fodd 1946, styrelseord-
forande sedan 2007, ledamot sedan novem-
ber 2007.

Utbildning: Civilekonom, med. dr h.c.

Erfarenhet: Foretagare sedan 1970. Befatt-
ningar som VD, styrelseledamot eller styrelse-
ordforande i olika borsnoterade bolag sedan
1986. Grundare av Hansa Medical AB.
Hedersdoktor Medicinska Fakulteten, Lunds
Universitet

Uppdrag: Styrelseordférande i Biolin AB
(publ), Exini Diagnostics AB, Lund University
Clean Technology AB och Farstorp Invest AB
och Malmd Bérsséllskap, styrelseledamot i
Farstorps Gard AB, Fastighets AB Hjulman,
Genovis AB (publ), POC Sweden AB.

Antal aktier: 1 486 989

Stina Gestrelius, fodd 1949, styrelse-
ledamot sedan 2007.

Utbildning: Civilingenjor, doktor i tillampad
biokemi.

Erfarenhet: Konsult, tidigare vWD i Medicon
Valley Alliance. 30 ars erfarenhet fran lake-
medels- och bioteknikindustrin. Entreprendr
och tidigare forskningschef i Biora AB.

Uppdrag: Styrelseledamot i Clavis Pharma
ASA (publ), Forskarpatent i Syd AB, Lipopep-

tide AB, Lund University Bioscience AB, Nord-

Forsk (Oslo) och Create Health.
Antal aktier: 5000

Per Belfrage, fodd 1940, styrelseledamot
sedan 2007.

Utbildning: Lékarutbildad professor i medi-
cinsk och fysiologisk kemi.

Erfarenhet: Professor, f.d. dekanus, vid medi-
cinska fakulteten, Lunds universitet och har
omfattande erfarenhet inom experimentell
diabetesforskning samt fran ledande befatt-
ningar inom néringslivet och universitets-
vérlden bl.a. BMC i Lund och Medicon Valley
Alliance.

Uppdrag: Styrelseordférande i Vegalund
Konsult AB, Swegene Centre for Integrative
Biology at Lund University (SCIBLU) och Kivik
Art Centre. Styrelseledamot i Lund Univer-
sity Bioscience AB, WellbeMed Sweden AB,
Create Health och Health Cluster Portugal.

Antal aktier: 10 000
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LEDNING

Emanuel Bjorne, fodd 1973

Verkstallande direktdr sedan 2007.
Utbildning: Civilingenjor teknisk fysik, fokus
biofysikalisk kemi

Erfarenhet: Teknisk projektledare i Biolin AB
och analytisk utvecklingskemist, PolyPeptide
Laboratories AB

Antal aktier: 5 000
Antal teckningsoptioner: 20 000

REVISORER

Anita Tocaj, fodd 1960

Utvecklingschef och projektledare for IdeS
sedan 2007.

Utbildning: Civilingenjor i kemiteknik, teknisk
doktor i bioteknik

Erfarenhet: Mer &n 10 ars erfarenhet fran bio-
teknikindustrin inom processutveckling, lake-

medels- och diagnostikutveckling i Pharma-
cia, Gramineer International AB och AnaMar
Medical AB.

Antal aktier: 5000
Antal teckningsoptioner: 20 000

Grant Thornton Sweden AB med auktoriserade revisorn Ann Theander som huvudansvarig ar re-

visionsholag i Hansa Medical AB sedan 2007.
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STYRELSE, LEDNING OCH REVISORER

Christian Kjellman, fodd 1967
Forskningschef sedan 2008.

Utbildning: Fil. mag. i kemisk biologi, doktor
i medicinsk vetenskap med tumérimmuno-
logisk inriktning

Erfarenhet: Mer an 10 &rs erfarenhet fran
medicinsk forskning. Principal Scientist vid
Biolnvent International AB, forskningschef
Cartela AB samt forskare vid Lunds universi-
tet och Malmd Hogskola.

