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Oversikt Strategi Marknad Teknik

Hansa N
Biopharma . S
| korthet

Hansa Biopharma ar ett banbrytande
biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar
innovativa, livraddande och livsférandrande
behandlingar fér patienter med sallsynta
immunologiska tillstand.

Vi har utvecklat en enzymbehandling fér klyvning av

Vi ser framfor oss en
irpmun.glpbulin G (IgG)—anti_I.('r.opp.ar som &r den - 2 i Varld dar al |a patlenter
forsta i sitt slag och kan mojliggéra B A "
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter. r : _ med Sal |Synta
Vi har ett stort och védxande forsknings- och Ty il ' '
utvecklingsprogram som bygger pa var iy IMmmuno | Og |Ska
egenutvecklade teknikplattform fér IgG-klyvande e R 3 C
enzymer, med malet att avhjilpa icke tillgodosedda . & SJ U kdomar kan |eva
allvarliga medicinska behov inom transplantation, _ |énga OCh friska |iV

autoimmuna sjukdomar, genterapi och cancer.
|

Hansa ar baserat i Lund och har verksamhet i
Europa och USA.

m a, arsredovisning 2021
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Styrelseordforandens

kommentar

Till vara aktiedgare:

Hansas langsiktiga mal ar att bli en global ledare
inom séllsynta sjukdomar inom flera olika
behandlingsomraden, genom utveckling av nya
revolutionerande ldkemedel som skulle kunna bli
bade livraddande och livsférandrande for
patienter som lider av sallsynta immunologiska
sjukdomar och sjukdomstillstand.
Teknikplattformens mangsidighet och flexibilitet,
bolagets vardefulla portfélj av
lakemedelskandidater och dess skickliga och
dedikerade team gor att vi kdnner tillforsikt att
Hansa har det som kravs for att bli en ledande
aktor inom sallsynta immunologiska sjukdomar.

Under 2021 tog vi ytterligare ett stort steg i denna riktning, mot
vart mal att bli ett helt integrerat kommersiellt biofarmabolag,
genom lanseringen av Idefirix® for njurtransplantationer i
Europa. Denna produktlansering &r inte bara en viktig milstolpe

fér Hansa Biopharma utan framfér allt en fantastisk nyhet for
hdgsensitiserade patienter i behov av njurtransplantation.

Strategiskt sett har det varit mycket entusiasmerande fér mig
och styrelsen att folja vart teams forméaga att inga ett antal
viktiga partnerskap, inom bade forskning och utveckling samt
kommersiell verksamhet. Enbart under de senaste 12
manaderna har Hansa inlett tre nya samarbeten, med argenx,
Medison Pharma och AskBio. Dessa avtal och det bestdende
breda intresset for var teknologi som vi ser, bekraftar
ytterligare potentialen i bolagets unika teknikplattform for
IgG-klyvande enzymer.

Aret som ligger framfor oss har goda forutsattningar att bli lika
spannande som 2021, da vi planerar att utveckla var
verksamhet, inte minst inom véara forsknings- och
utvecklingsaktiviteter. Jag ar speciellt glad Gver vara fortsatta
framgangar inom vara kliniska utvecklingsprojekt, med
ytterligare framsteg i den viktiga pivotala "ConfldeS”-studien i
USA, inom njurtransplantation, som kan komma att méjliggéra
en BLA-ans6kan (Biologics License Application) till FDA i
enlighet med férfarandet for ett accelererat godk&nnande
("accelerated approval”) under 2024. Jag ar lika entusiastisk
Over de framsteg vi har natt inom anti-GBM, som &r en allvarlig
sjukdom med ett stort och icke tillgodosett medicinskt behov.
Anti-GBM ar den forsta indikationen utanfor
transplantationsomradet dér imlifidase har uppvisat
konceptvalidering ("proof-of-concept”) och jag ar glad éver att
vi i samrad med bade FDA och EMA har utformat var pivotala
studie med imlifidase i anti-GBM-sjukdom.

Slutligen ser vi &ven fram emot att folja bolagets arbete for att
undersdka potentialen for att utveckla imlifidase som en
lakemedelskandidat vid allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT), &ven kallat
"benméargstransplantation”. Stamcellstransplantation utgor ett
stort indikationsomréade, i klass med njurtransplantation. Det &r

sansvar och

Miljo, samhall-
styrning

Ekonomi Styrning Ersattning

Vi stravar efter att gora Hansa till

en global ledare inom omradet
séllsynta sjukdomar.

ocksé ett omrade med betydande icke tillgodosedda
medicinska behov hos patienter med hoga nivéer av

donatorspecifika antikroppar, eftersom de nuvarande
desensitiseringsbehandlingarna inte &r tillrackliga.

Samtidigt som Hansa nadde stora framsteg under 2021, med
ytterligare bekréftelse av bolagets affarsmodell och
teknikplattform samt framgéngsrikt genomférande av bolagets
strategiska prioriteringar, har bade
verksamhetsforutsattningarna och kapitalmarknaderna varit
utmanande. Ur ett kapitalmarknadsperspektiv har
bioteknikbranschen som helhet haft sin svagaste period pa mer
an ett decennium. Covid-19-pandemins direkta och indirekta
foljder, stigande rantor, sektorrotation och geopolitiska
osakerheter ar bara nagra av de faktorer som har orsakat, och
fortsétter att orsaka, lagre varderingar inom sektorn.

De grundl&dggande drivkrafterna bakom bioteknikbranschens
framgang under de senaste decennierna — som en mycket
viktig vardeskapare — finns dock kvar. Vidare ar vi fast
Overtygade om att Hansa Biopharma, som ett bolag i
kommersiell fas med en validerad teknikplattform, en
spannande pipeline med vardefulla lakemedelskandidater i sen
utvecklingsfas och en stark organisation, har goda
forutsattningar att agera utifran sina strategiska prioriteringar
pé ett framgangsrikt sétt dven i en snabbt foranderlig och
utmanande miljo.

P4 styrelsens uppdrag,

UIf Wiinberg
Styrelseordférande, Hansa Biopharma
Lund, april 2022

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hojdpunkter under 2021

TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

HTA-rapport (Healthcare
Technology Assessment) publicerad

fdefirix’

imlifidase

Hansa Biopharma bokfér den
férsta kommersiella férséljiningen

1=

Forsta nationellt
marknadstilltradesavtal nas

Forvaltnings-
beréattelse

Fullstandigt subventioneringsavtal
nas for Idefirix® i Nederlanderna

Miljo, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi

n—

Avtal om marknadstilltrade i
Grekland pa sjukhusbasis

Styrning Ersattning

Forsta patient rekryterad i den
randomiserade kontrollerade

av Tandvards- och av Idefirix® for 1defirix® i Sverige och huvudstudien "ConfldeS” i USA
lakemedelsformansverket (TLV) med ® Finland (sjukhusbasis) for hdgsensitiserade
positiv installning till anvéndning av 4 njurtransplantationspatienter
Idefirix® for hdgsensitiserade L4
patienter som ar inkompatibla med
en avliden donator
[ ]
2021 2022
o o >
Januari Februari Mars April Maj Juni Juli Augusti September Oktober November December Januari
é é é é é

Hansa Biopharma ingar prekliniskt
forskningssamarbete med argenx
BV for att understka den potentiella
kombinationsbehandlingen med
imlifidase och efgartigimod

o~
argenx -

Positiva uppfoljiningsdata efter tre &r
publiceras i American Journal of
Transplantation, som visar pa en

graftéverlevnad pa 84 % efter
imlifidase-behandling och
transplantation

Hansa Biopharma AB far
utmarkelsen "Great Place to Work™®
for andra aret i rad

Nytt multiregionalt
kommersialiseringspartnerskap med
Medison Pharma rérande imlifidase
vid njurtransplantationer i
Central- och Osteuropa och Israel.

Great
Place
To

Work.

MEDISN

Certified
2021

Sweden

Avtal med AskBio for att utvéardera
anvandning av imlifidase infor
genterapi vid Pompes sjukdom

&8 AskBio

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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2021 var pa det hela taget ett
omvalvande och framgangsrikt ar for
Hansa, da bolaget utvecklades till ett
helt integrerat biofarmabolag i
kommersiell fas i och med den
kommersiella lanseringen av Idefirix®
(imlifidase) i Europa for desensitisering
av hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter som ar
inkompatibla med en avliden donator.

Trots en utmanande omvéarld lyckades vi pa ett bra satt
genomfora vara viktigaste prioriteringar for aret, vilka var att:

-I Sakerstélla en framgangsrik lansering av Idefirix® vid
. ledande transplantationscenter pa utvalda europeiska
marknader.

2 Pabdrja en pivotal studie i USA som underlag for en

« framtida BLA-ans6kan géllande anvandning av imlifidase
for hbgsensitiserade patienter som vantar pa en
njurtransplantation.

Fortsétta vart framgangsrika arbete med att
« vidareutveckla och driva var pipeline framat inom
omradena autoimmuna sjukdomar och genterapi.

Gallande lanseringen av Idefirix® i Europa har vi gjort stora
framsteg i breddandet av tillgangen till Idefirix® pa nya
marknader. Under 2021 sakrades pris- och subventionsavtal i
Sverige och Nederlanderna samt pa sjukhusbasis i Finland och
Grekland, medan Tyskland och Frankrike ("Early Access”)

' Slutféra rekryteringen fér Rekryteringen fér ConfldeS-studien i USA gors
7 av patienter som vantar pé ett Iampligt organ och har lamnat sitt samtycke

Teknik

Forvaltnings- sansvar och

berattelse isYqallgle]

Milj6, samhall-
Ekonomi

Tillvaxt Aktien

lades till pa listan Gver lander med kommersiell tillgang under
det forsta kvartalet 2022. Det ar vart att uppméarksamma att en
halsoekonomisk beddmning som utférdes av Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) i Sverige kom fram till att
behandling med Idefirix® av hdgsensitiserade patienter som gar
pé dialys och vantar pa en njurtransplantation skulle vara
kostnadseffektiv och potentiellt &ven kostnadsbesparande,
nagot som ar mycket ovanligt for sarldkemedel.

Market access-processen pagéar nu i 10 lander och HTA-
ansokan (halsoekonomisk utvardering) har lamnats in i
Storbritannien, Italien och Spanien. Det hér &r ett fantastiskt
framsteg for vart erfarna market access-team och en viktig
milstolpe nar vi lagger grunden for Idefirix®, en potentiellt
revolutionerande behandling som ger hopp &t tusentals
hdgsensitiserade patienter dver hela Europa, vilka for
narvarande vantar pa en kompatibel njurtransplantation.

Om vi blickar vidare bortom lanseringen av Idefirix® i de forsta
landerna och sjukhusen, &r jag ocksa mycket néjd med vart
nya multiregionala kommersiella partnerskap med Medison
Pharma rérande Idefirix® i Central- och Osteuropa och Israel.
Medison ar ett valrenommerat internationellt Iakemedelsbolag
med fokus pé att ge patienter pa internationella marknader
tillgang till hdginnovativa behandlingar. Detta kommersiella
partnerskap &ar en viktig milstolpe fér Hansa i takt med att vi
utokar tillgangen till Idefirix® bortom de forsta marknaderna for
hogsensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation.

I USA inledde vi var pivotala studie, ConfldeS, inom
njurtransplantation. | ConfldeS-studien utvarderas imlifidase
som en potentiell desensitiseringsbehandling for att ge
hogsensitiserade patienter tillgang till njurtransplantationer fran
en avliden donator, genom det amerikanska systemet for
tilldelning av njurar (US Kidney Allocation System). Vi raknar
med att rekrytera patienter vid 1215 ledande
transplantationscenter 6ver hela USA och har som mal att

prioriteringar fC

Styrning

Trots en utmanande omvarld
lyckades vi pa ett bra sétt
genomfOra vara viktigaste

aret.

Ersattning
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Vd-ord fortsattning

slutfora rekryteringen i slutet av det har aret. Forutom att
generera viktig ny data kommer ConfldeS-studien aven att ge
deltagande transplantationscenter viktig erfarenhet av att
anvanda imlifidase som en desensitiseringsbehandling infér en
potentiell kommersiell lansering i USA.

Pa forskningssidan har Hansa ingétt tva nya samarbeten under
de senaste 12 manaderna. Det forsta nya samarbetet, som
tillkdnnagavs i slutet av mars 2021, utgors av ett prekliniskt
forskningssamarbete med argenx BV, ett ledande bolag inom
omradet FcRn-inhibering, for att utvardera
behandlingspotentialen i att kombinera Hansas IgG-
antikroppsklyvande enzym med argenx FcRn-antagonist
efgartigimod. En kombination av imlifidase och efgartigimod
skulle potentiellt kunna anvéndas vid béde de akuta och
kroniska faserna vid autoimmuna sjukdomar och
transplantation.

I bérjan av 2022 kunde vi &ven meddela att vi ingatt ett avtal
inom genterapiomradet med AskBio, som ar ett dotterbolag till
Bayer AG. Detta avtal, som vi &r mycket entusiastiska over,
géller ett prekliniskt och Kliniskt program fér utvardering av
imlifidase som férbehandling infér genterapi vid Pompes
sjukdom f6r patienter med neutraliserande antikroppar (NAbs).
Neutraliserande antikroppar mot de komponenter i genterapier
som kommer ifr&n adeno-associerade virus (AAV), ar
fortfarande en stor utmaning och vi ser en betydande potential
for vara antikroppsklyvande enzymer att mojliggbra genterapi
aven for NAb-positiva patienter. Det nya samarbetet med
AskBio ar ytterligare ett viktigt steg i genomférandet av var
partnerskapsstrategi inom genterapiomradet.

Gaéllande anti-GBM-sjukdom meddelade vi nyligen, efter ett
framgangsrikt méte infor IND-ans6kan med amerikanska
livsmedels- och lakemedelsmyndigheten FDA, att vi planerar
att inleda en fas 3-studie med imlifidase. Denna pivotala studie,
som ar var forsta fas 3-studien inom autoimmuna sjukdomar,

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

utgdr en viktig milstolpe fér Hansa Biopharmas breddning
utanfor transplantationsomradet. Mélet &r att rekrytera cirka 50
patienter med anti-GBM-sjukdom i USA och Europa till studien
och den forsta patienten férvantas inkluderas under 2022.

Som en del av Hansas plattformsstrategi och malsattning att
bredda anvandningen av imlifidase som en potentiell
behandling for att paverka sjukdomsutvecklingen vid IgG-
medierade immunologiska sjukdomar och sjukdomstillstand
utforskar bolaget nya indikationer dér det finns ett stora och
icke tillgodosedda behov. En sadan indikation &r allogen
hematopoetisk, dven ként som stamcellstransplantation
(HSCT). Desensitisering av patienter med fornojda nivaer av
donatorspecifika antikroppar (DSA) innan allogen HSCT ar en
utmaning och det finns fér narvarande inga godkénda
lakemedel att tillga for att kunna genomféra en transplantation
for dessa patienter. Vi tror att imlifidase skulle kunna ha
potential att fordndra detta omrade i grunden genom att ge
lakare maojlighet att inaktivera donatorspecifika antikroppar
infor transplantation och darmed skapa férutsattningar fér
lyckat upptag och etablering av de transplanterade
stamcellerna.

Med utgangspunkt i var unika teknologi for IgG-klyvande
enzymer utvecklar vi innovativa, livrdddande och
livsforandrande immunmodulerande behandlingar med malet
att kunna erbjuda dessa till patienter med séllsynta sjukdomar
och medicinska tillstdnd samt skapa vérde for samhallet i stort.
For att uppna detta méal bygger vi upp en hdgpresterande
organisation genom att dra till oss och sammanféra de
skickligaste och mest erfarna yrkespersonerna, samtidigt som
vi skapar en givande, produktiv och stimulerande arbetsplats
for vara medarbetare. De framsteg vi uppnétt inom detta
omrade bekréftades pa nytt 2021, da vi fér andra aret i rad fick
utmérkelsen "Great Place to Work” av GPTW Institute.

Milje, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

2021 fick vi for andra

aret i rad utmarkelsen
"Great Place to Work”
av institutet GPTW.

Great
Place
To

Work.

Certified
2021

Sweden

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Vd-ord fortsattning
For oss pa Hansa &r hallbarhetsfragorna integrerade i allt vi gor 1 Fortsétta den framgangsrika kommersiella lanseringen av pagéende fas 2-studier inom antikroppsmedierad
och vi har under 2021 formaliserat vart arbetssétt inom .« |defirix®, i enlighet med var strategi, genom att erhalla pris- transplantatavstdtning (AMR) och Guillan-Barrés syndrom
ESG-omrédet. Inledningsvis har vi identifierat vara och subventionsavtal pa nya viktiga marknader i Europa, mot en férsta utvardering och rapportering av resultat.
huvudprioriteringar inom omradena miljé, socialt ansvar och gdra fler prioriterade transplantationscenter Kliniskt redo att
bolagsstyrning. Dessa prioriteringar behdver lyftas upp och inleda behandling och att generera omsattningstillvaxt. Jag kénner djup tacksamhet mot vara medarbetare for deras
anvandas i arbetet med att utveckla bolagets forsta engagemang, passion och harda arbete under aret som géatt,
héllbarhetsstrategi. 2 Slutféra rekryteringen for ConfldeS-studien i USA. och jag ser fram emot att under aret som ligger framfor oss
. komma narmare den vision vi fokuserat arbetar mot: En véarld

Vi har ett nytt spannande ar framfor oss med flera viktiga dar patienter med séllsynta immunologiska sjukdomar kan leva
milstolpar att uppna, sett till var plattform och véra olika 8 Fortsétta arbetet med véar portfolj av langa och friska liv.
projektomraden. Vara huvudprioriteringar for aret &r att: « lakemedelskandidater f6r autoimmuna sjukdomar och

behandling efter transplantation genom att pabotrja en Soren Tulstrup

pivotal studie gallande anvandning av imlifidase fér Vd och koncernchef fér Hansa Biopharma

behandling av anti-GBM-sjukdom och avancera vara Lund, april 2022
Kommande milstolpar
Milstolpanar kan potentiellt paverkas av covid-19

AMR fas 2, fardig NiceR, fardig AMR fas 2, férsta Njurtransplantation USA, fardig Njurtransplantation USA,
rekrytering toxikologistudie presentation av data 12-man. uppfolining inlamning av BLA-
(H1 2022) (2022) (H2 2022) (H2 2023) ansokan (H1 2024)
e e 4 e ®
o ‘ : : O : o ' >
2022 2023 2024
. H H é :
GBS fas 2, fardig Anti-GBM fas 3 studie Njurtransplantation GBS fas 2, forsta Uppféliande langtidsdata fem
rekrytering * (Tidplanen inleds (2022) USA, fardig rekrytering presentation av data * ar efter njurtransplantation
ses Over) (H2 2022) (Tidplanen ses dver) (2023)

Detta forutsatter att covid-19-pandemin inte far en bestdende paverkan pa verksamheten eller trappas upp ytterligare, da detta kan tvinga prévningscentren att omprioritera rekryteringen av patienter eller till och med stéanga igen.

* GBS: Med tanke pa de rddande svérigheterna att prognostisera rekryteringen, till foljd av direkt och indirekt paverkan fran den fortsatta och till och med upptrappade pandemin, férvéantar sig Hansa att uppdatera sin tidplan fér GBS-rekryteringens
slutférande under april 2022

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Covid-19-pandemin ar en global
hélsokris som definierar var tid. Som
en foljd av nya varianters uppkomst
fortsatter bolaget att vidta atgérder
for att skydda medarbetarna och ta
socialt ansvar, samtidigt som bolaget
forsOker begransa de potentiella
negativa effekterna av pandemin

pa verksamheten.

Det rader fortfarande osékerhet kring den fortsatta spridningen
av covid-19 och pandemins konsekvenser och vi kommer att
fortsatta att utvardera situationen samt forsoka vidta relevanta
atgarder for att begransa effekterna nar sa kravs.

Aven om vi anser att vi har infort strategier for att hantera
effekterna av covid-19-pandemin pa var verksamhet har vi
upplevt, upplever och kan komma att fortsatt se negativa
effekter pa var verksamhet, exempelvis i form av férseningar
nér det géller att rekrytera patienter, pabdrja vissa ytterligare
studier och erhalla olika regulatoriska godkannanden. Till
exempel stoppades rekryteringen av patienter till vara kliniska
fas 2-studier inom GBS och AMR temporart under 2020.

Under det fjarde kvartalet 2021 upplevde vi aterigen hur
pandemins och omikron-variantens, direkta och indirekta,
folider paverkade ett antal av vara prévningscenter i vart fas
2-program inom GBS. Exempelvis i form av brist pa intravenost
immunglobulin (IVIg) och pa tillganglig personal for studien.
Detta paverkade i sin tur rekryteringshastigheten for GBS-
programmet pa vissa av de deltagande sjukhusen. For att
hantera dessa problem har Hansa inlett atgarder for att

Strategi Marknad Teknik

Férvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

forenkla studiens protokoll, gett aktivt stod till rekryteringen av.
ytterligare personal pa klinikerna och adderat tva nya Kliniker
for rekrytering av patienter i Storbritannien och Nederlanderna. =

Det kan héanda att vi drabbas av ytterligare forseningarivara

pagéende studier, liksom férseningar av den planerade starten ’

av Var uppfoliande studie av imlifidase inom njurtransplantation,
efter godkannandet i Europa samt var planerade fas 3-studie
av imlifidase vid anti-GBM-sjukdom. Var kommersiella lanserin

i Europa har paverkats, paverkas och kommer eventuellt att
fortsatta paverkas negativt till foljd av begréansad tillgang till,
och minskad beslutsfattandeférméga hos de myndigheter so
beviliar market access, vilket gor att det kan det ta langre tid
innan Idefirix® beviljas subventionering av myndigheterna i de
lander dar produkter traditionellt lanseras forst. 1

Dértill kan var nya fas 3-studie géllande anti-GBM-sjukdom 8
komma att férsenas pa grund av minskad !
beslutsfattningsférméaga eller omprioriteringar hos .
tillsynsmyndigheter. Initiering av studien &r planerad under
2022, i EU och USA, och ungefar 50 patienter ska rekryteras. | 1
vilken utstrackning covid-19-pandemin paverkar dessa planer
tidsmassigt kommer att bero pa hur pandemin utvecklas, vilket
inte gar att forutséga med sékerhet. Det géller exempelvis den ki
geografiska spridningen av sjukdomen, uppkomsten av nya
varianter av viruset, pandemins varaktighet, eventuella
begransningar av sjukhusens och studieklinikernas formaga att
genomféra studier som inte avser covid-19-pandemin och
planerbara aktiviteter, exempelvis transplantationer, till féljd av
begransningar foranledda av brist pa material och personal,
samt huruvida de atgérder som vidtagits i USA, Europa och
andra lander for att begransa och behandla sjukdomen
uppfattas som effektiva. Vi kommer att fortsétta utvardera hur
covid-19-pandemin paverkar var verksamhet.

3
!

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Mojliga indikati
Transplantation och efter transplantation Foérbehandling vid genterapi Transplantation och efter
(Egen kommersiell infrastruktur i EU/USA) (Méjlighet till partnerskap) transplantation

: Ovriga omraden
Lung Hjarta

Limb-girdle | Pompes
(LGMD) sjukdom

Njurar * **

Hjart-AMR D“°heg)“e

Forsta generationens Nya enzymer for Skovvis

tik Kl d dd . aterkommande
antikroppsklyvande upprepad dosering - IgG-relaterade
enzymteknik ”NiceR” autoimmuna
sjukdomar
9)
Guillain-
2 . HCST
Barrés Anti-GBM (benmérg) ‘
syndrom
Nya behandlingsmetoder Genterapi
och onkologi
Onkologi (EnzE)
Akuta autoimmuna sjukdomar
(Egen kommersiell infrastruktur i EU/USA)
* EU-kommissionen har beviljat villkorat godk&nnande for imlifidase fér hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter B Forsta generationens antikroppsklyvande B Partnerskap i prekliniskt program
** | USA har en ny studie inletts med malet att na en BLA-ans6kan H1 2024 enzymteknik (Sarepta Therapeutics Inc. och AskBio)
Mojligheter I Kiiniskt program
M Erhéllet villkorat godkdnnande inom EU B Forskning/prekliniskt program

12 Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Teknik

Majliga indikationer fortsattning

Vart antikroppsklyvande enzym av
forsta generationen, imlifidase, ar ett
protein med egenskaper som gor att det
snabbt och effektivt kan inaktivera
IgG-antikroppar. Imlifidase kommer
ursprungligen fran den manskliga
patogenen Streptococcus pyogenes.

Enzymet utvecklas fér behandling och férebyggande av
sjukdomar och tillstand, orsakade av IgG-antikroppar, i den
akuta fasen, till exempel for att majliggora transplantation hos
hogsensitiserade patienter. Det finns en Iang rad relevanta
indikationer och specifika sjukdomsomraden dar enzymet
skulle kunna spela en viktig roll.

Vid sidan av desensitisering innan njurtransplantation, dar
imlifidase har fatt ett villkorat marknadsgodkannande i Europa,
undersoker vi dven imlifidase som en potentiell behandling av
pagaende AMR-episoder i samband med njurtransplantation.
Dessutom kan imlifidase vara relevant vid transplantation av
andra solida organ, savél fére som efter transplantation
(exempelvis for hjarta och lungor).

Utdver transplantationsomradet finns det ett antal andra
tilvaxtmaojligheter och omréden dar imlifidase skulle kunna
anvandas, exempelvis vid akuta autoimmuna sjukdomar,
genterapi och cancerbehandling. Mer specifikt undersoker vi
for narvarande séllsynta livshotande medicinska tillstand sa
som antikroppssjukdomen anti-GBM och Guillain-Barrés
syndrom (GBS), for vilka det finns padgaende kliniska program.

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Dartill undersdker Hansa, tillsammans med sina
samarbetspartners imlifidase som en forbehandling for att
potentiellt mojliggdra genterapi hos patienter med
neutraliserande antikroppar (NAbs). Genom partnerskapet
med Sarepta Therapeutics undersoks imlifidase for narvarande
inom indikationerna Limb-girdle-muskeldystrofi (LGMD) och
Duchennes muskeldystrofi (DMD), samt Pompes sjukdom
genom partnerskapet med AskBio, som &r ett dotterbolag till
Bayer AG.

Dartill har Hansa bérjat understka potentiella applikationer
inom onkologi. Inledningsvis kommer bolaget att undersdka
mdjligheten att utveckla imlifidase fér anvandning inom allogen
hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT).
Stamcellstransplantationer &r en betydande indikation och ett
omréade dar det finns stora och icke tillgodosedda medicinska
behov for patienter med héga nivaer av donatorspecifika
antikroppar, eftersom de nuvarande
desensitiseringsbehandlingarna inte &r tillréckliga.

Férutom imlifidase som akut behandling av IgG-medierade
sjukdomar och sjukdomstillstand utvecklar vi &ven nya
IgG-klyvande enzymer inom programmet "NiceR” (Novel
Immunoglobulin Cleaving Enzymes for Repeat Dosing). Denna
nya generation enzymer fran NiceR-programmet utvecklas for
att ha en lagre immunogenicitet, for att darigenom férlanga
behandlingsfonstret. De nya enzymerna utvecklas for
anvandning vid ett antal IgG-medierade autoimmuna
sjukdomar dar patienter upplever skov, eller vid
transplantationer dér upprepad dosering skulle tillféra
ytterligare varde, i synnerhet efter transplantationen.

sansvar och

Milj®, samhall-
styrning

Ekonomi Styrning Ersattning

Slutligen utvarderar Hansa och argenx BV
behandlingspotentialen i att kombinera imlifidase och
efgartigimod, som &r argenx FcRn-antagonist. En kombination
av imlifidase och efgartigimod skulle potentiellt kunna
anvandas vid bade akuta och kroniska sjukdomstillstand inom
autoimmuna sjukdomar och transplantation.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021



Oversikt Teknik

Strategi Marknad

Affarsmodell

olika indikationer

| takt med att Hansa fortsatter utvecklingen av nya
behandlingar for séllsynta sjukdomar med ett stort och icke
tillgodosett medicinskt behov, och vidareutvecklas till ett helt
integrerat biofarmabolag, underbygger en véaldefinierad
affarsmodell bolagets planer att utnyttja sin teknikplattform
genom hela vardekedjan.

| hjartat av affarsmodellen finns var "tilvaxtmotor” — var
egenutvecklade teknikplattform for antikroppsklyvande
enzymer. Nar nya utvecklingsprogram tas fram — fran upptackt,
via utveckling och hela vagen fram till regulatoriskt

Tillvaxtmotor

Anvandning av var
egenutvecklade
antikroppsklyvande
enzymteknik

F(ab’)2 //
A

Upptéckt av
lakemedel

Utveckling av
lakemedel

Fe

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Att utnyttja var teknikplattform for att utveckla nya behandlingar for
sallsynta sjukdomar med e¢j tillgodosedda medicinska behov fér en rad

godkannande och kommersialisering — &r det var avsikt att
behalla den strategiska kontrollen i de olika stadierna for att
erhdlla merparten av det ekonomiska véardet som genereras.

| takt med att nya produkter narmar sig kommersialisering har
vi mojlighet att n& marknaden pé tva olika séatt. Inom
transplantation och autoimmuna sjukdomar dar malgrupperna
ar relativt koncentrerade &r var avsikt att framforallt anvanda
var egen kommersiella och mediciniska infrastruktur, som
innefattar ett erfaret och kunnigt forséljiningsteam, for att
sékerstalla framgangsrika lanseringar pa dessa marknader.

Vardekedja

Kontroll dver hela vardekedjan

Produktion av
projektomraden

Egen kommersiell
infrastruktur

Produktion Distribution

Partnerskapsstrategi

sansvar och

Miljs, samhall-
styrning

Ekonomi Styrning Ersattning

Inom andra omréaden, dar marknaden ar mer komplex och
fragmenterad, eller dar det kravs kompletterande tillgang till
genterapier eller cancerbehandlingar, kommer vi att vervaga
andra tilvdgagangssatt. Exempelvis kan Hansa anvanda en
partnerskapsstrategi liknande de avtal som bolaget har med
Sarepta Therapeutics och AskBio inom genterapi eller det
kommersiella partnerskap som bolaget har med Medison
Pharma for utvalda lander i Central- och Osteuropa samt Israel
inom njurtransplantation.

Kommersialisering

Indikationer och
behandlingar

> Flera intaktsstrommar
Intékter/forsaljning

Fdrskottsbetalningar

]

Genterapi

Betalning vid milstolpar

08
Nya behandlingsmetoder Royalties
och onkologi

Utveckling till ett helt integrerat biofarmabolag

14
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Oversikt Marknad Teknik

Forvaltnings-

Tillvaxt Aktien beréattelse

Vara strategiska prioriteringar

Hansas uppdrag ar att bli en global
ledare inom sallsynta sjukdomar genom
utvecklingen av innovativa, livraddande
och livsférandrande behandlingar for
patienter med sallsynta immunologiska
sjukdomstillstand.

Var strategi bygger pa var egenutvecklade
enzymteknikplattform och mélet ar att utveckla och
kommersialisera immunmodulerande behandlingar fér
organtransplantation, séllsynta IgG-medierade autoimmuna
tillstdnd och genterapi som &r de forsta i sitt slag eller de basta
i sitt slag, samt att utforska potentialen for var teknik inom
onkologi. | genomférandet av var strategi ar var avsikt att satsa
pa foliande mal p& kort och medellang sikt:

1.

Framgangsrikt kommersialisera Idefirix® for

njurtransplantation i Europa, USA och pé
utvalda

| augusti 2020 erhdll Hansa ett villkorat godk&nnande fran
Europeiska kommissionen gallande Idefirix® (imlifidase) som
desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med ett positivt korstest mot ett
tillgangligt organ fran en avliden donator.

Vi fortsatter arbetet med att lansera Idefirix®i flera storre
europeiska lander genom att séka pris- och subventionnhdja
medvetenheten om det icke tillgodosedda medicinska behovet
samt arbeta néra medicinska experter. Nar var uppféljande studie
efter det villkorade godkénnandet har slutférts planerar vi att
ansoka om fullstandigt godkannande for denna indikation fran
Europeiska kommissionen.

Vi planerar aven att sbka godkénnande fran FDA i USA. Som stéd
for inlamnandet av en BLA-ansdkan (Biologics License
Application) i USA har Hansa inlett en klinisk fas 3-studie
(ConfldeS-studien). Om studien &r framgéngsrik ar var avsikt att
ldmna in en BLA-ans6kan om accelererat godkdnnande under
det forsta halvaret 2024.

Vid tidpunkten fér den har arsredovisningen har vi erhallit pris- och
subvention for Idefirix® i samband med njurtransplantationer i
Tyskland, Frankrike ("Early Access”), Sverige och Nederlédnderna,
samt péa sjukhusbasis i Finland och Grekland. Vi har aven
pagaende market access-processer i 10 lander. Pris- och
subventionsansdkningar (hélsoekonomisk utvardering) har
lmnats in i samtliga av de fem stérsta marknaderna i Europa.

ConfldeS-studie har? 13 av de planerade 64 patienterna
rekryterats vid 9 center i USA, vid datumet fér publicering
arsredovisningen.

2 Slutfora rekryteringen for Rekryteringen for ConfldeS-studien i USA gors
av patienter som vantar pa ett lampligt organ och har lamnat sitt samtycke

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

2.

Ga vidare med vara pagaende kliniska
program inom AMR och séllsynta
autoimmuna sjukdomar fér att erhélla
regulatoriskt godkédnnande

Vi har ett pagdende program fér AMR, dér vi for narvarande
genomfdr en klinisk fas 2-studie. Vi férvantar oss att slutféra
rekryteringen under det forsta halvaret 2022 och att kunna
rapportera initial data mot slutet av 2022. Vid tidpunkten fér den
héar arsredovisningen hade 28 av 30 planerade patienter
rekryterats vid 14 center i USA, Europa och Australien.

Vi har &ven tva pagaende program i Klinisk fas gallande sallsynta
akuta autoimmuna sjukdomar — anti-GBM-sjukdom och GBS.

| fraga om anti-GBM slutférdes en provarinitierad fas 2-studie i
september 2020 déar 10 av 15 patienter hade en fungerande njure
efter sex manader, varav fem krévde dialys nér studien inleddes. Vi
anser att detta resultat innebar konceptvalidering ("proof-of-
concept”), d& det visar att anvandningen av imlifidase var kopplad
till en betydligt battre njurfunktion jdmfért med historiska studier
av anti-GBM-patienter. | november 2021 tillkdnnagav Hansa
planer pé att inleda en fas 3-studie med imlifidase efter ett
framgangsrikt méte med FDA infor IND-anstkan FDA | USA.
Dessutom slutférde Hansa en vetenskaplig rddgivningsprocess
med EMA och erhdll positiv aterkoppling géllande den planerade
fas 3-studien. Den nya pivotala fas 3-studien har som mal att
rekrytera cirka 50 patienter med anti-GBM-sjukdom i USA och
Europa, och den forsta patienten forvéantas rekryteras under 2022.

Vi utvecklar &ven imlifidase som behandling av GBS och har for
detta &ndamal en pagéende klinisk fas 2-studie. Vid tidpunkten
for den hér arsredovisningen hade 16 av de tilltankta 30
patienterna rekryterats vid tio center i Storbritannien,
Nederlanderna och Frankrike.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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3.

Utveckla imlifidase som en férbehandling

infér genterapi, med bérjan i vart samarbete
med Sarepta och AskBio

I juli 2020 meddelade Hansa att bolaget ingatt ett partnerskap
med Sarepta for att utveckla imlifidase som en potentiell
férbehandling infér genterapi fér DMD- och LGMD-patienter
med neutraliserande antikroppar mot AAV som annars inte
skulle kunna f& behandling. Programmet leds av Sarepta, som
inledde prekliniska studier under 2020. Vi raknar med att
Sarepta kommer att fora vidare programmet till klinisk prévning
och att sedan, vid goda resultat, etablera imlifidase som en
férbehandling inom ramen for indikationerna DMD och LGMD.

| januari 2022 tillkdnnagav Hansa ett samarbete med AskBio
kring ett prekliniskt och Kkliniskt utvérderingsprogram géllande
imlifidase som férbehandling infér genterapi vid Pompes
sjukdom hos patienter med befintliga neutraliserande
antikroppar (NAbs). NAbs mot adeno-associerade virus, ar
fortfarande en stor utmaning inom genterapi, och vi ser en
betydande potential for var antikroppsklyvande enzymteknik
nar det galler att dvervinna detta hinder.

4.

Utveckla nasta generation av IgG-klyvande
enzymer for att méjliggéra upprepad
behandling

Vi arbetar vidare med vart NiceR-program med mélet att
utveckla nasta generations IgG-klyvande enzym som skulle
kunna majliggdra upprepad dosering och darigenom
aterkommande behandling vid autoimmuna sjukdomar,
transplantationer och cancer. Vi har nu identifierat en
huvudkandidat och toxikologiska studier studier pagar i
icke-kliniska modeller, i forberedelse for en Klinisk fas 1-studie. Vi
férvantar oss att toxstudierna kommer att slutféras under 2022.

5.

Framgangsrikt marknadsfora vara

produkter genom en hybridmodell fér
kommersialisering

For indikationer inom transplantation och autoimmuna
sjukdomar &r var malsattning att maximera véardet genom att
kommersialisera véara tillgangar i USA och pa stérre
europeiska marknader med hjélp av vart eget kommersiella
team. Under 2021 fortsatte vi framgangsrikt var lansering av
|defirix® i Europa.

Pa andra marknader forsoker vi maximera potentialen genom
kommersiella partnerskap i form av distributions- eller
licensavtal, beroende pa den aktuella samarbetspartnern, det
geografiska omradet och den specifika indikationen. | detta
syfte ingick vi under 2021 vart forsta kommersiella
distributionsavtal, med Medison Pharma.

Inom andra indikationer s& som genterapi eller onkologi kan vi
|ata vara samarbetspartner skéta kommersialiseringen medan
vi sékrar vissa rattigheter att medverka i lanseringen eller
marknadsforingen, beroende pa den aktuella
samarbetspartnern, det geografiska omradet och den
specifika indikationen.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Den 31 december 2021 hade Hansa
likvida medel och kortfristiga
investeringar om 889 miljoner SEK,
vilket motsvarar ungefar 98 miljoner
USD. Detta férvantas finansiera Hansas
verksamheter till 2023.

Véra finansiella huvudprioriteringar under de narmaste aren
kommer att inriktas pé att sékerstalla en framgangsrik
lansering av Idefirix® i Europa samt uppna produktiénsamhet
pa medellang sikt. Parallellt med detta raknar vi med fortsatta
investeringar for att ytterligare starka var position inom
njurtransplantation genom att slutféra rekryteringen till var
ConfldeS-studie i USA. Dartill kommer Hansa att fortsatta
fokusera pé att avancera de pagéende kliniska programmen
inom AMR och séllsynta autoimmuna sjukdomar fram till
regulatoriskt godkannande.

Slutligen kommer bolaget fortsatt sdka lovande partnerskap, i
likhet med de som redan har etablerats med Sarepta, Medison,
argenx och AskBio, inom omraden som genterapi, onkologi,
transplantation och andra strategiskt relevanta
behandlingsomraden.

Med utgangspunkt i det finansieringsmandat som godkéndes
av den senaste arsstamman i maj 2021 har Bolaget dven borjat
utvérdera alternativ for att sékra finansieringen av Hansas
verksamhet efter 2023.

Strategi Marknad Teknik

Finansiella prioriteringar pa
medellang sikt

Milj®, samhall-
Férvaltnings- sansvar och
Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Vi avser att anvanda vara nuvarande likvida medel for att:

Finansiera lanseringen och den kommersiella expansionen av Idefirix®
for njurtransplantation i Europa

Initiera vara ataganden i relation till det villkorade EU godkannandet och slutfora
insamlingen av femarsdata fran var langsiktiga uppféljningsstudie, samt fortsatta
patientrekryteringen till var ConfldeS-studie inom njurtransplantation i USA

Slutféra rekryteringen till vara pagaende fas 2-studier inom AMR och GBS, samt
inleda en kliniskt fas 3-studie inom anti-GBM

Slutféra det prekliniska programmet for var huvudkandidat fran nasta generations
enzymer for upprepad dosering (NiceR) och arbeta vidare med vara satsningar
inom andra indikationer och omraden, sa som genterapi och onkologi

Finansiera rorelsekapitalet och den allmanna bolagsverksamheten

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Marknad

Strategi

Vart hallbarhetsarbete

Genom att utveckla och leverera livsforandrande behandlingar
till personer med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand
sétter Hansa héllbarhetsfragorna i centrum for sin verksamhet
och stravar efter att skapa varde fér samhallet i stort.
Intressenter, som medarbetare, vardpersonal,
patientorganisationer och investerare, har hdga och standigt
véaxande forvantningar pa hur lakemedelsbolag bor integrera
och arbeta med héllbarhetsfragor. Darfor tror vi att det ar viktigt
att formalisera vart halloarhetsarbete och kommunicera vara
initiativ och framsteg till vara intressenter.

Under 2021 har vi tagit de forsta stegen i den riktningen. Vi har
identifierat de omraden som &r av storst betydelse for vara
intressenter och kopplat dem till FN:s mal for hélloar utveckling
for att identifiera vilka atgéarder som krévs for att hantera saval

Teknik

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Var strategi for miljo, sociala
fragor och styrning (ESG)

dagens utmaningar som dem vi kommer att stéllas infér
framdver. Vart patientcentrerade arbetsséatt har som mal att
gbra nya, livraddande och livsférandrande lakemedel
tillgangliga for dem som behdver dem som mest, samtidigt
som vi minimerar var paverkan pa miljon i takt med att vi vaxer.
Med utgéngspunkt i var vasentlighetsanalys, var
hallbarhetsstrategi och nu &ven var forsta hallbarhetsrapport
kommer vi att fortsatta utveckla och 6vervaka vart
héllbarhetsarbete och rapportera om vara framsteg.

Véasentlighetsaspekter och dialog med
intressenter

Véasentlighetsaspekter

Hansa utforde en vasentlighetsanalys under 2021 for att
identifiera de viktigaste héllbarhetsprioriteringarna som
behbver adresseras.

Hansas hégprioriterade omraden inom héllbarsarbetet

Tillgang till
lakemedel

Tredjepartsrisk

behov

Jamlik hélsa och
ej tillgodosedda

Medarbetarnas

valbefinnande,

mangfald och
inkludering

Prissattning

Sakerhet,
effektivitet
och etik

sansvar och

Miljs, samhall-
styrning Ekonomi

Styrning

Ersattning

Djupintervjuer med viktiga representanter fran Hansas
intressenter genomférdes, vilka fokuserade péa héllbarhet inom
lakemedelsindustrin, potentiella mojligheter och utmaningar for
Hansa, liksom var paverkan pa omradet. Véra intressenter
klargjorde sina forvantningar pa Hansas hélloarhetsarbete,

inklusive vilka omraden som ar mest relevanta.

Genom att analysera denna respons och olika

hallbarhetstrender och héllbarhetsfragor inom var bransch
har vi identifierat de viktigaste fokusomradena for Hansa i

arbetet framover.

Investerarnas
avkastning

Samhallsansvar
M Fundament
Miljo
M Ekonomi

SUSTAINABLE
DEVELOPMENT

G<3ALS
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Oversikt

Strategi

Hansas intressenter och intressentdialog

Till Hansas intressenter hor vara medarbetare, investerare,
patienter och patientorganisationer, nationella myndigheter,
experter pa héllbarhet inom ldkemedelssektorn och branschen
i stort, samt vardpersonal vid specialiserade
transplantationskliniker och forskarvérlden generellt.

Foérutom dialogen med intressenterna som genomfors i
samband med vasentlighetsanalysen och denna
rapporteringscykel har Hansa kontakt med intressenterna
under hela aret genom formella och informella méten och
kontakter. Detta sker bland annat i dialog med 40-60 ledande
transplantationscenter i Europa och globalt, genom
samarbeten med patientorganisationer och

Bolagets vision

Marknad Teknik

Forvaltnings-

Tillvaxt Aktien beréattelse

Var strategi for miljo, sociala fragor och
styrning (ESQG) forts

intresseorganisationer i viktiga europeiska lander och genom
traffar med vara investerare vid ungefar 150 méten och
investerarevenemang.

Dértill genomfdr vi en arlig undersokning bland véra
medarbetare dér vi mater deras upplevelse av arbetsplatsen
och hur ndjda de ar.

Hallbarhetsstrategi

Under 2021 formaliserade Hansa sitt hallbarhetsarbete genom
att ta fram en strategi baserad pa en véasentlighetsanalys.
Strategin har tagits fram for att bidra till Hansas vision — en
varld dér alla patienter med séllsynta immunologiska sjukdomar
kan leva langa och friska liv. Den kommer &ven att stodja

Prioriteringar inom omradena miljo,
samhéllsansvar och bolagsstyrning

Valmaende patienter
Vi vill gbra nya, livsférandrande

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Hansas affarsstrategi, hjalpa oss i vara prioriteringar och
initiativ, ytterligare starka vart engagemang for patienter och
hjélpa oss att méta intressenters forvantningar.

Strategin bestar av tre delar som omfattar vara
huvudprioriteringar: patienten i centrum — vilket vi kallar
Healthy patients, en ansvarsfull verksamhet — vilket vi kallar
Healthy business och skydd av miljén — vilket vi kallar
Healthy planet.

| arbetet framdver planerar Hansa att ytterligare forstarka

denna strategi genom att faststélla méal och kontinuerligt ldmna
uppdateringar 6ver arbetets resultat i arsredovisningen.

Fokusomraden

Ej tillgodosedda medicinska behov
Patientsakerhet

O

N\

En varld dar alla patienter

behandlingar tillgangliga fér dem
som behdver dem som mest

Valméaende affarsverksamhet
Vi bedriver var verksamhet pa

Patienters tillgéng till behandling
Jamlik hélsa

VV VYV

Etisk verksamhet
No6jda och kompetenta manniskor

vV VvV

med sallsynta immunologiska
sjukdomar kan leva langa
och friska liv.

ett ansvarsfullt satt inom hela
var vardekedja

Valméaende planet
Vi minimerar var paverkan

> Paverkan pa miljon

pa miljén

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Var strategi for miljo, sociala fragor och
styrning (ESQG) forts

Q Oversikt

Stod for FN:s mal for hallbar utveckling

Hansa stodjer FN:s mal for hallbar utveckling, som uppmanar
till konkreta atgérder for att vi ska uppna en battre och mer
héllbar framtid for alla. Var strategi &r kopplad till FN:s mal for
hallbar utveckling och innefattar huvudmal och malsattningar
dar Hansa har mojlighet att géra en insats.

Styrning av héllbarhetsarbetet

Styrningsstrukturen for Hansas héllbarhetsarbete sékerstéller
att hallbarhetsfragorna &r helt integrerade i affarsmodellen och
verksamheterna. Styrelsen godkanner den évergripande
afférsstrategin och bolagets policyer — exempelvis
uppforandekoden — och identifierar hur hallbarhetsfragorna
paverkar Hansas verksamhet. Under 2021 godkande styrelsen
aven Hansas héllbarhetsstrategi. Ledningsgruppen, som leds
av vd:n, bar det yttersta ansvaret for strategins genomférande,
vilket innefattar malsattningar och investeringar i initiativ och
aktiviteter kopplade till uppndendet av denna strategi.

SUSTAINABLE
DEVELOPMENT

GOALS

20 Hansa Biopharma, drsredovisning 2021
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Marknad

Méjliggdra transplantation fér hégsensitiserade
patienter som annars inte har tillgang till en
ny njure

Villkorat godkannande for Idefirix® i Europa for
hégsensitiserade njurtransplantationspatienter

Tydligt fokuserad lanseringsstrategi i flera steg
Var fokuserade lanseringsstrategi i flera stegn
Pagaende market access-processer

Europeiska riktlinjer fér hantering av
njurtransplantationspatienter med
HLA-antikroppar

Partnerskap med Medison Pharma ékar
tillgangen till Idefirix®
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Oversikt Strategi

En introduktion till kronisk njursjukdom (CKD)
Kronisk njursjukdom ar en progressiv sjukdom som
kénnetecknas av en gradvis férlust av njurfunktionen dver tid.
Nar den CKD férvarras kan den leda till njursvikt, vilket aven
kallas terminal njursjukdom (ESRD), som &r det sista och mest
allvarliga stadiet av kronisk njursvikt dér njurarna inte langre
fungerar utan stdd. Terminal njursvikt utgdr en betydande
global sjukdomsborda. Nastan 2,5 miljoner patienter behandlas
for sjukdomen &ver hela varlden, déribland 710 000 patienter i
USA, 570 000 patienter i Europa, 328 000 patienter i Japan
och 180 000 patienter i Brasilien®.

Personer som utvecklar terminal njursvikt behdver
njurerséattningsterapi, vilket innebar antingen dialys eller
njurtransplantation. Patienter som ar beroende av dialys kréver
mellan fyra och sex timmars behandling, tre eller fyra ganger i
veckan, vilket for de flesta patienter innebéar en vasentligt
forsamrad livskvalitet. LAngvarig dialys ar &ven forknippat med
risk for kardiovaskuléra komplikationer och for tidig dod. Enligt
uppgifter fran United States Renal Data System 2016 var de
justerade dodstalen per 1 000 patientér 164 for dialyspatienter
och 29 for transplantationspatienter®. Njurtransplantationer
innebér en livraddande behandling for patienter med terminal
njursvikt som, i de flesta fall, kan aterga till ett normalt liv, till en
betydligt lagre kostnad jamfért med dialys.

4 https://www.kidney.org/

5 United States Renal Data System, 2018 USRDS Annual Data
Report, Volume 2: ESRD in the United States (p. 411). Available at:
https://www.usrds.org/media/1730/v2_c05_mortality_18_usrds.pdf

Teknik

Miljs, samhall-
Forvaltnings- sansvar och

Tillvaxt Aktien beréattelse styrning

De fem stadierna vid kronisk njursjukdom
Baserat pa en individs eGFR-varde
(estimerad glomerulér filtrationshastighet) (ml/min/1,73m?)

=90 %

Njurskada med normal njurfunktion

89 % till 60 %

Njurskada med lindrig forlust av njurfunktion

59 % till 45 %

Lindrig till mattlig forlust av njurfunktion

44 % till 30 %

Mattlig till svar forlust av njurfunktion

( ¢ ¢ €

29 % till 15 %

Svar forlust av njurfunktion

<15 %

~— Njursvikt

Terminal njursjukdom
Terminal njursjukdom intraffar nar njurarna har natt det sista stadiet

av kronisk njursjukdom dér de férlorar =85 % av den normala
funktionen och inte langre kan fungera pé egen hand.

Ekonomi Styrning Ersattning

Mojliggora transplantation for hogsensitiserade
patienter som annars inte har tillgang till en ny njure

Béttre resultat for
transplantationspatienter

Overlevnad
efter atta ar’

180 000-200 000

usD?®
Kostnad
under fem
ér2,3

450 000-500 000 USD

Kan utféra
arbete*

18%

B Transplantation

W Dialysis

1 Orandi et al. N Engl J Med 2016:374:940-50

2 www.usrds.org

3 Shehata et al, Transfusion Medicine Reviews 201, 24 suppl 1: S7-S27
4 Jarl et al. Transplantation, 2018, 102:1375-1381

5 Kostnad for njurtransplantation och fem ars immunsuppressiv behandling

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Oversikt Strategi

Lagesbild fér njurtransplantation

Enligt United Network for Organ Sharing ar det ungefar

107 000 patienter som vantar pa en organtransplantation i
USA, varav ungeféar 90 000 vantar pa en njurtransplantation®.
Inom EU vantar ungeféar 80 000 patienter pa en
njurtransplantation’. Mellan 10 % och 15 % av patienterna som
vantar pa njurtransplantation &r hégsensitiserade mot
potentiella donatorers véavnad®. Varje ar dor 3 % till 4 % av
patienterna som vantar pa en transplantation innan de hinner
f& ett nytt organ®.

Globalt utférdes cirka 100 000 njurtransplantationer under
2019, varav 63 % av njurarna erhdlls fran avlidna donatorer™.
Under 2020 sjonk antalet transplantationer och
organdonationer drastiskt till foljd av covid-19-pandemin. |
Europa minskade antalet njurtransplantationer fran 28 000
under 2019 till cirka 22 000. Transplantationerna fran avlidna
donatorer sjonk med 19 % jamfort med aret innan, medan
transplantationerna fran levande donatorer foll med 25 %'

| USA tkade transplantationer fran avlidna donatorer till en ny
rekordniva under 2020 med 18 410 utférda
njurtransplantationer, trots en minskning av organdonationerna
nar pandemin forst brét ut™. En stor del av 6kningen av

antalet transplantationer frén avlidna donatorer i USA
mojliggjordes genom att donatorer som uppfyllde lagre
medicinska kriterier &n férr godtogs for donation, inklusive
sédana fran en aldre aldersgrupp &n vad som tidigare tillatits
och individer som dott av kardiorespiratorisk svikt.

6 United Network for Organ Sharing

7 Newsletter Transplant 2021, sidorna 62-64. Finns pa: https:/www.edgm.
eu/en/news/newsletter-transplant-2021-now-available

& EDQM. (2020). International figures on donation and transplantation 2019,
samt SRTR Database och individuella beddmningar av allokeringssystem.

9 https:/www.kidney.org/

0https://www.kidney.org/

Teknik

Forvaltnings-
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Mojliggora transplantation for hogsensitiserade patienter
som annars inte har tillgang till en ny njure forts

Daremot sjonk antalet transplantationer frén levande donatorer
med 24 % under 2020 jamfort med 2019, framfor allt pa grund
av mer restriktiva protokoll f6r mottagare och donatorer, och till
foljd av prioriteringar och resurser vid de sjukhus som
behandlade covid-19-drabbade patienter.

Sensitiserade patienter utgdr mer an en tredjedel av de
personer som vantar pa en njurtransplantation™. Denna
patientgrupp &r sensitiserad mot potentiella donatorers
vavnader till féljd av tidigare exponering fér frammande
antigener under graviditet, fran blodtransfusioner, frén tidigare
organtransplantationer eller, i séllsynta fall, fran infektioner.
Férekomsten av donatorspecifika antikroppar (DSA) ar
antingen en absolut eller en relativ kontraindikation, beroende
pé bredden och styrkan i antikroppssvaret. For patienter med
en stor mangd olika anti-HLA-antikroppar ar det extremt svart
att hitta en kompatibel donator.

Samtidigt som nyligen genomférda modifieringar av det
amerikanska njurallokeringssystemet (Kidney Allocation
System) har 6kad antalet tillgangliga organ fér hdgsensitiserade
patienter finns det fortfarande en stor mangd hdgsensitiserade
patienter som sannolikt aldrig kommer att erbjudas ett organ
och som darfor inte bara riskerar att tas bort fran vantelistan,
utan &ven avlida under dialys. For dessa patienter &r tillgang till
transplantation ett stort och e€j tillgodosett medicinskt behov
och imlifidase har potential att tilgodose detta behov via en
standardiserad, effektiv och féruts&gbar inaktivering av
HLA-antikroppar inom det tidsfénster som galler for
organallokering och transplantation fr&n avlidna donatorer.

1 Global Obeservatory on Donation and Transplantation. Tillganglig
pa:http://www.transplant-observatory.org/data-charts-and-tables/
12Global Obeservatory on Donation and Transplantation. Tillganglig
pa:http://www.transplant-observatory.org/data-charts-and-tables/
8Global Obeservatory on Donation and Transplantation. Tillgénglig
pé:http://www.transplant-observatory.org/data-charts-and-tables/
“EDQM. (2020). International figures on donation and transplantation 2019.

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Totalt antal patienter pa vantelista

1/0 000

OVER HELA USA/EU

Transplantationer som utférs globalt under 2019

~100 000

63 % AV NJURARNA KOMMER FRAN AVLIDNA DONATORER

Hoégsensitiserade patienter som vantar pa njurtransplantation

10-15%

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Mojliggora transplantation for hogsensitiserade patienter
- - o - -
som annars inte har tillgang till en ny njure forts
Lagesbild fér njurtransplantation i Europa och USA
Upp till 15 % av de patienter som vantar pa en ny njure ar hogsensibiliserade ~50 000 transplantationer gors arligen i USA och Europa
Foérdelning péa véntelistan fér njurtransplantationer i USA och EU Njurtransplantationer i USA, arligen 5 arigt genomsnitt 22 083 Summa Arligen
2020 18,410 [N 23,644 V3%
~170,000 njurpatienter A
- o - 0,
vantar pa en transplantation 28 . "
5 arigt genomsnitt
Njurtransplantationer i Europa, arligen 26 275 Summa Arligen
~50,000 sensitiserade patienter 2020 15,999 5,824 21,826 V¥ 229%
PRA éver 209

Kélla: Den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten Department of
24 Health and Human Services and .irodat.org

B Transplantationer fran avlidna donatorer

* Rapporteras paverkas av covid-19-pandemin.

Kélla: Global Observatory on Donation and Transplantation,
http://www.transplant-observatory.org/

Transplantationer fran levande donatorer

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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vid njurtransplantation stods av tva
slutforda fas 1-studier pa friska
férsdkspersoner, tre slutférda fas 2-studier
pa njurpatienter och en provarinitierad
studie som ocksa utférdes pa
njurtransplantationspatienter. Sammanlagt
har 35 friska forsdkspersoner exponerats
for imlifidase och 46 patienter har
transplanterats efter behandling med
imlifidase. Post-hoc-analyser av data fran
samtliga studier visade att 43 av totalt 46
patienter hade en fungerande njure sex
manader efter transplantation.

Baserat pa dessa studier beviljade
Europeiska kommissionen i augusti 2020
ett villkorat godkannande inom EU for
Idefirix® (imlifidase), vilket gor denna
behandling till den férsta behandlingen
med villkorat godkénnande fér vuxna
patienter som vantar pa en
njurtransplantation, ar hdgsensitiserade
mot donatorsvavnad och har en positiv
korstestning mot en tillganglig njure fran en
avliden donator.

En uppfdljande studie efter godk&nnandet
med cirka 50 hdégsensitiserade patienter

i Europa forvantas paborjas under

2022 parallellt med den kommersiella
lanseringen. Studien ar ett viktigt

verktyg for att bredda den kliniska
erfarenheten av imlifidase, samt

integrera vetenskapliga och

kommersiella aspekter.

Bildbyrabild

Miljs, samhall-

Villkorat godkannande for Idefirix® i Europa for
hogsensitiserade njurtransplantationspatienter
Indikation for Idefirix®

~70%" 15-20%" 10-15%"

Ej sensitiserade eller sensitiserade i lagre grad Mattligt sensitiserade Hégsensitiserade
(cPRA < 20 %) (20% < cPRA < 80%) (cPRA > 80 %)

Hogsensitiserade
patienter som
sannolikt kan
transplanteras med
en kompatibel
donator

Indikation for Idefirix®
Desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade
vuxna njurtransplantationspatienter med en positiv
korstestning mot en tillganglig avliden donator.

Anvandningen av Idefirix® bor reserveras for patienter
med liten sannolikhet att transplanteras under det
aktuella njurallokeringssystemet, inklusive
prioriteringsprogram fér hégsensitiserade patienter.

" EDQM. (2020). International figures on donation and transplantation 2019
2 2 SRTR Database och individuella bedémningar av allokeringssystem

Hogsensitiserade
patienter som
sannolikt inte kan
transplanteras under
aktuellt
allokeringssystem
(KAS), inklusive
prioriteringsprogram

Potentiella patienter

Jdefirix

imlifidase

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Tydligt fokuserad lanseringsstrategi

| flera steg

Var lanseringsstrategi i Europa

Hansas mal inom njurtransplantationsomrédet ar att skapa en
positiv férbattring for patienterna, genom att samarbeta med
transplantationskliniker och experter fér att omforma
desensitiseringsomradet och integrera Idefirix® i klinisk praxis
som en ny standardbehandling.

|defirix® ar den forsta och enda behandling som har godkants i
Europa for desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade
patienter. Lanseringen av detta potentiellt revolutionerande
lakemedel ses av manga ledande experter och lakare, som en
V&g till ett paradigmskifte for likvardig tillgang till potentiellt
livraddande och livsférandrande njurtransplantation, &ven for
hégsensitiserade patienter.

Vid transplantationscenter utférs arbetet av hdgspecialiserade
sjukvardsteam som innefattar nefrologer,
transplantationskirurger, immunologer, experter inom
vavnadstypning, transplantationskoordinatorer och
specialistsjukskdterskor, samt majligen andra specialister som
psykologer, kardiologer och neurologer, som allihop har ett nara
samarbete fére, under och efter transplantationen.

Som en del av lanseringsstrategin kommer Hansa inledningsvis
att fokusera pa ledande center som har potential att bli tidiga
anvandare ("early adopters”) och referenscenter (“centres of
reference”). Den langsiktiga marknadsutvecklingen for denna
innovativa produkt &r i hog grad beroende av framgéangsrika
tidiga erfarenheter bland center som &r tidigare anvandare. Det ar
av avgorande betydelse for en framgangsrik lansering av Idefirix®
att positiva resultat uppnas for de forsta patienterna och att
Klinikerna lagger grund fér utdkad anvandning av Idefirix® som en

Var forvantade "S”-formade lanseringskurva aterspeglar detta
vélavvagda tilvagagangssétt under kommersialiseringens
inledande fas, till dess att en mer exponentiell tillvaxt sker, vilket
forvantas pa medelldng sikt da Hansa expanderar bortom den

potentiell ny vardstandard ("Gold Standard”) inom desensitisering.

forsta vagen av marknader for kommersialisering, etablerar sig
pa de fem stdrsta europeiska marknaderna, liksom den
forvantade lanseringen i USA efter godkannande fran FDA. Pa
langre sikt &r det bolagets intention att expandera
godkénnandet till nya indikationer, exempelvis AMR efter
njurtransplantation, transplantation fr&n levande donatorer, samt
behandling innan och efter transplantation av hjarta och lungor.

Vi mater lanseringens utveckling med en uppsattning nyckeltal,

vilka indikerar den framtida férséljningen och anvandningen av

Idefirix® som en ny och revolutionerande behandling. Till dessa

nyckeltal hor:

> Pris- och ersattningsavtal

> Initierade market access-processer (halsoekonomisk
utvardering, HTA)

> Klinisk och kommersiell beredskap

> Okad kénnedom om Idefirix

Under 2021 sékrade Hansa positiva pris- och ersattningsavtal i
Sverige och Nederlanderna, samt pa sjukhusbasis i Finland och
Grekland. Dessutom erhdlls prissattning och erséttning i
Frankrike (tidig tillgang) och Tyskland under forsta kvartalet 2022.
Forfaranden for marknadstilltrade pagér i tio 1ander inklusive HTA i
Storbritannien, Italien och Spanien. De fem storsta marknaderna i
Europa star for totalt 15 000 njurtransplantationer varje ar'.

| december 2021 tillk&nnagav Hansa ett nytt kommersiellt
partnerskap med Medison Pharma roérande Idefirix®, Avtalet
omfattar Israel och ett antal 1&nder i Central- och Osteuropa,
daribland Kroatien, Ungern, Polen och Slovenien. Medison ar ett
vélrenommerat internationellt Idkemedelsbolag med fokus pa att
ge patienter pa internationella marknader tillgang till
hoginnovativa behandlingar. Detta kommersiella partnerskap
innebér en viktig milstolpe fér Hansa och kommer att etablera
tillgang till Idefirix® pa nya marknader, utanfor 1ander som &r en
del av den forsta lanseringsvagen. Hansa och Medison kommer
att samarbeta for att erhdlla nddvéndig pris- och subvention,
utifrdn varje enskilt lands forutsattningar.

Gallande klinisk beredskap kommer Hansa att fortsatta
samarbeta med ett antal prioriterade Kliniker for att sékerstélla

15 Global Obeservatory on Donation and Transplantation. Tillganglig pa: http://www.transplant-observatory.org/data-charts-and-tables/
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och optimera beredskapen, i samband med att inkompatibla
patienter identifieras och prioriteras fér njurtransplantation. |
slutet av december 2021, 10 hade tio transplantationskliniker
kvalificerats som kliniskt redo att transplantera hogsensitiserade
patienter och vi fortsétter att samarbeta med fler center i Europa
for att forbereda dem genom utbildning, stod fran medicinskt
ledande experter och logistiklésningar.

| fraga om k&nnedom om behandlingen har Hansa upplevt ett
stort intresse och engagemang fran fler &n 30 experter inom
njurtransplantation som ar dedikerade till att majliggéra
HLA-inkompatibla njurtransplantationer for hdgsensitiserade
patienter. Det véxande intresset fran medicinskt ledande
experter marktes dven vid lanseringssymposiet for Idefirix®
som hdlls i juni 2021, med deltagande av fler &n 120
transplantationslakare fran 80 europeiska kliniker i 13 lander.

Forutom lanseringsevenemanget sponsrade héll Hansa aven ett
valbesdkt symposium med rubriken "A Roadmap to Transplant
for the Highly Sensitized Patients” vid kongressen som hélls av
European Society for Organ Transplantation (ESOT) i augusti
2021 i Milano i ltalien. Vid sidan av detta symposium stod Hansa
véard for en rad méten med lakare och experter via véra
kombinerade kommersiella och medicinska team och holl tva
muntliga presentationer rérande Idefirix®.

Ett av de viktigaste resultaten fran ESOT:s kongress var
bildandet av en ny arbetsgrupp med medicinska experter inom
transplantationsomradet, vars syfte &r att ta fram Kkliniska
riktlinjer som omfattar inkompatibla
njurtransplantationspatienter. De nya riktlinjerna fran ESOT
férvantas bli en viktig drivkraft for att harmonisera
tillvagagangssattet vid transplantation av hdgsensitiserade
patienter. Riktlinjernas férsta fas handlar om en
litteraturgenomgang av befintlig evidens, med tydligt angivna
rekommendationer och utldtanden kring de fragor som ror
inkompatibla njurtransplantationer. Den andra fasen kommer
att fokusera pa anvandning av imlifidase och kliniska utfall, i takt
med att erfarenheten av imlifidase vaxer inom
transplantationsfaltet.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Var centrumfokuserade och sekvenserade lanserings-

process kommer att hjalpa till att bygga grunden for att
Idefirix® ska bli en ny vardstandard inom transplantation

Idefirix® &r den férsta och enda behandling som har godkéants i Europa fér desensitiseringsbehandling av hégsensitiserade njurtransplantationspatienter.
Den langsiktiga marknadsutvecklingen ar i hog grad beroende av framgangsrika tidiga erfarenheter bland center som é&r tidigare anvandare

lllustrationer

1.

Bygga grunden for att Idefirix® ska bli en ny
vardstandard i EU

N

> Kommersialisera i lander med tidig lansering med fokus pa
ledande kliniker och tidiga anvandare

> Sékra pris- och ersattningsavtal

> Séakerstélla klinisk beredskap och engagemang hos
medicinskt ledande experter

> Genomféra nya medicinska riktlinjer genom ESOT

> Oka medvetenheten om otillfredsstallda behov genom
engagemang fran medicinskt ledande experter,
patientorganisationer och medicinska konferenser

> Paborja en europeisk uppfoliande studie i Europa for att
stodja ett fullstandigt godkdnnande och faststélla
l&ngsiktiga resultat

Kommersiell férsaljning

“Lagt initialt upptag och tillvaxt”

Langsam tillvaxt och ojamn forséljning mellan kvartalen under
de forsta lanseringséren tills tidiga positiva erfarenheter har
genererats for att Idefirix® ska bli en ny SoC

2.

Internationell expansion kommer att leda till
accelererad tillvaxt pa medellang sikt

> Utnyttja erfarenheten for att skala Idefirix® i Europa med
centra for tidig lansering och pa de fem stérsta marknaderna
efter avslutad marknadstilltrade

> Lansering i USA efter slutférd ConfldeS-studie och
godkannande av FDA

> Expandera till utvalda marknader och regioner utdver
karnmarknaderna i EU och USA genom partnerskap

> Fullt marknadsgodkénnande i Europa

> Stddja tillgangen till patienter och organ for
hégsensitiserade patienter

3.

Potentiell expansion méjliggor nya tillvaxtfickor
pa langre sikt

> Kommersialisering av AMR i njurar efter eventuellt
godkannande

> Potentiellt utvidgas till transplantation med
levande donatorer

> Potentiellt expandera till andra tral
solida organ, t.ex. hjarta och
transplantation (AMR)

or fére och efter

ternationell expansion kommer att leda till
accelererad tillvaxt pd medellang sikt

“Tillvaxt genom nya moéjligheter”
Majlighet fér utvidgning

Kommersialiseringens inledande fas

Halvtid

S
r 4
Langre sikt

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Ersattning

m Teknik Tillvaxt Aktien

Pagaende market
access-processer

EU4+UK star for ~15,000 njurtransplantationer arligen

Prissattning och ersattning har erhallits i
Tyskland, Frankrike (tidig tillgang),
Sverige och Nederlanderna samt pa
sjukhusbasis i Finland och Grekland.

[ T J
ase o o ®
‘idefirix
imlifidase
Storbritannien

3649 Tyskland
transplantationer 2 182

transplantationer'2

Israel

HTA-dokumentation har lamnats in Frankrike

. Ansdkan om godkannande for forséljning inlamnad 3 643
transplantationer!?

‘ Prisséattning och ersattning har erhéllits

. Distributionspartnerskap med Medison Pharma

Italien

2 139

Spanien
transplantationer!

3 423

transplantationer’

* Njurtransplantationer per &r 2019 (fére COVID-19)
Transplantationsdata kommer fran Global Observatory on Donation

and Transplantation, 2019
2 Prissattning och ersattning har erhallits i Frankrike (tidig tillgang) och Y Biooh arsredovisning 2021
ansa Biopharma, arsredovisning

Tyskland i februari och mars 2022
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Oversikt Strategi Teknik

Intervju

Vincenza Nigro
VP, Global Franchise Lead,
Kidney transplantation och Head of Medical Affairs

F. Under aret har Hansa sponsrat en ny ESOT-
arbetsgrupp inom omradet desensitisering - varfor ar
den har arbetsgruppen sé viktig?

Vi p& Hansa blev mycket glada 6éver att bli tillfragade att
stddja arbetsgruppen kring HLA-desensitisering som ingar i
ESOT:s utbildningsserie Transplant Learning Journey (TLJ) 2.0,
vilken leds av transplantationskirurgen professor Nizam
Mamode och stdds av andra ledande experter. Denna
arbetsgrupp ar fokuserad pa strategier for att hantera
potentiella HLA-sensitiserade njurtransplantatmottagare, vilka
har antikroppar mot potentiella donatororgan — ndgot som
kallas donatorspecifika antikroppar (HLA DSAs). Aven om
antalet njurtransplantationer har 6kat i manga lander under
senare ar tvingas hdgsensitiserade patienter vanligtvis vanta
flera &r pd en transplantation, ibland forgaves.

ESOT har l&ng erfarenhet av att ta fram omfattande
utbildnings- och traningsprogram samt skapa férutséttningar
for policyférandringar i Europa. Vidare har ESOT ett stort
engagemang for att forbattra utfallet for
transplantationspatienter. P4 Hansa har vi fokus p& helheten
och vill vara en del av I6sningen fér hdgsensitiserade patienter
pa flera olika vis.

Forvaltnings-

Tillvaxt Aktien berattelse

F. Vad har ESOT-arbetsgruppen natt for insikter och
resultat &n sa lange?

Dessa riktlinjer utgér ett forsta konsensus kring hanteringen
av hdgsensitiserade patienter och beskriver den variation som
finns i frAga om definitioner, strategier och resultat, liksom
upplevd framgéng med HLAI Tx. Riktlinjerna ar avsedda for
vardpersonal som stélls infér en patient med donatorspecifika
antikroppar (HLA DSAs), for att de ska fa en vagledning kring
den lampligaste metoden att genomféra en framgangsrik
transplantation. D& antalet patienter som genom imlifidase fatt
chansen att bli transplantatmottagare fortfarande ar litet, ar
dessa riktlinjer en viktig milstolpe i arbetet med att ge dessa
missgynnade patienter en mer likvardig tillgang till
transplantation.

F. Pa tal om av hégsensitiserade
njurtransplantationspatienter - varfor har de blivit
hégsensitiserade och hur manga ar de?

Hogsensitiserade patienter kan beskrivas som de mest
immunologiskt komplexa patienterna pé vantelistorna for
transplantationer. Pa grund av att patienterna utvecklat
antikroppar mot humana leukocytantigener (HLA-sensitisering),
via graviditeter, transfusioner eller tidigare transplantationer, ar
dessa patienter svara att matcha med ett kompatibelt organ
fran en avliden donator och far darfor vanta under obestamd tid
pé utan tillgang till njurtransplantation.

Milj6, samhall-
sansvar och
styrning Ekonomi Styrning

Ersattning

Vincenza Nigro
VP, Global Franchise Lead,
Kidney transplantation och Head of Medical Affairs

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Teknik

Strategi

Hogsensitiserade patienter prioriteras redan inom
njurallokeringssystemen, men trots ett 6kat antal
transplantationer &r det for manga, upp till 35 % av de mest
hogsensitiserade patienterna inom EU (cPRA = 98 %) och inom
det amerikanska njurallokeringssystemet (CPRA = 99,9%),
sallsynt att en kompatibel donator hittas's. Aven om
allokeringssystem och prioriteringsprogram har 6kat tillgangen
till transplantation for hdgsensitiserade njurpatienter, finns det
fortfarande en grupp av patienter med avsevért samre tillgang
till transplantation och ett bradskande behov av fler alternativ.

F. Vad har Hansa fér roll i arbetet med att driva
forskningen kring hégsensitiserade patienter inom
njurtransplantation framéat?

S. Som ett ambitidst globalt bolag har vi helheten i fokus och
vill vara en del av I6sningen pa manga nivaer. | detta ingar att
hjalpa patienter under hela behandlingens gang och att
samarbeta med sjukvarden i Europa, i USA och globalt. Vi
anvander inte bara denna majlighet for att 6ka kdnnedomen
kring de icke tillgodosedda behoven hos patienterna som vi
férsdker hjélpa, utan aven for att framja kunskapen och
forstaelsen inom dessa komplexa omraden. Varje patient ar
unik — och detta galler i sérskilt htg grad i samband med
séllsynta tillstand. Vi har en maojlighet att skapa nya
vardstandarder, vilka har betraktats som helt omojliga fram tills
nu. Det innebér att vi kan skapa verkningsfulla samarbeten
med bade den akademiska véarlden och kliniker, liksom med
patientorganisationer och forskningsgrupper, och anvanda den

6Kjellman et al. 2021, AJT

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Europeiska riktlinjer for hantering av
njurtransplantationspatienter med
HLA-antikroppar: forts

vetenskapliga forstaelsen for att skapa en battre framtid, ha en
positiv inverkan och skapa varde inom hela systemet. Vart mal
ar att gora detta patient for patient.

Hansas roll &r att tillhandahalla de verktyg som specialiserade
transplantationsteam och transplantationskliniker behdver,
genom att sékerstalla att Idefirix® (imlifidase) finns att tillga och
anvands pa ett sékert och korrekt satt for de patienter som
behover det. Vi forvantar oss att behandlingen, tack vare var
vetenskapliga expertis och i takt med att erfarenheten av
imlifidase vaxer pa marknaden, blir vardstandarden ("Gold
Standard”) f6r hogsensitiserade patienter vars enda
transplantationsalternativ &r en HLA-inkompatibel njure. Det vi
gor har pa Hansa har stor betydelse for patienterna och for
transplantationsfaltet som helhet, och jag k&dnner mig mycket
stolt dver att fa vara en del av detta.

Vincenza Nigro
VP, Global Franchise Lead,
Kidney transplantation och Head of Medical Affairs

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Ekonomi

Styrning Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Strategi

Intervju

Pierre-Henri Patin
Vice President Commercial Operations

F. 1 december 2021 tillkdnnagav Hansa och Medison
Pharma ett partnerskap - vad ar syftet med detta avtal?

S. Viar mycket glada och entusiastiska Over detta nya
kommersiella partnerskap med Medison Pharma.
Partnerskapet omfattar Israel och féljande lander inom
Central- och Osteuropa: Polen, Kroatien, Ungern och
Slovenien. Det huvudsakliga malet &r att utdka och accelerera
tillgangen till imlifidase for hbgsensitiserade patienter som
véntar pa njurtransplantation i dessa lander.

F. Hur &r situationen for hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter i Central- och
Osteuropa samt Israel?

S. Det finns ett stort icke tillgodosett medicinskt behov i alla
lander som omfattas av avtalet med Medison Pharma.
Patienter som lider av detta séllsynta tillstand far for nérvarande
vénta valdigt lange, eller férgaves, pa en lamplig donator pa
grund av hoga nivaer av DSAs som okar risken for
organavstétning. Gladjande nog har manga lander
uppmarksammat ett stort medicinskt behov, som idag inte
tillgodoses, hos patienter med séllsynta sjukdomar. Till exempel
har det polska halso- och sjukvardsdepartementet inkluderat
imlifidase i sitt program fér nya avancerade behandlingar, vilket
potentiellt kan ge en snabbare intrAdesvag for hdginnovativa
lakemedel. Da Polen ar den storsta marknaden i regionen

.\VQ
b4
HANSA'

BIOPHARMA

+  MEDISUN

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Partnerskap med Medison Pharma
okar tillgangen till Idefirix®

kénns det mycket bra att kunna utvidga tillgangen &ven till
polska patienter genom denna kanal fér mycket innovativa
behandlingar.

F. Hur sker samarbetet mellan Hansa och
Medison Pharma?

S. Enav deriktigt bra delarna av partnerskapet &r det goda
samarbetet mellan vara bada bolag och team. De medicinska
och kommersiella organisationerna inom bada bolagen arbetar
sida vid sida fér att ge de patienter som ar kvalificerade for
denna vélbehdvda behandling bésta majliga tillgang till
behandling. Medan Hansa bidrar med sin unika expertis inom
den forsta tillgangliga IgG-antikroppsklyvande
enzymbehandlingen, tillfér Medison Pharma sin stora kunskap
och erfarenhet inom lansering av héginnovativa lakemedel i
dessa lander, som tydligt har demonstrerats tidigare genom
olika framgéangsrika partnerskap med ledande biofarmabolag i
Central- och Osteuropa samt Israel.

F. Israel ar det forsta landet utanfér Europa dar Idefirix®
erhéller godkdnnande - varfor ar det sa viktigt fér
Hansa?

S. Med tanke pa att hdgsensitiserade njurpatienter inte kan fa
den vérd de behdver inom sjukvardssystemen i dag, strévar
Hansa efter att ge patienter péa viktiga marknader 6ver hela
vérlden tillgang till behandling. Regulatoriskt godkannande har
erhallits i EU och Storbritannien, och Israel ar den forsta
marknaden utanfor Europa dar dessa patienter, som tidigare
har saknat lamplig behandling, kan ges hopp.

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

|

Det nya kommersiella
partnerskapet med Medison
Pharma innebar en viktig milstolpe
for Hansa, da det kan utdka
tillgangen till imlifidase for
hogsensitiserade patienter som
vantar pa en njurtransplantation.
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Immunglobulinernas roll i kroppen

Immunsystemet aktiveras nar en patogen eller en frammande molekyl identifieras
och darpa foljer en reaktion for att eliminera den.

33

Manga olika immunceller och molekyler &r involverade i
immunologiska reaktioner. Antikroppar, aven kallade
immunglobuliner (lg), &r proteiner som produceras och
anvands av immunsystemet for att kédnna igen och eliminera
patogener eller andra frammande material. Varje antikropp
binds till en av de manga molekylerna pa mikroorganismens
yta och dérigenom kan det finnas ett flertal olika antikroppar
for en viss patogen.

Genom denna bindningsmekanism kan en eller flera
antikroppar fastas vid en patogen eller en infekterad cell. Detta
leder i sin tur till en eller flera sé kallade effektorfunktioner, dar
andra delar av immunsystemet aktiveras for att hamma och/
eller eliminera patogenen eller det frammande materialet.
Manniskans immunsystem anvénder olika klasser av
antikroppar, sé kallade isotyper, med beteckningarna IgA, IgD,
IgE, IgG och IgM. Isotyperna har nagot olika strukturer och
spelar olika roller i immunsystemet. Immunglobulin G (IgG) ar
den vanligaste typen som hittas i blod och vavnader och star
for merparten av den antikroppsbaserade immuniteten mot
inkréktande patogener.

Vid diverse olika autoimmuna sjukdomar bygger
immunsystemet av misstag upp en reaktion mot kroppens
egna celler och vavnader. Denna missriktade attack leder till
en rad kliniska symtom beroende pa vilka celler eller vavnader
som ar foremal for attacken. Vid ett flertal autoimmuna
sjukdomar spelar antikroppar som har férméaga att bindas till
sjélvantigen en viktig roll i attacken. Sadana antikroppar
kallas autoantikroppar.

Vid en transplantation ligger det i sakens natur att frammande
material introduceras till en persons immunsystem. For att
férhindra att kroppens immunsystem stéter bort det
transplanterade organet behandlas alla transplanterade
patienter med immunsuppressiva lékemedel. Dessutom méste
samtliga donatorer och potentiella mottagare matchas med

avseende pa blodgrupp och vavnadstyp fore transplantationen
for att minimera risken for transplantatavstétning.

Som en del av en naturlig immunreaktion mot det
transplanterade organet kan immunsystemet utveckla
antikroppar, som sedan bidrar till avstétning. Denna process
kallas antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) och
dessa patienter har vanligtvis utvecklat antikroppar mot
donatorns humana leukocytantigener (HLA).

Patienter i behov av ett nytt organ, till exempel en njure, en
lunga eller ett hjarta, kan &ven ha utvecklat anti-HLA-
antikroppar innan transplantationen. Dessa pé férhand bildade
anti-HLA-antikroppar har normalt utvecklats tidigare i livet nar
patienten utsattes for frammande HLA till foljd av graviditet,
blodtransfusion eller tidigare transplantation. Personer med
dessa antikroppar kallas f6r HLA-sensitiserade eller HLA-
immuniserade patienter. Generellt sett ar det svarare att hitta
ett kompatibelt donatororgan for HLA-sensitiserade patienter.

I N/
PR Y

Patienter p& vantelistor for transplantation underséks med
avseende péa personernas anti-HLA-antikroppsprofiler och
testas noggrant med avseende pa donatorspecifika
antikroppar (DSA) fore en faktisk transplantation.
Hogsensitiserade patienter har ett brett spektrum av anti-HLA-
antikroppar, och ofta i hdga nivaer, och det ar darfor sannolikt
att de har donatorspecifika antikroppar. Eftersom
donatorspecifika antikroppar troligen riktar in sig pa och
angriper ett transplanterat organ kan dessa patienter ofta inte
f& nagon transplantation.

Ju bredare reaktiviteten &r hos antikropparna, desto mindre
sannolikt &r det att hitta ett kompatibelt organ fran en donator.
Som en foljd av detta forblir manga av dessa hogsensitiserade
patienter pa obestamd tid i ett debiliterande sjukdomstillstand
med langvarig dialysbehandling — nagot som &r férknippat med
hoga kostnader, lag livskvalitet och 6kad mortalitet.

IgA IgE IgD

IgM IgG
0%

% av total
antikropp 6% 8
i serum

Primar respons,
binder komplement.

Huvudsaklig
antikropp i blod,
neutraliserar toxiner,
opsonisering

Funktion

Monomer fungerar
som B-cellsreceptor

13%

Antikropp vid allergi
och antiparasitisk
aktivitet

Utsodndras i slem,
tarar, saliv

B-cellsreceptor
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Imlifidase - ett nytt satt att
eliminera patogent IgG

34

Hansa Biopharmas enzym av férsta generationen, imlifidase,
kommer fran en méansklig patogen, en bakterie vid namn
Streptococcus pyogenes — en art av grampositiva, sfariska
bakterier av slaktet Streptococcus som ar mest kanda for att
orsaka halsflussinfektioner.

Verkningsmekanismen hos imlifidase &r att den mycket snabbt
och effektivt klyver immunglobulin G (IgG) — inom 2—6 timmar
efter en infusion pa 15-30 minuter. IgG klyvs under den sa
kallade "hinge-regionen” och skapar en F(ab’)2- och en

Harrér fran bakterien
Streptococcus pyogenes

> Art av grampositiv, sfarisk bakterie inom slaktet
Streptococcus
> Mest kand for att orsaka halsflussinfektioner

Fc-komponent. Efter behandlingen kommer nivaerna av intakt
IgG att sjunka under detekterbara nivaer och de forblir
undertryckta i cirka 5-7 dygn, vilket skapar ett
transplantationsfonster innan nivaerna gradvis atergar till
normala nivaer under veckorna efter behandlingen. Imlifidase-
enzymet ar mycket specifikt for IgG och alla underklasser av
IgG och har visat sig inte paverka nagra andra Ig-isotyper.