Antal aktier: 0
Antal teckningsoptioner: 0
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ORDLISTA
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Ordlista

Anemi
Medicinskt tillstdnd dér blodets férmaga att ta upp syre &r nedsatt tillfoljd av
brist pa roda blodkroppar.

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

Antikropp

En typ av protein som produceras av kroppens immunfdrsvar som kanner igen
frammande substanser, bakterier eller virus och binder till dessa. Antikroppar kal-
las ocksd immunglobuliner.

Antikroppsholag
Ett bioteknikbolag specialiserat pa framstallning av monoklonala antikroppar fér
terapeutiska eller diagnostiska tilldmpningar.

Autoantikroppar
Antikroppar som produceras i kroppen och reagerar med kroppsegna substan-
ser eller molekyler.

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

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

Biomarkor

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

Bioteknik

Det tekniska utnyttjandet av celler och cellbestandsdelar fér att framstalla el-
ler modifiera produkter som anvands inom hélsovard, livsmedelshantering och
jordbruk.

Bradykinin

Peptid som bildas i vissa celler och vavnader samt genom enzymeffekt pa plas-
maprotein. Bradykinin har blodkdrlsvidgande, inflammationsforstérkande och
smértframkallande effekt.

Diagnostik

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

ELISA

En biokemisk analysmetod for detektion av proteiner eller antikroppar. Metoden
kan anvandas som bl.a. diagnostikmetod eller som kvalitetskontrollmetod vid 18-
kemedelsproduktion.

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

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

Extrakorporal immunoadsorption

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

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 lungblédningar.

Guillain-Barrés syndrom
Akut autoimmun nervsjukdom dér det bildas antikroppar huvudsakligen riktade
mot den isolerande myelinskidan i nerver och nervrétter.

HDFN
Ett sjukdomstillstand i foster eller nyfodda som uppstar tillfoljd av att moderns
immunforsvar utvecklar antikroppar mot barnets roda blodkroppar.

HM-401

En av Hansa Medicals tva ldkemedelskandidater fér behandling av sepsis.
HM-401 &r en peptid som hadmmar aktiveringen av det s.k. kontaktsystemet. Akti-
vering av kontaktsystemet initierar livshotande inflammationsprocesser och koa-
gulationsrubbningar.

HM-402

En av Hansa Medicals tva ldkemedelskandidater fér behandling av sepsis.
HM-402 &r en antikropp riktad mot HBP, Heparin Binding Protein. Studier visar att
HBP &r kritiskt for aktivering av kontaktsystemet. Aktivering av kontaktsystemet
initierar livshotande inflammationsprocesser och koagulationsrubbningar.

IdeS

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

IgG

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

Laran om immunsystemets uppbyggnad och funktion vid hélsa och sjukdom.

Immunsupprimerande lakemdel
Lakemedel som hdmmar eller slar ut immunforsvarets aktivitet.

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

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

ITP

ITP, Idiopatisk Trombocytopen Purpura, dr en autoimmun sjukdom dar immunfor-
svaret bildar autoantikroppar mot trombocyter (blodpléttar) vilket leder till livsho-
tande blodningstillstand.

Kliniska studier

Undersckning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform pa friska forsoksperso-
ner eller pa patienter med avsikten att studera effekterna, sékerheten och risker-
na med en &nnu inte godkand behandlingsform.
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Klinisk fas |

Fas | avser den férsta gdng som ett lakemedel under utveckling tillfors manniska.
Fas | studier utfors ofta pa ett litet antal friska frivilliga férsokspersoner fér att
studera sdkerheten och riskerna med en dnnu inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas Il

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

Klinisk fas Il

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

Koagulation

Samlingsterm fér en serie reaktioner som medfor att blod omvandlas frn vatska
till en geléliknande massa. | koagulationsprocessen samverkar de minsta celler-
na i blodet, trombocyterna (blodplattarna), med ett stort antal blodproteiner.