Imlifidase, ett unikt IgG-antikroppsklyvande
enzym for att eliminera patogent IgG

> Interagerar med Fc-delen i IgG med extremt hdg specificitet
> Klyver IgG i "hinge-regionen” och skapar ett F(ab’)2-fragment
och ett homodimeriskt Fc-fragment

19G F(ab’),

I = Imlifidase ssseecsossccces
1 |

Fc

Imlifidase inaktiverar IgG inom 2-6 timmar
fran infusion

> Snabbt verkningsforlopp som inaktiverar IgG under matbara
nivaer pa 2-6 timmar efter en infusion pa 15 minuter
> lgG-antikroppsfritt fénster under ungefar en vecka

19G (mg/mL)

ol |
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Var unika antikroppsklyvande

godkannanden

enzymteknik kan ha relevans for
manga olika indikationer

M Preklinisk utveckling
o a o = q a o Mojlighet for na d
Inriktning pa sallsynta IgG-medierade autoimmuna sjukdomar o undersoke

inte undersoéks

Q
Anti-GBM banar vég for utveckling N ’7%/ Att utforma en ny standard for
inom andra autoimmuna sjukdomar 000 Qo, desensitisering kommer att bidra till
& 9(,« att mojliggora nya indikationer for
> Snabbt fortskridande glomerulonefrit 'O\s oo transplantationer
kS
> Neurologiska sjukdomar V? > Antikroppsmedierad avstotning (AMR)
> Hud- och blodsjukdomar vid njurtransplantation
> Ovriga transplantationstyper
Var vision Idag
lgG-klyvande enzymer for att é Underséka méjligheter inom
mojliggora eller till och med ) genterapi
forbattra cancerbehandling 6@
% > Uppmuntrande prekliniska data
> Allogen stamcellstransplantation °o) publicerade i Nature
(benmarg) (HSCT) 2 ) L
\90 > > Validering genom samarbete med
> Enzyme based antibody 9)@ ‘@(b Sarepta och AskBio
Enhancement (EnzE) PR o, & . s .
'‘~O* (N (<) > Manga mdjligheter framdver
(] O | Oq
\JO, b
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Var unika antikroppsklyvande
enzymteknik kan ha relevans fér manga
olika indikationer forts

Milj®, samhall-
Férvaltnings- sansvar och
Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien beréattelse styrning

| sjélva hjartat av verksamheten finns var egenutvecklade
teknikplattform med antikroppsklyvande enzymer fér klyvning
av patogena antikroppar. For att skarpa vart fokus och vart
arbete for att avancera Hansas plattform bortom
njurtransplantation har vi upprattat fyra distinkta
projektomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar,
genterapi och onkologi/nya terapier.

Hansas IgG-klyvande enzym av forsta generationen, imlifidase,
ar framtaget for att inaktivera IgG-antikroppar i bade plasma
och vavnader med en enda intravends behandling. Genom vart
NiceR-program utvecklar vi &ven en andra generation av
IgG-klyvande enzymer som &r framtagna for att ha lagre
immunogenicitet och darmed mojliggdra repetitiv behandling.
Mer specifikt arbetar vi inom NiceR med att genetiskt modifiera
vara enzymer for att minska immunogeniciteten och
immunsvaret, sé att vi kan anvanda dem for upprepad
dosering. Detta skulle potentiellt kunna skapa ett helt nytt
behandlingsparadigm for en lang rad olika indikationer.

Forutom att identifiera de mest relevanta indikationerna for vara
enzymer undersoker vi &ven hur var unika antikroppsklyvande
enzymteknik potentiellt kan anvandas i kombination med andra
tekniker inriktade mot IgG-antikroppar. Detta géller exempelvis
FcRn-inhibitorer, som inte ger samma snabba och effektiva
respons som imlifidase men som kan vara anvandbara for
l&ngsiktig behandling vid indikationer som man vet drivs av
sjukdomsframkallande IgG-antikroppar. | linje med denna idé
ingick vi i mars 2021 ett avtal om prekliniskt
forskningssamarbete med argenx BV, for att understka
mdjligheterna att kombinera imlifidase med efgartigimod som
ar argenx FcRn-antagonist. En kombination av imlifidase och
efgartigimod skulle, om datan bekréaftar hypotesen, potentiellt
kunna anvéndas vid béde akuta och kroniska tillstand i
samband med autoimmuna sjukdomar och transplantation.

Den tekniska plattformen ar den
framsta grunden for att forverkliga
var vision

Inriktning pa sallsynta IgG-medierade
autoimmuna sjukdomar och tillstand
Mojligheter:

> Utvidga till nya indikationer

> Minska immunsvaret mot IgG-klyvande enzym, dvs.
mojliggdra upprepad behandling

> Kombinationsbehandling, dvs. inledande- och
underhallsbehandling

lgG

Ekonomi Styrning Ersattning

N/

) Imiifigas®
Dy, 30¢
7 o
"dase 4 koo

NiceR
IgG-nivéer efter behandling med imlifidase hos manniskor
Forsta 30 dagarna
0 10 20 30

Tid (dagar)

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021



Q Oversikt

37

Strategi Marknad

Hansa har som mal att trygga ett brett
skydd av patent och relaterade
immateriella rattigheter (IP) for vara
nuvarande och framtida produkter och
behandlingar som har tagits fram inom
ramen for var teknikplattform.

Dartill soks exklusivitet for vara produkter och behandlingar via
anvandning av sarlakemedelsstatus.

bolagets position inom patent och relaterade immateriella
rattigheter ar global och omfattar marknader som beddms vara
av avgdrande Klinisk, tillverkningsmassig eller kommersiell
relevans for var produktportfolj. | takt med att var
teknikplattform vidareutvecklas kommer vi att anséka om nya
patent och relaterade immateriella rattigheter.

Var IP-portfolj innehaller for narvarande patentfamiljer
relaterade till imlifidase och dess anvandning, med patent som
stracker sig fram till 2035 pa viktiga marknader. Geografisk sett
tacker dessa patentfamiljer in ett stort antal jurisdiktioner, bland
annat USA, Europa och Japan.

Var ledande produkt — imlifidase — skyddas av sex
patentfamiljer, inklusive bade beviljade patent och pagéende
patentansékningar, och omfattar anvandningen av isolerat
imlifidase. De viktigaste patentfamiljerna som skyddar
imlifidase och dess anvandning ger majlighet till férlangda
patenttider (PTE), vilket anvands pa vissa stdrre marknader

Immateriella rattigheter och
sarlakemedelsstatus

Forvaltnings-
beréattelse

Aktien

inklusive USA och EU (i form av tillaggsskydd, SPC). Langden
for PTE/SPC kan variera fran noll och upp till maximalt fem ar,
beroende pé den tid det tar att erhélla marknadsgodkénnande.
Patent som gar ut till och med 2035 kan forlangas med upp till
fem &r via tillgangliga patenttidsfériangningar.

Utbver patentskyddet och skyddet av relaterade immateriella
rattigheter (IP) utvarderar bolaget I6pande méjligheterna till
marknadsexklusivitet for lakemedelskandidater genom
sarldkemedelsstatus och dataexklusivitet.

Sérlakemedelsstatus beviljas f6r behandlingsmetoder som &r
avsedda fér behandling av livshotande eller kroniskt
férsvagande sallsynta sjukdomar, dér det inte finns nagra
godkanda behandlingsalternativ eller dar lakemedien kommer
att skapa betydande férdelar fér dem som drabbats av
sjukdomen. Som sallsynta sjukdomar definieras de som har en
prevalens pa hogst fem av 10 000 personer i Europa eller som
drabbar farre &n 200 000 patienter i USA. Sarlakemedelsstatus
medfor olika stimulansatgéarder for utveckling och
kommersialisering av lakemedlet, daribland tio ars
marknadsexklusivitet i EU och sju &rs marknadsexklusivitet i
USA, protokollhjalp under utvecklingen av lakemedlet, inklusive
kliniska studier, och vissa undantag fran eller lagre
regulatoriska avgifter.

Sedan 2017 har Hansa beviljats fem
sarldkemedelsklassificeringar av EMA och FDA inom
transplantation, antikroppssjukdomen anti-GBM och GBS
(endast FDA).
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EMA - Sarlakemedelsstatus

> Imlifidase for férhindrande av transplantatavstétning efter

transplantation av solida organ (2017)

> Imlifidase f6r behandling av den séllsynta och akuta

sjukdomen anti-GBM (2018)

FDA - Sarlakemedelsstatus

> Imlifidase for férhindrande av antikroppsmedierad
organavstétning vid transplantation av solida organ (2015)

> Imlifidase for behandling av Guillain-Barrés syndrom

(2018)

> Imlifidase f6r behandling av den séllsynta och akuta

sjukdomen anti-GBM (2018)

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Vara utvecklingsprogram

Bred klinisk produktportfélj inom transplantation och autoimmuna sjukdomar

Potentiell
Kandidat/ Forskning/ huvudstudie/ Marknadsgod-
projekt Indikation prekliniskt Fas 1 fas 2 Fas 3 kdnnande Lansering Nasta féorvantade milstolpe

EU: Ytterligare avtal kring

EU: Njurtransplantation av %

hogsensitiserade patienter? ////////Z subventionering fran H2 2021
U.S.: Njurtransplantation av Rekrytering slutford (64 patienter)
hogsensitiserade patienter? _ H2 2022

Pivotal fas 3-studie forvantas
péborias 2022 (50 patienter)

Antikroppssjukdomen anti-GBM?®

Antikroppsmedierad avstotning efter Rekrytering slutford (30 patienter)

njurtransplantation (AMR) H1 2022

Imlifidase
Guillain-Barrés syndrom Tidplanen ser éver
Forbehandling infér genterapi for Limb-girdle- Preklinisk fas
muskeldystrofi (i partnerskap med Sarepta)
Forbehandling infér genterapi fér Duchennes Preklinisk fas
muskeldystrofi (i partnerskap med Sarepta)
Forbehandling infér genterapi for Pompes Preklinisk fas
sjukdom (samarbete med AskBio)

NiceR Upprepad behandling vid autoimmuna Slutférande av togikologistudier
sjukdomar, transplantation och cancer under forsta halvaret 2022

EnzE Immunterapi géllande cancer Forskningsfas

" 1Resultat fran fas 1-studien har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7) 0 siutfort ! Planerad

2 |orant et al American Journal of Transplantation and 03+04 studies (Jordan et al New England Journal of Medicine)

3 Provarinitierad studie av Marten Segelmark, professor vid Linkpings universitet och Lunds universitet

*) EU-kommissionen har beviljat villkorligt godkannande for imlifidase for hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter
En uppféljiande studie efter godkéannandet kommer att pabdrjas parallellt med lanseringen

Pagéende . Villkorligt godkéannande
baserat péa fas 2-data

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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o) o) = =
Pagaende kliniska program
Enroliment status Apr 6, 2022
Antikroppsmedierad Guillain-Barrés syndrom fas 2 Anti-GBM fas 3 ConfldeS-studien i USA

transplantatavstétning fas 2

Inte paboérjad dnnu

B Rekryterade patienter

H Patienter som aterstér

> 28/30 patienter rekryterade till AMR > 16/30 patienter rekryterade till GBS > Anpassning till FDA om en pivotal fas > 13/64 patienter rekryterade till "ConfldeS”
fas-2-studien fas-2-studien 3-studie av imlifidase for patienter fas-3-studien
> Rekryteringen forvantas slutford H1 > Tidsplanen fér GBS-rekryteringen ses IR > De forsta patienterna rekryteras vid
2022* enligt tidigare prognos Sver eftersom det &r svart att > Den planerade studien kommer att Columbia University (NY) i slutet av
férutsaga antalet rekryteringar pa omfatta cirka 50 patienter med december 2021

> Forsta presentation av data férvantas

(H2 2022).* g;}% rll?e?z:zvdg::t:sigre:'r;(:\I(;?ekta Eni ClEv gieom i Lsh een HUepe., > Nio centra &r aktiva och 6ppna for
andemin > Den forsta patienten férvantas rekrytering
& rekryteras 2022*

> Rekryteringen forvantas slutférd under

> Hansa foérvantas uppdatera sin Ho 2022

prognos for slutférd rekrytering till
GBS i april 2022 > Uppfoliningen efter 12 manader forvantas
vara avslutad H2 2023~

* Detta forutsatter att covid-19-pandemin inte trappas upp ytterligare, vilket kan tvinga prévningscentren att omprioritera
rekryteringen av patienter eller till och med sténga igen

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Forvaltnings-

Den randomiserade kontrollerade
studien "ConfldeS” i USA
| december 2021 meddelade Hansa att | ConfldeS-studien utvarderas imlifidase som en potentiell

desensitiseringsbehandling for att majliggora

den forsta patlenten i den oppna, njurtransplantation fér hégsensitiserade patienter som véntar

randomiserade och kontrollerade pa en njure fran en avliden donator via det amerikanska
huvudstudien ConfldeS i USA hade njurallokeringssystemet (Kidney Allocation System).
rekryterats vid Columbia University Planen &r att 64 hogsensitiserade njurpatienter med en cPRA

pa = 99,9 % ska randomiseras i studien. Det representerar en
undergrupp av mycket hdgsensitiserade patienter som
fortfarande missgynnas trots att de ar prioriterade inom det
amerikanska njurallokeringssystemet. Nér ett donatororgan blir
tillgéngligt och en positiv korsmatchning mot den avsedda
mottagaren visar att organet inte &r kompatibelt kommer
patienten att randomiseras till antingen
desensitiseringsbehandling med imlifidase eller till en

Medical Center i New York.

Tidsplan
Férsta patienten 12m uppfdljning eGFR
rekryteras (H2 2021) (H2 2023)
. .
2021 § 2022 2023 ; 2024
—® ' ® ® ' ® >
. .
Slutférd rekrytering (H2 inlamning av
2022) BLA-ans6kan
(H1 2024)

7 Detta forutséatter att covid-19-pandemin inte trappas upp ytterligare, vilket kan tvinga prévningscentren att omprioritera
rekryteringen av patienter eller till och med stdnga igen

sansvar och

Milj®, samhall-
styrning Ekonomi Styrning

kontrollgrupp som fér standardbehandling (dvs. far vanta pa en
mer kompatibel njure eller far en experimentell
desensitiseringsbehandling). Studiens priméra endpoint for att
utvardera nyttan av imlifidase vid transplantation av
hdgsensitiserade patienter ar njurtransplantatets funktion vid
12 manader, matt som eGFR (métt pa njurfunktion).

Robert A. Montgomery, lakare och professor i kirurgi samt chef
for NYU Langone Transplant Institute i New York City, har
utsetts till nationellt samordnande prévare fér ConfldeS-
studien. Studien kommer att rekrytera patienter vid 12 till 15
ledande transplantationscenter i USA.

| slutet av december 2021 hade 2 av de planerade 64
patienterna rekryterats vid" center i USA, (13 av de planerade
64 patienterna hade rekryterats den 6 april 2022).
Rekryteringen for studien beréknas slutféras under det andra
halvaret 2022 och en uppfoljningsstudie efter tolv manader
forvantas bli klar under det andra halvaret 2023. Resultaten
fran denna huvudstudie férvantas ge underlag for en potentiell
BLA-ansokan till FDA, enligt férfarandet fér accelererat
godkannande, under det forsta halvaret 2024. Detta forutsétter
att covid-19-pandemin inte trappas upp ytterligare eller har en
fortsatt negativ paverkan, vilket skulle kunna tvinga
prévningscentren att pausa studien eller fdrsena rekryteringen
av patienter eller helt stdnga ned.

Imlifidase har redan beviljats ett villkorat
marknadsgodkannande i Europa for
desensitiseringsbehandling av hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med positiv korstestning mot en
tillganglig avliden donator.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hansas unika plattform fér antikroppsklyvning kan ha relevans for ett stort antal
p ppsklyvning
autoimmuna sjukdomar dar IgG-autoantikroppar spelar en viktig roll
Snabbt fortskridande Neurologiska sjukdomar Hudsjukdomar Blodsjukdomar
glomerulonefrit
Myasthenia ITP
gravis ~75 0007°
~210 000 EBA
~1,000 patienter*! L WAHA
. - 11
3r15e:)r(|)t0*2 <1 000 patienter® 95 000
~10 000 patienter* Pemphi!_?“s
vulgaris
~ "9
ANCA- CIDP 40000 APS
associerad ~55 000 ~350 0007
vaskulit NMO
~90 000°® ~20 0007

M Kliniskt program

Potentiella indikationer
(for narvarande inte under utveckling)

*Totala sjukdomspopulationer i EU och USA,
baserat pa férekomst och befolkningsuppgifter

CIDP: Kronisk inflammatorisk
demyeliniserande polyradikuloneuropati
NMO: Neuromyelitis optica

EBA: Epidermolysis bullosa acquisita

ITP: Immun trombocytopeni

WAHA Hemolytisk anemi p.g.a. varmeantikroppar
APS: Antifosfolipidsyndrom

42

' DeVrieze, B.W. and Hurley, J.A.
Goodpasture Syndrome. StatPearls
Publishing, Jan 2021. https://www.ncbi.
nim.nih.gov/books/NBK459291/
[accessed 2021-03-29]

2 Patel, M et al. The Prevalence and
Incidence of Biopsy-Proven Lupus
Nephritis in the UK. Arthritis &
Rheumatism, 2006

3 Berti A, Cornec D, Crowson CS, Specks
U, Matteson EL. The Epidemiology of
ANCA Associated Vasculitis in the U.S.:
A 20 Year Population Based Study.
Arthritis Rheumatol. 2017;69

4 Myasthenia Gravis. National Organization
for Rare Disorders, https://rarediseases.
org/rare-diseases/myasthenia-gravis/
[accessed 2021-03-29]

5 Guillain-Barré syndrome. Orpha.net,
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/
OC_Exp.php?Lng=GB&Expert=2103
[accessed 2021-03-29]

6 Chronic Inflammatory Demyelinating
Polyneuropathy: Considerations for
Diagnosis, Management, and Population
Health. The American Journal of Managed
Care, https://www.ajmc.com/view/
chronic-infammatory-demyelinating-

polyneuropathy-considerations-for-
diagnosis-management-and-population-
health [accessed 2021-03-29]

7 Marrie, R.A. The Incidence and Prevalence
of Neuromyelitis Optica. International
Journal of MS Care, 2013 Fall: 113-118

8 Mehren, C.R. and Gniadecki, R.
Epidermolysis bullosa acquisita: current
diagnosis and therapy. Dermatol Reports,
2011-10-05

9 Wertenteil, S. et al. Prevalence Estimates
for Pemphigus in the United States. JAMA
Dermatol, May 2019: 627-629

9lmmune Thrombocytopenia. National

Organization for Rare Disorders, https:/
raredi org/rare-diseases
immune-thrombocytopenia// [accessed
2021-03-29]

"Warm Autoimmune Hemolytic Anemia.
National Organization for Rare Disorders,
https://raredi org/rare-di
warm-autoimmune-hemolytic-anemia/
[accessed 2021-03-29]

2Litvinova, E. et al. Prevalence and
Significance of Non-conventional
Antiphospholipid Antibodies in Patients
With Clinical APS Criteria. Frontiers in
Immunology, 2018-12-14
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Den akuta autoimmuna sjukdomen anti-GBM
(Goodpastures syndrom)

Anti-GBM - en saéllsynt akut autoimmun sjukdom som paverkar njurar och lungor

Anti-GBM (Anti-Glomerular Basement Membrane Disease),
aven kallat "Goodpastures syndrom”, &r en akut och mycket
allvarlig inflammationssjukdom som péaverkar njurarna. Av skél
som till stérsta delen &r okédnda utvecklar immunsystemet
IgG-antikroppar som identifierar en membranassocierad
antigen i njurarna och ibland &ven i lungorna. Anti-GBM &r en
form av glomerulonefrit (GNN), som ar ett begrepp som
innefattar ett antal inflammatoriska sjukdomar i njuren och ar
en av de ledande orsakerna till njursjukdom. Vid glomerulonefrit
startar inflammationen i glomeruli (njurarnas filtreringsenhet)
och de sma blodkaérlen. Detta leder till en akut immunattack pa
dessa organ. | de flesta fall leder antikroppssjukdomen
anti-GBM till betydande forlust av njurfunktion, vilket kraver
kronisk dialys. Sjukdomen kan ocksa vara dodlig.

Patienter med glomerulonefrit, inklusive de som har
diagnostiserats med anti-GBM-sjukdom, upplever vanligtvis
mycket f& symtom inledningsvis, vilket &r skalet till att manga
patienter diagnostiseras sent i sjukdomens férlopp. | dag kan
diagnostiska tester faststalla om en patient har autoantikroppar
for anti-GBM, men da denna sjukdom &r séllsynt &r kunskapen
om sjukdomen och néar man ska anvénda det diagnostiska
testet inte sa vida spridd inom sjukvarden.

Tidig diagnos och behandling &r dock avgérande fér dessa
patienter, da forsamringen av njurfunktionen snabbt gar in i det
akuta stadiet. Det enda sattet att bromsa en immunologisk
attack &r genom eliminering av antikropparna sa fort som
mojligt. | dagens standardbehandling vid anti-GBM-sjukdom
ingér mediciner som cellgifter (till exempel kortikosteroider och
cyklofosfamid) och plasmabyte, men dessa behandlingar
betraktas som otillrdckliga da det kan ta flera manader innan

BKluth et al., J Am Soc Nephrol., november 1999, 10(11):2446-53.

9Hellmark et al. J Autoimmun. 2014 Feb-Mar;48-49:108-12

20Kohort av 661 studier (1993-2017 patienter med anti-GBM 1993-2017), Treating
anti-GBM disease with imlifidase, Marten Segelmark, professor i njurmedicin.

21Kluth et al., J Am Soc Nephrol., november 1999, 10(11):2446-53 och Hellmark et
al., J Autoimmun. 2014 Feb-Mar;48-49:108-12

produktionen av autoantikroppar upphdr och normalt
avlagsnas bara en brékdel av det totala antalet IgG-antikroppar
genom plasmabyte.

Anti-GBM ar en mycket sallsynt sjukdom som varje ar drabbar
cirka 1,6 personer per miljon ménniskor globalt™ (t 1 000 fall
inom EU och USA per &r). Foér en av sex anti-GBM-patienter
kan sjukdomen vara dédlig under den akuta fasen, medan
majoriteten av patienterna hamnar pé kronisk dialys®. Endast
en av tre anti-GBM-patienter har en bevarad njurfunktion efter
sex manader med nuvarande behandling?'.

Med imlifidase klyvs anti-GBM-antikropparna i blodomloppet,
liksom IgG bundet till det glomerulara basalmembranet (GBM),
av enzymet inom nagra fa timmar och ytterligare njurskador
kan hindras.

| september 2020 presenterades positiva resultat fran den
provarinitierade fas 2-studien med imlifidase som behandling
av anti-GBM-sjukdom. Studien som leddes av huvudprévare
Marten Segelmark, som &r professor vid Linkdpings och Lunds
universitet, visade att tva tredjedelar av patienterna var

Glomerulonefrit ar en ledande orsak till njursjukdom

M Glomerulonephritis
(GNN)

M Diabetesneuropati
W Polycystisk njursjukdom
W Hypertonicitet
Pyelonefrit
Uremi

Ovrigt

Potential for anvandning av imlifidase jamfért med
PLEX vid anti-GBM
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Kélla: The Immunoglobulin G Degrading Enzyme Imlifidase for the Treatment of
Anti-GBM Disease — the Good-IDES 01 Trial, Marten Segelmarki,1,2, Fredrik
Uhlin2, Elisabeth Sonesson3 pa uppdrag av studiegruppen for Good-IDES - 1.0

oberoende av dialys sex mé&nader efter behandlingen. Det kan
jamforas med att tva tredjedelar normailt forlorar sin
njurfunktion och tvingas till dialys.

Det positiva resultatet av fas 2-studien utgér en viktig milstolpe
i arbetet for att utvidga anvandningen av imlifidase fran
transplantationsomradet och till omradet autoimmuna
sjukdomar. Hansa planerar att inleda en fas 3-studie av
imlifidase som behandling vid anti-GBM-sjukdom, efter ett
framgangsrikt méte infor IND-ansokan med FDA i USA. Den
planerade pivotala kliniska fas 3-studien kommer att omfatta
cirka 50 patienter med anti-GBM-sjukdom och kommer att
genomféras i USA och Europa. Den férsta patienten forvantas
rekryteras under 2022.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Anvandning av imlifidase
vid anti-GBM-sjukdom
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Intervju

Elisabeth Sonesson
Global Franchise Lead Autoimmunity

F. Vad ar anti-GBM-sjukdom och vem kan drabbas?

A. Anti-GBM-sjukdom, som &ven kallas Goodpastures
syndrom, &r en mycket séllsynt allvarlig njursjukdom som
orsakar inflammation i glomeruli. Sjukdomen drabbar ungefar
1,6 personer per miljion méanniskor varje ar®. Anti-GBM innebar
att immunsystemet av misstag angriper en specifik del av
njurarna, det glomerulara basalmembranet (GBM), med
IgG-antikroppar, vilket leder till allvarliga skador pa njurarna och
i vissa fall &ven pé lungorna. M&nga patienter med anti-GBM-
sjukdom férlorar sin njurfunktion och behdéver kronisk dialys
eller njurtransplantation®. | allvarliga fall kan anti-GBM-sjukdom
leda till att patienten avlider.

F. Vad ar det senaste som har hant inom Hansas
anti-GBM-produktprogram?

A. Det kanns valdigt bra att se att vart arbete rérande
anti-GBM-sjukdom bdrjar ndrma sig den sena
utvecklingsfasen. Vart mal &r att upprétta ett globalt protokoll
for véar fas 3-studie och vi har nyligen genomfort en rad
framgéngsrika samrad med olika tillsynsmyndigheter, inklusive
FDA och EMA. Méalsattningen &r att initiera studien under 2022
med patientrekrytering i USA och EU.

F. Vad har studierna visat hittills?

A. Den nyligen slutférda prévarinitierade fas 2-studien®, som
leddes av professor Marten Segelmark, visade att tva
tredjedelar (26 %) av patienterna (67 av 100) inte behdvde dialys
sex manader efter behandlingen med imlifidase. Som
jamforelse har en sammanstélining av 12 anti-GBM-studier
visat att med nuvarande vardstandard hade ca 26 % av
patienterna fungerande njurar®?. Detta positiva resultat innebar
en konceptvalidering ("proof-of-concept”) for imlifidase som en
potentiell behandling av allvarliga IgG-medierade autoimmuna
sjukdomar.

F. Vad g6r Hansa f6r att driva pa forskningen kring
anti-GBM-sjukdom?

A. Det har inte forekommit nagra randomiserade kontrollerade
studier inom anti-GBM sedan 1985%. Hansa planerar att inleda
en randomiserad kontrollerad studie som undersoker
behandling med imlifidase som tillagg till nuvarande
vardstandard, jamfort med enbart vardstandard hos 50
patienter. Resultaten av denna studie kan leda till en ny
livrdddande behandling fér patienter som diagnosticerats med
denna mycket allvarliga sjukdom.

2Segelmark M et al., Anti-glomerular basement membrane disease: an update on subgroups, pathogenesis and therapies,

Nephrol Dial Transplant. 2019;34:1826-32

23Canney, M., O’'Hara, P. V., McEvoy, C. M., Medani, S., Connaughton, D. M., Abdalla, A. A., . . . Little, M. A. (2016), Spatial and
Temporal Clustering of Anti-Glomerular Basement Membrane Disease Clin J Am Soc Nephrol, 11(8), 1392-1399. doi:10.2215/

CJN.13591215

2¢McAdoo S et al., Anti-GBM disease, Clin J Am Soc Nephrol 2017, 12: 1162-11725

25 Johnson et al., Medicine (Baltimore), juli 1985, 64(4):219-27.
26GOOD-IDES-01 ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03157037

Hansa vill ge hopp at patienter
med anti-GBM-sjukdom, som ar
en forodande autoimmun sjukdom
som allvarligt skadar njurarna och
| vissa fall aven lungorna.
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Aktiv antikroppsmedierad avstotning efter
njurtransplantation (AMR)

Den langsiktiga graftoverlevnaden utmanas av antikroppsmedierad avstétning (AMR) efter transplantationen

Aktiv antikroppsmedierad avstétning (AMR) &r ett allvarligt
tillstand efter transplantation som férekommer vid ungefar 10
procent av njurtransplantationer och riskerar att kraftigt
paverka graftdverlevnaden pa lang sikt. AMR &ar den framsta
orsaken till dalig graftfunktion eller graftforlust efter
njurtransplantation. | USA och Europa far cirka 45 000
patienter arligen en njurtransplantation och det finns for
narvarande runt 400 000 personer som lever med en
transplanterad njure?. AMR &r en av de allvarligaste
komplikationerna efter en njurtransplantation och
férekommer hos cirka 10 % av patienterna. Det finns ingen
godkénd behandling.

Dagens standardbehandlingar for AMR innefattar plasmabyte
och behandling med steroider och intravendst immunglobulin
(IVIg). AMR-patienter som inte behandlas framgangsrikt
riskerar avstotning, dialys och en atergang till vantelistan.?

Med tanke pé att det inte finns nagra godkanda behandlingar
for AMR &r formagan hos imlifidase att direkt paverka
patofysiologin hos AMR potentiellt ett viktigt nytt steg inom
behandlingen av AMR.

Hansas fas 2-program inom AMR

Imlifidase underséks fér nérvarande i en randomiserad, 6ppen,
kontrollerad fas 2-studie som planeras innefatta 30 AMR-
patienter vid center i Frankrike, Tyskland, Osterrike, Australien
och USA. Studien ar framtagen for att utvardera sékerheten

27Global Observatory on Donation and Transplantation.
28Puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Article ID 193724
29Pyttarajappa et al., 2012; Jordan et al., 2015

och effekten hos imlifidase vid eliminering av donatorspecifika
antikroppar (DSA) hos patienter med akut AMR efter
transplantation. 20 patienter kommer att randomiseras till
behandling med imlifidase i form av en intravends dos om 0,25
mg/kg, medan 10 patienter i den aktiva kontrollgruppen
kommer att f& 5-10 behandlingar med plasmabyte. Effekt

och sékerhet kommer att foljas under en sexmanadersperiod
efter behandlingen.

| slutet av december 2021 hade 23 av de planerade 30
patienterna rekryterats vid 14 center i USA, Europa och
Australien. (28 av de planerade 30 patienterna hade rekryterats
den 6 april 2022.) Rekryteringen foérvantas bli klar under det
forsta halvaret 2022 och den forsta datapresentationen
férvantas under det andra halvaret 2022, precis som tidigare
angetts. Detta forutsatter att covid-19-pandemin inte trappas
upp ytterligare eller har en fortsatt negativ paverkan, vilket
skulle kunna tvinga prévningscentren att omprioritera
rekryteringen av patienter eller till och med stéanga pa nytt.

En langsiktig tredrig uppfoljiningsstudie med patienter frdn den
avslutade fas 2-studien gallande AMR har inletts. Det priméra
utfallsmattet ar graftdverlevnad. Fem patienter har genomfort

ettarsbesoket.

Mer information om studien finns péa ClinicalTrials.gov under
NCT03897205 (2019).

Potentialen i behandling med imlifidase jamfért med
PLEX vid AMR
lllustrationer

Kliniska symptom
l Behandlingsstart

PLEX

Imlifidase

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9  Dagar

Niva av donatorspecifika antikroppar (DSA)

M Graftforlust utan behandling
B PLEX (flera omgéangar)
B Imlifidase

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Guillain-Barrés syndrom (GBS) ar en aggressiv neurologisk
sjukdom i det perifera nervsystemet som varje ar drabbar 1-2
av 100 000 personer, vilket innebar cirka 11 000 personer per
ar pa de sju storsta marknaderna.®® GBS &r den vanligaste
orsaken till akut neuromuskular svaghet i vastvarlden och kan
drabba vem som helst, i vilken &lder som helst, och ménga
patienter blir sdmre trots att de far behandling enligt
vardstandard.

Tva tredjedelar av GBS-patienterna far svara symtom som gor
att de inte kan gé utan assistans, och 20-30 % behover
mekanisk andningshjélp i veckor eller m&nader®'. Aven om
patienterna vanligtvis behandlas med antingen intravendst
immunglobulin (IVIg) eller plasmabyte kvarstéar ett stort och icke
tilgodosett medicinskt behov, eftersom inte alla patienter
aterhamtar sig helt fran GBS. Upp till 40 % av patienterna
forlorar muskelstyrka och har pagéende vark. Dodligheten
uppskattas vara 3-5 9%.52%3

Hansas fas 2-program gallande GBS

Imlifidase undersdks for narvarande i en fas 2-studie som
planeras innefatta 30 GBS-patienter vid kliniker i Frankrike,
Storbritannien och Nederlanderna. Studien &r en dppen,
enarmad multicenterstudie som utvérderar sékerhet, tolerans
och effekt vid behandling av GBS-patienter med imlifidase, i
kombination med vardstandarden intravendst immunglobulin
(IVlg). De GBS-patienter som rekryteras till studien kommer att
erhalla en dos imlifidase pa 0,25 mg/kg. Patienterna kommer
att jamféras med en matchad kontrollgrupp med GBS-

30De sju stora marknaderna ar USA, Tyskland, Storbritannien, Frankrike,
Spanien, ltalien och Japan

31Fletcher DD, Lawn ND, Wolter TD et al., Long-term outcome in patients
with Guillain Barré syndrome requiring mechanical ventilation, Neurology
2000, 54:2311-5

32McGrogan et al., The Epidemiology of Guillain-Barré Syndrome Worldwide,
Neuroepidemiology, 2(150-63):150-63

%3van den Berg et al., 2014

Teknik

Tillvaxt Aktien beréattelse

Guillain-Barrés syndrom (GBS)

Guillain-Barrés syndrom &ar en akut autoimmun attack pa det perifera nervsystemet

patienter som behandlats med IVIg fran IGOS-databasen
(International Guillain-Barré Syndrome Outcome Studly).

| slutet av december 2021 hade 15 av de planerade 30
patienterna rekryterats vid center i Frankrike, Storbritannien
och Nederléanderna. (16 av de planerade 30 patienterna hade
rekryterats den 6 april 2022).

Den omfattande spridningen av COVID-19, inklusive
uppkomsten av nya varianter, har paverkat tillgangen till
proévningspersonal negativt vid ett antal kliniker. Dessutom har
pandemin orsakat brist p& IVIg vid vissa kliniker vilket i sin tur
paverkat rekryteringen av patienter till vart GBS program. Med
anledning av de radande svarigheterna att forutsaga
rekryteringshastigheten, till féljd av direkta och indirekta
effekter av den pagéende pandemin och den 6kade
smittspridningen till féljd av omikron-varianten, avser Hansa
Biopharma att uppdatera tidplanen fér GBS-studien i
samband med publiceringen av rapporten for det férsta
kvartalet den 21 april 2022. Under tiden har bolaget, for att
hantera dessa problem, férenklat studieprotokollet och stodjer
aktivt anstaliningen av ytterligare personal vid de paverkade
klinikerna. Dartill lades tva center till under januari och februari
2022, for rekrytering av patienter i Storbritannien och
Nederlanderna.

Under 2018 beviljade FDA i USA imlifidase sarldkemedelsstatus
for behandling av GBS. Mer information om studien finns pa
ClinicalTrials.gov under NCT03943589 (2019).

Forvaltnings-

sansvar och

Milj®, samhall-
styrning Ekonomi

Styrning Ersattning

Dagens standardvard ar IVIg eller PLEX
lllustrationer
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Imlifidase vid genterapi -
en vaxande mojlighet

Neutraliserande antikroppar (NAbs) utgér immunologiska barriarer vid genterapi

Genetiska sjukdomar orsakas av defekta gener som inte klarar
av att producera ett fungerande protein.
Genterapibehandlingar &r framtagna for att inféra genetiskt
material i celler for att kompensera fér dessa icke-fungerande
gener. Det innebar att om en muterad gen gor att ett essentiellt
protein saknas eller &r felaktigt uppbyggt kan genterapi inféra
en normal kopia av genen for att aterstalla genfunktionen till
produktion av det 6nskade proteinet.

For att dverfora en frisk och fungerande gen till en cell anvands
icke-replikerande virus som inte orsakar sjukdomar, vanligen
AAV-vektorer (adeno-associerade virus). Overfdringen och
inférlivandet av den friska genen och dess vektor i cellen kallas
for transduktion.

Det finns vektorer som kan administreras lokalt till utvalda
vavnader, exempelvis specifika celler i 6gat eller hjarnan. Det
finns aven vektorer som kan distribueras systemiskt och som
riktar in sig pa lever- eller muskelceller. Eftersom de flesta
manniskor har exponerats for adenovirus nagon gang tidigare i
sina liv finns det en relativt hog férekomst av utvecklade
antikroppar mot AAV. Férekomsten av dessa antikroppar
varierar betydligt mellan de olika vektortyperna och kan vara sa
hég som 70 % i den allménna befolkningen (till exempel fér
AAV 1), Férekomsten av antikroppar mot AAV blockerar
transduktionen, vilket forhindrar en framgangsrik
genterapibehandling fér dessa patienter. Detta innebéar att en
betydande andel av patienterna ar uteslutna fran mojligheten
att f& en potentiellt botande genterapibehandling.

34Boutin et al. (2010), Griffin et al. (2019), Wang et al. (2018), Calcedo och
Wilson (2013), Falese et al. (2017), Haiyan et al. (2017), Ellsworth et al.
(2018), Greig et al. (2017)

35Leborgne, C., Barbon, E., Alexander, J.M. et al. IgG-cleaving
endopeptidase enables in vivo gene therapy in the presence of anti-AAV
neutralizing antibodies, Nat Med 26, 1096-1101 (2020). https://doi.
org/10.1038/s41591-020-0911-7

Vi tror att vart antikroppsklyvande enzym imlifidase har
potential att eliminera antikroppar som kan férhindra genterapi
och pé sa séatt kan majliggora en effektiv dverforing av
fungerande gensekvenser till dessa patienter. Konceptet att
anvanda imlifidase som en potentiell forbehandling for att fa
bukt med befintliga antikroppar mot AAV-baserad genterapi
lyftes upp i tidskriften "Nature Medicine” under 2020%, |
synnerhet publicerades mycket lovande resultat fran
prekliniska studier, dar det visades att imlifidase kan eliminera
de blockerande effekterna av NAbs gentemot AAV i en
musmodell, hos primater samt i prov av mansklig plasma fran
patienter med antikroppar mot AAV.

Véra samarbeten med Sarepta Therapeutics inom LGMD och
DMD, som tillkdnnagavs under 2020, och samarbetet med
AskBio kring Pompes sjukdom, som tillk&nnagavs i bérjan av
detta ar, pekar pa intresset hos genterapiféretag att anvanda
imlifidase for att potentiellt férbehandla genterapipatienter med
antikroppar mot AAV.

Styrning Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Tillvaxt Aktien

Systemisk genterapi ar en
vaxande mojlighet

Med fokus pa potentialen att korrigera genetiska fel vid sallsynta monogena sjukdomar

Strategi

Siéllsynta monogena sjukdomar
Fran hundratals patienter till tusentals patienter

Duchenne
Al 20 000
8 000
Pompe
BioMarin, 10 000 Sarepta, Pfizer,
REGENXBIO

Astellas

DM-1
100 000

Spark, AskBio,
Astellas

BioMarin

Astellas

Limb-
Girdle
20 000

Freeline, uniQure

Ultragenyx

Viviet, Ultragenyx
Sarepta, Genethon,

AskBio

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Styrning Ersattning

Ekonomi

B Prekliniska program med Sarepta och AskBio

B Potentiella indikationer fér genterapi
(fér narvarande inte under utveckling)

@ |ndikationsstorlek (USA och EU)

SMA
+30 000

Novartis

Hemophilla
+55 000

Spark, BioMarin, uniQure,
Takeda, Pfizer, Freeline

Sen prekliniskt Klinisk

7
Marknad

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Forvaltnings-
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Systemisk genterapi ar en
vaxande majlighet forts

Férekomsten av neutraliserande antikroppar (NAbs) varierar avsevért och
utgor ett hinder for fungerande genterapi hos stora patientgrupper

CNS, 6ga, skelettmuskulatur Upp till 70 %
m CNS, 6ga, njure Upp till 60 %
Lunga, skelettmuskulatur Upp till 60 %
m Lever, skelettmuskulatur Upp till 45 %
Hijarta, lever, lunga, skelettmuskulatur Upp till 30 %
- CNS, 6ga, skelettmuskulatur Upp till 30 %
AAV-rh74 Upp till 20 %
skelettmuskulatur
CNS, lever,
- Upp e
CNS,
Iunga Upp till 2 %

Férekomst av neutraliserande antikroppar (NAbs) mot AAV

Kalla: Boutin et al. (2010), Griffin et al. (2019), Wang et al. (2018), Calcedo och Wilson (2013)
Falese et al. (2017), Haiyan et al. (2017), Ellsworth et al. (2018), Greig et al. (2017)

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi

Tropism och malvavnad

Oga (lokalt mal)
~1x10" vg

B

AAV 1,2 0ch b

Lever (systemiskt)
~1x10'* vg

R AKX

AAV 3,7 &8

Styrning Ersattning

Hjarna (lokalt mal)
~1x10" vg

£

AAV 4 &8

Muskel (systemiskt)
~1x10'% vg

L B g

AAV 6, 7, rh74

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Samarbete med AskBio for att utvardera mojligheterna
att anvanda imlifidase som forbehandling infor genterapi
vid Pompes sjukdom

Utvarderingsprogram for S\Vé

imlifidase som férbehandling \ ) + A kB S
fore genterapi vid Pompes HANSA . S 10
sjukdom for patienter med BIOPHARMA

befintliga neutraliserande
antikroppar (NAbs) mot

adenoassocierat virus (AAV) AskBios viktigaste resurser och resultat
Imlifidase validerat med positiva kliniska data om effekt > Tidig innovatdr inom omréadet for genterapi med AAV-

och sékerhet samt europeiskt godk&nnande plattform och pagéende kliniskt program fér Pompes
Betydande kunskap om antikroppsklyvande enzymer sjukdom

Tydlig vég till godkénnande i USA (njurtransplantation) > Genomfora prekliniska och kliniska prévningar enligt

: : . Overenskommen plan
Hansa levererar material och ger ytterligare stod

Nuvarande avtal kring ett genomférbarhetsprogram som Exklusiv mojlighet for AskBio att forhandla om ett
omfattar prekliniskt arbete och en fas 1/2-studie potentiellt fullt utvecklings- och kommersialiseringsavtal

Potentiell struktur

Antikroppsklyvande Preklinisk

enzymteknik utveckling SRR d

Fdrskottsbetalning pa 5 miljoner USD Potentiella betalningar Potentiella royalties
i for milstolpar och férsaljning

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Samarbete med AskBio for att utvardera
mojligheterna att anvanda imlifidase som
forbehandling infor genterapi vid Pompes

sjukdom forts

Samarbetsavtal

Den 3 januari 2022 meddelade Hansa att ett samarbetsavtal
ingétts med AskBio (dotterbolag till Bayer AG), ett fullt
integrerat AAV-genterapiforetag som fokuserar pa utveckling
av lakemedel som kan férbéttra livskvaliteten fér patienter med
genetiska sjukdomar.

Samarbetet galler en potentiell anvandning av imlifidase som
forbehandling infor behandling med AskBios genterapi mot
Pompes sjukdom. Avtalet avser ett prekliniskt och kliniskt
utvarderingprogram, fér patienter med befintliga
neutraliserande antikroppar (NAbs) mot den AAV-vektor som
anvands for AskBios genterapi.

Avtalet innebar att Hansa erhdll en betalning om 5 miljoner
USD vid avtalets ingdende. Efter genomférande och
utvérdering av en inledande fas1/2-studie har AskBio en
exklusiv option att férhandla om ett fullstandigt utvecklings-
och kommersialiseringsavtal.

AskBios genterapikandidat AAV2/8-LSPhGAA undersoks for
behandling av Pompes sjukdom. Denna genterapikandidat
kombinerar AAV2- och AAV8-kapsider samt en promotor for
att uttrycka GAA-enzymet i levern. Kandidaten undersoks for
narvarande av AskBio i en 6ppen fas 1/2-studie (ClinicalTrials.
gov: NCT03533673), dar atta patienter med sent debuterande
Pompes sjukdom kommer att rekryteras. For ytterligare
information om AskBios genterapiprogram rérande Pompes
sjukdom, se www.askbio.com.

36Pompe Disease, https://rarediseases.org/rare-diseases/pompe-disease/
s7Beraknat av Hansa baserat pa sjukdomsfrekvensen enligt https://raredi

Pompes sjukdom

Pompes sjukdom ar en séllsynt, och ofta dodlig, genetisk
sjukdom som orsakas av en defekt i en gen som tillverkar
enzymet surt maltas (GAA). GAA anvands for att bryta ned
glykogen (en sockerart som anvands for att lagra energi i
cellerna) och ett defekt GAA-enzym leder till att glykogen
ansamlas i kroppens celler. Glykogenansamlingen i vissa organ
och vavnader, framst i musklerna, levern och hjartat, har en
stor paverkan pé organens normala funktion.

Upp till 300 olika mutationer som leder till Pompes sjukdom har
identifierats. De olika mutationerna ar associerade med olika
svarighetsgrad och alder for insjuknande. De svéraste formerna
(tidigt debuterande eller spadbarnsform) leder till exempel till
forstorat hjarta, muskelsvaghet och andningssvarigheter, och
de flesta av patienterna med spadbarnsformen dér av hjart-
eller andningssvikt innan de fyller ett &r. Sent debuterande
Pompes sjukdom, som forst manifesteras i tonaren eller i vuxen
alder, visar sig till en borjan som muskelsvaghet, som 6ver tid
utvecklas till nedsatt andningsfunktion och efter ett antal ar
leder till att den drabbade avlider pé& grund av andningssvikt.
Enzymersattningsbehandling (ERT) har visat lovande resultat
for patienter med Pompes sjukdom, men det finns ingen
botande behandling.

Pompes sjukdom uppskattas drabba 1 av 40 000 fédda barn i
USA3, vilket omréknat innebar cirka 36 drabbade per ar i USA
och Europa. Tillgéngliga data indikerar att det totala antalet
drabbade av Pompes sjukdom i USA och Europa &r cirka

10 000 personer®”. Andelen patienter som férvantas ha NAbs
mot AAV8-vektorerna som anvands i AskBios genterapi ar
40-60 %*.

org/rare-di
enligt https:/pompediseasenews.com/late-onset-pompe-disease/, samt befolkningsstatistik fér USA och EU/Europa

38ESGCT 27th Annual Congress Abstracts, Sensitivity of different AAV serotypes to pre-existing NAbs, https://www.esgct.eu/home/Barcelona%202019/
NEW_AIlI%20Barcelona%20Abstracts.pdf, samt Prevalence of serum IgG and neutralizing factors against adeno-associated virus (AAV) types 1, 2, 5, 6, 8,
and 9 in the healthy population: implications for gene therapy using AAV vectors, Hum Gene Ther. 2010. https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/20095819/

pompe-disease/ och uppskattningar av férvantad livslangd

Ekonomi

Styrning Ersattning
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Undersokning av HSCT som ett

Forvaltnings-

sansvar och

Miljs, samhall-
styrning Ekonomi Styrning Ersattning

moijligt tillampningsomrade for imlifidase

Som en del av bolagets
plattformsstrategi och malséattning att
bredda anvandningen av imlifidase,
som en potentiell behandling for 1IgG-
medierade immunologiska sjukdomar
och tillstand, utforskar vi nya
indikationer med betydande icke
tillgodosedda medicinska behov.

En s&dan indikation ar allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT), &ven kallat
"benmérgstransplantation”. Desensitiseringsbehandling av
patienter med hoga nivaer av donatorspecifika antikroppar (DSA)
infér allogen HSCT ar utmanande och fér narvarande finns det
inga godkanda lakemedel for att hjélpa dessa patienter. Hansa
Biopharma tror att imlifidase skulle kunna ha potential att
forandra vardstandarden genom att ge lakare mojlighet att
inaktivera DSAs innan transplantation och darigenom skapa
forutsattningar for en framgéngsrik transplantation.

Allogen HSCT &r en viktig och potentiellt botande behandling
for patienter med allvarliga hematologiska maligniteter och éver
50 000 stamcellstransplantationer utfors arligen i varlden, dar
ungefér halften ar allogena®. Den basta donatorn for patienten
ar en individ med matchande humana leukocytantigener (HLA).
| avsaknad av HLA-matchade donatorer, eller ndr en
transplantation kravs akut, bdrjar nu haploidentiska donatorer
(syskon, foraldrar eller barn) allt mer évervagas for
transplantation. Enligt publicerade data kan, generellt sett,
férekomsten av donatorspecifika anti-HLA-antikroppar vid
haploidentisk HSCT variera mellan 10 % och 21 %°.

3ohttps://ashpublications.org/blood/article/134/Supplement_1/2035/427903/
One-and-Half-Million-Hematopoietic-Stem-Cell

Andelen beror i htg grad p& mottagarens kon, med lagre
prevalens hos manliga mottagare an hos kvinnliga till foljd av
en sensitisering under graviditet.

DSA har identifierats som ett betydande hinder mot lyckat
marganslag av donatorceller. Forekomsten av DSA 6kar
risken for misslyckat marganslag av donatorns
hematopoetiska progenitorceller, vilket gor att patienten
drabbas av benmaérgsaplasi efter transplantationen och 16per
stor risk att avlida.

Enligt de 6verenskomna riktlinjerna fr&n European Society for
Blood and Marrow Transplantation rekommenderas
desensitiseringsbehandling om DSA-nivaerna har ett MFI-
varde (Mean Fluorescence Intensity) ver 1000, och i synnerhet
for patienter med hoga DSA-nivaer (> 5000 MFI) da detta
innebé&r en mycket hog risk for misslyckad implantation av
neutrofiler. Av den anledningen rekommenderas det aven att
insatser gors for att undersoka alla patienter fére
transplantation och att patienter med DSA desensitiseras innan
transplantation for att undvika negativa féljder for
implantationen av neutrofiler och patientens éverlevnad.

Att desensitisera patienter med hdga nivaer av DSA innan
allogen HSCT é&r alltjamt en utmaning och fér narvarande finns
det inga godkénda lakemedel for att hjdlpa dessa patienter.
Olika strategier, som huvudsakligen hamtats fran
transplantationsmetoder for solida organ, har undersokts for
att desensitisera eller att minska koncentrationen av
antikroppar hos dessa patienter. Exempel pa strategier som
har provats inkluderar reducering av antikroppsnivaer genom
plasmabyte, hdmmande av produktionen av antikroppar (med
rituximab eller bortezomib), 6kning av antikroppsomsattning (till
exempel med IVIg), med mera. Data kring effektiviteten hos
dessa desensitiseringsmetoder hamtas fran fallrapporter och
sméa fallserier. Metoderna ger blandade resultat och en
betydande andel av dessa patienter genomgar transplantation
med fortsatt férekomst av DSA och medféljande risk for
misslyckat mérganslag. Imlifidase kan potentiellt férandra
standardvarden genom att ge lakare majlighet att inaktivera
DSA med en enda dosering fore transplantation. Imlifidase kan
enkelt integreras i, och anvéndas inom, de rédande
arbetssétten vid transplantation.

Férekommande DSA kan leda till priméar avst6tning och dalig 6verlevnadsprognos efter allogen

hematopoietisk stamcellstransplantation

Autologous HSCT

\2

Benmargsceller fran patientens

egen kropp (inga problem) syskon

HLA-identiskt

HLA-matchad
obesléktad donator

Haploidentisk
donator

“Cijurea et al. The European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) Consensus Guidelines for the Detection and
Treatment of Donor-specific Anti-HLA Antibodies (DSA) in Haploidentical Hematopoietic Cell Transplantation. Bone Marrow

Transplant. 2018;53(5):521-534. Available at: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7232774/
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Intervju

Sofia Jarnum
Global Franchise Lead New Therapies

F. Hansa vill expandera till en ny indikation - hur
kommer det sig?

A. Tekniken som vi har utvecklat har stor potential inom méanga
olika sjukdomsomraden. Onkologi &r ett av dem vi nu
undersoker. Vi ar séarskilt fokuserade pa ett antal indikationer
inom sallsynta sjukdomar, dar var teknik verkar vara som mest
tillamplig, sa att utdka antalet indikationer ar darfor ett naturligt
steg for oss.

F. Varfér ar behandlingsomradet allogen HSCT s
intressant?

A. Matchandet av en mottagare och en donator &r komplicerat
och i takt med att den genomsnittliga familjestorleken fortsatter
att minska blir chansen att hitta en matchande donator allt
mindre inom den nérmsta slakten. Aven om det finns program
och register for att 6ka chanserna att hitta en perfekt match
kan man ibland &nda gé bet, och det ar en betydligt langre
process jamfoért med att anvanda en tillganglig donator inom
den narmsta slakten. Detta &r sarskilt bekymmersamt for
patienter med mer framskridna sjukdomar som behdver en
transplantation akut. Donatorspecifika antikroppar ar ett stort
problem vid allogen HSCT och de ar férknippade med priméar
avstotning och dalig dverlevnadsprognos efter HSCT. Var teknik
har potential att eliminera donatorspecifika antikroppar, vilket
skapar majlighet att 6ka bade méangden tillgangliga donatorer
och antalet patienter som har tillgang till en potentiellt
livrdddande behandling.

beréattelse

Tillvaxt Aktien

Forvaltnings-

Undersdkning av HSCT som ett mdéjligt
tillampningsomrade for imlifidase forts

Vilka paverkas - och varf6r?

A. Allogen HSCT anvands som behandling for manga
godartade och elakartade sjukdomar och ar en potentiellt
botande behandling inom manga indikationer. Akut myeloisk
leukemi (AML), akut lymfatisk leukemi (ALL) och
myelodysplastiskt syndrom/preleukemi (MDS) &r de
huvudsakliga indikationer for vilka allogen HSCT anvénds. De
framsta orsakerna till sensitisering f6r HLA-antigener och
utveckling av donatorspecifika antikroppar &r transfusioner,
tidigare transplantationer och graviditeter. Patienter i behov av
allogen HSCT har ofta fatt transfusioner och/eller ar kvinnor
som har fétt flera barn, sé risken att vara sensitiserad &r hogre
bland dessa patienter &n for befolkningen i allmanhet.

F. Vad g6r Hansa for att driva pa forskningen kring
allogen HSCT?

A. Desensitiseringen vid allogen HSCT bygger pé erfarenheten
fr&n de desensitiseringsstrategier som anvands inom
njurtransplantationsomrédet. Det har behandlingsomradet &r
dock ungt och ingen standardbehandling har tagits fram for
patienter med hoga nivéer av donatorspecifika antikroppar. Vi
har mojlighet att paverka standardbehandlingen for
desensitisering infor allogen HSCT och vart mal ar att var teknik
ska skapa nya majligheter for patienter att fa tillgang till en
potentiellt liviaddande behandling.

Milj®, samhall-
sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Erséattning

Allogen HSCT ar den enda
botande behandlingen for de
flesta patienter med allvarliga
hematologiska maligniteter och
forekomsten av donatorspecifika
antikroppar ar en kontraindikation
for framgangsrik behandling.
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Forskning och prekliniska
utvecklingsprojekt

NiceR kan potentiellt inaktivera skov
lllustrationer

NiceR - en ny uppséattning enzymer fér upprepad
dosering, som potentiellt kan mojliggora
behandling av skovvis dterkommande sjukdomar
Hansa utvecklar nya IgG-nedbrytande enzymer inom
programmet "NiceR” (Novel Immunoglobulin Cleaving Enzymes skov 1 skov 2 skov 3 (i)
for Repeat dosing). Mélet med enzymerna som utvecklas inom
NiceR-programmet ar att majliggéra upprepad dosering for
anvandning inom méanga olika indikationer som har ett stort
och gj tillgodosett medicinskt behov, exempelvis upprepad
transplantation, skovvist aterkommande autoimmuna
sjukdomar och onkologi, dar patienterna kan ha nytta av fler &n
en dos av ett IgG-modulerande enzym.

Nivé av patogen IgG

En bred portf6lj av nya immunglobulinklyvande enzymer i form

Forvaltnings-

av cysteinendopeptidaser har tagits fram och patenterats inom
ramen for programmet och en ledande lakemedelskandidat
valdes ut under 2019 for klinisk utveckling. Den utvalda
l&kemedelskandidaten &r ett IgG-klyvande enzym
(cysteinpeptidas) vars egenskaper &r baserade pa en homolog
till imlifidase fast med potential fr lagre immunogenicitet.

M Imlifidase

EnzE (Enzyme based antibody Enhancement)
Hansa undersoker for nérvarande konceptet EnzE som en
potentiell behandlingsmetod inom onkologi, dér anvandning av
imlifidase fére behandling med antikroppar kan leda till en mer
effektiv behandling mot tumorer — till fljd av att den stora
mangd IgG som normalt finns i blodet klyvs.

Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess pagéar och
toxicitetsstudier infér IND-ansokan inleddes for den ledande
NiceR-kandidaten under det andra kvartalet 2021, som
férberedelse f8r en klinisk fas 1-studie. Toxicitetsstudierna
forvantas bli klara under 2022 och nér dessa studier ar
fardiga avser Hansa att ga vidare med NiceR-programmet till
kliniska studier.

EnzE ar for nérvarande ett projekt i tidig forskningsfas och for
narvarande pagar mekanismvalidering ("proof-of-mechanism”).
Konceptet utvarderas i en musmodell fér B-cellslymfom for att
visa hur férbehandling med imlifidase hos cancerpatienter
potentiellt skulle kunna 6ka effekten av befintliga
antikroppsbaserade cancerbehandlingar.

sansvar och

Milj®, samhall-
styrning

Ekonomi Styrning Ersattning

Hoga nivaer av plasma-lgG hos cancerpatienter har visat sig
begransa effekten av terapeutiska antikroppar, dé plasma-IgG
kan matta antikroppsreceptorerna pé patienternas immunceller
vilket férhindrar dem att effektivt déda tumdrcellerna. Att
avlagsna plasma-IgG med imlifidase eller nya IgG-eliminerande
enzymer fran NiceR-programmet fore behandlingen av
patienten med terapeutiska antikroppar kan potentiellt dka
effekten av cancerbehandling.

Musmodell med humant IgG (ca 9 mg/ml)

8 /
s
3 /
s
o
3
lRTX Start
0 U U U U
10 15 20 25

Dagar efter inokulation

M Ingen behandling M Rituximab M Imlifidase + Rituximab
Kalla: 1 Jarnum et al., Mol Cancer Ther 2017;16:1887-1897
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Oversikt Strategi Marknad

Hansa Biopharmas aktie &r noterad pa Nasdag OMX
Stockholm under kortnamnet HNSA och ingar bland annat i
féljande index:

> OMX Nordic Mid Cap

> OMX Nordic Health Care index

> OMX Stockholm Benchmark Index

> OMX Stockholm Health Care

> OMX Stockholm Mid Cap

> OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology
> MSCI Global Small Cap

> STOXX Europe Total Market Small Index

Fakta i korthet

Teknik

Handelsplats Nasdag OMX Stockholm

Antal aktier 46 335 361 (44 473 452 stamaktier

och 1 861 909 C-aktier)

Marknadsvéarde 31 december 2021 ~4 miljarder SEK (~440 MUSD)

Kortnamn HNSA

ISIN SE0002148817

Forvaltnings-

Tillvaxt beréattelse

Aktien

Aktieagarinformation

Snabba fakta om Hansa Biopharma-aktien

Enligt aktiedgarforteckning som férs av Euroclear Sweden AB
hade Hansa Biopharma per den 31 december 2021 18 000
aktiedgare jamfort med cirka 17 000 aktiedgare per den

31 december 2020. Information om aktiedgare och
aktieinnehav uppdateras varje kvartal p& bolagets webbplats,
www.hansabiopharma.com.

Aktiekapital

Det totala antalet aktier per den 31 december 2021 uppgick till
44 473 452 stamaktier och 1 861 909 C-aktier. Vid arets
utgang 2021 uppgick aktiekapitalet till 46 335 361 SEK. Pa
bolagsstdmman ger varje stamaktie aktiedgaren en rost och
varje aktiedgare har ratt att rsta i enlighet med antalet
stamaktier som innehas av honom eller henne. Samtliga aktier
ar fullt betalda. bolagets aktiekapital &r denominerat i svenska
kronor (SEK) och férdelas Gver bolagets aktier med ett
kvotvarde om 1 SEK per aktie.

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Ekonomi Styrning

Hansas aktiekursutveckling jamfoért med

kursutvecklingen for en jamférelsegrupp' under 2021
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W xBI 1+ Jamférelsegruppen bestér av skandinaviska

bioteknikbolag/lakemedelsbolag med
negativ EBIT och ett genomsnittligt
borsvarde éver ett &r om minst 2 000
miljoner SEK (2022-02-14)

B Jamforelsegrupp

B Hansa

Prisutveckling for HNSA-aktien under 2020 och 2021

2021 2020
SEK Hogsta Lagsta Hogsta Lagsta
Forsta kvartalet 245,6 144,5 89,0 63,6
Andra kvartalet 180,9 132,2 177,2 78,2
Tredje kvartalet 151,6 105,9 276,0 164,9
Fjarde kvartalet 120,5 80,6 272,0 220,0

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Agare och analytiker

De tio storsta aktiedgarna per den 31 december 2021

. Antal aktier

Agare HNSA Kapital (%)
Redmile Group 5768 619 13
Handelsbanken Asset Management! 2 266 350 5.1

Fjarde AP-fonden 2207 397 4,9
NXT2B 2155379 4,8
Invesco Advisers, Inc. 1973 200 4,4
Thomas Olausson 1820500 41

Tredje AP-fonden 1389 650 3,1

Forsakrings AB Avanza Pension 1232081 2,8
Schroder Investment Management, LTD 1160 900 2,6
The Vanguard Group, Inc. 1158 200 2,6
Ovriga 23 341 176 52,6
Totalt antal utestdende stamaktier 44 473 452 100

' Handelsbanken Asset Management minskade sitt &garskap till under 5%,

under januari 2022

Hansa Biopharmas aktieédgare

~18 000

DEN 31 DECEMBER 2021

Kalla: IHS Markit/IPREO, sammanstéllda och bearbetade data fran olika
kallor, inklusive Euroclear, Morningstar, Factset och Finansinspektionen.

Forvaltnings-

Milj®, samhall-
sansvar och

Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Bevakande analytiker 2021 och 2022
Bank/forskningsinstitution

Analytiker (startéar) Plats E-postadress Telefon
Christopher Uhde SEB (2016) Stockholm christopher.unde@seb.se +46 (0) 876-385 53
Adam Karlsson ABG Sundal Collier (2018) Stockholm adam.karlsson@abgsc.se +46 (0) 8 566 286 91
Zoe Karamanoli RBC (2017) London zoe.karamanoli@rbccm.com +44 7834 765119
Naresh Chouhan Intron Health Research (2020) London naresh@intronhealthresearch.com +44 7939 224 322
Douglas Tsao H.C. Wainwright (2021) New York City dtsao@hcwresearch.com +1 212-916-3968
Erik Hultgard Carnegie (2019) Stockholm erik.hultgard@carnegie.com +46 (0) 858-869 237
Johan Unnerus Redeye (2008) Stockholm johan.unnerus@redeye.se +46 (0) 724 023 385
Ludvig Svensson Erik Penser Bank (2021) Stockholm ludvig.svensson@penser.com +46 (0) 704 962 535
Lars Hatholt Okonomisk Ugebrev (2020) Copenhagen hatholt@outlook.com +4522 2378 15
Ingrid Gafanh&o Kempen (2019) Amsterdam Ingrid.Gafanhao@kempen.com +31 689 937 525
Caroline Banér Danske Bank (2021) Stockholm caroline.baner@danskebank.se +46 76 721 66 94

Agarskap efter typ och plats, den 31 december 2021

Agarskap per land

Agarskap per typ

Fordelning per region

W Sverige Europa

Typ av investerare

W |nstitutioner
W usa M Storbritannien Vo]

I Storre enskilda
investerar
Privatinvesterare

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hansa &r ett biofarmabolag i kommersiell fas och pionjar inom utvecklingen och
kommersialiseringen av innovativa, livriddande och livsférandrande behandlingar for patienter
med séllsynta immunologiska tillstand.

Bolaget har utvecklat en egen teknikplattform for antikroppsklyvande enzymer som inriktas pa
patogena eller sjukdomsframkallande antikroppar. Bolagets férsta generation av IgG-klyvande
enzym, imlifidase, inaktiverar lgG-antikroppar i plasma och védvnad med en enda intravends
behandling. Idefirix (imlifidase) fick nyligen ett villkorligt godkdnnande av Europeiska
kommissionen fér desensitiseringsbehandling av vuxna njurtransplanterade patienter som ar
hogsensitiserade och som annars kanske inte skulle kunna f& en ny njure. Dessutom har
bolaget inlett en fas 3-studie for att stédja godkénnandet av imlifidase i USA fér samma
indikation.

Hansa utvarderar for narvarande imlifidase inom ett brett spektrum av bade potentiella
sjukdomsomraden och indikationer for att kunna beméta betydande icke-tillgodosedda
medicinska behov. Bolagets breda pipeline omfattar desensitisering infér njurtransplantation
och antikroppsmedierad organavstétning (AMR) efter transplantation. Vidare undersoker
bolaget séllsynta IgG-medierade autoimmuna tillstand, sa som antikroppar mot det glomerulara
basalmembranet (anti-GBM-sjukdom) och Guillain-Barrés syndrom (GBS) samt cancer.

Genom samarbeten med Sarepta Therapeutics, Inc. och Asklepios BioPharmaceutical, Inc.
(AskBio) utvarderar Hansa ocksa imlifidase som forbehandling infér genterapi for att eventuellt
méjliggdra behandling av patienter med férexisterande neutraliserande antikroppar mot
genterapivektorer. Hansa har dven ingatt ett samarbete inom preklinisk forskning med argenx
BV for att utvardera behandlingspotentialen av att kombinera de tva bolagens IgG-modulerande
teknologier.

Utdver imlifidase befinner sig bolagets program med andra generationens IgG-klyvande
enzymer, NiceR, i preklinisk utveckling och &r utformat for att bana vag fér en utvidgning till ett
stort antal potentiella indikationer, bland annat recidiverande autoimmuna sjukdomar och
genterapi, liksom onkologiska indikationer. Hansa utforskar genom sitt prekliniska EnzE-
program kombinerad anvandning av godkénda antikroppsbaserade cancerbehandlingar och
IgG-modulerande enzymer. Hansa Biopharma &r baserat i Lund med verksamhet i bade
Europa och USA.

2021 var pa det hela taget ett omvélvande och framgangsrikt ar for Hansa da bolaget
utvecklades till ett fullt integrerat biofarmaceutiskt féretag i kommersiell fas, i och med den
kommersiella lanseringen av Idefirix® (imlifidase) i Europa. Hansa satsade under aret pa sina
framsta prioriteringar, att uppna vara FoU-relaterade, kommersiella och organisatoriska mal:

Aktien styrning

Milj®, samhall-
sansvar och

Ekonomi Styrning

Bolaget fortsatte lanseringen av Idefirix® och anstrangningarna for att fa tillgang till marknaden i
Europa, och sakrade ersattning i Sverige och Nederlanderna samt pa sjukhusbasis i Finland
och Grekland, samtidigt som férfaranden for marknadstilltrade pagick i 13 europeiska lander,
inklusive de fem viktigaste marknaderna. Hansa hade ocksa sin forsta kommersiella férsaljning
2021.

| december 2021 offentliggjorde Hansa och Medison Pharma ett multiregionalt kommersiellt
partnerskap for Idefirix® innefattande Israel och ett antal lander i Central- och Osteuropa,
daribland Kroatien, Ungern, Polen och Slovenien.

Hansa fortsatte ocksa sin pipelineverksamhet genom att inleda den pivotala ConfideS-studien i
fas 3 i USA vid njurtransplantation och rekryterade de forsta patienterna till studien under
december 2021. Bolaget rapporterade ocksa data fran tre ars uppféljining av patienter med en
positiv korsmatchning som fatt imlifidase fére njurtransplantation, som visar pa en trearig
graftdverlevnad pa 84 procent, vilket bekréaftar att imlifidase ar ett effektivt alternativ for att
majliggdra transplantationer hos patienter som har ett betydande immunologiskt hinder fér en
lyckad njurtransplantation.

Efter de positiva resultaten fran den avslutade fas 2-studien och ett framgangsrikt pre-IND-mote
med den amerikanska l&kemedelsmyndigheten FDA under fjarde kvartalet 2021, meddelade
bolaget sin avsikt att pabdrja en fas 3-studie under 2022, vilket ar en viktig milstolpe i
expansionen av imlifidase fér autoimmuna sjukdomar.

Rekryteringen till de pagaende fas 2-studierna i AMR och GBS fortsatte, och 23 av 30 patienter
i AMR-studien och 15 av 30 patienter i GBS-studien hade rekryterats per den 31 december
2021.

Utover samarbetet med Medison pa den kommersiella fronten har Hansa ocksa ingatt ett
prekliniskt forskningssamarbete med argenx BV (Argenx) for att utvérdera
behandlingspotentialen i att kombinera de tva foretagens IlgG-modulerande tekniker, imlifidase
och efgartigimod. Hansa har ocksa ingétt ett avtal med AskBio, ett dotterbolag till Bayer AG, for
att utvardera imlifidase i ett prekliniskt och kliniskt genomférbarhetsprogram som férbehandling
infér genterapi fér Pompes sjukdom hos patienter med redan existerande neutraliserande
antikroppar (Nabs).

Och slutligen fortsatte Hansa att bygga upp ett hdgpresterande team genom att attrahera och
integrera de mest begavade och erfarna kandidaterna och samtidigt skapa en givande,
produktiv och stimulerande arbetsplats fér de anstéllda. De framsteg som bolaget gér
bevisades aterigen 2021 da bolaget for andra aret i rad certifierades enligt Great Place to Work
av GPTW Institute.

Utover de betydande prestationerna under 2021 har bolaget emellertid ocksa upplevt att
kommersialiseringen och pipeline-verksamheten, sarskilt rekrytering av patienter i de pagaende
fas 2-studierna med AMR och GBS. paverkats neagativt av covid-19-pandemin och den nva

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Med tanke pa den nuvarande statusen och osékerheten kring covid-19-pandemin ser bolaget
aven fortsatt en negativ inverkan pa dess operativa verksamhet och kliniska prévningar,
daribland tidsramarna for rekryteringen till de pagaende kliniska studierna och den
kommersiella lanseringen av imlifidase i Europa.

Hansa Biopharma kommer att fortsétta félja situationen mycket noggrant och vid behov vidta
ytterligare atgarder. Berérda marknader kommer att héllas informerade om bedémningen av
eventuell paverkan forandras i vasentlig grad.

Hansa strévar efter att ha en effektiv riskhantering. Riskhantering &r en vésentlig del av god
forvaltningssed och grundlaggande for att bolaget ska na sina mal och strategier. Hansas
riskhanteringsstrategi lanserades 2015 och granskades och reviderades 2020. Den
tillhandahaller ledningen ett vagledande ramverk for att hantera de risker som férknippas med
att na bolagets mal och med att

etablera ett gemensamt férhallningssatt till riskhantering inom bolaget for att sékerstalla en
konsekvent och effektiv identifiering, utvardering och kontroll av risker.

o6ka kdnnedomen om behovet av riskhantering.

integrera riskhantering i féretagskulturen och processer.

etablera definierade roller, ansvarsomraden och rapporteringsstruktur fér riskhantering.

Hansas koncernledning och styrelse diskuterar fortidpande bolagets viktigaste risker och
tillhérande riskhantering.

Hansas verksamhet paverkas av flera faktorer, vilkas effekter pa bolagets resultat och
finansiella stalining i vissa fall inte helt eller delvis kan kontrolleras av bolaget. Vid en
beddmning av bolagets framtida utveckling och affarsméjligheter &r det viktigt att parallellt med
mojligheterna till tillvéxt &ven ta dessa risker i beaktande.

Nedan beskrivs, utan inbdrdes rangordning, de risker som bedéms ha stérst betydelse for
bolagets framtida utveckling. Av naturliga skal kan inte alla riskfaktorer beskrivas. | stéllet
redovisas har de risker som ar specifika for bolaget eller branschen. Det ar ocksa viktigt att
notera att riskernas betydelse kan férandras dver tiden — risker som inte anses betydande kan
bli det dver tid trots att de inte finns med nedan. En samlad bedémning maste &ven innefatta
6vrig information i &rsredovisningen samt en allman omvarldsbedémning.
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Det globala utbrottet av covid-19 fortsétter att utvecklas snabbt. Aven om omfattningen av
covid-19 pandemins paverkan pa bolagets verksamhet och finansiella resultat &r oséker, kan
en fortsatt och langvarig folkhalsokris sdsom covid-19-pandemin ha en vésentlig negativ
inverkan pa bolagets verksamhet, finansiella stéllning och rérelseresultat. | den man covid-19-
pandemin eller ndgon annan framtida folkhalsokris paverkar bolagets verksamhet och
finansiella resultat negativt kan den ocksa fa till foljd att sannolikheten 6kar fér manga av de
andra riskerna som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer”, daribland risker som omfattar bolagets
kliniska utvecklingsverksamhet, leveranskedjan for bolagets pagaende och planerade kliniska
studier, tillgdngen pa statliga och regulatoriska myndigheter som kan genomféra inspektioner
av bolagets lokaler testcenter, granska material som lamnats in till stéd fér bolagets
ans6kningar om regulatoriskt godk&nnande och bevilja godkénnande av produktkandidater,
samt paverka bolagets kommersiella lansering i Europa negativt.

Pa grund av covid-19-pandemins fortsatta utveckling och osakra globala inverkan kan Hansa
inte exakt faststélla eller kvantifiera vilken inverkan pandemin (eller nagon annan framtida
folkhalsokris) kommer att ha pa bolagets verksamhet, resultat och finansiella stallning. Den
potentiella paverkan pa bolaget beror pa en mangd olika faktorer och framtida utveckling, som
ar mycket oséker och inte kan férutsdgas med sékerhet, inklusive pandemins varaktighet,
omfattning och svarighetsgrad samt effekten av de atgarder som vidtas for att begransa och
behandla covid-19, inklusive globala vaccinationsinsatser.

Bolaget har och kan fortsattningsvis drabbas av férseningar i inledandet och slutférandet av
kliniska studier, i urvalet och rekryteringen av patienter eller i utvecklingen av bolagets
verksamhet relaterad till bolagets kliniska studier samt kommersiella lanseringsaktiviteter, och
bolagets verksamhet kan drabbas av andra negativa effekter av covid-19-pandemin eller en
eventuell framtida folkh&lsokris.

Bolaget har uppsatta rutiner for att sékerstélla integriteten och skydda bolagets FoU-
verksamhet, kommersiella aktiviteter och data, liksom for att optimera allokeringen av budgetar
och resurser.

P& grund av bolagets begransade resurser och tillgang till kapital maste bolaget, vilket &ven
gjorts tidigare, besluta att prioritera utvecklingen av vissa produktkandidater. Dessa beslut kan
visa sig ha varit felaktiga och fa en negativ paverkan pa Hansas verksamhet. Vi &r i hdg grad
beroende av framgéngen hos véar produktkandidat imlifidase. Hansa &r ocksa beroende av
framgangen foér andra produktkandidater, t.ex. i NiceR-programmet.

Vi kan inte 1amna nagra garantier for att nagon produktkandidat framgangsrikt kommer att na
slutférandet av en klinisk studie eller erhalla myndighetsgodkannande, vilket &r nédvandigt
innan den kan kommersialiseras. Hansas verksamhet och framtida framgang &r i hég grad
beroende av férmagan att med framgang utveckla, erhalla regulatoriskt godkénnande fér och
kommersialisera sin produktkandidat imlifidase och sina évriga produktkandidater. Hansa har
inte ratt att marknadsféra nagra av sina produktkandidater innan ett godkannande har erhallits
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fran FDA, EMA eller annan jamforbar regulatorisk myndighet, och Hansa kanske aldrig erhaller
ett sddant regulatoriskt godkédnnande fér ndgon av sina produktkandidater, eller om
godkénnande erhalls kanske det aterkallas om en godkand produkt senare skulle bedémas
vara osaker eller ineffektiv.

Bolaget kan inte lamna nagra garantier for att kliniska studier med imlifidase eller évriga
produktkandidater kommer att slutféras i rimlig tid, eller dverhuvudtaget. Om imlifidase eller
nagon annan produktkandidat inte blir godkénd och/eller kommersialiserad kommer Hansa inte
kunna generera nagra produktintakter for den produktkandidaten.

De regulatoriska godkénnandeprocesserna hos FDA, EMA och 6vriga jamférbara regulatoriska
myndigheter ar langdragna, tidskravande och har en inneboende of6rutsagbarhet, och om
bolaget i sluténden inte kan erhalla ett (fullstandigt) regulatoriskt godkénnande for sina
produktkandidater kommer det att ha en betydande negativ paverkan pa Hansas verksamhet.

Kliniska studier &r dyra och tar manga ar att slutféra och det ligger i sakens natur att utfallet &r
osékert. Resultat fran tidigare studier samt data fran interimsanalyser av pagaende kliniska studier
behover inte sdga nagot om framtida resultat fran studierna och ett misslyckande kan intréffa nar
som helst under den kliniska studieprocessen . Om Hansa upplever férseningar i slutférandet av
en klinisk prévning av sina produktkandidater kan produktkandidaternas kommersiella utsikter
skadas betydligt och Hansas férmaga att generera intakter frdn nagon av dessa produktkandidater
kommer att férsenas och/eller minska avsevart. Om imlifidase eller ndgon annan produktkandidat
inte visar sig vara séker eller saknar effekt kommer Hansa inte att kunna erhélla ett regulatoriskt
godkannande fér den och verksamheten skulle kunna ta allvarlig skada.

Den takt i vilken Hansa slutfor sina vetenskapliga studier ar beroende av ett flertal faktorer,
bland annat rekryteringen av patienter. Rekryteringen av patienter &r en betydande faktor i
tidplanerna for kliniska studier och paverkas av ett flertal faktorer, bland annat konkurrerande
kliniska studier, lakarnas och patienternas uppfattning om de potentiella férdelarna med det
lakemedel som studeras i relation till andra terapier och det relativt begransade antalet
patienter. Samtliga dessa faktorer kan skada Hansas kliniska studier och i férlangningen
Hansas verksamhet, finansiella stélining och framtidsutsikter.

Bolagets produktkandidater kan ge o6nskade biverkningar eller ha andra funktioner som skulle
kunna férsena eller férhindra att de erhaller ett regulatoriskt godkannande, begrénsa den
kommersiella profilen fér en godkand indikation eller leda till negativa konsekvenser efter ett
potentiellt marknadsgodkannande. Oénskade biverkningar som orsakas av bolagets
produktkandidater skulle kunna leda till att Hansa eller de regulatoriska myndigheterna
avbryter, férdréjer eller stoppar kliniska studier och skulle kunna leda till en mer restriktiv
indikation, en forsening eller ett nekande av regulatoriskt godkannande av FDA, EMA eller
andra jamférbara regulatoriska myndigheter, eller om det har godkénts, ett indraget
marknadsgodkannande. De lakemedelsrelaterade biverkningarna skulle kunna paverka
patientrekryteringen eller férmagan att fullfélja studien hos rekryterade patienter negativt,
paverka de kommersiella utsikterna negativt eller leda till potentiella krav grundade pa
produktansvar. Samtlioa av dessa faktorer kan vésentliat skada Hansas verksamhet. finansiella
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stallning och framtidsutsikter. Varningstexter, begransningar av indikationstexten,
doseringsbegransningar och liknande restriktioner i frdga om anvéndning skulle kunna fa en
vasentlig negativ paverkan pa Hansas férmaga att kommersialisera imlifidase eller nagon
annan godkénd produktkandidat i de jurisdiktioner dar sddana begransningar galler.

Om bolaget inte kan erhalla sarlakemedelsexklusivitet for imlifidase, eller for andra eller

framtida produktkandidater fér vilka bolaget ans6ker om denna status, eller om bolagets
konkurrenter far sarlakemedelsexklusivitet fore bolaget kanske det inte gar att erhalla ett
godkénnande for bolagets konkurrerande produkter under en betydande tid.

Hansas kommersiella framgang &r beroende av att erhalla ett betydande
marknadsgodkannande fér dess produktkandidater, om de godkénns, bland lékare,
finansierande parter, patienter och i medicinska kretsar. Beslut om tackning och erséattningar av
tredjepartsbetalare kan ha en negativ paverkan pa prissattning och marknadsacceptans.
Lagstiftning och regulatorisk aktivitet kan satta press pa en potentiell prissattning och ersattning
for samtliga av Hansas kommersiella produkter och/eller produktkandidater, om de godkanns,
vilket skulle kunna ha en vasentlig negativ paverkan pa kommersialiseringsmajligheten.

Bolaget har ingatt och kan i framtiden komma att inga avtal med externa partner i samband
med forskning, utveckling och/eller kommersialisering av Hansas produktkandidater och/eller
kommersiella produkter, till exempel med argenx BV, Sarepta Therapeutics, Inc., Medison
Pharma och Asklepios BioPharmaceutical, Inc. Sadana partnerskap och avtal kan sagas upp,
misslyckas, inte uppna de avsedda resultaten och utfallen, inte uppfylla Hansas mal eller
férvantningar och darfor vasentligt paverka Hansas verksamhet, dess finansiella stéllning och
resultatutsikter.

Tillverknings- och paketeringsprocessen for imlifidase utférs i samarbete med
kontraktstillverkare i Europa.

Hansa &r beroende av tillverknings- och paketeringsprocessernas kvalitet, samt tillgangligheten
och underhallet av produktionsanlaggningarna. Regulatoriska myndigheter kraver att samtliga
tillverkningsprocesser och metoder samt all utrustning uppfyller gallande krav pa sa kallad
Good Manufacturing Practice (GMP). Konsekvenser for bolaget vid brister betraffande GMP-
kraven, och ett potentiellt tillbakadragande av godkannande fran de regulatoriska
myndigheterna i respektive territorium, fér de anldggningar som utfér tjansterna, kan innebéara
forseningar i eller en oférmaga att tillhandahalla produkten till kliniska studier eller
kommersialisering, vilket kan f& en negativ paverkan pa bolagets resultat och framtidsutsikter.
Utdver efterlevanderiskerna fér bolagets samarbetspartners ar bolaget exponerat for risker
avseende kontinuiteten i verksamheten da dess samarbetspartners anlaggningar kan skadas,
bli férstérda eller inte ha tillrécklig kapacitet av andra skal. Detta kan leda till att bolaget inte kan
fortsatta med sina kliniska prévningar eller far avsattning for sina produkter, vilket kan paverka
bolagets resultat och framtidsutsikter negativt.
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Bolaget har forlitat sig pa och kommer &ven fortsattningsvis att forlita sig pa CRO-bolag (Contract
Research Organizations) for att genomféra, félja upp och leda bolagets prekliniska och kliniska
program. Bolaget forlitar sig pa dessa parter for att genomféra sina prekliniska studier, analys- och
laboratoriearbete, datahantering och -analys samt kliniska prévningar och kontrollerar endast vissa
begransade aspekter av CRO-aktiviteterna. Trots det har bolaget ansvaret for att sakerstélla att
samtliga studier bedrivs i enlighet med tillampliga protokoll samt juridiska och regulatoriska krav och
forskningsstandarder, och det faktum att Hansa forlitar sig pA CRO-bolag eller andra leverantérer
befriar inte bolaget fran regulatoriskt ansvar. Om Hansa, ett av dess CRO-bolag eller séljare inte
féljer géllande bestdmmelser kan de data som genereras i Hansas prekliniska studier, analysarbete
och/eller kliniska prévningar bedémas vara otillférlitiga. Det kan leda till att EMA, FDA eller andra
tillsynsmyndigheter kraver att Hansa utfor ytterligare prekliniska studier, analys- och laboratoriearbete
och/eller kliniska prévningar innan Hansas marknadsansokningar godkanns.

Om relationerna med dessa CRO-bolag skulle avslutas kanske bolaget inte kan inga arrangemang
med alternativa CRO-bolag eller géra det pa kommersiellt rimliga villkor.

Om CRO-bolagen inte med framgang fullgor sina kontraktuella forpliktelser eller ataganden,
eller haller sina férvantade deadlines, om de maste bytas ut eller om kvaliteten pa eller
korrektheten i de data de erhaller dventyras till foljd av att de inte har f6ljt Hansas protokoll,
regulatoriska krav eller av andra orsaker, kan Hansas prekliniska och/eller kliniska studier
forlangas, forsenas eller avslutas, och bolaget kanske inte kan erhalla ett regulatoriskt
godkannande for eller med framgang kommersialisera sina produktkandidater. CRO kan ocksa
generera hogre kostnader an vantat . Det skulle kunna skada bolagets resultat och de
kommersiella utsikterna fér produktkandidaterna, kostnaderna skulle kunna 6ka och férmagan
att generera intékter skulle kunna férdréjas.

Hansas varde éar till stor del beroende av férmagan att erhalla och férsvara patent samt av
formagan att skydda specifik kunskap. Patentskydd fér biomedicinska och biotekniska bolag
kan vara osakert och omfatta komplicerade réttsliga och tekniska fragor. Det finns en
betydande risk att patent inte beviljas pa patentstkta uppfinningar, att beviljade patent inte ger
tillrackligt patentskydd eller att beviljade patent kringgas eller upphéavs.

Om bolaget inte kan uppna och/eller uppratthalla patentskyddet och skyddet av
affarshemligheter for sina produktkandidater och eller kommersiella produkter skulle det kunna
forlora sin konkurrensfordel, och konkurrensen som bolaget star infor skulle 6ka, vilket skulle
minska eller eliminera potentiella intdkter och ha en negativ paverkan pa dess férmaga att
uppna eller uppratthalla Ibnsamheten, vilket skulle paverka bolagets framtidsutsikter och véarde
avsevart.