Lakemedelskandidat
Substans med potential att utvecklas till ett lakemedel.

Metotrexat

Lakemedel som astadkommer nedsattning av immunsystemets funktion och som
har cellhdmmande effekt. Hoga doser anvénds fér cancerbehandling och lagre
doser fér behandling av vissa autoimmuna sjukdomar.

Milstolpsersattningar
Ersattning for uppnadda delmal i ett Iakemedelsutvecklingsprojekt, ofta kopplade
till framgangsrikt genomforda faser i klinisk utveckling.

Monoklonal antikroppar

Antikroppar producerade av celler som ursprungligen kommer frdn en och samma
cell. Monoklonala antikroppar anvands som komponent i diagnostiska hjalpme-
del samt som lakemedel mot en rad olika sjukdomar.

Myastenia gravis

Sjukdom som utmérks av ¢kad uttréttbarhet i muskler och orsakas av att patien-
ten bildar autoantikroppar mat acetylkolinreceptorer i muskeldndplattan, vilket
leder till bristande impulsoverféring.

NAITP
En form av blodarsjuka i foster eller nyfodda som uppstar tillféljd av att moderns
immunfarsvar utvecklar antikroppar mot barnets blodplattar.

Neutrofila granulocyter
Typ av vita blodkroppar (leukocyter) som spelar stor roll fér kroppens forsvar mot
infektion.

NSAID

En grupp grupp lakemedel med inflammationsdé@mpande, smértlindrande och
febernedséttande verkningar.

Produktion: Hansa Medical AB/Sund Kommunikation AB
Grafisk form: Wilhelmsson Design AB
Foto: Lars Strandberg m fl

Pemfigus

En allvarlig men ovanlig hudsjukdom med bildning av vétskefyllda blasor i huden
och i slemhinnor. Sjukdomen orsakas av autoantikroppar mot de proteiner som
haller samman hudceller.

Preklinisk utveckling
Forsok och dokumentation av en lakemedelskandidats egenskaper i modell-
system.

Regulatory affairs
Kunskap om och strategisk och operativ tilldmpning av regelverket kring ldkeme-
del och nérstaende produkter | ett internationellt perspektiv.

Reumatoid artrit

Kallas @ven kronisk ledgangsreumatism, &r en autoimmun sjukdom dar kroppen
angriper leder vilket ger upphov till skador pa ledbrosk, ben och omgivande mjuk-
véavnader med betydande smarta och funktionshinder som konsekvens.

Sensitiserade patienter

Organtransplantationspatienter som star i ké for ett nytt organ men som bér pa
antikroppar riktade mot i praktiken alla potentiella donatororgan. Dessa antikrop-
par har patienterna utvecklat tidigare i livet till foljd av graviditet, blodtransfusi-
on eller tidigare transplantation.

SLE

SLE, systemisk lupus erythematosus, &r en autoimmun reumatisk sjukdom som
drabbar ménga organsystem. Sjukdomen ké&nnetecknas av symtom frén rorelse-
apparat, hud och inre organ samt en mangfald storningar i immunférsvaret varav
bildandet av autoantikroppar mot nukleinsyror och proteiner i cellkaror &r spe-
ciellt framtradande.

Sepsis

Livshotande systeminflammatoriskt tillstnd orsakat av infektion. Symtomen
préglas initialt av feber och infektionssymtom men inbegriper &ven blodtrycks-
fall och koagulationsrubbningar da sepsisen férvérras. Tillstandet kallas da svar
sepsis.

Streptococcus pyogenes

En grampositiv bakterie som primért finns i manniskans dvre luftvégar. Vissa
stammar kan orsaka halsinfektioner och sarinfektioner. Producerar IdeS som for-
svar mot antikroppar.

TAME

Forkortning for Therapeutic Antibodies Modified by EndoS.

Vaskulart lackage

Omfattande vétskeforlust orsakad av tkad endotelcellspermeabilitet i blodkarls-
véggar i samband med systemisk inflammation.
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