Bolaget har en smal och koncentrerad produktportfélj. Bolagets varde ar till stor del beroende
av eventuella framgangar for bolagets ledande utvecklingsproduktkandidat imlifidase. Bolagets
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marknadsvarde och darmed aktiekurs skulle avsevart paverkas negativt eller helt utraderas av
en motgang for imlifidase.

De produktkandidater som Hansa utvecklar, och alla andra kommersiella produkter, riskerar att
utsattas for konkurrens fran nya lakemedel och/eller diagnostikmetoder. Att utveckla ett nytt
lakemedel fran uppfinning till fardig produkt tar mycket lang tid. Inte minst darfér &r det under
utvecklingsfasen osékert om det kommer att finnas ndgon marknad foér produkten nar den ar
fardigutvecklad och hur stor denna i sa fall kommer att vara, liksom vilka konkurrerande
produkter som bolagets produkter kommer att méta nar de nar marknaden. | den man
konkurrensen utgérs av befintliga preparat eller metoder ar Hansas framgang beroende av
formagan att fa potentiella kunder att ersatta kanda produkter eller metoder med Hansas.

En annan risk &r att konkurrenterna, som i manga fall har stérre resurser &n Hansa Biopharma,
utvecklar alternativa preparat som &r effektivare, sékrare eller billigare &n Hansas. Detta kan
leda till att bolaget inte far, eller endast begransad, avséttning for sina produkter, vilket kan
paverka bolagets resultat negativt.

Pa manga marknader finansieras inkop av lakemedel av den typ bolaget utvecklar eller
kommersialiserar helt eller delvis av ndgon annan &n patienten, till exempel vardgivare,
férsakringsbolag eller ldkemedelssubventionerande myndigheter. Om finansiérerna inte
accepterar de kommersiella produkterna, prissattningen och ersattningen kan det forsvara for
produkterna att nd marknaden och férsamra dess kommersiella potential, vilket kan paverka
bolagets resultat och finansiella stalining negativt.

Hansa &r i hog utstrackning beroende av nyckelpersoner, saval anstéllda som
styrelseledaméter. Bolagets framtida resultat paverkas av formagan att attrahera och behalla
kvalificerade nyckelpersoner . Skulle en eller flera nyckelpersoner sluta och bolaget inte lyckas
ersatta denne eller dessa skulle detta kunna ha en negativ paverkan pa bolagets verksamhet,
finansiella stéllning och resultat.

Hansa bedriver kapitalkravande och vardegenererande lakemedelsutveckling och
kommersialisering. Framtida finansiering av verksamheten férvantas kunna ske antingen
genom nyemission av aktier, lan, strukturerad finansiering, konvertibla obligationer
licensintakter, samarbeten, férséljning av rattigheter och/eller patent eller en kombination av
ovanstadende. Bolaget har sedan verksamheten startade redovisat nettoférluster och
kassaflodet forvantas vara fortsatt negativt tills bolaget genererar betydande intékter fran nagon
lanserad produkt. Bolaget har historiskt sett framst finansierat sin verksamhet genom eget
kapital. Bolaget har anvéant i stort sett alla sina resurser till bland annat kapitalanskaffning,
organisering och bemanning av bolaget, affarsplanering, utveckling, myndighetsgodk&nnande
och kommersialisering av imlifidase och andra kandidater samt skydd av bolagets immateriella
tillgangar. Bolaget raknar med att det kommer att dréja flera ar innan bolaget har
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kommersialiserat imlifidase i andra jurisdiktioner &n Europa eller andra produktkandidater, om fotavtryck och dkade aktiviteter, inklusive investeringar pa viktiga europeiska marknader,
det nagonsin sker. Bolaget raknar med att fortsatt ha betydande kostnader och 6kande marknadsféring, marknadstilltrade och aktiviteter i leveranskedjan i samband med lanseringen av
driftsforluster under éverskadlig framtid. Idefirix®. | resultatet for 2021 ingar redovisade kostnader for bolagets langsiktiga

incitamentsprogram (LTIP), uppgaende till 56,6 MSEK (2020: 43,3 MSEK).
Om bolaget inte kan fortsatta att finansiera sin verksamhet kan det leda till att bolaget inte kan
fortsatta med sin verksambhet, vilket kan paverka vardet pa bolaget vasentligt och darmed Nettoférlusten fér 2021 uppgick till 548,3 MSEK (2020: 420,9 MSEK).
bolagets aktiekurs. For vidare beskrivning av bolagets finansiella risker hanvisas till not 20 i
koncernredovisningen.
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for 2021 uppgick till -481,2 MSEK (2020: -290,3).
Okningen av kassaanvéndningen &r i linje med den fortsatta tillvéxten av den kommersiella
Hansa utnyttjar sin unika enzymteknologiplattform fér att utveckla innovativa, livrdddande och narvaron i Europa och den engangsbetalning pa 10 MUSD (81,9 MSEK) fran Sarepta som
livsavgérande immunmodulerande behandlingar som kan erbjudas till patienter med séllsynta mottogs i juli 2020.
sjukdomar, och for att skapa varde fér samhallet i stort.

Genom att utveckla behandlingar som syftar till att férlanga och avsevart forbattra livet for KSEK, savida annat ej anges 2021 2020 2019 2018 2017
manniskor runt om i varlden ar héllbarhet orsaken till att Hansa existerar och fortséatter att ;

arbeta fér att ge banbrytande och livsférandrande behandlingar till dem som mest behéver Nettoomsattning oL 6098 3364 3358 3442
dem. Hansas vision &r enkel men 6vertygande, och &ven om den inte &r latt att uppna forenar Férsaljnings- och -327 269 -202 987 -167 310 -90 387 -43 723
den alla som har med Hansa att gbra: En vérld dér patienter med séllsynta immunologiska administrationskostnader

sjukdomar kan leva langa och friska liv. Forsknings- och 230764  -227191  -192949  -154558  -137 060

. . N . . . i utvecklingskostnader
Mer information om Hansas hallbarhetsarbete finns pa sidorna 18-20 samt avsnittet

"Hallbarhet” pé sidorna 68-75 i denna érsredovisning_ (")vriga rorelseintakter och - -7 398 2270 -1907 -3 995 1479
kostnader

Medarbetare — Personlig utveckling — Jamstélldhet och inkludering — Arbetsmiljé Resultat fran verksamheten -546 978 422 807 -359 668 -246 498 -176 083

Hansas mest vardefulla tillgadng &r medarbetarna. De spelar en viktig roll fér att uppna bolagets Arets resultat 7548282 -420 853 -360 009 -247 974 -176 660

vision. Hansa stravar efter att attrahera och behélla de basta talangerna. Som global ledare Nettokassafléde fran den I6pande -481 168 290 274 334 775 204 560 -150 105

vardesatter och arbetar bolaget fér jamstalldhet och inkludering inom var arbetsstyrka. Hansa verksamheten

erbjuder en rad olika méjligheter till personlig och yrkesméssig utveckling, till exempel

karriarbyten inom Hansa, nya projektledarroller, utbildningar och Hansa Academy. Hansa tar ;:Z\éf:n'g::i el inklusive kortiristiga 888 961 1377506 601 094 88 187 616 061
ansvar genom att sakerstélla goda arbetsvillkor i en sund och hallbar arbetsmiljo.

Eget kapital 757 573 1242124 562 815 859 876 630 661
Mer mforrngnon finns i avsnittet "Hallbarhet — vara medarbetare” pa sidan 71 i denna Resultat per aktie fére och efter 12,33 .9.98 -9.00 647 497
arsredovisning. utspadning (SEK)

Antal utestdende aktier vid arets 44 473 452 44473452 40026 107 39959890 37 087 386
Omséttningen for 2021 uppgick till 33,9 MSEK (2020: 6,1 MSEK) och bestar av produktforsaljning till slut
ett belopp av 15,0 MSEK, intaktsredovisning fran den forskottsbetalning som bolaget erhéll enligt V&gt genomsnittligt antal 44473452 42176872 40020429 38326098 35519 029
Sarepta-avtalet till ett belopp av 15,7 MSEK samt royaltyintékter och kostnadserséattningar fran Axis- utestdende akier, fére och efter
Shield Diagnostics (Abbott-gruppen) till ett belopp av 3,2 MSEK. utspédning

Antal medarbetare vid arets slut 131 87 74 52 33

Rérelseresultatet for 2021 uppgick till -547,0 MSEK (2020: -422,8 MSEK). Jamfért med 2020 har
kostnaderna for 2021 6kat framst pa grund av det strategiska malet att fa Hansa att véxa till ett fullt
integrerat biofarmabolag i kommersiell fas. Okningen &terspeglar Hansas viéxande kommersiella
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I juli 2020 slutférde Hansa en nyemission av 4,4 miljoner stamaktier, vilket gav en nettointakt pa
1071 MSEK.

Likvida medel inklusive kortfristiga investeringar uppgick till 889,0 MSEK per den 31 december
2021 (1 377,5 MSEK per den 31 december 2020), vilket férvantas finansiera Hansas
verksamhet fram till 2023.

Med utgangspunkt i det finansieringsmandat som godkandes av den senaste arsstimman i maj
2021 har Bolaget aven bdérjat utvéardera alternativ for att sékra finansieringen av Hansas
verksamhet efter 2023.

Kapitalutgifterna under 2021 uppgick till 2,6 MSEK (2020: 0,3 MSEK).

Den 31 december 2021 uppgick eget kapital till 757,6 MSEK jamfort med 1 242,1 MSEK vid
utgangen av rakenskapsaret 2020.

Moderbolagets omséttning fér 2021 uppgick till 33,9 MSEK (2020: 6,1 MSEK). Moderbolagets
nettoférlust for 2021 uppgick till 549,1 MSEK (2020: 421,6 MSEK). Per den 31 december 2021
uppgick likvida medel inklusive kortfristiga placeringar till 882,6 MSEK, jamfért med 1 371,8
MSEK i slutet av 2020.

Moderbolagets eget kapital uppgick per den 31 december 2021 till 755,9 MSEK, jamfért med
1 241,6 MSEK i slutet av 2020.

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

Bolaget har ratt att emittera 80 000 000 aktier. Tva aktieslag far emitteras, stamaktier (A-aktier)
och C-aktier, och de far tillsammans inte dverstiga 80 000 000.

Det totala antalet utgivna aktier per den 31 december 2021 var 44 473 452 stamaktier och

1 861 457 C-aktier som innehas av bolaget som egna aktier. Varje aktie har ett nominellt varde
om 1 SEK, vilket innebar ett aktiekapital om 46 334 909 SEK och 44 473 452 SEK i utestaende
aktiekapital per den 31 december 2021.

Vid bolagsstamman beréttigar varje stamaktie till en rést och C-aktier till en tiondels rést. C-
aktier berattigar inte till vinstutdelning. Varje aktiedgare har ratt att rosta for det fulla antalet
aktier som innehas av honom eller henne. Bolagets aktiekapital &r uttryckt i svenska kronor och
fordelas 6ver bolaaets utestaende aktier med ett kvotvarde om 1 SEK per aktie. Den enskilt

Aktien styrning

Milj®, samhall-
sansvar och

Ekonomi Styrning Ersattning

storsta aktiedgaren i Hansa Biopharma var per den 31 december 2021 Redmile Group LLC,
med totalt 5 768 619 aktier, motsvarande 13,0 procent av r@sterna och kapitalet.

Hansa anvander langsiktiga ersattningsprogram som ett sétt att motivera och behalla
nyckelpersoner, att samordna aktiedgarnas och bolagets intressen och langsiktiga mal, samt att
skapa incitament for att uppna och 6verskrida bolagets verksamhets- och finansiella mal.

Liksom under vissa tidigare ar, och pa forslag frdn Hansa Biopharmas styrelse, beslutade
arsstamman att anta ett langsiktigt aktierelaterat ersattningsprogram under 2021.

Under 2021 har styrelsen beslutat att géra vissa &ndringar i LTIP2019 och LTIP2020 for att
redogora for effekterna av COVID-19-pandemin och féréndringar i dess verksamhetsmiljéo som
forklaras narmare i not 14 fér koncernen pa annan plats i denna arsredovisning.

Hansas arsstamma den 12 maj 2021 beslutade att anta ett langsiktigt incitamentsprogram,
LTIP 2021, baserat pa (a) prestationsbaserade aktieratter och (b) personaloptioner.

| enlighet med villkoren i LTIP 2021 kan vissa nyckelmedarbetare delta i programmet och dessa
har ratt att vederlagsfritt erhalla sa kallade prestationsbaserade aktier (en “aktieratt”) som,
under forutsattning att vissa férutbestdmda prestationsvillkor (som finns sammanfattade i
korthet nedan) och 6vriga kriterier uppfylls, ger deltagarna ratt att vederlagsfritt férvarva
stamaktier i Hansa Biopharma AB. Varje enskild aktieratt representerar ratten att férvarva en
aktie i Hansa Biopharma AB och ska I6pa under en intjanandeperiod om tre ar med borjan den
dag den allokeras till en deltagare ("intjanandeperioden”).

Det slutliga antalet aktier som en deltagare har ratt att erhalla villkoras bland annat av att
foljande prestationsvillkor uppfylls, eller i vilken utstrackning de uppfylls, under
intidnandeperioden ("prestationsvillkoren”):

Villkor 1: Amerikanska FDA har godként en BLA-ans6kan om godkadnnande av imlifidase i
USA.

Villkor 2: En fas 3-studie f6r AMR eller GBS inleds eller en anstkan om regulatoriskt
godkannande far ett godkannande av FDA eller EMA fér en av dessa indikationer eller anti-
GBM.

Villkor 3: Minst 80 procent av de riktade transplantationscentren i Europa ar igang.

Villkor 4: Total avkastning till aktiedgarna pa minst 25 procent.

Hogst 624 615 aktieratter kan delas ut till deltagarna i samband med LTIP 2021 fran dagen som
foljer pa arsstamman 2021 fram till dagen fore arsstimman 2022.

Per den 31 december 2021 hade 557 000 aktieratter allokerats till deltagarna i programmet.
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Arsstamman 2021 beslutade ocksa att anta ett personaloptionsprogram enligt villkoren fér LTIP
2021. Ledande befattningshavare kan delta i programmet och fa personaloptioner kostnadsfritt.

For varje personaloption har innehavaren ratt att erhalla en ny stamaktie i Hansa Biopharma AB
till en inlésenkurs om 192,20 SEK, vilket motsvarar 125 procent av den volymviktade
genomsnittliga aktiekursen under de 30 handelsdagarna omedelbart fére erbjudandet om att
teckna sig fér personaloptionerna.

Hogst 452 307 personaloptioner kan delas ut till deltagarna i samband med LTIP 2021 fran
dagen efter arsstamman 2021 fram till dagen fore arsstimman 2022,

Den 31 december 2021 hade 430 000 personaloptioner tilldelats deltagarna i planen inom LTIP
2021.

Kostnader hanforliga till aktieratterna och personaloptionerna redovisas i enlighet med IFRS 2.
Den totala kostnaden inklusive sociala avgifter (rdknat pa sociala avgifter om 31,4 procent) for
de aktieréatter och optioner som var tilldelade enligt LTIP2021 per den 31 december 2021
férvantas uppga till cirka 79,5 MSEK, varav 15,5 MSEK ingar i moderbolagets respektive
koncernens resultat fér helaret 2021.

Se not 2 och 14 f6r mer information och tidigare antagna aktierelaterade ersattningsprogram.

En forutséattning for en framgangsrik implementering av bolagets affarsstrategi och skydd av
langsiktiga intressen, inklusive hallbarhet, ar att bolaget kan rekrytera och behalla kvalificerad
personal, och darfér maste bolaget erbjuda konkurrenskraftig marknadsmassig ersattning.

De riktlinjer som antogs av arsstdmman 2021 innebar att seniora ledande befattningshavare,
dvs verkstéllande direktéren och medlemmarna i koncernledningen, erbjuds erséttning som ar
konkurrenskraftig och marknadsmassig. Nivan pa den enskilda ledande befattningshavarens
ersattning ska baseras péa faktorer som komplexitet och ansvar, expertis, erfarenhet och
prestanda. Ersattningen bestar av en fast grundién och pensionsférmaner och kan dessutom
besta av en rorlig kontant erséattning, prestationsbaserade kortsiktiga incitament (STI),
aktiebaserade langsiktiga incitamentsprogram (LTIP) enligt beslut av bolagsstamman,
avgangsvederlag och andra formaner. STI ska baseras pa att kvantitativa och kvalitativa
prestationsmal uppnas och far inte 6verstiga 75 procent av den arliga fasta grundiénen. Den
rorliga kontantersattningen ar avsedd att forbattra férmagan att rekrytera och behalla
nyckelpersoner eller beléna extraordinara prestationer utdver individens ordinarie skyldigheter
och far inte dverstiga 30 procent av den arliga fasta grundiénen. Bidrag till pensionsplaner far
inte dverstiga 30 procent av den arliga fasta grundiénen. Lén under uppsagningstid och
avgangsvederlag ska sammanlagt kunna utga med hogst 18 manadsloner.

Det yttersta ansvaret for ersattningen till ledande befattningshavare liksom att faststélla
respektive resultatmal aligger styrelsen med stdd av ersattningsutskottet och VD.

Milj®, samhall-
sansvar och
Aktien styrning Ekonomi Styrning Ersattning

For ytterligare information om erséttningar till ledande befattningshavare hanvisas till
ersattningsrapporten pa annan plats i denna arsredovisning.

Inga &ndringar av riktlinjerna foreslas for 2022.

Styrelsen foreslar att ingen utdelning gors for rakenskapsaret 2021. For information om Hansa
Biopharmas utdelningspolicy, se Hansa Biopharmas bolagsstyrningsrapport, som finns
tillgénglig pa bolagets webbplats https://hansabiopharma.com/this-is-hansa/corporate-
governance/

For 6vrig information, se bolagstyrningsrapporten och erséattningsrapporten.

Arsstamman i Hansa Biopharma AB (publ) ager rum den 16 juni 2022. Kallelse till arsstamman
kommer att publiceras pa Hansas webbplats: www.hansabiopharma.com.

7 april 2022 Arsredovisning 2021

21 april 2022 Kvartalsrapport fér januari-mars 2022
16 juni 2022 Arsstamma 2022

21 juli 2022 Halvarsrapport 2022

20 oktober 2022 Kvartalsrapport fér januari-september 2022
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Férslag till vinstdisposition
Fritt eget kapital i moderbolaget ér:

Miljs, samhall-
Forvaltnings- sansvar och
Teknik Tillvaxt Aktien beréattelse styrning

SEK
Overkursfond 2572 925 209
Egna aktier -1 861 909

Balanserade vinstmedel

-1312 352 987

Arets resultat

-549 097 916

Summa

709 612 397

enligt féljande:

Styrelsen foreslar att till forfogande stdende vinstmedel och fria fonder disponeras

SEK
Overkursfond 2572 925 209
Egna aktier -1 861 909

Balanserade vinstmedel

-1 861 450 903

Summa

709 612 397

utgor en vasentlig del av denna arsredovisning.

Adress
Hansa Biopharma AB (publ)
Scheelevéagen 22, SE-223 63 Lund, Sweden

Postadress
P.O. Box 785, 220 07 Lund, Sverige

Organisationsnummer
556734-5359

Koncernens och bolagets resultat och stalining i 6vrigt framgar av avsnittet Ekonomi, langre
ned i denna arsredovisning, som inkluderar tillhérande noter och tillaggsupplysningar, vilka

Styrning Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hallbar utveckling

Vi pa Hansa har satt hallbarhetsfragorna
i sjdlva hjartat av var verksambhet,

med malet att skapa varde for samhallet
i helhet.

Som en foljd av detta borjade vi under 2021 formalisera vart
héllbarhetsarbete, bade genom att ka vara ambitioner och
genom att sékerstalla transparens i vara verksamheter (sidorna
18-20). Det forsta steget i denna process var en
vasentlighetsanalys som identifierade de viktigaste
halloarhetsaspekterna for vara intressenter.

Vi har kopplat dessa aspekter till FN:s mal for halloar utveckling
och anvéant dem som grund fér var halloarhetsstrategi. Vart
huvudfokus ar att verka for Vaimaende patienter, en Vaimaende
planet och en Valméende affarsverksamhet, och lata dessa
principer vagleda oss framat.

Patienten i centrum

Vi pé Hansa vill att alla ska kunna leva sina liv fullt ut och vart
arbete gar ut pa att hjalpa patienter som ar i behov av stod —
att sétta patienten i centrum for var verksamhet.

En s&dan grupp &r hdgsensitiserade patienter som behéver en
njurtransplantation, vilka for narvarande utgdr runt 10 till 15 %
av patienterna pa vantelistorna for transplantationer. Att hitta
en kompatibel donator &r sarskilt svart for den hér
patientgruppen och vi arbetar for att hitta I6sningar for att
bemota dessa icke tillgodosedda behov, och aven for att Oka
medvetenheten om problemet, i syfte att férbattra
behandlingsalternativen och hanteringen av patienterna.

Forvaltnings-
beréattelse

Tillvaxt Aktien

Patienters tillgang till behandling

Vart framsta fokus &r att kunna ge nya och livsférandrande
behandlingar at de patienter som behdver dem som mest.
Enligt oss &r tillgang till lakemedel en viktig del i arbetet for att
satta patienten i centrum och vi ar fullt medvetna om de
utmaningar som detta kan innebé&ra. Darmed vill vi arbeta for
att alla patienter som behtver vara behandlingar ska fa tillgang
till dem, pa ett hallbart satt.

Vi samarbetar med halso- och sjukvardsmyndigheter,
finansierande aktdrer och patientorganisationer for att
forbattratillgngen till behandling. Vi stravar efter att uppné
en prisséttning och ersattning som baseras pa ett pris per
patient, s& att tillgangen till behandling blir s& kostnadseffektiv
som mojligt for sjukhus. Dartill haller vi samrad med ledande
experter inom transplantationsfaltet for att upptéacka
eventuella ojamlikheter i fraga om tillgang eller finansiering.
Vi stodjer &ven konceptet med tidig tillgéng och har tagit
fram en Gverbryggande 16sning som kan anvandas fran fall
till fall.

Samarbete med transplantationscenter

For att kunna ha patienten i centrum genom hela vardekedjan
samarbetar vi med transplantationscenter. Under 2021
samarbetade vi med ca 60 specialiserade
transplantationscenter i Europa som en del av var lansering
av imlifidase.

Vetenskapliga framsteg

Som ett ambitidst globalt bolag har vi helheten i fokus och vill
vara en del av I6sningen pa manga nivaer. | detta ingér att
hjalpa patienter under hela behandlingens géng och att
samarbeta med sjukvarden bade i Europa och i USA. Vi
anvander denna majlighet till att dka medvetenheten om de
icke tillgodosedda behoven hos den patientgrupp som vi
forsoker hjdlpa, men ocksa till att framja kunskapen och
forstaelsen inom dessa komplexa omraden.

Milj6, samhall-
sansvar och

Ekonomi Styrning Ersattning

styrning

Vart framsta fokus ar att kunna ge nya
andrande behandlingar at de

och livsf
patienter som behdver dem som mest.

Var teknikplattform har en unik verkningsmekanism som
potentiellt gér den lamplig for manga olika
anvandningsomraden. Genom att snabbt inaktivera potentiellt
patogena antikroppar kan vi motverka ett antal autoimmuna
sjukdomar savéal som utfora forbehandling infor genterapi. Varje
patient &r unik — och detta géller i sérskilt hdg grad i samband
med séllsynta sjukdomstillstand. Vi har en majlighet att skapa
nya behandlingsstandarder som har bedémts helt oméjliga
fram tills nu. Det innebdr att vi kan skapa verkningsfulla
samarbeten med bade den akademiska véarlden och
sjukvarden, liksom med patientorganisationer och
forskningsgrupper, och anvénda vetenskap for att bidra till en
battre framtid, gdra en positiv insats och skapa vérde tvarséver
hela systemet. Och vart mal ar att gora det en patient i taget.

Utvidga tillgangen till nya marknader

Imlifidase ar godkéant i EU och Storbritannien och en expansion
ar planerad till USA och internationella marknader. Varje
marknad har sina egna utmaningar i frdga om patienternas
tillgang till lakemedel, vilket innebér att nya arbetssétt ibland
kan kréavas for att underlétta upptaget av ett nytt lakemedel.
Darav stravar vi mot att ge patienter tidig tillgang till imlifidase
utifrdn humanitéra skal och genom en Gvergangslosning for
finansiering fran fall till fall.

En jamlik hélso- och sjukvard

Var ambition &r att Oka jamlikheten inom sjukvarden for
patienter med séllsynta immunologiska tillstand och att géra
det lattare for dessa patienter att géra sig hérda. Genom att
arbeta néra sjukvarden och patientorganisationer hoppas vi
kunna skapa forutsattningar for battre behandlingsresultat fér
vara patienter. Ett fokusomrade for oss i detta sammanhang &r
att oka medvetenheten om de skillnader i vard orsakade av kon
och etnicitet, som upplevs av hégsensitiserade njurpatienter. Vi
har aven anvant vara sociala medie-kanaler for att hoja
medvetenheten om de ojamlikheter i sjukvarden som
hdgsensitiserade patienter stalls infor.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Utbildningsprogram

D4 beslutsfattandeprocessen bakom huruvida en patient bor
behandlas med imlifidase eller gj, & komplex, och involverar
méanga medlemmar i ett specialistteam med
transplantationslakare och -sjukskéterskor, har vi tagit fram ett
introduktionsprogram for sjukvardpersonal vid
transplantationscenter. Detta program bérjade genomféras
under 2020 och 2021.

Samarbete med patientorganisationer och
sjukvardspersonal

Hansa arbetar ndra patientorganisationer och stédjer flera
initiativ som adresserar ojamlikheter inom halso- och
sjukvarden. Vi stodjer aven ESOT (European Society for Organ
Transplantation) i deras arbete fér att vidareutveckla
rekommendationerna fér standardbehandling géllande
desensitisering av hdgsensitiserade
njurtransplantationspatienter, &amnade att uppdatera riktlinjerna
i relation till de senaste innovationerna inom omradet. Under
aret har Hansa sponsrat en ny ESOT-arbetsgrupp kring
desensitisering genom ett obegrénsat utbildningsbidrag. Syftet
med arbetsgruppen, som bestar av ledande
transplantationsspecialister, &r att uppdatera de kliniska
riktlinjerna for desensitisering av hdgsensitiserade
njurtransplantationspatienter i Europa.

Som en del av vara ambitioner att &stadkomma en mer jamlik
hélsa och skapa medvetenhet kring hégsensitiserade patienter
agerar vi &ven med sameuropeiska och amerikanska
patientorganisationer, som European Kidney Patient
Federation, European Kidney Health Alliance, American
Association of Kidney Patients, American Kidney Fund,
American Society of Transplantations, the American Society of
Transplantation och The Dutch Kidney Foundation som har
verksamhet éver hela varlden. Till landsbaserade
patientorganisationer for Njurférbundet i Sverige, Kidney Care i
Storbritannien och Renaloo i Frankrike. Genom samarbete med

Marknad Teknik

Forvaltnings-

Tillvaxt Aktien berattelse

flera olika patientorganisationer &r malet att ytterligare starka
patienternas talan.

Patienterna som vi hjalper ar vart framsta fokus. Det &r de som
ger oss motivationen att fortsatta utveckla livsférandrande
behandlingar som kan beméta icke tillgodosedda behov hos
dem som lever med séllsynta sjukdomstillstdnd. Darfor &r vi
mycket néjda dver att imlifidase i slutet av 2020 erhdll villkorat
godkannande inom EU fér hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter. Vi fr aven en dialog med det
amerikanska livsmedels- och lakemedelsverket FDA om ett
framtida marknadsgodkénnande i USA. Dartill har vi inlett tva
kliniska fas 2-studier fér andra autoimmuna indikationer och vi
planerar att genomféra dnnu en fas 3-studie for att ytterligare
expandera véar produktportfolj och kunna bemota icke
tillgodosedda behov.

Vi samarbetar med Sarepta for att, genom kliniska studier,
potentiellt utvidga anvéndningen av imlifidase som en
forbehandling infor genterapi. Partnerskapet med Sarepta
fortldper som planerat och prekliniska undersékningar med
imlifidase pagar for narvarande. Under de forsta dagarna av
2022 slét Hansa aven ett avtal med AskBio kring ett ytterligare
partnerskap inom omrédet genterapi, for att utvardera
mojligheten att anvanda imlifidase som en férbehandling infor
genterapi vid Pompes sjukdom.

Ett annat viktigt partnerskap som Hansa inledde under 2021
var med argenx. Vart prekliniska forskningssamarbete kommer
att undersdka mdjligheten att kombinera imlifidase, som ar
Hansas IgG-antikroppsklyvande enzym, med efgartigimod,
som &r argenx FcRn-antagonist. Malsattningen &r att
potentiellt uppné ett stdrre terapeutiskt varde for bade akuta
och kroniska tillstand i samband med autoimmuna sjukdomar
och inom transplantation.

Ekonomi Styrning Ersattning

Under den andra veckan 2022 tillkdnnagav Hansa &ven sin
avsikt att understka majligheten att utvidga produktportfélien
till allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT), &ven
kallat "benmé&rgstransplantation”. Anti-HLA-antikroppar mot
donatorn kan forhindra ett framgéngsrikt marganslag av
donatorceller i en patient som behéver en allogen HSCT.
Allogen HSCT &r den enda potentiellt botande behandlingen for
de flesta patienter med allvarliga hematologiska maligniteter,
och Gver 50 000 transplantationer utfors arligen i varlden.

Desensitiseringsbehandling av patienter med hdéga nivaer av
donatorspecifika antikroppar (DSA) infor allogena HSCT-
transplantationer &r en utmaning och for narvarande finns det
inga godkanda lakemedel for att hjalpa dessa patienter.
Imlifidase skulle kunna ha potential att férandra
standardbehandlingen genom att ge lakare majlighet att
inaktivera DSA innan transplantationen och har darigenom
potential att mojliggora en framgéngsrik transplantation.
Behandling med imlifidase skulle kunna innebéra ett stort
framsteg jamfoért med nuvarande behandlingar.

| var stravan efter att tilhandahalla livsforandrande
behandlingar till ménniskor med séllsynta immunologiska
sjukdomstillstand &r vara patienters sékerhet alltid i centrum.
Vi vardesatter bade vara patienters sakerhet och deras
omvardnad, och vi har infort system for att garantera
patientsékerheten.

Vi har som mal att ga langre an att bara folja tillampliga lagar
och foreskrifter i véra prekliniska och kliniska studier, for att
sakerstalla att vara behandlingar uppfyller hogt stéallda
l&kemedelskrav. Alla studier under utvecklingsfasen for en
behandling beddmer behandlingens effektivitet och
sakerhet. Vi utfor alltid var forskning med stérsta mojliga
vetenskapliga integritet och utbildar kontinuerligt vara
medarbetare om patientsakerhet.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hallbar utveckling forts

Precis som vi pa Hansa bedriver vart
arbete utifrdn hogt stallda etiska krav,

70

Hansa foér en néra dialog med relevanta myndigheter for att
sékerstalla vara produkters sékerhet. Under 2021 samarbetade
Hansa med EU-myndigheter kring det villkorade
marknadsgodkannandet fér imlifidase och dess uppféljande
studie, samt med FDA i USA kring den regulatoriska vagen
framat for imlifidase inom njurtransplantation (utformning av fas
3-studie) och anti-GBM (utformning av fas 3-studie).
Tillsynsmyndigheter utfor regelbundna inspektioner av vara
anlaggningar. Déarutdver tilldmpar Hansa ett due diligence-
forfarande for vara leverantorer.

For att sékerstalla produktkvaliteten anvander Hansa ett
kvalitetsledningssystem genom vilket det kontinuerligt utférs
farmakovigilans-aktiviteter och vi har ett val integrerat system
for rapportering av biverkningar som sakerstéller en snabb och
transparent analys.

Hansa arbetar &ven for att stodja en optimal patientvard. Av
den anledningen samverkar vi med sjukvardspersonal och har
ett ndara samarbete med patientorganisationer for att forsta
patienternas unika perspektiv, med mélet att uppna béttra
behandlingsresultat for alla.

Etiska affarsmetoder

Uppfoérandekod och kod for leverantorer
Lékemedelsindustrin &r en kraftigt reglerad sektor med globala
leveranskedjor och med ménga organisationer som arbetar
tilsammans. Alla nya medarbetare deltar i bolagets
introduktionsmaten rorande juridik och regelefterlevnadsfrégor.
Har presenteras bolagets mest relevanta policyer inom juridik
och regelefterlevnad, inklusive uppférandekoden. Under 2021
arrangerade bolaget sex introduktionstillféllen rérande juridik

och regelefterlevnad. Var uppférandekod aterspeglar vara
vérderingar och ger vara medarbetare vagledning for att agera
pa ratt satt i det dagliga arbetet. Uppférandekoden omfattar
amnen som antikorruption, medicinsk etik, mangfald och
inkludering, val av leverantorer och héllbarhet.

Vara ansvarsfulla verksamhetsrutiner omfattar hela var
vérdekedja. Precis som vi pa Hansa bedriver vart arbete utifran
hogt stéllda etiska krav, forvantar vi oss samma niva av
integritet fran vara leverantérer. Av den anledningen valjer
Hansa sina leverantérer och ingér nya partnerskap med stor
omsorg. Vi sakerstaller genom var kod for leverantdrer att véara
direkta leverantérer och samarbetspartner uppratthéaller
samma hdga standarder i frdga om sociala, ekonomiska och
miljomaéssiga fragor som vi sjélva gor. Av den anledningen &r
leverantdrskoden implementerad i Hansas kontraktsmallar.
Dartill riskbeddms och granskas leverantérer i enlighet med
vara kvalitetsrutiner.

Antikorruption

Hansa har nolltolerans mot korruption och vart engagemang
mot korruption och mutor framgar tydligt i var uppférandekod.
Eftersom risken for korruption &r stérst i fraga om
sjukvardpersonal &r vara policyer noggrant framtagna for att
ge vagledning inom alla viktiga riskomraden, déribland
kontraktsmassiga Gverenskommelser med sjukvardspersonal,
bidrag, sponsringar och donationer, samt hur
kommunikationen med sjukvardspersonal ska ske pa

ett korrekt sétt.

Hansa uppmuntrar till rapportering av alla beteenden som
misstanks vara oetiska och har ordnat Iampliga kanaler for att
forenkla detta. Om medarbetare kénner att de inte kan
diskutera dessa fragor med sin narmsta chef, bolagets
Compliance Officer (chefen for regelefterlevnad) eller
personalavdelningen finns det &ven en fristdende
whistleblower-tjanst, for att det inte ska finnas nagra som helst

forvantar vi oss samma niva av integritet
fran vara leverantorer.

hinder f6r rapportering. Information om whistleblower-
processen finns tillganglig i uppférandekoden och pa Hansas
intranat. Under 2021 mottogs och undersoktes inga rapporter.

Dataskydd

Skydd av och sekretess kring data spelar en avgérande roll for
Hansas arbetssatt, sd att data fran vara patienter, kliniska
studier, medarbetare och andra affarspartner skyddas.
Omradet dataskydd ingér i Hansas uppférandekod for att
sékerstélla att alla medarbetare far kunskap om hur de ska
hantera personuppgifter och andra persondata. Under 2021
har vi arbetat for att utdka medarbetarnas tillgang till resurser
om dataskydd, daribland i form av interna presentationer och
tre online-kurser om dataskydd fér samtliga medarbetare.
Dessa resurser och material har tagits fram for att hjalpa
medarbetarna att upprétthalla Hansas strikta policyer kring
dataskydd och de registrerade personernas rattigheter. Vara
riktlinjer och policyer hjalper Hansa att folja alla tillampliga lagar
och regler som skyddar personuppgifter och uppgifter om
manniskors halsa, till exempel EU:s allmanna
dataskyddsforordning (GDPR). Genom var policy for hantering
av it-incidenter (IT Incident Handling Policy) har vi en process for
att upptacka, rapportera och hantera dataintrang géllande béade
dataskydd och cybersékerhet. Under 2021 rapporterades inga
misstankta dataintrang gallande personuppgifter.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Hallbar utveckling forts

Vara medarbetare

Vara medarbetare &r Hansas mest vardefulla tillgang. De spelar
en avgorande roll i vart arbete for att nd var vision. Vi stravar
efter att attrahera och behalla de basta och mest begavade
medarbetarna och vill uppmuntra till en inkluderande
arbetsplats med stor mangfald.

Hansa har systematiska och férebyggande processer for
arbetsmiljoskydd i syfte att skydda vara medarbetare — i
synnerhet i vara laboratorier. Vi lagger &ven stor vikt vid den
psykologiska sékerheten och det psykologiska valbefinnandet
inom vara medarbetargrupper, dér vi har manga medarbetare
som arbetar pa distans.

Genom att tillhandahélla en lang rad olika personliga och
yrkesmassiga utvecklingsmajligheter, till exempel i form av
karridrvaxlingar inom Hansa, nya projektledningsroller,
utbildningar och Hansa Academy-kurser, stravar vi efter att
stérka vara medarbetares kunskaper och férméagor sa att de
kan prestera annu battre i sina roller. Dessa mdjligheter till
karridrutveckling planeras individuellt vid varje medarbetares
kontinuerligt aterkommande medarbetarsamtal. Hansa
bedriver dven en arlig undersdkning av medarbetarnas néjdhet,
for att f& aterkoppling kring hur Hansa kan bli &nnu battre.
Resultaten av var undersokning 2021 ledde till att Hansa fick
utmérkelsen "Great Place to Work®” for andra aret i rad.

Vi har &ven infért en policy for levande donatorer, i linje med
programmet Living Donor Circle of Excellence, for att
sékerstélla att inga medarbetare inom bolaget drabbas av
negativa ekonomiska konsekvenser om de bestammer sig for
att bli en levande organdonator. Ingen medarbetare har &n sé
lange anvant denna policy, men vi anser att den aterspeglar
vilka vi &r och vad vi gor.

Forvaltnings- sansvar och
beréattelse

styrning

Miljé, samhall-

Tillvaxt Aktien

56 % personaltillvaxt

46 30 8,7%

NYA KOLLEGOR FRAN OLIKA LAG
MANGA NYA OMRADEN NATIONALITETER PERSONALOMSATTNING

Vi vardesétter och arbetar for jamlikhet och inkludering inom
var arbetsstyrka och inom var stélining som global ledare. For
att sakerstélla att vart bolag &r inkluderande har vi infort en
mangfalds- och inkluderingspolicy, som frAmjar en fantastisk
blandning av manniskor med olika kon, alder, etnicitet, kulturell
bakgrund och sexuell laggning — utan beaktande av
funktionshinder, kénsidentitet, kdnsuttryck, utbildningsniva,
familjesituation, asikter och sé vidare. Under 2021 kunde vi
med stolthet rdkna manniskor med fler &n 30 olika nationaliteter
i var arbetsstyrka och vi kunde valkomna 46 nya kollegor fran
manga nya omraden. Genom att hitta enastdende kandidater
fran alla dessa platser har Hansa lyckats attrahera kunniga och
begavade personer fran hela varlden. Detta innebar en
personaltillvaxt om 56% for Hansa, samtidigt som bolaget
beholl en 1&g personalomsattning om 8,7%.

For att specifikt sakerstalla jamstalldhet mellan kdnen pa
Hansa genomfor vi arliga Idneundersokningar for att
sékerstalla att man och kvinnor far samma 16n for samma
arbete. Dessa undersokningar fungerar som ett verktyg for
Hansa for att undvika I6neglidningar och for att upptacka
omedveten diskriminering. Under 2021 upptécktes inga
kénsbaserade skillnader.

Vi héller kontinuerligt koll p& mangfalden inom olika nivaer av
vart bolag, med malet att identifiera forbattringsomraden och
arbeta med dessa 6ver tid. Under 2021 bestod styrelsen av
33% (2020: 33%) kvinnor och 67 % (2020: 67%) méan. Pa
ledningsniva var kénsfoérdelningen 45 % (2020: 50%) kvinnor
och 55 % (2020: 50%) méan. Detta ska jamféras med bolaget
som helhet, d&r det arbetar 61 % (2020: 57%) kvinnor och 39%
(2020: 43%) man.

Ekonomi

Styrning Ersattning

Hansa far
utméarkelsen "Great
Place to Work” for
andra aret i rad.

Certified
2021

Sweden

Hansas mangfaldsnivaer (F2021)

Ledningsniva

Foretaget som helhet

Konsfordelning
B Mén
M Kvinnor
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Strategi Marknad

Hallbar utveckling forts

Miljoskydd

Aven om Hansas produktionsverksamhet har en liten omfattning
ser vi &nda till att Gvervaka var miljdpéverkan sé att vi kan
reducera den dar det gar. Var miljiopaverkan kan vara bade
direkt och indirekt, och behover inte bara komma frén den egna
verksamheten utan dven fran resten av vardekedjan. Under
2021 borjade vi mata vart miljdavtryck pa ett mer heltdckande
sétt, for att battre forstd och minimera var péverkan.

Under 2021 var 63 % av energin (daribland 75 % av
elektriciteten) som anvandes i vara verksamheter fornybar,
vilket &r en andel som vi hoppas kunna 6ka under de
kommande aren.

Energiforbrukning
under 2021 (i kWh)

Teknik

Elektricitet 207 360
varav férnybar 115 520
Fjarrvarme 120 420
varav férnybar 120 420
Kylning 47 100
Totalt 374 880 kWh

| denna férsta rapportering av bolagets utslapp av vaxthusgaser
anges utslappen som hérror frdn Hansas verksamheter under
2021. | tabellen nedan ses indirekta utslapp fran inkdp av
elektricitet, fiarrvarme och kylning (scope 2) liksom andra
indirekta utslapp uppstroms fran bolagets egna verksamheter i
vardekedjan (scope 3). Hansa foljer GHG-protokollet
(Greenhouse Gas) vid berékning av koldioxidutslapp.

Miljé, samhall-
sansvar och

Forvaltnings-

Tillvaxt Aktien beréattelse styrning Ekonomi Styrning
Utslapp (i koldioxidekvivalenter)
Scope 2 23 ol
Scope 3 4 869

Av de uppmétta utsldppen for 2021 sa utgjordes de stérsta
utslappskallorna av inkdpta varor och tjanster, foljt av transport
och distribution uppstréms i vardekedjan och varaktiga
produktionsmedel.

Nedbrytning av scope 3-utslapp utifran kategori

M Kopta varor och tjanster

M Uppstréms transport
och distribution

M Kapitalvaror

| arbetet framdver planerar Hansa att utdka bolagets
utslappsrapportering for att identifiera ytterligare utslappsk
och vidta steg for att minimera utslappen fran vardekedja

. Fér mer skadliga biprodukter och ai
er for hantering och kassering, och de skic
srvinningscentral for atervinning och avfallsha
verksamhet &r anmalningspliktig enligt den svens
I vér produktion vill vi &ven fortsétta att minska anvand miljébalken, med rapporteringsskyldighet till Lund
av bade milj¢farliga &mnen och produktionen av farlig
stérsta mojliga utstréackning. Var nuvarande produ
organisk molekyl — ett enzym som harror frén en le
bakterie — och bryts darfér ned fullstandigt av kre
anvandning. De begrénsade utsldppen fran var.
bestar av vanliga salter och biologiskt nedbry

Hansa Biopharm:
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GRI

Forvaltnings-

Milj6, samhall-
sansvar och

Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning
GRI-standard Information GRI-standard indikatorbeskrivning Sidan Kommentar
Generella upplysningar  Organisationsprofil
- GRI 102 102-1 Organisationens namn 66
102-2 Aktiviteter, varumarken, produkter och tjanster 3, 14, 59
102-3 Lokalisering av huvudkontor 66
102-4 Land dér organisationen &r verksam 3, 82
102-5 Agarstruktur och juridisk form 64, 81, 128-130
102-6 Marknadsnéarvaro 15, 25-26
102-7 Organisationens storlek 63-64, 117
102-8 Information om anstéllda och andra arbetare 7,117
102-9 Leverantdrskedjan 70
102-10 Vasentliga férandringar i organisationen och dess leveranttrskedja 6, 59-60
102-11 Forsiktighetsprincipens tilldmpning 68-70
102-12 Externa stadgar, principer och initiativ 20
102-13 Medlemskap i organisationer Hansa Biopharma &r medlem i flera branschorganisationer.
Strategi och analys
102-14 Kommentar fran senior beslutsfattare 5,7-9
102-15 Vasentlig paverkan, risk och majligheter 18, 60-63
Etik och integritet
102-16 Varderingar, principer, standarder och normer géllande uppférande 70
Styrning
102-18 Organisations fér bolagsstyrning 20, 128-129
Redovisningsmetodik
102-40 Lista Gver intressentgrupper 19, 67
102-41 Overenskommelser om kollektiva férhandlingar De anstéllda omfattas inte av kollektivavtal.
102-42 Identifiering och urval av intressenter 18-19
102-43 Metoder f6r samarbeten med intressenter 18-19
102-44 Viktiga fragor och angelagenheter som lyfts fram 18
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Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning
GRI forts
GRI-standard Information GRI-standard indikatorbeskrivning Sidan Kommentar
Generella upplysningar ~ Rapporteringsmetod
- GRI 102 102-45 Enheter inkluderade i den konsoliderade finansiella redovisningen 81-89
102-46 Process for att faststélla redovisningens innehall och fragornas omfattning 18-19, 81-89
102-47 Lista p& vasentliga fragor 18
102-48 Foérandrad information Inte tilldmpligt. Detta &r den férsta rapporten.
102-49 Andrade redovisningsprinciper Inte tilldmpligt. Detta &r den férsta rapporten.
102-50 Redovisningsperiod 2021
102-51 Datum for senaste redovisning Inte tillampligt. Detta ar den forsta rapporten.
102-52 Redovisningscykel Arlig
102-53 Kontaktperson for fragor gallande redovisningen Katja Margell, Head of Corporate Communications,
katja.margell@hansabiopharma.com
102-54 Uttalande om att redovisningen féljer GRI Standards Den har rapporten har tagits fram i enlighet med GRI Standards:
niva Core
102-55 GRI-index 73-75
102-56 Externt bestyrkande Denna héllbarhetsrapport har inte kontrollerats externt.
Héllbarhetsstyrning 103-1 Beskrivning av vasentliga fragor och dess avgransningar 18
- GRI 103 103-2 Hallbarhetsstyrning och dess komponenter 18-20, 68-72
103-3 Utvéardering av halloarhetsstyrningen 18-20, 68-72
Specifika upplysningar ~ 201-1 Genererat och distribuerat direkt ekonomiskt véarde 77-80
- GRI 200: Ekonomi 203-2 Betydande indirekta ekonomiska effekter 68-69
205-1 Verksamheter utvarderade géllande risker relaterade till korruption 70
205-2 Utbildning och kommunikation av organisationens policyer och arbetssatt 70
avseende motverkan mot korruption
205-3 Bekraftade korruptionsincidenter och vidtagna atgérder 70
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Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning
GRI forts
GRI-standard Information GRI-standard indikatorbeskrivning Sidan Kommentar
Specifika upplysningar 302-1 Energianvéndning inom den egna organisationen 72
- GRI 300: Miljé 305-2 Indirekta utsléapp av véxthusgaser (scope 2) 72
305-3 Ovriga indirekta utslapp av vaxthusgaser (scope 3) 72
306-2 Avfall per typ och hanteringsmetod 72
Specifika upplysningar ~ 401-1 Nyanstéllining och personalomsattning 71,117
- GRI 400: Socialt 404-2 Program for att éka medarbetarnas kompetens och program fér 71
karridrsutveckling
404-3 Andel av anstéllda som far regelounden utvardering av sin prestation och 71
karridrutveckling
405-1 Méngfald i ledningar och bland medarbetare 7
4131 Verksamhet med lokalt samhé&llsengagemang, konsekvensanalys och 68-69
utvecklingsprogram
41441 Nya leverantorer som granskats med avseende pa sociala kriterier 70
416-1 Beddmning av produkt- och tjanstekategoriers halso- och sékerhetseffekter 69
41741 Krav pa produkt- och tjénstinformation och méarkning 69-70
418-1 Dokumenterade klagomal géllande brott mot kunders integritet och forlust av 70

kunddata

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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versikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Styrning Ersattning
= =
Finansiella rapporter — koncernen
Rapport 6ver finansiell stéllning for koncernen
Per den 31 december Per den 31 december

(KSEK) Not 2021 2020 (KSEK) Not 2021 2020
TILLGANGAR SKULDER

Anlaggningstillgangar: Langfristiga skulder:

Immateriella tillgangar 4 28 761 31410 Leasingskulder 6 28 491 630
Materiella anlaggningstillgangar 5 6 432 5206 Upplupna intakter 13 47 020 62 026
Nyttjanderattstillgangar 6 35273 4493 Villkorad tillaggskopeskilling 18 722 663
Summa anléggningstillgangar 70 466 41109 Avséttningar 15 7 357 14 426

Uppskjuten skatt 16 426 424

Omsattningstillgangar:

Varulager 7 242 98 Summa langfristiga skulder 84 016 78 169
Kundfordringar 8 9712 110

Férutbetalda kostnader och upplupna intékter 9 20 889 5716 Kortfristiga skulder:

Ovriga fordringar 10 22 538 9957 Leasingskulder 6 oy 4415
Kortfristiga placeringar 20 237619 238 144 Leverantdrsskulder 20 S 26 669
Likvida medel 20 651 342 1139 362 Ovriga skulder 12 13548 9588
Summa omsittningstillgangar 942 342 1393 387 Upplupna intdkter 8 24 961 17 406

Upplupna kostnader 11 72 462 56 125

SUMMA TILLGANGAR 1012 808 1434 496 Summa kortfristiga skulder 171 219 114 203
EGET KAPITAL Summa skulder 255 235 192 372
Aktiekapital 22 46 335 45 895

Overkursfond 23 2572925 2509 458 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1012 808 1434 496
Innehav av egna aktier 24,25 -1 862 -1.421

Ovriga reserver 25 127 -137

Ackumulerat underskott -1 859 953 -1311 671

Summa eget kapital hénférligt till moderbolagets dgare 757 573 1242124

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
77 Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Finansiella rapporter — koncernen forts
Koncernens resultatrédkning och évrigt totalresultat
Per den 31 december Per den 31 december
(KSEK, forutom aktier och aktiedata) Not 2021 2020 (KSEK, forutom aktier och aktiedata) Not 2021 2020
Nettoomséttning 13 33878 6098 Arets resultat -548 282 -420 853
Direkt kostnad -15 425 -997 C')vrigt totalresultat:
Ovriga rérelseintakter 27 - 2270 Poster som har omforts eller kan komma att omféras
till resultatrékningen, efter skatt:
Férsaljnings- och administrationskostnader 28 -327 269 -202 987
Valutakursdifferenser vid omrékning av utlandsk 264 -297
Forsknings- och utvecklingskostnader 28 -230 764 -227 191 verksamhet
Ovriga rérelsekostnader 27 -7 398 — Ovrigt totalresultat for aret 264 -297
Resultat fran verksamheten -546 978 -422 807 Avrets totalresultat -548 018 -421 150
Finansiella intakter 21 67 2170 Arets totalresultat som kan hinféras till -548 018 -421 150
moderbolagets dgare
Finansiella kostnader 21 -1219 -257
Resultat fore skatt -548 130 -420 893
Skatt 16 -152 40
Arets resultat -548 282 -420 853
Arets resultat som kan hanféras till moderbolagets agare -548 282 -420 853
Resultat per aktie, fére och efter utspadning 17 SEK -12,33 SEK -9,98
Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fére och efter 44 473 452 42 176 872
utspéadning

78 Na hifannada natarna 3r an intanrarad Aal av Adanna banrarnradanvieninn Hansa Biopharma, érsredovisning 2021
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Forvaltnings-

Styrning

Per den 31 december

(KSEK, forutom aktier och aktiedata) Not 2021 2020 Not 2021 2020

Kassaflode fran den I6pande verksamheten Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Arets resultat -548 282 -420 853 Intékter fran emission av stamaktier, netto efter - 1070 581

transaktionskostnader ()

Justeringar for avstimning av nettoresultat mot

nettokassafléden: Amortering av leasingskuld 6 -4 857 -4 674

Av- och nedskrivningar 8 606 7 666 Nettokassafléde fran finansieringsverksamheten -4 857 1 065 906

Kostnader avseende incitamentsprogram 56 624 43 348 Nettoférandring av likvida medel -488 424 958 166

Kostnader avseende pensionsplan -226 141 Likvida medel vid &rets bérjan 1139 362 181 697

Orealiserade kursdifferenser -6 275 Valutakursdifferens i likvida medel 403 -501
-483 284 -369 423 Likvida medel vid arets slut 651 342 1139 362

Férandringar: () Den totala kostnaden fér nyemission uppgick under 2020 till 41 255 SEK.

Okning (minskning) av kundfordringar 8 -9 602 412

Okning av évriga rérelsefordringar -29 756 -3 885

Okning (minskning) av leverantdrsskulder 28 577 -23 897

Okning av &vriga rérelseskulder 13 668 106 693

Summa férandringar 2887 79 323

Betalda réntor, netto -627 -68

Betald inkomstskatt -143 -105

Kassaflode fran den I6pande verksamheten -481 168 -290 274

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Intakter fran avyttring kortfristiga placeringar = 182 828

Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 5 -2 399 -294

Nettokassafl6de fran investeringsverksamheten -2 399 182 534

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.

Ersattning
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Innehav av egna Verkligt Summa eget
aktier vérdereserv kapital hanforligt
Aktie Aktie Ackumulerat till moderbolagets
(KSEK) Not kapital kursfond Omrékningsreserv underskott agare
Ingaende balans 1 januari 2020 41 448 1413 447 -1421 160 81003 -971 821 562 815

Koncernens resultatrédkning och 6vrigt totalresultat:

Arets resultat — — — — — -420 853 -420 853
Ovrigt totalresultat for aret — - — -297 — — -297
Avrets totalresultat - - - -297 - -420 853 -421 150
Omklassificering av verkligt vardereserv — — — — -81 003 81003 —
Nyemission av stamaktier(!) 4 447 1066 133 — — — — 1070 581
Langsiktigt incitamentsprogram — 29 878 — — — — 29 878
Utgéende balans 31 december 2020 22,23,24,25 45 895 2 509 458 -1421 -137 - -1 311 671 1242124

Koncernens resultatrédkning och 6vrigt totalresultat:

Arets resultat — — — — — -548 282 -548 282
Ovrigt totalresultat for aret - - - 264 - - 264
Arets totalresultat - - - 264 - -548 282 -548 018
Emission av C-aktier @ 440 - -440 — — — —
Langsiktigt incitamentsprogram = 63 467 = = = = 63 467
Utgaende balans 31 december 2021 22,23, 24,25 46 335 2572 925 -1862 127 = -1 859 953 757 573

() Den totala kostnaden fér nyemission uppgick under 2020 till 41 255 SEK.

@ Tillskottet av C-aktier 2021 avser nyemission och efterféljande aterkop av C-aktier som har skett i enlighet med respektive langsiktiga incitamentsprogram (LTIP).

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Hansa Biopharma AB (Hansa, bolaget och koncernen tillsammans med sina dotterbolag) ar ett
banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och
livsférandrande behandlingar for patienter med séllsynta immunologiska sjukdomstillstand.
Bolaget har utvecklat en IgG-antikroppsklyvande enzymterapi, imlifidase, som kan méjliggéra
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter och som ocksé utvecklas som en potentiell
behandling for olika autoimmuna indikationer. Hansa har fatt ett villkorligt godk&dnnande av
Idefirix (imlifidase) av Europeiska kommissionen fér desensitiseringsbehandling av
hégsensitiserade njurtransplantionspatienter. Hansa &r ett publikt svenskt aktiebolag med séate i
Lund, Sverige, och har verksamhet i Europa och USA. Koncernen bestar av moderbolaget
Hansa Biopharma AB och dotterbolagen Cartela R&D AB, Hansa Biopharma Ltd, Hansa
Biopharma Inc och Hansa Biopharma Australia PTY LTD.

Koncernredovisningen redovisas i svenska kronor, Hansa Biopharma AB:s funktionella valuta,
och upprattas i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS), som utfardas
av International Accounting Standards Board (IASB), och de tolkningar som utfardats av IASB:s
International Financial Reporting Interpretation Committee. Koncernredovisningen ger en
allman 6versikt 6ver koncernens verksamhet och de resultat som uppnatts. Den ger en
rattvisande bild av bolagets finansiella stalining, dess finansiella resultat och kassafléden pa
basis av fortlevnadsprincipen. De redovisningsprinciper som beskrivs i not 2 och 3 i
koncernredovisningen har tillampats vid uppréattandet av koncernredovisningen for
rakenskapsaret 2021 och for den jamférande informationen fran rakenskapsaret 2020. De
viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats vid upprattandet av ovanstaende
koncernredovisning anges nedan.

Uppréttandet av koncernredovisningen kréver att ledningen anvénder sitt omdéme vid
tillampningen av koncernens redovisningsprinciper. Omraden som innebar mer omfattande eller
mer komplexa bedémningar, eller omraden med antaganden och uppskattningar som &r
betydande fér koncernredovisningen, redovisas i not 3.

Koncernredovisning for rakenskapsaret 2021 godkéndes av koncernens styrelse for publicering
den 6 april 2022.

Aktien berattelse
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Flera andringar och tolkningar av IFRS tillampades for férsta gangen under 2021, vilket inte har
haft nagon inverkan pa koncernens redovisningsprinciper. Det innebér att de
redovisningsprinciper som tillampats vid upprattandet av koncernredovisningen tillampats
konsekvent pa alla redovisade perioder, om inget annat anges.

Koncernredovisningen omfattar Hansa Biopharma AB, Lund Sverige, och de dotterbolag som
koncernen har kontroll éver. Kontroll uppnas nér koncernen

har inflytande &ver investeringsobjektet

ar exponerad for, eller har ratt, till rorlig avkastning fran sitt engagemang i
investeringsobjektet

kan anvanda sin makt for att paverka avkastningen.

Koncernen omprévar kontrollen éver ett innehav om fakta och omstéandigheter tyder pa att det
finns férandringar i ett eller flera av de tre kontrollelementen ovan. Om koncernen inte har en
majoritet av résterna i ett innehav har den inflytande éver innehavet nér résterna racker for att
koncernen ska ha praktisk mojlighet att sjalvstandigt styra verksamheten i fraga.

Koncernen tar hansyn till alla relevanta fakta och omstandigheter nér den bedémer huruvida
koncernens rostratt i ett investeringsobjekt ar tillracklig for att ge den makt, till exempel

koncernens roster i forhallande till storleken och spridningen av évriga roster

koncernens potentiella rostratter

rattigheter som féljer av andra avtalsarrangemang

eventuella ytterligare fakta och omsténdigheter som tyder pa att koncernen kan, eller inte
kan, styra den relevanta verksamheten vid den tidpunkt da besluten maste fattas, inklusive
rostningsmonster pa tidigare bolagsstammor.

Konsolideringen av ett dotterbolag bérjar nar koncernen far kontroll éver dotterbolaget och
upphdr nér koncernen férlorar kontrollen dver dotterbolaget. Intékter och kostnader for ett
dotterbolag som forvarvats eller avyttrats under aret ingar i koncernens resultatrakning och
Ovrigt totalresultat frdn och med det datum da koncernen far kontroll till och med det datum da
koncernens kontroll éver dotterbolaget upphor.

Justeringar gors i dotterbolagens finansiella rapporter fér att anpassa deras
redovisningsprinciper efter koncernens redovisningsprinciper. Alla koncerninterna transaktioner,
saldon, intékter och kostnader elimineras helt och hallet i konsolideringen. Orealiserade
forluster elimineras ocksa savida inte transaktionen ger upphov till en nedskrivning av den
overforda tillgangen.
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Per dagen for detta prospekt har koncernen direkta eller indirekta investeringar i féljande
dotterbolag:

Agarandel (%)

Aktien berattelse

Dotterforetag Bolagskontor/land 2021 2020
Cartela R&D AB Lund/Sverige 100 100
Hansa Biopharma Ltd Cheltenham/Storbritannien 100 100
Hansa Biopharma Inc Delaware/USA 100 100
*Hansa Biopharma Australia Pty Ltd Australien 100 —

*Vilande foretag

Eftersom Hansa Biopharma Ltd och Hansa Biopharma Inc har GPB respektive USD som
funktionell valuta har koncernen exponering fér utlandska valutor. Se avsnittet "Funktionell
valuta och presentationsvaluta” nedan och not 20 "Finansiell risk och finansiella instrument”

Presentationsvaluta fér koncernredovisningen &r SEK. Den funktionella valutan, som &r den
valuta som bast aterspeglar den ekonomiska miljé i vilken koncernens dotterbolag verkar och
genomfdr sina transaktioner, faststélls separat for koncernens dotterbolag och anvands fér att
faststélla deras finansiella stéllning och rérelseresultat.

Transaktioner i andra valutor &n ett dotterbolags funktionella valuta redovisas till den valutakurs
som géllde pa transaktionsdagen. Monetéra tillgangar och skulder i andra valutor 4n den
funktionella valutan omvarderas till de vaxelkurser som géllde pa dagen fér koncernens
redovisning av finansiell stélining. De tillhérande omrékningsvinsterna och -férlusterna
redovisas i koncernens resultatrakning och 6vrigt totalresultat. Icke-monetéra poster som
redovisas till anskaffningsvarde omraknas enligt den valutakurs som géller pa
transaktionsdagen. Icke-monetéra poster som redovisas till verkligt varde omréaknas med hjalp
av den vaxelkurs som gallde nér det verkliga véardet faststélldes, och relaterade
omrakningsvinster och -forluster redovisas i koncernens resultatrakning och Ovrigt totalresultat.

Vid konsolidering omréknas resultatet av verksamheten i dotterbolag vars funktionella valuta ar
en annan &n SEK till SEK till manadens genomsnittliga vaxelkurs och tillgangar och skulder
omréknas till den vaxelkurs som géller vid arets slut. Omrakningsjusteringar redovisas direkt i
Ovrigt totalresultat.

Koncernens redovisningsprinciper och upplysningar kraver att verkliga varden beréknas foér
bade finansiella och icke-finansiella tillgangar och skulder. Koncernen har ett etablerat
kontrollsystem for berakning av verkligt varde. Varderingsspecialister anvands som ansvarar for
att Overvaka vissa betydande berakningar av verkligt varde, inklusive verkligt varde pa niva 3,
och rapporterar direkt till CFO. Om information fran tredje part, daribland méklarnoteringar eller

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

pristjanster, anvands for att mata verkliga varden, bedémer koncernen de bevis som erhallits
fran varderingsspecialisterna for att stddja slutsatsen att dessa varderingar uppfyller kraven i
standarderna, inklusive vilken niva i verkligt vardehierarkin varderingarna ska klassificeras.
Betydande véarderingsfragor rapporteras till koncernens revisionskommitté.

Nar koncernen beréknar det verkliga vardet pa en tillgang eller en skuld anvénds sa langt det ar
mojligt observerbara marknadsdata. Verkligt varde kategoriseras i olika nivaer i en verkligt
vardehierarki baserat pa de indata som anvéands i varderingsmetoderna enligt féljande:

Niva 1: noterade priser (ej justerade) pa aktiva marknader for identiska tillgangar eller
skulder.

Niva 2: andra indata &n noterade priser som ingar i niva 1 och som &r observerbara for
tillgangen eller skulden, antingen direkt (dvs. som priser) eller indirekt (dvs. harledda fran
priser).

Niva 3: indata for tillgangen eller skulden som inte baseras pa observerbara marknadsdata
(icke observerbara indata).

Om de indata som anvands for att mata det verkliga vardet pa en tillgang eller en skuld hamnar
pa olika nivaer i verkligt vardehierarkin kategoriseras hela varderingen pa den nivan i verkligt
véardehierarkin som motsvarar det lagsta vardet. Koncernen redovisar dverféringar mellan olika
nivaer i verkligt vardehierarkin i slutet av den rapporteringsperiod under vilken féréandringen har
skett.

Intékter redovisas nér kontrollen éver de utlovade varorna eller tjdnsterna éverfors till kunden till
ett belopp som aterspeglar den ersattning som koncernen erhallit eller forvantar sig att fa i
utbyte mot dessa varor eller tjanster.

Koncernen far sina intakter framst fran produkter och avtal. Koncernen faststaller
intéktsredovisning genom féljande steg:

1) Identifiering av avtal med en kund.

2) Identifiering av prestationsskyldigheterna i avtalet.

3) Faststallande av transaktionspriset.

4) Allokering av transaktionspriset till prestationsskyldigheterna i avtalet.

5) Redovisning av intékter nar koncernen uppfyller en prestationsskyldighet.

Produktintakter

Produktintékter redovisas netto efter eventuell mervardesskatt och avdrag for férséljning
baserat pa avtalade betalningsvillkor. Kontrollen éverfors enligt avtalsvillkor. Det belopp som
koncernen far och intakterna som koncernen redovisar varierar beroende pa faktiska eller
uppskattade rabatter, prisnedséttningar, returer och aterbetalningar. Koncernen justerar sin
uppskattning av intékterna vid det tidigaste av féljande: nar det mest sannolika beloppet som
koncernen forvantar sig att fa forandras eller nar ersattningen faststallts.
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Forsaljningsavkastningen uppskattas och redovisas i allméanhet baserat pa historisk
forséljnings- och returinformation. Ersattningar fér forséljningsreturer utgdr en reserv fér
produkter som kan returneras pa grund av att de blivit fér gamla, skadats eller av andra
orsaker, och beraknas vanligtvis som en procentandel av bruttointékterna. For rakenskapsaren
2021 och 2020 har det inte forekommit nagra returer.

Avtalsintakter

Koncernen redovisar ett avtal nar det har godkénts och det finns ett atagande fran bada parter,
parternas réattigheter har identifieras, betalningsvillkoren har identifieras, avtalet har kommersiell
innebdrd och det ar troligt att beloppet erhalls.

Vid faststallandet av korrekt intéktsredovisningsmetod granskas och utvarderas
avtalsforpliktelserna om sadana forpliktelser redovisas som mer &n en prestationsskyldighet.

Enligt vissa avtal kan en tjanst som kombinerar en licens och relaterade uppgifter till en enda
prestationsskyldighet tillhandahallas. | sadana fall redovisas hela avtalet som en
prestationsskyldighet. Vissa avtal kan utlova ge en sarskild licens med specifika tjanster inom
ett avtal, och da delas avtalet upp i mer &n en prestationsskyldighet. Om ett avtal &r uppdelat i
mer an en prestationsskyldighet férdelas det totala transaktionspriset till varje
prestationsskyldighet med ett belopp som baseras pa det uppskattade fristaende
forsaljningspriset for de utlovade varor eller tjanster som ligger till grund for respektive
prestationsskyldighet. Icke-aterbetalningsbara forskottsbetalningar och véasentliga
milstolpsbetalningar foér utveckling och forsaljning redovisas vanligtvis under aterstaende
prestationsperiod baserat pa framstegen mot att uppfylla en identifierad prestationsskyldighet.

Inkomster fran bidrag

Eftersom koncernen bedriver en omfattande forsknings- och utvecklingsverksamhet kan
koncernen komma att fa olika bidrag, forsknings- och utvecklingsincitament och
I6neskatterabatter fran vissa statliga myndigheter. Dessa bidrag, forsknings- och
utvecklingsincitament och I6neskatterabatter syftar i allmanhet till att delvis ersatta godkanda
utgifter fér koncernens forsknings- och utvecklingsinsatser och krediteras koncernens
resultatrakning och 6vriga totalresultat under posten évriga intakter nér de relevanta utgifterna
har uppkommit och bidragen eller forsknings- och utvecklingsincitamenten med rimlig sékerhet
kommer att erhéllas.

Kostnader for forskning och utveckling kostnadsférs vanligtvis nar de uppkommer, om de inte
aktiveras. Kostnader for forsknings- och utvecklingsutrustning med alternativ framtida
anvandning aktiveras och skrivs av éver utrustningens livslangd.

Forsknings- och utvecklingskostnader inkluderar framst kostnader for tjanster fran tredje part i
samband med kliniska studier och forskningsprojekt, kostnader for att producera @&mnen som
ska anvandas i sadana studier och projekt, personalkostnader for koncernens forsknings- och
utvecklingsgrupper samt avskrivningar pa utrustning som anvands for forsknings- och
utvecklingsaktiviteter. Dessutom innehaller forsknings- och utvecklingskostnader kostnader for

Aktien berattelse
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att producera farmaceutiskt material som kan anvéandas for kommersialisering, med forbehall
for myndighetsgodkannande, och som har producerats innan myndighetsgodkannande erhallits
eller bevis finns tillgangliga for att myndighetsgodkannande rimligen kan férvantas.

Utgifter for forskningsverksamhet redovisas i koncernens resultatrakning och i 6vrigt
totalresultat nér de uppkommer. Utvecklingskostnader aktiveras endast om utgifterna for detta
projekt kan méatas pa ett tillforlitligt satt, produkten eller processen &r tekniskt majlig att fullfélja
och Iénsam att kommersialisera, framtida ekonomiska férdelar ar sannolika och koncernen har
for avsikt och har tillrackliga resurser for att slutféra utvecklingen samt att anvanda eller sélja
tillgangen. Annars redovisas de i koncernens resultatrakning och i Gvrigt totalresultat nar de
uppkommer. Efter det férsta redovisningstillfallet varderas utvecklingskostnaderna till
anskaffningsvarde minus ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

| allménhet aktiveras utvecklingsutgifter inte innan lakemedelsmyndigheterna har gett sitt
godkénnande pa grund av graden av osakerhet som &r férknippad med tillstandsprocessen.
Koncernen har inte aktiverat nagra forsknings- och utvecklingsutgifter fér rakenskapsaren 2021
och 2020.

Forsaljnings-, administrations- och allménna kostnader bestar framst av i) personalkostnader,
dvs. I6ner och andra personalkostnader, inklusive aktierelaterade erséttningar, for vara
anstallda i lednings-, affars-, finans-, affarsutvecklings- och supportfunktioner, ii) avgifter for
professionella tjanster inom kommersialisering, marknadsféring, férsaljning, medicinska fragor,
féretagsledning, juridik, ekonomi, personal, affarsutveckling, licensiering och
investerarrelationer, iii) styrelsekostnader, dvs. arvoden till styrelsemedlemmar och
resekostnader for styrelsemedlemmar och iv) andra allmanna och administrativa kostnader,
inklusive hyreskostnader, kontorsutgifter och resekostnader. Allmanna och administrativa
kostnader redovisas i koncernens resultatrdkning och dvrigt totalresultat i den period som de
hanfor sig till.

Som avgiftsbestdmda pensionsplaner klassificeras de planer dar koncernens forpliktelse ar
begrénsad till de avgifter koncernen atagit sig att betala. | sddana fall beror storleken pa den
anstélldes pension pa det bidrag som koncernen betalar till planen eller till ett forsakringsbolag
och den kapitalavkastning som bidraget ger. Féljaktligen &r det den anstéllde som bér den
aktuariella risken (att ersattningen blir Iagre an férvantat) och investeringsrisken (att de
investerade tillgangarna kommer att vara otillréckliga for att ge de férvantade formanerna).
Koncernens forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestdmda planer redovisas som en
kostnad i koncernens resultatrdkning och dvrigt totalresultat i den takt de intjanas genom att de
anstallda utfort tjanster at koncernen under en viss period.

Kortfristiga erséttningar till anstéllda
Kortfristiga erséttningar till anstéllda redovisas som kostnad nér de relaterade tjansterna
erhalls. En skuld redovisas for det belopp som férvantas betalas om koncernen har en befintlig
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legal eller informell forpliktelse att betala detta belopp som ett resultat av en tjanst som har
utférts av en medarbetare och forpliktelsen kan beréknas pa ett tillforlitligt satt.

Langfristiga ersattningar till anstéllda

Koncernens nettoférpliktelse med avseende pa langfristiga ersattningar till anstallda ar det
belopp av framtida forméaner som medarbetarna har intjanat i utbyte mot deras tjanster under
innevarande och tidigare perioder. Denna férman diskonteras for att faststélla dess nuvarde.
Omvarderingar redovisas i resultatrakningen under den period de uppkommer.

Erséattningar efter avslutad anstéllning

Erséattningar kostnadsférs vid det tidigaste av nar koncernen inte langre kan aterkalla
erbjudandet om ersattning och nér koncernen redovisar kostnader fér en omstrukturering.
Férmanerna diskonteras om de inte férvantas vara helt reglerade inom 12 méanader efter
balansdagen.

Bolaget har tillhandahallit aktierelaterade ersattningar genom langsiktiga incitamentsprogram
for vissa anstallda dar deltagarna far stamaktier i bolaget efter intjainandeperioden, antingen
genom aktierétter, personaloptioner eller teckningsoptioner, om vissa prestationsvillkor ar
uppfyllda. Intjaningen baseras pa marknadsrelaterade eller icke-marknadsrelaterade
prestationsvillkor. For tilldelningar som intjénas till fljd av att ett marknadsrelaterat villkor
uppfylls maste bolagets aktiekurs uppna vissa tréskelvarden. For tilldelningar som intjanas till
foljd av att icke-marknadsrelaterade villkor uppfylls maste bolaget uppna vissa férdefinierade
affarsmal — finansiella, portfolj- och/eller kommersiella mal.

Tilldelningarna klassificeras som aktierelaterade ersattningar som regleras med eget kapital,
eftersom det enda alternativet for reglering ar aktier i bolaget. Fér program som regleras med
eget kapital faststalls instrumentens verkliga varde pa tilldelningsdagen och varderas déarefter
inte om. Kostnaden for aktierelaterade ersattningar redovisas 6ver intjanandeperioden med en
motsvarande post som redovisas direkt i eget kapital. Sociala kostnader for aktierelaterade
erséattningar redovisas som kostnader i resultatrékningen under samma intjanandeperiod,
baserat pa egetkapitalinstrumentens verkliga varde vid varje rapporteringstillfalle. Ett belopp
som motsvarar den redovisade kostnaden redovisas som en skuld.

Verkligt varde pa optionerna beréknas i enlighet med Black-Scholes modell och kostnadsférs
under intjanandeperioden. Under intjanandeperioden justeras kostnaden efter det antal optioner
som férvéntas bli intjanade.

For aktieratter som intjdnas nar marknadsrelaterade villkor uppfylls faststaller bolaget vardet pa
dessa med hjélp av Monte Carlo-modellen pa tilldelningsdagen, eftersom olika aktiekurser
resulterar i olika tilldelningsvarden. Effekten av ett marknadsvillkor aterspeglas i tilldelningens
verkliga varde pa tilldelningsdagen. Kostnaden for aktierelaterade erséattningar redovisas under
den treariga intjanandeperioden under forutsattning att tjiansten utférs, oavsett nar det
marknadsrelaterade villkoret uppfylls, om det nagonsin gér det.

Aktien berattelse
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For aktieratter med ett icke-marknadsrelaterat prestationsvillkor varderade bolaget
tilldelningarna med hjalp av Black-Scholes-modellen. Lésenpriset for aktieratterna har faststallts
med hjélp av ett volymvagt genomsnitt av bolagets aktiekurs under en viss period fére
tilldelningsdagen. For att komma fram till en uppskattning av férvantad framtida volatilitet
anvéndes utdver bolagets handelsaktivitet den genomsnittliga historiska 90-dagarsvolatiliteten
for bolaget och nio konkurrerande bolag under perioder pa mellan ett och sju ar. De utvalda
bérsnoterade bolagen anses vara sa pass jamférbara med bolaget som majligt.
Avkastningskurvan for svenska statsobligationer anvands for att bestdmma den riskfria rantan.
Efter att vardet pa tilldelningarna faststallts uppskattade bolaget sannolikheten for att uppna de
icke-marknadsrelaterade villkoren och justerade antalet tilldelningar som skulle kostnadsféras
under avskrivningsperioden. Bolaget omvarderar sannolikheten att uppna de icke-
marknadsrelaterade villkoren varje rapportperiod.

Bolaget har ocksa ett aktieoptionsprogram som gav deltagarna majlighet att forvarva
teckningsoptioner till marknadsvérde beraknat i enlighet med Black-Scholes modell. Samtliga
aktieoptionsprogram subventionerades delvis av bolaget, och deltagarna (med undantag for
VD) i aktieoptionsprogrammet fick en engangssubvention vid kdp av teckningsoptioner.
Subventionens verkliga varde kostnadsférs under intjdnandeperioden.

Ovriga intakter
Ovriga intékter omfattar valutakursvinster pa fordringar fran den I6pande verksamheten och
vinster fran avyttring av tillgangar.

Ovriga kostnader
Ovriga kostnader omfattar valutakursforluster pa fordringar fran den lIopande verksamheten och
forluster fran avyttring av tillgangar.

Finansiella intékter och kostnader bestar av ranteintékter och réantekostnader, nedskrivning av
vardepapper samt realiserade och orealiserade valutakursvinster och -forluster pa transaktioner
i utlandsk valuta.

Ranteintakter och rantekostnader redovisas enligt periodiseringsprincipen utifrén kapitalet och
den effektiva rantesatsen. Den effektiva rantan ar den diskonteringsranta som anvands for att

diskontera férvantade framtida betalningar eller intékter under den finansiella tillgangens eller

finansiella skuldens férvantade livslangd till det nedskrivna anskaffningsvardet (det redovisade
bruttovardet) for denna tillgang eller skuld.

Arets skatt, som bestar av aktuell skatt for aret och férandringar i uppskjuten skatt, redovisas i
koncernens resultatrakning och 6vrigt totalresultat med den del som ar hanforlig till arets
resultat och som redovisas direkt i eget kapital eller i 6vrigt totalresultat med den del som &r
direkt hanforlig till poster i eget kapital och i dvrigt totalresultat. Den aktuella skatten som ska
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betalas eller erhallas redovisas i koncernens rapport éver finansiell stéllning och anges som
skatt beréknad pa arets beskattningsbara inkomst, justerad for forskottsbetalda skatter.

Vid berakning av arets aktuella skatt anvands de skattesatser och skatteregler som antagits
eller i huvudsak antagits pa rapporteringsdagen. Aktuell skatt som ska betalas baseras pa arets
skattepliktiga resultat. Skattepliktigt resultat skiljer sig fran nettovinst eller férlust som redovisas
i koncernens resultatréakning och dvrigt totalresultat (férlust), eftersom den utesluter intakts-
eller kostnadsposter som &r skattepliktiga eller avdragsgilla under tidigare eller framtida ar.
Dessutom utesluter det skattepliktiga resultatet poster som aldrig &r skattepliktiga eller
avdragsgilla.

Uppskjuten skatt redovisas enligt balansrakningsmetoden for alla temporéra skillnader mellan
redovisade varden och skattebaserade varden pa tillgangar och skulder, forutom uppskjuten
skatt pa alla temporara skillnader som uppstar vid férsta redovisningen av goodwill eller vid
forsta redovisningen av en transaktion som inte ar ett rérelseférvarv, och fér vilka den
temporara skillnaden som konstaterats vid forsta redovisningstillfallet varken paverkar resultatet
eller den skattepliktiga inkomsten.

Uppskjutna skatteskulder redovisas for alla temporara skillnader som ar relaterade till
investeringar i dotterbolag och/eller narstaende, savida inte koncernen kan styra nar den
uppskjutna skatten realiseras och det ar troligt att den uppskjutna skatten inte kommer att
forfalla och betalas som aktuell skatt inom en dverskadlig framtid.

Uppskjutna skattefordringar, inklusive skattemassiga varden for skatteméassiga
underskottsavdrag, redovisas i rapporten 6ver finansiell stéllning till sitt uppskattade
realisationsvarde, antingen som en kvittning mot uppskjutna skatteskulder eller som
nettoskattefordringar for kvittning mot framtida positiva skattepliktiga inkomster. Uppskjutna
skattefordringar kvittas endast mot uppskjutna skatteskulder om féretaget har en lagligt
verkstallbar rétt till kvittning, och de uppskjutna skattefordringarna och uppskjutna
skatteskulderna avser inkomstskatter som tas ut av samma skattejurisdiktion. Uppskjuten skatt
beraknas utifran den planerade anvandningen av varje tillgang respektive regleringen av varje
skuld.

Uppskjuten skatt varderas med hjalp av de skattesatser och skatteregler i de relevanta
landerna som, baserat pa géllande lagar eller lagstiftning som &r i kraft pa rapporteringsdagen,
férvantas galla nar den uppskjutna skatten férvantas omvandlas till aktuell skatt. Férandringar i
uppskjuten skatt till f6ljd av &ndrade skattesatser eller skatteregler redovisas i koncernens
resultatrakning och i évrigt totalresultat om inte den uppskjutna skatten ar hanforlig till
transaktioner som tidigare redovisats direkt i eget kapital eller i vrigt totalresultat. | det senare
fallet redovisas sadana férandringar ocksa i eget kapital eller i dvrigt totalresultat. Pa varje
rapportdatum bedéms om det ar troligt att tillrackliga skattepliktiga inkomster kommer att
uppkomma i framtiden sa att den uppskjutna skattefordran kan utnyttjas.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Materiella anlaggningstillgangar varderas till anskaffningsvarde minus ackumulerade
avskrivningar och eventuella ackumulerade nedskrivningar. Kostnaden bestar av férvarvspriset,
kostnader som kan hénféras direkt till férvarvet och férberedelsekostnader fram till dess att den
kan tas i bruk. Efterféljande kostnader inkluderas i tillgangens redovisade varde eller redovisas
som en separat tillgang, beroende pa vad som &r lampligt, endast nar det ar sannolikt att
framtida ekonomiska fordelar som ar férknippade med tillgangarna kommer att tilifalla
koncernen och kostnaderna for posterna kan matas pa ett tillforlitligt satt. Alla reparations- och
underhallskostnader belastar den konsoliderade resultatrdkningen och 6vrigt totalresultat under
de rakenskapsperioder d& de uppkommer.

Utrustning som anskaffas for forsknings- och utvecklingsverksamhet med alternativ anvandning
och som férvantas anvandas i mer &n ett ar aktiveras och skrivs av éver den beradknade
nyttjandeperioden som forsknings- och utvecklingskostnader. Utrustning som forvarvats for
forsknings- och utvecklingsverksamhet och som inte har nagon alternativ anvandning redovisas
som forsknings- och utvecklingskostnader nar de uppkommer.

Om férvarvet eller anvandningen av tillgangen innefattar en skyldighet att adra sig kostnader for
avveckling eller aterstéllande av tillgangen redovisas de uppskattade kostnaderna for detta som
en avsattning respektive som en del av tillgangens anskaffningsvarde.

Avskrivningsgrunden &r anskaffningsvérdet minus beraknat restvéarde. En tillgangs restvarde ar
det uppskattade aktuella belopp som ett foretag skulle erhalla vid avyttring av tillgangen, efter
avdrag for de uppskattade kostnaderna for avyttring, om tillgangen hade den alder och det
skick som foérvéntas vid slutet av dess nyttjandeperiod. Om betydande delar av en materiell
anlaggningstillgang har olika nyttjandeperioder redovisas de som separata poster (storre
komponenter) av materiella anlaggningstillgangar. Avskrivningar paboérjas nér tillgangen ar
tillganglig fér anvandning, dvs. nar den finns pa plats i det skick som kravs for att den ska
kunna anvéndas pa avsett satt.

Avskrivningarna beréknas linjart pa grundval av tillgangarnas férvantade nyttjandeperiod, som
ligger inom féljande intervall:

Materiella anlaggningstiligangar 3-10 ar

Nyttjanderattstillgangar 3-4ar
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Avskrivningsmetoder, nyttjandeperioder och restvarden ses éver varje rapportdatum och
justeras vid behov.

Av- och nedskrivningar av materiella anlaggningstillgangar redovisas i koncernens
resultatrdkning och 6vrigt totalresultat som forsknings- och utvecklingskostnader eller som
forsaljnings- och administrationskostnader, beroende pa vad som &r tillampligt.

Resultat vid avyttring av materiella anlaggningstillgangar redovisas i koncernens resultatrakning
och i dvrigt totalresultat, antingen som 6vriga intakter eller Gvriga kostnader, beroende pa vad
som &r tillampligt.

Forvarvade immateriella tillgangar som innehas av koncernen utgérs av patent och aktiverade
utvecklingsutgifter och aktiveras vid forvarvstillfallet. Dessa immateriella tillgangar redovisas
forst till verkligt varde per forvarvsdagen. Dérefter varderas de till anskaffningsvarde minus
ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. Avskrivningar gors linjart éver
tillgdngens beradknade nyttjandeperiod for att fordela kostnaden for utvecklingsprojekt, minus
uppskattade restvarden, och pabdrjas nar projektet borjar generera intakter, inom féljande
intervall:

Patent Fram till
forfallodatum

Pagaende utvecklingsprojekt 10-15 ar

Om omsténdigheter eller férandringar i koncernens verksamhet tyder pa att det bokférda vardet
av anlaggningstillgangar i en kassagenererande enhet kanske inte ar atervinningsbart gér
ledningen en nedskrivningsprévning. En arlig prévning av nedskrivningsbehov goérs ocksa for
tillgangar som annu inte tagits i bruk. Per den 31 december 2021 utgjordes pagaende
utvecklingsprojekt framst av imlifidase. Grunden for prévningen ar tillgangarnas
atervinningsvarde, som bestdms som det hégsta av verkligt varde minus avyttringskostnader
och nyttjandevérde. Vid prévningen anvénds en analys av det aktuella marknadsvérdet
(bolagets marknadsvarde) som verkligt varde minus avyttringskostnader. Om en tillgangs
redovisade varde &r hogre an atervinningsvéardet skrivs tillgangen ned till tervinningsvéardet. En
nedskrivning redovisas i koncernens resultatrakning och i évrigt totalresultat nar nedskrivningen
identifieras. Koncernen bedémer i slutet av varje rapportperiod om det finns nagon indikation pa
att en tillgang kan ha minskat i varde. Om det finns sadana indikationer kommer koncernen att
uppskatta tillgangens atervinningsvarde.

Likvida medel bestar av tillgodohavanden hos finansinstitut. Likvida medel varderas till upplupet
anskaffningsvérde.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Overkursfonden bestar av det belopp som erhéllits, hanférligt till eget kapital, som 6verstiger
det nominella beloppet f6r de emitterade aktierna, minus ett belopp for externa kostnader som
ar direkt hanforliga till erbjudandena. Overskottsfonden kan delas ut.

Aktiedgare har réatt till utdelning som bestams efter att de blivit aktiedgare. Aktieinnehav
berattigar en aktiedgare till en rost per aktie pa bolagsstamman.

Tillagg av C-aktier 2021 avser nyemission och efterfoljande aterkép av C-aktier i samband med
finansieringen av det langsiktiga incitamentsprogrammet (LTIP) 2021, som godkéndes av
arsstamman 2021.

Egna aktier utgdrs av egna aktier som aterkdpts av koncernen.

Omréakningsreserven innefattar alla valutakursdifferenser som uppstar vid omrakning av
finansiella rapporter fran utlandska verksamheter som har uppréttat sina finansiella rapporter i
en annan valuta an den valuta som koncernens finansiella rapporter presenteras i.

| balanserade vinstmedel/ackumulerat underskott, inklusive arets resultat, ingar koncernens och
dotterféretagens resultat. Tidigare avsattningar till reservfond, exklusive dverférda
overkursfonder, ingar i denna eget kapitalpost .

Ingen utdelning betalades for rakenskapsaren 2021 eller 2020.

Koncernen leasar ett antal kontor, laboratorieanlaggningar, viss utrustning samt fordon.
Hyresavtalen tecknas normalt for en bestamd tid om 3—4 ar, men vissa avtal kan ha alternativ
till férlangningar.

Avtalen kan innehélla bade leasing- och icke-leasingkomponenter. Koncernen allokerar
ersattningen i avtalet till leasing- och icke-leasingkomponenterna baserat pa deras fristdende
priser. For leasing av fastigheter har koncernen valt att inte skilja pa leasing- och icke-
leasingkomponenter och redovisar i stéllet dessa som ett enda leasingavtal. Leasingvillkoren
forhandlas individuellt och innehaller en lang rad olika villkor. Leasingavtalen innehaller inga
andra bestdammelser &n sakerheten i den leasade tillgdngen som innehas av leasinggivaren.
Leasingavtal redovisas som nyttjanderéttstillgangar och motsvarande skulder vid den tidpunkt
da de underliggande tillgangarna ar tillgangliga fér anvandning av koncernen. Tillgangar och
skulder som uppkommer fran ett leasingavtal varderas initialt till nuvarde. Leasingskulderna
inkluderar nuvérdet av leasingbetalningarna, och de diskonteras med tilldmpning av
leasetagarens marginella laneranta.
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Efter det forsta redovisningstillfallet varderas nyttjanderatten till upplupet anskaffningsvéarde
med hjélp av effektivrantemetoden.

Leasingtillgangar skrivs generellt av linjart under det kortare av tillgangens nyttjandeperiod och
leasingperioden. Om koncernen med rimlig sdkerhet kommer kunna utnyttja en képoption
skrivs nyttjanderéttstillgangen av under den underliggande tillgangens nyttjandeperiod.
Betalningar hanférliga till kortfristig leasing av utrustning och leasing av tillgangar av lagt varde
redovisas linjart som en kostnad i koncernens resultatrakning eller dvrigt totalresultat.
Kortfristiga leasingavtal &r avtal med en 16ptid pa hogst tolv manader. Tillgangar av lagt varde
utgdrs huvudsakligen av IT-utrustning och mindre kontorsmébler.

Foérlangnings- och uppséagningsalternativ ingar i ett antal av koncernens leasingavtal om
fastigheter och utrustning. Dessa anvénds for att maximera en optimal flexibilitet néar det géller
att hantera de tillgangar som anvénds i koncernens verksamhet.

Leverantorsskulder varderas i den konsoliderade rapporten éver finansiell stallning till upplupet
anskaffningsvérde.

Ovriga skulder omfattar skulder till offentliga myndigheter och kortfristiga ersattningar till
anstallda. Ovriga skulder varderas till antingen upplupet anskaffningsvarde eller historiskt
anskaffningsvarde, vilket &r en rimlig approximation av deras verkliga varde.

Finansiella instrument som redovisas i koncernens rapport 6ver finansiell stalining inkluderar pa
tillgangssidan likvida medel, kortfristiga placeringar, 6vriga fordringar, kundfordringar och
noterade aktier. Pa skuldsidan aterfinns leverantdrsskulder och eventualforpliktelser.

Kundfordringar redovisas nar de uppkommer. Ordinarie kép och férséljning av finansiella
tillgangar redovisas per likviddagen. Ovriga finansiella tillgangar och finansiella skulder
redovisas nar koncernen blir part i instrumentets avtalsmassiga villkor.

Finansiella instrument redovisas initialt till verkligt véarde med tillagg/ avdrag for
transaktionsutgifter, férutom avseende instrument som I6pande véarderas till verkligt varde via
koncernens resultatrékning och &vrigt totalresultat for vilka transaktionsutgifter istallet
kostnadsfors d& de uppkommer. Kundfordringar (utan en betydande finansieringskomponent)
varderas initialt till det transaktionspris som faststéllts enligt IFRS 15.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Vid férsta redovisningstillfallet klassificeras en finansiell tillgdng som véarderad till upplupet
anskaffningsvarde, verkligt varde via 6vrigt totalresultat (skuldinstrumentinvestering), verkligt
vérde via koncernens resultatrdkning och 6vrigt totalresultat.

Nedan beskrivs hur koncernens olika innehav av finansiella tillgangar har klassificerats:
Koncernens innehav av andelar i rantefonder redovisas till verkligt varde via koncernens
resultatrakning och 6vrigt totalresultat. Andelarna (sett ur fondens perspektiv) utgér finansiella
skulder och det sker ingen betalning av kapitalbelopp och ranta, och darfér uppfylls inte kraven
for redovisning till upplupet anskaffningsvarde.

Ovriga finansiella tillgdngar innehas inom ramen fér en affarsmodell vars mal &r att erhalla de
avtalsenliga kassaflédena samtidigt som kassaflédena fran tillgangarna endast utgérs av
betalningar av kapitalbelopp och rénta, och redovisas till upplupet anskaffningsvérde.

Finansiella skulder klassificeras som varderade till upplupet anskaffningsvéarde eller varderade
till verkligt véarde via koncernens resultatrdkning och dvrigt totalresultat. Finansiella skulder som
varderas till verkligt varde via koncernens resultatrakning och 6vrigt totalresultat bestar av
villkorade tillaggsképeskillingar. Ovriga finansiella skulder vérderas till upplupet
anskaffningsvérde.

Koncernen tar bort en finansiell tillgang nar de avtalsenliga rattigheterna till kassaflédena fran
den finansiella tillgangen upphort eller Gverforts, och koncernen Gverfort i stort sett alla risker
och férdelar med agarskapet.

Koncernen avlagsnar endast en finansiell skuld fran rapporten éver finansiell stalining for
koncernen néar den slacks. Det vill sdga nar de avtalsenliga skyldigheterna antingen upphér,
upphavs eller forfallit. Koncernen bokar ocksa bort en finansiell skuld fréan rapport éver finansiell
stallining nar de avtalsenliga villkoren &dndras och kassaflédena fran den dndrade skulden
avviker vasentligt. | det fallet redovisas en ny finansiell skuld till verkligt varde baserat pa de
andrade villkoren.

For finansiella tillgangar varderade till upplupet anskaffningsvarde ska det enligt IFRS 9
avsattas en reserv for forvantade kreditférluster. Férlustreserven fér kundfordringar varderas till
ett belopp som motsvarar de férvantade forlusterna for den aterstaende I6ptiden. P& grund av
det ringa beloppet av kundfordringar redovisas ingen reserv av vasentlighetsskal. Dessutom ar
forlustreserven for banktillgodohavanden obetydlig, eftersom koncernens tillgodohavanden
finns hos svenska banker med god kreditvardighet och kan tas ut pa begaran.
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Kassaflddesanalysen presenteras enligt den indirekta metoden med utgangspunkt i
nettoresultatet. Kassaflédet fran den I6pande verksamheten anges som nettoresultatet justerat
for finansiella nettoposter, icke kassaflédespaverkande rorelseposter sdsom avskrivningar,
amorteringar, nedskrivningar, kostnader for aktierelaterade ersattningar, avséattningar och
férandringar i rérelsekapitalet, betalda och erhéallina rantor samt betalda bolagsskatter.
Rorelsekapitalet bestar huvudsakligen av forandringar i fordringar, uppskjutna intékter, betalda
avséttningar och andra skulder, exklusive de poster som ingar i likvida medel. Férandringar i
langfristiga tillgangar och skulder inkluderas i roérelsekapitalet om de &r relaterade till
koncernens huvudsakliga intéktsproducerande verksamhet.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten bestar av kassaflédet fran kop och forsaljning av
immateriella tillgangar, materiella anlaggningstillgangar och finansiella tillgangar samt kép och
forsaljning av omsattningsbara vardepapper.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten bestar av kassaflédet fran emission av aktier, i
férekommande fall, och betalning av langfristiga Ian, inklusive avbetalningar pa leasingskulder.

Likvida medel bestar av banktillgodohavanden. Kassaflédesanalysen kan inte harledas enbart
fran de finansiella rapporterna.

Koncernen leds och drivs som ett operativt och rapporterbart segment. Inga separata
rorelsesegment eller rapporterbara segment har identifierats i forhallande till produktkandidater
eller geografiska marknader. Féljaktligen lamnas ingen segmentinformation om affarssegment
eller geografiska marknader, med undantag for information som omfattar hela foretaget.

Resultat per aktie (EPS) berdknas genom att resultat som ar hanforligt till moderbolagets
innehavare av stamaktier divideras med det vdgda genomsnittliga antalet stamaktier som &r
utestdende under perioden. Resultat per aktie efter utspadning berdknas som resultat som ar
hanforligt till moderbolagets innehavare av stamaktier dividerat med det vdgda genomsnittliga
antalet utestaende stamaktier under perioden, bada justerade for effekterna av alla potentiella
stamaktier med utspadningseffekt. Om resultatet &r en nettoférlust gérs ingen justering for
utspadningseffekten, eftersom en sadan effekt motverkar utspadningen.

Egna aktier utgdrs av egna aktier som aterkdpts av koncernen. Det totala beloppet som
betalats for att forvarva egna aktier, inklusive direkt hanforbara kostnader, och intakterna fran
férsaljningen av egna aktier redovisas i Overkursfonden.

Aktien berattelse styrning

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Styrning Ersattning

Under rakenskapsaret 2021 har koncernen tillampat nedanstaende andringar i IFRS och
tolkningar av styrelsen. Antagandet har inte haft nagon vasentlig inverkan pa upplysningarna
eller pa de redovisade beloppen i koncernredovisningen.

Referensréntereformen — fas 2 (dndringar av IFRS 9, IAS 39, IFRS 7, IFRS 4 och IFRS 16)
Andringarna i fas 2 ger praktiska lattnader fran vissa krav i IFRS standarder. Dessa lattnader
avser andringar av finansiella instrument och leasingavtal som utldses av att en referensranta i
ett avtal ersatts med en ny alternativ referensrénta. Andringarna trader i kraft fér rakenskapsar
som bérjar den 1 januari 2021 eller senare.

Féljande nya standarder, &ndringar och tolkningar som trader i kraft de narmaste aren férvantas
inte ha nagon vésentlig inverkan pa koncernens finansiella rapporter:

Ikrafttradandeperiod
pa eller efter

IAS 16 Materiella anldggningstillgdngar: Andringar avseende intékter fére
avsedd anvéndning

1 januari 2022

Covid-19-relaterade hyresrabatter efter den 30 juni 2021 1 januari 2022

IAS 37 Avséttningar, eventualférpliktelser och eventualtiligéngar: Andringar
avseende kostnader for att fullgéra ett avtal vid beddmning av betungande
avtal

1 januari 2022

IFRS 3: Rérelseférvérv: Andringar fér att uppdatera hanvisningar till
begreppsramen

1 januari 2022

Arliga forbattringar av IFRS (period 2018-2020) 1 januari 2022

IAS 1 Utformning av finansiella rapporter: Andringar avseende
klassificering av skulder som kortfristiga eller langfristiga

1 januari 2023

Upplysningar om redovisningsprinciper (andringar i IAS 1 och IFRS
Practice Statement 2).

1 januari 2023

Uppskjuten skatt relaterad till tillgangar och skulder som harrér fran en
enda transaktion (&ndringar i IAS 12)

1 januari 2023

Definition av uppskattningar (andringar i IAS 8) 1 januari 2023

Koncernen har valt att inte tilldmpa nagon av ovanstaende standarder, andringar och tolkningar
i fortid under rakenskapsaren 2021 och 2020. Koncernen planerar att tilldmpa dessa standarder
pa ikrafttradandedagen.
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Vid tillampningen av koncernens redovisningsprinciper maste ledningen géra bedémningar,
uppskattningar och antaganden om de redovisade vardena for tillgangar och skulder som inte
ar uppenbara fran andra kallor. De bedémningar och uppskattningar som tillampas baseras pa
historiska erfarenheter och andra relevanta faktorer som &r tillgangliga pa rapporteringsdagen.
Oséakerhet om beddémningar och uppskattningar kan leda till resultat som kréver en vasentlig
justering av tillgangar och skulder under framtida perioder.

Uppskattningarna och antagandena ses éver regelbundet. Revideringar av uppskattningar
redovisas i den period d& uppskattningen revideras om revideringen endast paverkar den
perioden, eller i perioden fér revideringen och framtida perioder om revideringen paverkar bade
den aktuella och framtida perioder. Aven om tillampningen av kritiska uppskattningar i
redovisningen &r foremal for vasentliga osakerhetsfaktorer, har ledningens pagaende
revideringar av kritiska uppskattningar i redovisningen inte visat pa nagon vésentlig paverkan
under nagot av rakenskapsaren 2021 och 2020.

Viktiga bedémningar som ledningen har gjort vid tilldmpningen av koncernens
redovisningsprinciper beskrivs nedan.

Nettoomsattning
Intakterna genereras framst fran produktforsaljning och licensavtal, som vanligtvis omfattar flera
|6ften och som dérfor kraver betydande bedémningar av koncernen pa vissa omraden:

Faststélla om I6ftena i avtalen ar tydliga prestationsataganden.

Identifiera och begrénsa rorlig erséttning i transaktionspriset, inklusive milstolpsbetalningar.
Allokera transaktionspriset till identifierade prestationsataganden baserat pa deras relativa
fristdende forséljningspriser.

Faststélla om prestationsataganden uppfylls 6ver tid eller vid en tidpunkt.

Klassificera licenser som “nyttjanderatt” eller "tillgangsratt”

Nar det galler klassificeringen av licenser som "nyttjanderatt” eller “tillgangsratt”, 6vervager
koncernen om den &r skyldig eller férvéantas utféra forsknings- och utvecklingsaktiviteter som
vasentligt paverkar licenstagarens férmaga att dra nytta av produktkandidater. Om koncernen
ar avtalsmassigt forpliktigad eller férvéantas utféra forsknings- och utvecklingsaktiviteter som
paverkar produktkandidatens fristaende funktionalitet, klassificeras licensen som "tillgangsratt”.
De licensierade produkterna har betraktats som "tillgangsrétt”, eftersom koncernen maste utfora
aktiviteter som vasentligt paverkar licenstagarens férmaga att dra nytta av produkterna.

Lanseringslager

For att tillgodose marknadens efterfrdgan paborjar koncernen tillverkning av produktkandidater i
sen utvecklingsfas for lagerhallning, s.k. lanseringslager, innan marknadsgodkénnanden
erhallits.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-
Styrning

Nar ledningen bedémer hur lanseringslagret ska redovisas tar den hansyn till sannolikheten for
framtida férdelar, och foljaktligen om lanseringslagret kan betraktas som en tillgang. Tillverkning
av lanseringslager paborjas for produktkandidater i sen utvecklingsfas och redovisas som lager.
Men eftersom lanseringslager inte kan realiseras innan marknadsgodkénnanden erhallits,
skrivs lanseringslager omedelbart ned till noll via forsknings- och utvecklingskostnader. Om
marknadsgodkannande erhalls aterfors nedskrivningen av lanseringslagret via forsknings- och
utvecklingskostnader om det finns framtida férdelar.

Aktiebaserade betalningar

IFRS 2 Aktierelaterade ersattningar kraver att ett féretag i resultatrédkningen, vrigt totalresultat
och rapport éver finansiell stallning f6r koncernen redovisar effekterna av aktierelaterade
ersattningar. Kostnader for aktierelaterade ersattningar redovisas som forsknings- och
utvecklingskostnader eller férsaljnings- och administrationskostnader, beroende pa vad som ar
tillampligt, under intjanandeperioden, baserat pa ledningens basta uppskattning av antalet
tilldelningar som slutligen kommer att intjanas, vilket ar foremal fér osékerhet. Dessutom
véarderas kostnader for aktierelaterade ersattningar i enlighet med de beviljade instrumentens
verkliga varden pa tilldelningsdagen. Uppskattningen av verkligt véarde kraver att koncernen
tilldampar allmant accepterade vérderingsmodeller och tillampar dessa modeller konsekvent
enligt villkoren for de specifika aktiebaserade erséattningsprogrammen. Beroende pa
instrumentet tillAmpar koncernen Black Scholes- eller Monte Carlo-modellen for att faststélla
det verkliga vardet pa tilldelningarna. Subjektiva beddmningar och antaganden, som &r féremal
for osakerheter i uppskattningen, maste goras for att faststélla Iampliga indata till
véarderingsmodellen.

Ersattning
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De i koncernen pagaende projekten ar en blandning av forvarvade utvecklingsprojekt och
fortsatt verksamhet inom dessa projekt. Av den totala anskaffningskostnaden for férvarvade
pagaende utvecklingsprojekt avser cirka 75 procent imlifidase och 25 procent HBP-analys.
Aktiverade interna utvecklingsutgifter fér imlifidases tidigare produktionsprocess blev fullt

avskrivna under 2018.

Forvarvade pagaende utvecklingsprojekt nedskrivningsprévas minst en gang om aret och vid
beddmningen av nedskrivningsbehov den 31 december 2021 samt 2020, konstaterades att det
inte fanns nagra behov av nedskrivning. Det berédknade atervinningsvardet som stods av
externa och interna varderingsrapporter 6verstiger med god marginal tillgangarnas bokférda
varde, varpa inga nedskrivningar gjordes for ar 2021 och 2020.

Internt

Férvirvade immateriella tillgangar

genererade Summa
Aktiverade Pagéend i iella
utvecklingsutgi utvecklingsproj anlaggningstill
(KSEK) fter Patent ekt gangar
Ackumulerade anskaffningsvéarden:
Ingaende balans 1 januari 2021 4 485 12 069 25136 41 690
Arets valutakursdifferenser - 270 - 270
Utgéende balans 31 december 2021 4 485 12 339 25136 41 960
Ackumulerade av- och nedskrivningar:
Ingaende balans 1 januari 2021 -4 485 -5 794 - -10 280
Arets avskrivningar - -747 -2 094 -2 841
Arets valutakursdifferenser - -78 - -78
Utgéende balans 31 december 2021 -4 485 -6 619 -2 094 -13 199
Redovisade vérden:
1 januari 2021 = 6 275 25 136 31410
31 december 2021 - 5720 23042 28 761

Milj®, samhall-
Forvaltnings- sansvar och
Aktien berattelse styrning Styrning Ersattning

Internt genererade Férvéarvade immateriella tillgangar

Aktiverade Pagaende Summa immateriella
(KSEK) utvecklingsutgifter Patent utvecklingsprojekt anlidggningstillgangar
Ackumulerade
anskaffningsvérden:
Ingéende balans 1 januari 2020 4 485 12 479 25136 42100
Arets valutakursdifferenser - -410 - -410
Utgaende balans 31 december 4 485 12 069 25136 41690
2020
Ackumulerade av- och
nedskrivningar:
Ingaende balans 1 januari 2020 -4 485 -4 267 - -8 752
Arets avskrivningar - -1 668 - -1 668
Arets valutakursdifferenser - 140 - 140
Utgaende balans 31 december -4 485 -5 794 - -10 280
2020
Redovisade vérden:
1 januari 2020 - 8213 25136 33348
31 december 2020 - 6 275 25136 31410

Den forvarvade immateriella tillgangen avseende imlifidase som presenteras som pagaende
utvecklingsprojekt kommer att skrivas av Gver den underliggande tillgangens beraknade
nyttjandeperiod. Efter den férsta kommersiella férséaljningen av imlifidase under forsta kvartalet
2021 borjade koncernen gora avskrivningar pa de 25 136 KSEK fran perioden for den forsta
forséljningen. Den beraknade livslangden &r tolv ar.

Patentkostnaden fér HBP-analys skrivs av i enlighet med det underliggande patentets
bestamda nyttjandeperiod till ett belopp av 559 KSEK for ar 2021 (2020: 559 KSEK).
Patentkostnaden skrivs av pa raden forséaljnings- och administrationskostnader i koncernens
resultatrakning och évrigt totalresultat.

HBP-analys ar en analysmetod for att prediktera (férutse) svar sepsis vid akutkliniker. En forsta
version &r lanserad, framst avsedd for forskningséandamal och intresserade specialister. HBP-
analysen har licensierats till en samarbetspartner, Axis-Shield Diagnostics Ltd. (Axis-Shield), som for
nérvarande utvecklar en helt kommersiell produkt. Bolaget erhaller milstolpsersattningar samt
ytterligare royaltyintékter vid férséljning av den utlicensierade teknologin.
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For rakenskapsaren 2021 och 2020 tillkom 36 071 000 SEK respektive 540 000 SEK i
Per den 31 december nyttjanderattstillgangar.
(KSEQ 2021 2020 Avskrivningar av leasade tillgangar
Ackumulerade anskaffningsvéarden: Per den 31 december
Ingéende balans 1 januari 11 871 11577 (KSEK) 2021 2020
Arets investeringar 2580 294 Byggnader -4 646 -4 550
Utgaende balans 31 december 14 451 11 871 Inventarier -169 -169
Fordon -174 -161
Ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar: -4 989 -4 880
Ingaende balans januari -6 665 -5 542
Periodens avskrivningar 1354 1123 Réntekostnad (inkluderad i finansiella kostnader) uppgick till 572 000 KSEK. Kostnader
- hanforliga till tillgangar av lagt varde som inte visas ovan som kortfristiga leasingavtal uppgick
Utgaende balans december -8019 -6 665 till 1 298 000 SEK. Den totala utbetalningen kopplad till leasingavtal uppgick till 6 727 000 SEK.
Redovisade virden: Av koncernens operationella leasingavtal avser merparten hyresavtal for fastigh?ter ouch I?kaler
dar verksamheten bedrivs. Hyresavtalet fér kontoret i Lund I6pte inledningsvis pa tre ar fran och
1 januari 5206 6035 med 1 januari 2019. Avtalet férlangs automatiskt med tva ar i taget om inte uppsagning gors
31 december 6 432 5206 senast nio manader fore avtalstidens utgang. Det ingar inga rorliga avgifter i de operationella

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020

Leasade tillgangar:

Byggnader 37 954 3574

Inventarier 673 440

Fordon 725 480
35273 4493

Leasingskulder:

Langfristiga 28 491 630

Kortfristiga 6 888 4415
35379 5045

leasingavtalen. Den leasingperiod som omfattas av férlangningsoptionen inkluderades inte i
leasingperioden néar leasingavtalet ursprungligen redovisades, eftersom koncernen inte ansag
att optionen skulle utnyttjas med rimlig sékerhet.

Koncernen har ingatt hyresavtal avseende kontorslokaler, IT och kontorsutrustning.
Hyresavtalen ar icke uppsagningsbara under olika perioder fram till 2023.

Den 1 april 2021 ingick bolaget ett nytt hyresavtal for sitt huvudkontor pa Scheelevagen 22, 223
63 Lund. Hyrestillagget innefattar bade en férlangning av det befintliga utrymme som bolaget
hyr och ett avtal om att hyra ytterligare utrymme. Dessutom gav hyresvéarden bolaget 1,0 MSEK
i incitament for hyresforbattringar. Bolaget faststallde att det befintliga utrymmet och det
ytterligare utrymmet utgdr separata leasingkomponenter. Eftersom forlangningen av hyrestiden
for det befintliga utrymmet uppfyller definitionen av en leasingandring redovisade bolaget
leasingkomponenten fér det befintliga utrymmet genom att allokera ersattningen i det &ndrade
avtalet, faststalla hyrestiden for det &ndrade leasingavtalet och omvéardera leasingskulden
genom att diskontera de reviderade leasingbetalningarna med hjalp av en reviderad
diskonteringsrénta. Bolaget redovisade incitamentet genom att minska den erséattning som
anvandes for att faststalla nyttjanderattstillgdngen och skulden med beloppet for incitamentet.
Den 1 november 2021 tog bolaget kontroll éver den ytterligare hyrda ytan i samband med
hyrestillagget den 1 april 2021 fér huvudkontoret pa Scheelevagen 22, 223 63 Lund. De
framtida minimala leasingbetalningarna férknippade med bolagets férlangning av det befintliga
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Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts
Not 6 Nyttjanderattstillgangar, leasingskulder forts
lokalhyresavtalet fran den 1 april 2021 till det beréknade slutdatumet den 31 oktober 2026 &r Not 9 Foérutbetalda kostnader och upplupna intakter
24 065 000 SEK, vilket motsvarar cirka 354 000 SEK per ménad. De totala framtida Per den 31 december
minimileaseavgifterna fér den ytterligare hyrda ytan fran och med den 1 januari 2022 fram till KSEK 2024 2020
det beréknade slutdatumet den 31 oktober 2026 ar 16 808 000 SEK, vilket motsvarar cirka 290 ( )
000 SEK per manad. Forsakringar 829 494
Not7 Varulager Vardkonferens 124 1664
Varulagret omfattar material, arbetskraft och omkostnader och bestod av féljande: Programvara 1177 1378
Pension 1644 -
Per den 31 december
(KSEK) 2021 2020 Hyra el 1161
Ravaror och fornddenheter 3141 2078 Rattsliga kostnader 8325 -
Produkter i arbete 8282 3512 Licensavgift 8999 262
Férpackningsmaterial 311 212 Ovriga 2219 57
Férdiga varor 1882 380 Summa 20889 5716
Summa varulager, brutto 13616 6182 . .
: — : Not 10 Ovriga fordringar
Minus: avsattning for dverskottslager och inkuranslager -13 374 -6 084 Per den 31 december
Summa varulager, netto 242 98 (KSEK) 2021 2020
Momsfordringar 9827 3786
Se vidare diskussion i not 3 om nedskrivning av lanseringslager. g
Forskottsbetalningar till leverantérer 11292 3124
Not8 Kundfordringar Ovriga fordringar 1419 3047
Per den 31 december Summa 22 538 9957
(KSEK) 2021 2020
Kundfordringar 9712 110 Ovriga fordringar bestar huvudsakligen av momsfordringar, férskottsbetalningar till leverantérer

och 6vriga fordringar.

Under rakenskapsaret 2021 férekom inga forluster relaterade till fordringar och kreditrisken for
fordringar anses vara begransad. Se vidare diskussioner i not 20 om kreditrisker.
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Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts

Not 11  Upplupna kostnader
Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Upplupen semester 15 879 10775
Upplupna sociala avgifter pa léner 4 395 2964
Upplupna kortsiktiga incitament, inklusive tillhérande sociala avgifter 24 146 13 585
FoU-projektkostnader 7791 13 223
Konsultarvoden 17 600 11269
Ovriga 2651 4311
Utgéaende balans 31 december 72 462 56 125

Not 12  Ovriga skulder — kortfristiga

Per den 31 december
(KSEK) 2021 2020
Personalrelaterade skulder 13 358 9454
Aktuell skatt 190 134
Utgéaende balans 31 december 13 548 9588

Not 13 Nettoomsittning

Koncernens intakter fran avtal med kunder genereras framst fran produktférsaljning och tva
licensavtal, som beskrivs ndrmare nedan, som ingicks 2009 och 2020 med Axis-Shield
respektive Sarepta Therapeutics, Inc. (Sarepta).

Aktien

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-
beréattelse

Styrning Ersattning

Intakter redovisades i koncernens resultatrdkning och i évrigt totalresultat nar de uppkom med
foljande belopp:

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020

Intékter fran avtal med kunder:

Produktférsaljning 15017 -
Avtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 2624 2 864
Kostnadserséttning Axis-Shield-avtalet 527 636
Avtalsintakter, Sarepta-avtalet 15710 2599
Totala intékter 33 878 6 098

Prestationsataganden som uppfylls med tiden

Transaktionspriset fordelas pa varje prestationsforpliktelse i enlighet med de fristaende
forsaljningspriserna och redovisas nar kontrollen éver varorna eller tjignsterna dverfors till
kunden, antingen &ver tid eller vid en tidpunkt, beroende pa de specifika villkoren i avtalen.

For koncernens nuvarande licensavtal kravs att var personal ar engagerad under hela
utvecklingsperioden. Darfér utgdr 16ften som licens, material eller professionellt stdd en
prestationsforpliktelse. Foljakiligen redovisas forskottsbetalningar dver tiden.

Rérlig erséttning

| transaktionspriset inkluderas rérliga ersattningar, inklusive milstolpsbetalningar, endast om det
ar mycket sannolikt att det inte kommer att ske en betydande aterforing av beloppet for den
redovisade ackumulerade intédkten nar osékerheten i samband med den rérliga erséttningen
senare upphort. Darfor ar royalties och milstolpsbetalningar fran licensavtal begréansade for
rakenskapsaren 2021 och 2020, med undantag for Axis-Shields minimiroyaltybetalning.

Produktintakter

For rakenskapsaret 2021 redovisade koncernen produktintékter pa 15,0 MSEK (2020: noll).
Produktintakter redovisas netto efter eventuell mervardesskatt och avdrag for forséljning
baserat pa avtalade betalningsvillkor.
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Den 1 juli 2020 ingick bolaget ett avtal med Sarepta. Sarepta beviljades en exklusiv,
varldsomspannande licens att utveckla och marknadsféra imlifidase som en férbehandling fér
att mojliggéra Sareptas genterapibehandling vid Duchennes muskeldystrofi (DMD) och Limb-
girdle muskeldystrofi (LGMD), vilket inkluderade tillgang till koncernens material och
professionella stdd. Férbehandlingen ar avsedd fér patienter med redan existerande
neutraliserande antikroppar (NAb-positiva patienter) mot adeno-associerat virus (AAV), den
teknik som ligger till grund f6r Sareptas genterapiprodukter.

Sarepta ansvarar for att genomféra prekliniska och kliniska studier med imlifidase och fér
eventuella efterfoljande ansékningar om myndighetsgodkannanden. Sarepta kommer ocksa att
ansvara for marknadsféringen av imlifidase som en férbehandling infér Sareptas genterapier
efter eventuellt godkdnnande.

Enligt villkoren i avtalet erholl bolaget en icke-aterbetalningsbar férskottsbetalning pa 10,0
MUSD (81,9 MSEK) i juli 2020 och har aven réatt till totalt upp till 397,5 MUSD vid utvecklings-,
regulatoriska och férsaljningsmilstolpar. Bolaget kommer att bokféra all forséljning av imlifidase
och erhélla royalties pa 10—15 procent av Sareptas genterapiférsaljning fér behandling av NAb-
positiva patienter som mdjliggérs genom férbehandling med imlifidase.

Den exklusiva varldsomfattande licensen for att utveckla och marknadsféra imlifidase
faststéalldes inte vara sérskiljbar, eftersom Sarepta inte kan dra nytta av licensen utan
koncernens material och professionella stéd och darfér utgdr licensen och det relaterade
stodet, som inkluderar krav pa att tillhandahalla koncernens material och professionella stéd, en
enda prestationsforpliktelse.

Forskottsbetalningen kommer att redovisas éver utvecklingsperioden, fér narvarande beraknad
till 51 manader, i takt med att koncernen uppfyller sina prestationsskyldigheter enligt avtalet.
Bolaget drog slutsatsen att arbetstimmar som lagts ned av koncernens personal var det
lampligaste mattet pa dverféringen av kontrollen 6ver de kombinerade 16ftena om licensen,
Hansas material och professionella tjanster, eftersom det &r det matt som ar mest indikativt for
den uppfyllda prestationsskyldigheten.

Nar det galler milstolpsbetalningar férknippade med utvecklings- och regulatoriska milstolpar
har koncernen dragit slutsatsen att det inte &r sannolikt att utvecklings- och de regulatoriska
aktiviteterna kommer att slutféras med framgang i nuléget, eftersom projektet fortfarande
befinner sig i prekliniskt skede och kommer darfor inte att redovisa nagra av dessa milstolpar
rakenskapsaret 2021. Intakter fran prestationsbaserade och forsaljningsbaserade milstolpar
samt forsaljningsbaserade royalties kommer att begrénsas, eftersom det inte ar troligt att en
aterforing av intakterna inte kommer att ske om dessa redovisas.

For rakenskapsaret 2021 redovisade koncernen avtalsintakter pa 15,7 MSEK (2020: 2,6 MSEK)
relaterat till avtalet med Sarepta i samband med den forskottsbetalning som mottogs i juli 2020.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Under 2021 redovisade koncernen avtalsintékter om 2,6 MSEK (2020: 2,9 MSEK) hanférliga till
avtalet med Axis-Shield avseende en lagsta royaltybetalning om 250 000 USD och en
kommersiell milstolpsbetalning om 60 000 USD. Avtalet innefattar en licens for att a tillgang till
koncernens immateriella rattigheter avseende HBP-analyser under licensperioden. Avtalet
kraver att koncernen bedriver verksamhet som vasentligt paverkar de immateriella rattigheterna
under licensperioden, vilket i sin tur paverkar Axis-Shield som licensinnehavare.
Royaltybetalningar periodiseras darmed och intéktsférs under den tid som royaltyn avser. Det
lagsta royaltybeloppet erhélls i februari 2021 och redovisades férst som en upplupen intékt,
linjart under rapportperioden. Den kommersiella milstolpen avser uppnadd forsaljning. Eftersom
det &r en forséljningsbaserad milstolpe redovisades den som intakt nar férséljningen &gde rum
och bolaget berattigades till milstolpsbetalningen.

Dessutom registrerade koncernen intékter hanférliga till ersattningsbara kostnader vid

tillhandahallande av tjanster avseende uppratthallande av licensierade patent till ett belopp av
0,5 MSEK (2020: 0,6 MSEK).

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Ingaende balans 1 januari 79 432 -
Tillagg enligt befintliga avtal 18,168 3 500
Tillagg enligt nya avtal (Sarepta-avtalet) - 81900
Intéktsredovisning -33 878 -6 098
Justeringar, utlandsk valuta 8 259 130
Utgéaende balans 31 december 71 981 79 432

Intakterna kan variera fran period till period, eftersom de bestar av produktférsaljning, royalties,
milstolpsbetalningar, uppskjutna intékter och ersattning fér vissa kostnader.
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Not 14 Personalkostnader

Teknik Tillvaxt

Totala personalkostnader i koncernen uppdelade pa ledande befattningshavare, vilket
inkluderar styrelsen och den verkstéallande ledningen, och évriga anstéllda:

Milj®, samhall-
Forvaltnings- sansvar och
Aktien berattelse styrning

Styrning Ersattning

Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts

Det enda prestationsvillkoret ar Total avkastning till aktiedgarna (TSR) under
intjanandeperioden jamfért med ett startvarde pa 112,51 SEK (tilldelning i november 2016) och
142,34 SEK (tilldelning i maj 2017). Prestationsvillkoret &r faststallt till en lagsta niva pa 25
procent och en hogsta niva pa 100 procent, dar antalet aktier per aktieratt 6kas linjart mellan
den lagsta och den hogsta nivan, i linje med TSR-tillvaxten.

Rékenskapsaret 2021
befattninganay Buriga Totalt tilldelades 289 750 aktierétter till deltagarna, varav 234 750 tilldelades i november 2016
(KSEK) are anstllda Summa och 55 000 tilldelades i maj 2019. LTIP 2016 avslutades 2020.
Lon och andra férmaner m.m. 32 282 122 304 154 586 . s . R . .
Koncernen anvande féljande indata vid vardering av aktierattigheterna under LTIP 2016
Sociala avgifter 10 040 20518 30 558 baserat pa Monte Carlo-simulering:
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 2723 15 381 18 104
Tilldelning Tilldelning
Aktierelaterad ersattning 33 860 22 764 56 624 26 "°Ve"2‘g$6" 19 maj 2017
Total. Ikostnad 78 905 180 967 259 872 . « - . -
ota'a personalkostnacer Utgangsvarde (baslinjekurs) for TSR-berakning, SEK 112,51 142,34
Riskfri rantesats, (%) -0,52 -0,51
Rékenskapsaret 2020 . .
Foérvantad volatilitet, (%) 55 55
Ledande B . )
befattningshav Ovriga Férvantad utdelning, SEK — —
(KSEK) are anstéllda Summa
Beraknat verkligt varde per aktieratt, SEK 62,01 89,30
Lon och andra formaner m.m. 28 896 67 789 96 685
Sociala avgifter 8 894 10185 19 079 Per den 31 december
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 1357 9330 10 688 2021 2020
Aktierelaterad erséttning 23 882 19 466 43 348 Aktieratter, ingaende balans 1 januari — 35 000
Totala personalkostnader 63 029 106 770 169 800 Tilldelade aktieratter under perioden — -
) ) Aktieratter som forfallit under perioden — -35 000
Aktiebaserade betalningar — .
Léangsiktigt incitamentsprogram 2016 (LTIP 2016) Aktieratter, utgaende balans 31 december - -
P& Hansa extra bolagsstdmma den 21 november 2016 beslots att anta ett langsiktigt Redovisade kostnader fér aktierelaterade ersattningar, KSEK — 395

incitamentsprogram (LTIP 2016) i form av ett prestationsbaserat aktieprogram (aktierétter) for

samtliga anstéllda inom koncernen.

En aktieratt ("aktieratten”) berattigar till att vederlagsfritt férvarva en aktie i bolaget under
forutsattning att vissa mal uppnas i enlighet med villkoren fér LTIP 2016. En aktieratt kan
utnyttias om prestationsvillkoret uppfylls och forutsatt att deltagaren, med vissa undantag, fran

datum for respektive deltagares deltagande i LTIP 2016 till och med den dag som infaller tre ar

darefter ("intjanandeperioden”), fortfarande ar anstalld inom koncernen.

Langsiktigt incitamentsprogram 2018 (LTIP 2018)

Den 29 maj 2018 beslutade Hansa arsstamma att anta ett langsiktigt incitamentsprogram (LTIP
2018). Deltagarna i programmet fick méjlighet att férvarva aktiebaserade tilldelningar
(teckningsoptioner) till marknadsvarde och/eller att vederlagsfritt erhalla aktieratter vilka, under
forutsattning att vissa villkor ar uppfylida, kan ge réatt att erhalla aktier i bolaget.
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Teckningsoptioner inom ramen for LTIP 2018

Varje option ger deltagarna rétt att teckna en stamaktie i bolaget till en teckningskurs
motsvarande stamaktiens marknadsvarde nar optionerna emitteras (223,10 SEK) med en arlig
upprakning om 7 procent under intjgdnandeperioden, dvs. 273.31 SEK. Under forutsattning att
deltagaren forblir anstélld i koncernen kan aktieteckning i enlighet med villkoren fér optionerna
ske under perioden 12 juni 2021 till 12 juni 2022.

Teckningsoptionerna har salts till deltagarna pa marknadsmassiga villkor till ett pris som
faststallts utifran ett berdknat marknadsvarde for teckningsoptionerna med tillampning av Black
& Scholes varderingsmodell. | samband med optionsprogrammet erhéll deltagarna (utom VD)
en subvention om hdgst 25 procent av priset.

Skulle deltagarens anstéallning upphéra innan tilldelningarna utnyttjas har koncernen réatt att
aterkopa tilldelningarna till marknadsvarde med avdrag for erhallen subvention.

Totalt saldes 6 701 teckningsoptioner inom ramen for programmet i juni 2018.

Koncernen anvande féljande indata vid vardering av teckningsoptionerna under LTIP 2018
baserat pa Monte Carlo-simulering:

Emission juni

Aktien berattelse

2018
Underliggande volymviktad genomsnittlig aktiekurs, SEK 223,10
Riskfri rantesats, (%) -0,178
Forvantad volatilitet, (%) 43
Férvantad utdelning, SEK —
Beraknat verkligt varde per teckningsoption, SEK 53,41

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-
Styrning

Aktieratter inom ramen fér LTIP 2018

En aktieratt berattigar deltagaren till att vederlagsfritt forvarva en stamaktie i bolaget under
forutsattning att vissa forutbestdmda mal uppnas i enlighet med villkoren for LTIP 2018. En
aktieratt kan utnyttjas om prestationsvillkoret uppfylls och férutsatt att deltagaren, med vissa
undantag, fran starten av deltagandet i LTIP 2018 for respektive deltagare, till och med den dag
som infaller tre ar darefter (“intjaAnandeperioden”), fortfarande ar anstalld inom koncernen.

Det enda prestationsvillkoret &r TSR under intjanandeperioden jamfért med ett startvarde pa
222,10 SEK (tilldelning i juni 2018), 278,70 SEK (tilldelning i november 2018) och 178,60 SEK
(tilldelning i maj 2019). Prestationsvillkoret ar faststallt till en Iagsta niva pa 25 procent och en
hégsta niva pa 100 procent, dar antalet aktier per aktieratt ¢kas linjart mellan den lagsta och
den hogsta nivan, i linje med TSR-tillvaxten.

Totalt tilldelades 260 710 aktieratter till deltagarna, varav 105 460 tilldelades i juni 2018, 72,671
tilldelades i november 2018 och 82 579 tilldelades i maj 2019.

Koncernen anvéande féljande indata vid vardering av aktierattigheterna under LTIP 2018
baserat pa Monte Carlo-simulering:

Per den 31 december

2021 2020
Teckningsoptioner, ingdende balans 1 januari 6 701 6 701
Teckningsoptioner som forfallit eller 16sts in i férskott under perioden - -
Teckningsoptioner, utgaende balans 31 december 6 701 6 701
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséttningar, KSEK 5 17

Tilldelning Tilldelning Tilldelning
15 juni 2018 30 november 14 maj 2019

2018
Utgangsvarde (baslinjekurs) for TSR-berakning, SEK 221,10 278,70 178,60
Riskfri rantesats, (%) -0,36 -0,28 -0,55
Foérvantad volatilitet, (%) 43 43 43
Férvantad utdelning, SEK — — —
Beraknat verkligt varde per aktieratt, SEK 94,08 117,43 76,02

Per den 31 december

2021 2020
Aktieratter, ingaende balans 1 januari 223778 238 368
Aktieratter som forfallit eller férverkats under perioden -163 692 -14 590
Aktieratter, utgaende balans 31 december 60 086 223778
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK 912 9213

Ersattning
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Langsiktigt Incitamentsprogram 2019 (LTIP 2019)

P& Hansas bolagsstdmma den 22 maj 2019 beslutade aktiedgarna att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram, LTIP 2019. Enligt villkoren i LTIP 2019 kan deltagarna i programmet f&a
prestationsbaserade aktieratter (aktieratter) gratis och/eller aktieoptioner, enligt ytterligare
beskrivning nedan.

Aktieratter inom ramen fér LTIP 2019

Varje aktieratt ger deltagaren ratt att kostnadsfritt férvarva en stamaktie i bolaget under
férutsattning att vissa férdefinierade prestationsvillkor uppfylls och under férutsattning att
deltagaren, med vissa undantag, fran och med den dag da deltagandet i LTIP 2019 inleds till
och med den dag tre ar darefter (intjanandeperioden) bibehaller sin anstélining inom
koncernen.

Det slutliga antalet stamaktier som en deltagare har rétt att erhalla &r, bland andra villkor,
beroende av att féljande prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden :

Villkor 1 (22%): Erhéalla marknadsgodkannande i EU fran EMA
Villkor 2 (22 %): Minst tio patienter registrerade i RCT (Confldes) i USA
Villkor 3 (56 %): TSR pa minst 25 procent i férhallande till aktiekursen pa tilldelningsdagen.

| december 2021 beslutade Hansas styrelse i enlighet med villkoren for LTIP 2019 att justera
villkor 2 fran det tidigare villkoret "godkénnande av Imlifidase i USA” till det nya villkoret "Minst
tio patienter registrerade i RCT (Confldes) i USA”.

Totalt 306 303 aktieratter tilldelades deltagarna, varav 288 727 tilldelades i juni 2019 och
17 576 tilldelades i oktober 2019.

Koncernen anvande féljande indata vid vardering av aktierattigheterna enligt LTIP 2019 baserat
pa Monte Carlo-simulering:

Tilldelning Tilldelning

17 juni 2019 24 oktober

2019

Utgangsvarde (baslinjekurs) for TSR-berakning, SEK 178,38 129,28
Riskfri rantesats, (%) -0,59 -0,41
Forvantad volatilitet, (%) 43 43
Férvéantad utdelning, SEK — —
Beréaknat verkligt vérde per aktieratt, SEK 122,12 89,00

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Aktien berattelse styrning Styrning
Per den 31 december
2021 2020
Aktieréatter, ingdende balans 1 januari 287 555 306 303
Aktieratter som forverkats under perioden -9 374 -18 748
Aktieréatter, utgaende balans 31 december 278 181 287 555
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK 12 906 12 459

Aktieoptioner enligt LTIP 2019
Aktieoptionsprogrammet bestar av tva optionsserier: Serie 1 — Teckningsoptioner och serie 2 —
Personaloptioner.

Varje teckningsoption eller personaloption ger innehavaren ratt att erhalla en ny stamaktie i
bolaget till ett I16senpris som motsvarar 110 procent av det volymviktade genomsnittliga
aktiekursen under de tio handelsdagarna omedelbart fore erbjudandet att teckna instrumenten,
och under férutsattning att deltagaren, med vissa undantag, fran och med den dag da
deltagandet i LTIP 2019 pabdrjas och tre ar darefter (intjanandeperioden) bibehaller sin
anstélining inom koncernen.

LTIP 2019, teckningsoptioner
Totalt saldes 11 000 teckningsoptioner till deltagarna i juni 2019. | samband med
optionsprogrammet erhéll deltagarna (utom VD) en subvention om hégst 100 procent av priset.

Koncernen anvande féljande indata vid vardering av teckningsoptionerna under LTIP 2019
baserat pa Black Scholes-modellen:

Emission

17 juni 2019

Underliggande volymviktad genomsnittlig aktiekurs, SEK 178,38
Inlésenpris, SEK 196,20
Riskfri rantesats, (%) -0,59
Teckningsoptionernas 16ptid, ar 3
Foérvantad volatilitet, (%) 43
Férvantad utdelning, SEK —
Beréaknat verkligt vérde per teckningsoption, SEK 45,54

Ersattning
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Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts
Not 14 Personalkostnader forts

Per den 31 december

2021 2020
Teckningsoptioner, ingadende balans 1 januari 11 000 11 000
Teckningsoptioner som forfallit eller 16sts in i férskott under perioden - -
Teckningsoptioner, utgaende balans 31 december 11 000 11 000
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK 97 223

LTIP 2019, personaloptioner (ESO):
Totalt utfardades 149 148 ESO:er till deltagarna i juni 2019.

Koncernen anvénde féljande indata vid vardering av ESO:er enligt LTIP 2019 baserat pa Black
Scholes-modellen:

Emission

17 juni 2019

Underliggande volymviktad genomsnittlig aktiekurs, SEK 178,38
Inlésenpris, SEK 196,20
Riskfri rantesats, (%) -0,59
ESO I6ptid, ar 3
Forvantad volatilitet, (%) 43
Férvantad utdelning, SEK —
Beraknat verkligt varde per ESO, SEK 45,19

Per den 31 december

2021 2020
ESO, ingaende balans 1 januari 149 148 149 148
ESO:er som forverkats eller forfallit under perioden — —
ESO, utgaende balans 31 december 149 148 149 148
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK 690 3776

Aktien

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Férvaltnings-
beréattelse

Styrning Ersattning

Langsiktigt incitamentsprogram 2020 (LTIP 2020)

Pa Hansas bolagsstamma den 23 juni 2020 beslutade aktiedgarna att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram, LTIP 2020. Enligt villkoren i LTIP 2020 kan deltagarna i programmet fa
aktieréatter gratis och/eller ESO:er, enligt ytterligare beskrivning nedan.

Aktieratter inom ramen fér LTIP 2020

Varje aktieratt ger deltagaren ratt att forvarva en stamaktie i bolaget utan kostnad férutsatt att

vissa férutbestamda prestationsvillkor uppfylls och att anstéliningen bibehalls inom koncernen
under intjanandeperioden. Varje aktieratt har en intjainandeperiod pa tre ar som bérjar den dag
da den tilldelas en deltagare (intjanandeperioden).

Det slutliga antalet stamaktier som en deltagare har rétt att erhalla &r, bland andra villkor,
beroende av att féljande prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden :

> Villkor 1 (22%): Den randomiserade kontrollerade prévningen i USA (Confldes) fulltecknad.

> Villkor 2 (11 %): Presentation av data fran den pagaende fas 2-studien i antingen AMR eller
GBS slutférs med data som ger en gedigen vetenskaplig grund for att fortsatta nagot av de
tva programmen.

> Villkor 3 (11 %): Minst 70 procent av de riktade transplantationscentren i Europa &r igang: och

> Villkor 4 (56 %): TSR pa minst 25 procent i férhallande till aktiekursen pa tilldelningsdagen.

| december 2021 beslutade Hansas styrelse i enlighet med villkoren for LTIP 2020 att justera
villkor 1 fran det tidigare villkoret "Den randomiserade kontrollerade prévningen i USA slutfors
under intjanandeperioden” till det nya villkoret "Den randomiserade kontrollerade prévningen i
USA (ConfldeS) fulltecknad”.

Totalt 417 556 aktieratter tilldelades deltagarna, varav 401 556 tilldelades i juli 2020 och 16 000
tilldelades i februari 2021.

Koncernen anvande féljande indata vid vardering av aktierattigheterna enligt LTIP 2020 baserat
pa Monte Carlo-simulering:

Tilldelning Tilldelning

23 juli 2020 12 februari

2021

Utgangsvarde (baslinjekurs) for TSR-berakning, SEK 252,60 252,60
Riskfri rantesats, (%) -0,33 -0,25
Férvantad volatilitet, (%) 43 43
Férvantad utdelning, SEK — —
Beréaknat verkligt varde per aktieratt, SEK 173,26 120,07
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Per den 31 december Per den 31 december

2021 2020 2021 2020
Aktieratter, ingdende balans 1 januari 389 556 - ESO, ingéende balans 1 januari 477 520 -
Tilldelade till deltagarna 23 juli 2020 — 401 556 ESO tilldelade till deltagarna 23 juli 2020 - 487 520
Tilldelade till deltagarna 12 februari 2021 16 000 ESO tilldelade till deltagarna den 12 februari 2021 20 000 -
Forverkade aktieratter -5 000 -12 000 Forverkade ESO - -10 000
Aktieratter, utgaende balans 31 december 400 556 389 556 ESO, utgaende balans 31 december 497 520 477 520
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséttningar, KSEK 21205 12678 Redovisade kostnader for aktierelaterade erséattningar, KSEK 7 658 4588

Personaloptioner (ESO) under LTIP 2020

Varje ESO eller personaloption ger innehavaren ratt att erhalla en ny stamaktie i bolaget till ett
I6senpris som motsvarar 125 procent av det volymviktade genomsnittliga aktiekursen under de
tio handelsdagarna omedelbart fére erbjudandet att teckna instrumenten, och under
férutsattning att deltagaren, med vissa undantag, fran och med den dag da deltagandet i LTIP
2020 paborjas och tre ar darefter (intjanandeperioden) bibehaller sin anstalining inom
koncernen.

Totalt 507 520 ESO:er utfardades till deltagarna, varav 487 520 utfardades i juli 2020 och
20 000 utfardades i februari 2021.

Koncernen anvénde f6ljande indata vid vardering av ESO:er enligt LTIP 2020 baserat pa Black
Scholes-modellen:

Emission Emission

23 juli 2020 12 februari

2021

Underliggande volymviktad genomsnittlig aktiekurs, SEK 252,60 185,13

Inlésenpris, SEK 315,75 315,75

Riskfri rantesats, (%) -0,33 -0,25
ESO Ioptid, ar 3

Forvantad volatilitet, (%) 43 43

Férvéantad utdelning, SEK — —

Beréknat verkligt varde per ESO, SEK 53,05 27,25

Langsiktigt Incitamentsprogram 2021 (LTIP 2021)

P& Hansas bolagsstdmma den 12 maj 2021 beslutade aktiedgarna att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram, LTIP 2021. Enligt villkoren i LTIP 2021 kan deltagarna i programmet fa
aktieréatter gratis och/eller ESO:er, enligt ytterligare beskrivning nedan.

Aktieratter inom ramen fér LTIP 2021

Varje aktieratt ger deltagaren ratt att férvarva en stamaktie i bolaget utan kostnad férutsatt att

vissa férutbestamda prestationsvillkor uppfylls och att anstélliningen bibehalls inom koncernen
under intjanandeperioden. Varje aktieratt har en intjanandeperiod pa tre &r som borjar den dag
da den tilldelas en deltagare (intjanandeperioden).

Det slutliga antalet stamaktier som en deltagare har rétt att erhalla &r, bland andra villkor,
beroende av att foljande prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden :

Villkor 1 (22%): FDA har godkant en BLA-anstkan om godkénnande av imlifidase i USA.
Villkor 2 (11 %): En fas 3-studie féor AMR eller GBS inleds eller en ans6kan om regulatoriskt
godkannande far ett godkannande av FDA eller EMA for en av dessa indikationer eller anti-
GBM.

Villkor 3 (11 %): Minst 80 procent av de riktade transplantationscentren i Europa ar igang: och
Villkor 4 (56 %): TSR pa minst 25 procent i férhallande till aktiekursen pa tilldelningsdagen.

Hogst 624 615 aktieratter kan tilldelas under LTIP 2021. Per den 31 december 2021 hade
sammanlagt 557 000 aktieréatter allokerats till deltagarna i programmet.
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Koncernen anvande féljande indata vid vardering av aktierattigheterna enligt LTIP 2021 baserat
pa Monte Carlo-simulering:

Strategi

Marknad

Teknik

Tillvaxt

Tilldelning

7 juni 2021
Utgangsvarde (baslinjekurs) fér TSR-berakning, SEK 153,75
Riskfri rantesats, (%) -0,18
Forvantad volatilitet, (%) 46,9
Forvantad utdelning, SEK —
Beraknat verkligt varde per aktieratt, SEK 98,94

Per den 31 december

Milj®, samhall-
Férvaltnings- sansvar och
Aktien berattelse styrning

Styrning Ersattning

Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts

Hogst 452 307 ESO:er kan tilldelas under LTIP 2021. Per den 31 december 2021 hade
sammanlagt 430 000 aktieratter allokerats till deltagarna i programmet.

Koncernen anvande féljande indata vid vardering av ESO:er enligt

LTIP 2021 baserat pa Black Scholes-modellen: Emission

7 juni 2021
Underliggande volymviktad genomsnittlig aktiekurs, SEK 153,70
Inlésenpris, SEK 192,20
Riskfri rantesats, (%) -0,04
ESO I6ptid, ar 4,5
Forvantad volatilitet, (%) 46,9

Férvantad utdelning, SEK —

2021 2020 Beraknat verkligt varde per ESO, SEK 42,98

Aktieratter, ingaende balans 1 januari — —

Per den 31 december

Tilldelade till deltagarna 7 juni 2021 557 000 —
2021 2020

Forverkade aktieratter - -
- ESO, ingaende balans 1 januari - -

Aktieratter, utgaende balans 31 december 557 000 —
ESO tilldelade till deltagarna 7 juni 2021 430 000 -
Redovisade kostnader for aktierelaterade erséttningar, KSEK 11722 — Férverkade ESO = —
ESO, utgaende balans 31 december 430 000 -

Personaloptioner (ESO) under LTIP 2021

Varje ESO eller personaloption ger innehavaren rétt att erhalla en ny stamaktie i bolaget till ett Redovisade kostnader for aktierelaterade ersattningar, KSEK 3738 _

I6senpris som motsvarar 125 procent av det volymviktade genomsnittliga aktiekursen under de
30 handelsdagarna omedelbart fére erbjudandet att teckna instrumenten, och under
forutsattning att deltagaren, med vissa undantag, fran och med den dag da deltagandet i LTIP
2021 paborjas och tre ar darefter (intjanandeperioden) bibehéller sin anstalining inom

koncernen.

Not 15 Avsiéttningar

Avsattningar avser sociala avgifter kopplade till utestdende aktieratter i koncernens pagaende
incitamentsprogram. Sociala avgifter férvantas uppkomma efter intjanandet om och néar
deltagarna realiserar vardet av sina rattigheter enligt LTIP-programmen. Se not 14 om
koncernens LTIP-program och respektive intjanandedatum.

Minskningen av avsattningar for 2021 berodde framst pa effekten av nedgangen i bolagets

aktiekurs som resulterade i lagre avsattningar fér sociala avgifter inom ramen fér LTIP-
programmen.
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Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts
Not 15 Avsattningar forts
Per den 31 december Avstamning av Hansas effektiva skattesats i forhallande till den svenska lagstadgade
skattesatsen:
2021 2020

Ingaende balans 1 januari 14 426 818 2021 2020
Arets avséttning LTIP 2016 — 1 % (KSEK) % (KSEK)
Arets avséttning LTIP 2018 -2 999 2953 Resultat fore skatt - -548 130 - -420 893
Arets avséttning LTIP 2019 -4 516 6778 Skatt enligt gallande skattesats 20,6 112915 21,4 90 071
Arets avsattning LTIP 2020 -1194 3736 Effekt av andra skattesatser for utlandska 0 -14 — —
" dotterféretag
Arets avséattning LTIP 2021 1866 -

Icke avdragsgilla kostnader -2,4 -13173 -2,2 -9119
Pensionsavsattning -226 140 -

Okning av underskottsavdrag utan -18,2 -99 951 -19,2 -80 912
Utgéaende balans 31 december 7 357 14 426 motsvarande aktivering av uppskjuten

skatt
Not 16 Inkomstskatter Redovisad effektiv skatt - -152 - 40

Per den 31 december
Bolagsskatten i Sverige &r fran och med den 1 januari 2021 20,6 procent.

(KSEK) 2021 2020
Uppskjutna skatter, ingdende balans 1 januari 424 507 Not 17 Resultat per aktie
Skatteintakter i koncernens resultatrakning och 6vrigt totalresultat -39 -40 Per den 31 december
- -SEK 2021 2020
Arets valutakursdifferens 41 -43
i . Resultat per aktie, fére och efter utspadning -12,33 -9,98
Uppskjutna skatter, utgaende balans den 31 december 426 424

Utspétt nettoresultat per aktie berédknas med hjélp av det vdgda genomsnittliga antalet
utestaende stamaktier under perioden, plus den utspadande effekten av potentiella stamaktier.
Nettoresultat per aktie efter utspadning skiljer sig inte fran nettoresultatet fore utspadning,
eftersom potentiella stamaktier fran omvandling av aktieréatter, aktieoptioner och
teckningsoptioner inte ger nagon utspadningseffekt for alla redovisade perioder och darfér inte
har tagits med i berakningen. For rakenskapsaren 2021 och 2020 inkluderades inte aktieratter
for att erhalla 1 295 823 respektive 900 889 stamaktier, optioner for att kopa 1 076 668
respektive 626 668 stamaktier och teckningsoptioner for att képa 17 701 respektive 17 701
stamaktier i berékningen av utspadningsresultatet per aktie, eftersom det skulle motverka
utspadningseffekten.

Balanserade vinstmedel 2021

Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats avseende temporéara skillnader och
underskottsavdrag da det inte &r sannolikt att de kommer att kunna utnyttjas for avrakning mot
framtida beskattningsbara vinster under en 6verskadlig framtid.

Koncernens underskottsavdrag uppgick den 31 december 2021 till 1 855 521 000 SEK (2020:

1 369 949 000 SEK). Underskottsavdraget ar i allt vasentligt hanforligt till svenska bolag och
har darfér ingen forfallotidpunkt.

Berékningen av de téljare och ndmnare som anvénts i ovanstaende berdkningar av resultat per
aktie redovisas nedan.
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Resultat hanforligt till stamaktiedgare, fére och efter utspédning
Per den 31 december

Aktien berattelse styrning

(KSEK) 2021 2020
Arets resultat som kan hanféras till moderbolagets dgare -548 280 -420 853
Resultat hanforligt till stamaktiedgare, fére och efter utspadning -548 280 -420 853

Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter utspadning

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Emitterade stamaktier den 1 januari 44 473 452 40 026 107
Effekten av emissionen av stamaktier i juli 2020 - 2150 765
Vagt genomsnittligt antal utestaende aktier, fore och efter utspadning 44 473 452 42176 872

Koncernen férvarvade Immago Ltd (Hansa Biopharma Ltd) den 19 juli 2016. Den
6verenskomna koépeskillingen var 170 000 GBP. En ytterligare milstolpsbetalning pa 70 000
GBP kommer att betalas om en klinisk studie inleds i Europa eller USA. Det berdknade
betalningsdatumet &r 19 juli 2023, vilket resulterar i ett verkligt varde for en eventualférpliktelse
per den 31 december 2021 om 722 000 SEK (2020: 663 000 SEK).

Det uppskattade framtida kassaflédet diskonteras med en riskjusterad rénta pa 10 procent. Se
vidare not 20.

Styrelsens policy &r att bibehalla en stark kapitalbas for att uppratthalla investerarnas,
kreditgivarnas och marknadens fértroende samt en kontinuerlig utveckling av Hansas
produktpipeline och verksamheten i allménhet. Hansa har finansierat sin verksamhet
huvudsakligen med eget kapital genom emission av aktier. Den 31 december 2021 uppgick
Hansas kassa (inklusive kortfristiga placeringar) till 889 MSEK.

Huruvida vara tillgangliga medel &r tillrackliga kommer att bero pa manga faktorer, inklusive
okningen av Idefirix forsaljning, framsteg i vara forsknings- och utvecklingsprogram,
omfattningen av dessa program, vara ataganden gentemot befintliga och nya
samarbetspartners, var formaga att uppratta kommersiella och licensavtal, vara kapitalutgifter,
marknadsutvecklingen och eventuella framtida foérvarv. Darfér kan vi behéva ytterligare medel
och kan forsoka fa in ytterligare medel genom finansiering av eget kapital eller 1an,
samarbetsavtal med partners eller fran andra kallor.

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Styrning Ersattning

Styrelsen évervakar aktie- och kapitalstrukturen for att sékerstalla att Hansas kapitalresurser
stoder de strategiska malen. Varken bolaget eller nagot av dess dotterbolag omfattas av
externa kapitalkrav. Forvaltat kapital ar allt rapporterat eget kapital.

Koncernen var exponerad for féljande risker som uppkom fran finansiella instrument:
A. Likviditetsrisk
B. Marknadsrisk

C. Kreditrisk

Det &r koncernens styrelse som har det évergripande ansvaret att etablera och ha uppsikt éver
koncernens ramverk for riskhantering. Koncernens riskhanteringspolicyer har etablerats for att
identifiera och analysera de risker som koncernen exponeras for, att sétta upp lampliga
risklimiter och kontroller samt 6vervaka risker och efterlevnad av limiterna. Policyer och system
for riskhantering granskas sa att de aterspeglar férandringar i marknadsférhallandena och
koncernens aktiviteter. Koncernen efterstravar genom sina utbildnings- och
hanteringsstandarder och rutiner att uppratthalla en disciplinerad och konstruktiv kontrollmiljo
dar samtliga medarbetare forstar sina roller och ataganden. Koncernens revisionsutskott
utvarderar och dvervakar efterlevnaden av koncernens riskhanteringspolicyer och -rutiner och
granskar hur &ndamalsenligheten hos ramverket for riskhantering i forhallande till de risker som
koncernen star infor. Koncernens revisionsutskott far hjalp i sin roll med éversynen av bolagets
finansfunktion. Bolagets finansfunktion genomfér bade regelbundna och oregelbundna
granskningar av riskhanteringskontroller och -rutiner, och resultatet av dessa rapporteras till
revisionsutskottet.

Likviditetsrisk &r risken for att koncernen far svarigheter att uppfylla de ataganden som ar
férknippade med dess finansiella skulder som regleras genom leveransen av likvida medel eller
en annan finansiell tillgadng. Koncernens strategi for att hantera sin likviditet ar att i mojligaste
man sékerstalla att man har tillracklig likviditet fér att kunna uppfylla sina ataganden nar de
forfaller, bade under normala och stressade forhallanden, utan att adra sig oacceptabla
forluster eller riskera att skada koncernens anseende. Styrelsen ansvarar fér den langsiktiga
finansieringsstrategin samt for kapitalanskaffning. CFO och koncernens finansfunktion ansvarar
foér hanteringen av finansiella risker i den I6pande verksamheten.

For att sakra likviditeten pa kort sikt foreskriver Hansa Biopharmas AB:s likviditetspolicy att det
ska finnas likvida medel pa en niva som ar tillracklig for att tcka in koncernens férvantade
finansiella ataganden under en nioménadersperiod. Denna princip ska kontrolleras och
sékerstéllas varje gang ett nytt investeringsbeslut fattas. Per balansdagen var detta mal
uppfylit.
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Likvida medel uppgick per den 31 december 2021 till 651 MSEK. Per balansdagen bestod
likvida medel av banktillgodohavanden.

Kortfristiga placeringar investerades huvudsakligen i raéntefonder och uppgick per den 31,
december 2021 till 238 MSEK.

Nedan ges en I6ptidsanalys fér koncernens finansiella skulder:

Per den 31 december 2021

Aktien berattelse styrning

Nominellt 0-3 manader 3-12 1-5
(KSEK) belopp méanader ar
Villkorad tillaggskopeskilling 846 - - 846
Langfristiga rantebdrande skulder 30 544 - - 30 544
Kortfristiga leasingskulder 7 929 1986 5943 -
Leverantdrsskulder 53 360 53 360 - -
Upplupna kostnader (se not 11) 28 041 28 041 - -
Summa 120 720 83 387 5943 31390

Per den 31 december 2020

Nominellt 0-3 3-12 1-5
(KSEK) belopp manader manader ar
Villkorad tillaggskopeskilling 766 - - 776
Langfristiga rantebarande skulder 644 - - 644
Kortfristiga leasingskulder 4 497 1232 3 265 -
Leverantdrsskulder 26 669 26 669 — —
Upplupna kostnader (se not 11) 28 802 28 802 — —
Summa 61 387 56 703 3265 1420

Marknadsrisk &r risken for att férandringar i marknadspriserna, t.ex. valutakurser, rantor och
priser pa kapital, ska paverka koncernens intakter eller paverka vardet pa dess innehav av
finansiella instrument. Malet med marknadsriskhanteringen &r att hantera och kontrollera
exponeringen for marknadsrisker inom acceptabla parametrar och samtidigt optimera
avkastningen.

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Styrning Ersattning

Valutarisk

Koncernen ar exponerad for valutarisker vid omrékning i den man som det foreligger en
missmatchning mellan de valutor i vilka férsaljningar, kop, fordringar och lan &r noterade och
koncernens respektive funktionella valutor. Koncernens funktionella valutor ar framst SEK, GBP
och USD. De valutor i vilka transaktioner huvudsakligen ar noterade ar SEK, EUR GBP och
USD.

For att kunna hantera valutariskexponeringen kan koncernen inom ramen fér den normala
verksamheten inneha medel i utlandska valutor eller inga valutaterminskontrakt eller liknande
instrument for att hantera trenderna i valutakurserna utifran en avancerad analys som beaktar
valutakursprognoser som publiceras av banker och andra analytiker samt koncernens
valutabehov pa kort och medellang sikt.

Likvida medel och kortfristiga placeringar ska enbart innehas i SEK. Placeringar i fonder eller
liknande kan endast géras om risken ar helt sdkrad av fonden.

Som ett undantag fran ovanstaende kan koncernen inneha likvida medel i utlandska valutor i
den lépande verksamheten for att betala eventuella leverantérsskulder i utlandska valutor.
Dotterbolagen innehar likvida medel i sin lokala valuta inom ramen fér deras ordinarie
verksamhet. Koncernen har ocksa minimala belopp i kundfordringar och 6vriga fordringar i
utlandsk valuta.

Koncernen &r exponerad for omrakningsrisker som uppstar vid konsolidering av utlandska
dotterbolag. Koncernens nettotillgangar i Hansa Biopharma Inc. uppgick den 31 december
2021 till 210 KUSD (helar 2020: 140 KUSD) och koncernens nettotillgangar i Hansa Biopharma
Ltd. uppgick till 50 KGBP (helar 2020: 14 KGBP).

Kénslighetsanalys

Foretaget kdper tjanster huvudsakligen i USD, GBP, DKK och EUR. En férsvagning av den
svenska kronan gentemot dessa valutor leder darfor till 6kade kostnader fér koncernen, om allt
annat &r lika. Vidare erhaller koncernen licensintakter som betalas i USD och GBP . En
forstarkning av den svenska kronan gentemot USD och GBP leder dérfor till minskade intékter
fér koncernen uttryckt i SEK, om allt annat ar lika.

En forandring av SEK gentemot EUR med i genomsnitt 10 procent skulle paverka koncernens
resultat fore skatt med cirka 14 980 000 SEK. Pa motsvarande satt skulle en férsvagning av
SEK gentemot USD med i genomsnitt 10 procent innebara en negativ paverkan pa koncernens
resultat fére skatt pa cirka 4 847 000 SEK, en férsvagning av SEK gentemot GBP med i
genomsnitt 10 procent innebara en negativ paverkan pa koncernens resultat fore skatt pa cirka
4 247 000 SEK och en forstéarkning av SEK gentemot DKK med i genomsnitt 10 procent
innebara en negativ paverkan pa koncernens resultat fére skatt pa cirka 523 000 SEK. Denna
analys utgar fran att alla 6vriga variabler, i synnerhet rantorna, forblir konstanta och tar inte
hansyn till eventuell paverkan fran prognostiserade forsaljningar och kop.
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Kanslighetsanalysen &r upprattad med utgangspunkt i uppskattade kassafloden i utlandska
valutor. Intakter och kostnader i en utlandsverksamhet omraknas till SEK, till en
genomsnittskurs som utgér en approximation av valutakurserna vid respektive
transaktionstidpunkt.

Réanterisk

Ranterisk utgors av risken att en férandring av marknadsrantor far en negativ paverkan pa
resultatet. Koncernens exponering fér ranterisk kopplad till finansiella skulder bedéms som
liten, eftersom koncernen endast har mycket begransade ranteb&rande skulder. Exponering for
ranterisk finns genom likvida medel i form av banktillgodohavanden samt innehav i
rantebarande vardepapper med kort 16ptid.

Koncernen har férvarvat andelar i en rantefond. Férandringar i den allménna rantenivan
paverkar priserna pa fondens ranteplaceringar i motsatt riktning. Om den allmanna rantenivan
sjunker 1 procentenhet stiger priserna pa placeringarna med 0,25-0,50 procent, och omvant
(modifierad duration 0,25-0,50 procent i normallaget). Detta skulle leda till en resultateffekt pa
594 000 SEK till -1 188 000 SEK fore skatt.

Kreditrisk ar risken fér en finansiell férlust for koncernen om en kund eller en motpart i ett
finansiellt instrument inte kan fullgéra sina avtalsméssiga ataganden och uppkommer
huvudsakligen fran koncernens kundfordringar och investeringar i vardepapper. De bokférda
vardena av finansiella tillgangar och avtalstillgangar motsvarar den maximala
kreditexponeringen.

Koncernens kreditrisk ar framfor allt hanforlig till banktillgodohavanden. Denna risk anses dock
vara lag, eftersom banktillgodohavanden hélls hos tre svenska banker med god kreditvardighet
och ingen bank innehade mer &n 35 procent av det totala beloppet per den 31 december 2021.
Se vidare not 2. Enligt koncernens likviditetspolicy far bolaget endast ha bankinlaning med eller
initiera betalningar via svenska och utldndska banker under tillsyn av Finansinspektionen eller
liknande utlandsk myndighet.

Koncernen har ocksa risker relaterade till sina kundfordringar och 6vriga fordringar.

Den maximala kreditexponeringen for finansiella tillgangar uppgick till 662 473 SEK respektive
1 142 519 SEK for rakenskapsaren 2021 respektive 2020.

Investeringspolicy

Koncernen kan investera en del av sina medel i banktillgodohavanden, obligationer,
investeringsfonder med en forfallotid pa mer an 35 dagar, samtidigt som bolaget hanterar
exponeringen for rante- och kreditrisker samt klusterrisken. Som en allman princip far
koncernen bara investera i emittenter som pa investeringsdagen har ett hogt kreditbetyg.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Darfor galler féljande:

1) Lagsta kreditbetyg fran nagot av féljande kreditvarderingsinstitut (eller jamférbart):

S&P Moody’s
Upp till ett ar A-2 P2
Mer &n ett ar A A

2) Hogsta belopp som kan investeras hos en motpart eller emittent &r begransat till 30 procent
av de totala medlen per tidpunkten da investeringsbeslutet fattas. Denna gréns kan hojas till
upp till 50 procent efter ett féregaende godkannande fran revisionsutskottet.

3) Det ar bolagets CFO som ansvarar for hanteringen av I6ptider inom investeringsportféljen.
Den hogsta I6ptiden for en enskild investering ska inte 6verstiga tva ar.

Vid arets utgang 2021 var 198 MSEK av koncernens kortfristiga investeringar placerade i en
fastrantefond med hogt kreditbetyg noterad i SEK, som framst investerar i svenska
rantebarande vardepapper med en aterstaende 16ptid om hogst 360 dagar. Ovriga 40 MSEK
var placerade i en bostadsobligationsfond noterad i SEK,som investerar i tillgangar med ett
hégt kreditbetyg.

Tabellen nedan visar det redovisade vardet for finansiella tillgangar och finansiella skulder per
varderingskategori i IFRS 9.

Finansiella tillgangar vérderade till Finansiella tillgangar vérderade till
upplupet anskaffningsvérde verkligt varde via resultatrakningen

(KSEK) 2021 2020 2021 2020

Finansiella tillgangar:

Kortfristiga placeringar - - 237 619 238 144
Kundfordringar 9712 110 - -
Ovriga fordringar 1419 3047 — —
Likvida medel 651 342 1139 362 — —
Summa finansiella 662 473 1142519 237 619 238 144

anlaggningstillgangar
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Noter till de finansiella rapporterna — koncernen forts
Not 20 Finansiella risker och finansiella instrument forts
Finansiella skulder virderade till Koncernens basta uppskattning per den 31 december 2021 &r att den villkorade
Finansiella skulder vérderade fill Ver:!ks“lﬂ:a";;ﬁﬁl‘l’l'a:gl"‘%evfrfl‘e:‘s tillaggskopeskillingen kommer att betalas under 2023. Den tidigare uppskattningen gjord den 31
upplupet anskaffningsvirde tota"e:u"at 9 december 2020 var att den villkorade tilldggskdpeskillingen skulle betalas under 2022. Det
verkliga vardet av den villkorade ersattningen uppskattas baserat pa ledningens bedémning nar
(KSEK) 2021 2020 2021 2020 en klinisk studie inleds i Europa eller USA som resulterar i en milstolpsbetalning enligt
Finansiella skulder: aktiekOpsavtalet. Det uppskattade framtida kassaflddet diskonteras med en marknadsrénta.
Villkorad tillaggskopeskilling - - 722 663

Per den 31 december 2021 hade forfalloprofilen for vara omsattningsbara vardepapper en
Leverantérsskulder 53 360 26 669 — — I6ptid pa mindre &n ett ar. Vardepapperens verkliga varde baseras pa noteringar fran den
motpart som férvaltar fonderna.

Upplupna kostnader (se not 11) 28 041 28 802 - —
Summa finansiella skulder 81401 55 471 722 663 Not 21 Finansiella intakter och kostnader
Per den 31 december
Nivaer for finansiella tillgangar och finansiella skulder per vér::ieringshierarki (KSEK) 2021 2020
Ledningen anser att de redovisade vérdena for alla finansiella tillgangar och finansiella skulder
utgér en rimlig approximation av deras verkliga vérde. Ranteintakter p& banktillgodohavanden varderade till upplupet 67 388
anskaffningsvéarde
Tabellen nedan visar det redovisade vardet for finansiella tillgangar och finansiella skulder per Vardeférandring rantefonder = 1782
véarderingshierarki i IFRS 13. N .
Finansiella intékter 67 2170
2021 2020
Vérderingshier Réntekostnad -694 -257
arki (KSEK)
N Vérdef6randring réntefonder -525 -
Finansiell tillgang:
. - . Finansiella kostnader -1219 -257
Innehav av kortfristiga placeringar Niva 2 237619 238 144
) . B - R Finansiella nettokostnader/-intakter -1152 1914
Villkorad tillaggskopeskilling Niva 3 722 663

| tabellen nedan presenteras en avstamning mellan ingaende och utgaende balans for den
villkorade tillaggskdpeskillingen som har varderats enligt niva 3.

Per den 31 december

2021 2020
Ingaende balans 1 januari 663 730
Valutakursdifferens 42 -112
Réntekostnad 67 45
Utgéaende balans 31 december 772 663

Den villkorade tillaggskopeskillingen kommer att uppga till minst 0 och maximailt till 70 000
GBP.

105 Hansa Biopharma, drsredovisning 2021




()

106

Oversikt

Aktien berattelse

Strategi Marknad Teknik Tillvaxt
Per den 31 december
Antal aktier 2021 2020
Emitterade per 1 januari 44 473 452 40 026 107
Effekten av emissionen av stamaktier i juli 2020 - 4 447 345
Emitterade per 31 december 44 473 452 44 473 452

Koncernens aktier har ett nominellt varde pa 1 SEK.

Innehavare av stamaktier har ratt till utdelning som bestams efter att de blivit aktiedgare. Varje
stamaktie ger innehavaren en rdst och réatt till utdelning.

Overkursfonden bestar av det belopp som erhéllits, hanférligt till eget kapital, som 6verstiger
det nominella beloppet fér de emitterade aktierna, minus ett belopp fér uppskjutna intékter och
externa kostnader som é&r direkt hanférliga till erbjudandena. Overskottsfonden kan delas ut.

Antal aktier KSEK

2021 2020 2021 2020
Fran och med den 1 januari, 1421 457 1421 457 1421 1421
Ovriga investeringar 440 452 - 440 -
Per den 31 december 1861 909 1421 457 1862 1421

Egna aktier har ett kvotvarde pa 1 SEK.

Tillagg av C-aktier 2021 avser nyemission och efterfdljande aterkdp av C-aktier i samband med
finansieringen av det langsiktiga incitamentsprogrammet (LTIP) 2021, som godkéndes av
arsstdmman 2021. Aktier i klass C motsvarar egna aktier som innehas av bolaget och &r
reserverade for att finansiera respektive LTIP-program. Varje C-aktie ger innehavaren 0,1 rost
per aktie.

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-
Styrning

Innehav av egna aktier
Egna aktier utgors av egna aktier som aterkdpts av koncernen.

Omrékningsreserv

Omréakningsreserven innefattar alla valutakursdifferenser som uppstar vid omrakning av
finansiella rapporter fran utlandska verksamheter som har upprattat sina finansiella rapporter i
en annan valuta an den valuta som koncernens finansiella rapporter presenteras i. Koncernen
presenterar sina finansiella rapporter i svenska kronor (SEK).

Verkligt varde-reserv

Fond for verkligt varde inkluderar den ackumulerade féréandringen i verkligt varde efter skatt pa
innehav av aktier och andelar som koncernen valt att redovisa till verkligt varde via 6vrigt
totalresultat enligt IFRS 9.

Se not 14 om koncernens LTIP-program och respektive intjanandedatum.

Bolaget &r avtalspart i tva separata royaltyavtal ("royaltyavtalen”) med forskarna och en
narstaende enhet (tillsammans "motparterna”), vilkka omfattar vissa patent avseende metoder
for anvandning av imlifidase. Enligt dessa avtal har motparterna som ersattning fér Gverlatelsen
av dessa patent ratt till en royalty pa ett par procent baserat pa foretagets nettointakter for
patentutnyttjandet i enlighet med definitionen i respektive avtal. Med férbehall for vissa
specificerade avdrag har motparterna aven ratt till en andel pa strax éver tio procent av alla
engangsersattningar, milstolpar, royalties, licensintakter, ersattning fér 6verforing av patent,
patentansdkningar och andra immateriella rattigheter samt andra betalningar som foretaget
erhéller i samband med patentutnyttjandet. Eftersom bolaget erhéll villkorligt godkédnnande av
Idefirix (imlifidase) i EU fér desensitisering av hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korsmatchning mot en tillgénglig avliden donator i
augusti 2020 och bolaget har initierat den kommersiella lanseringen av Idefirix i EU kan
ovannamnda ersattningsbetalningar enligt royaltyavtalen trada i kraft under 2022.

Den 20 april 2021 mottog Bolaget en begaran om skiljedom fran motparterna vilka kraver att fa
10 procent av den forskottsbetalning som Hansa erhéll enligt samarbetsavtalet med Sarepta
fran 2020 samt rétt till del av royaltybetalningar som Hansa kan komma att erhalla framéver
enligt Sarepta-avtalet. Bolaget anser att dessa pastaenden saknar grund. Skiljeforfarandet
pagar i ett inledande skede.

Ersattning
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Per den 31 december Per den 31 december
2021 2020 (KSEK) 2021 2020
Ovriga rorelseintikter Likvida medel bestar av
Valutakursvinster netto pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar - 2270 Kassa och banktillgodohavanden 651 342 1139 362
Totala évriga rorelseintékter - 2270
Summa enligt rapport 6ver finansiell stéllning 651 342 1139 362
Ovriga rorelsekostnader Summa enligt kassaflédesanalysen 651 342 1139 362
Valutakursférluster netto pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar -7 398 -
Totala 6vriga rorelsekostnader -7 398 - Avstamning av skulder som harror fran finansieringsverksamheten:
Per den 31 december
(KSEK) 2021 2020
| tabellen nedan presenteras en analys av de rorelsekostnader som redovisas i Ingaende balans 1 januari 5045 9458
resultatrakningen klassificerade utifran kostnadernas karaktar:
Uppségning av hyresavtal -308 -280
Per den 31 december Nya hyresavtal 35 499 540
(KSEK) 2021 2020 Amortering av leasingskuld -4 857 -4 674
Personalkostnader -266 040 -180 080 Utgaende balans 31 december 35379 5045
Tredjepartskostnader -283 387 -242 431
Av- och nedskrivningar -8 606 -7 666
- Den 3 januari 2022 ingick Hansa ett avtal med AskBio om utvardering av potentiell anvéandning
Ovriga rorelsekostnader -7 398 -

av imlifidase, som férbehandling infér administrering av AskBios undersdkande genterapi mot
Summa rérelsekostnader -565 431 -430 178 Pompes sjukdom, inom ett prekliniskt och kliniskt utvarderingsprogram, for patienter med
befintliga neutraliserande antikroppar (Nabs). Hansa erhdéll en betalning pa 5 MUSD vid avtalets
ingdende, medan AskBio kommer att ha en exklusiv option att forhandla om ingaende av ett
fullsténdigt utvecklings- och kommersialiseringsavtal.

Féljande tabell sammanfattar kostnader for avskrivningar och nedskrivningar fran not 4, 5 och 6
ovan presenterade per funktion i resultatrékningen och 6vrigt totalresultat.

P 1 . . . . . .
er den 31 december Den 24 februari inledde Ryssland en invasion av Ukraina. Hansa har ingen egen verksamhet i

2021 2020 Ukraina eller Ryssland och samarbetar inte heller med nagon tredje part som tillhandahaller
tjanster i Ukraina eller Ryssland. Hansas operativa verksamhet paverkas darfor inte direkt av
konflikten. Konflikten har dock redan haft, eller forvantas fa, allmanna negativa effekter pa den
Forsaljnings- och administrationskostnader 2967 4644 globala ekonomin, aktiemarknaderna, energipriserna, den globala férsérjningen och frihandeln,
vilket indirekt kan paverka Hansas verksamhet negativt. Foretaget fortsatter att flja situationen
noga och kommer att vidta lampliga atgarder for att hantera eventuella negativa effekter pa
verksamheten.

Forsknings- och utvecklingskostnader 5639 3022

Summa 8 606 7 666
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Finansiella rapporter - moderbolaget

Milj®, samhall-
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Styrning

Per den 31 december

(KSEK) Not 2021 2020 (KSEK) Not 2021 2020
TILLGANGAR SKULDER
Anléaggningstillgangar: Langfristiga skulder:
Immateriella tillgangar 2 26 518 29171 Leasingskulder 4 28 491 630
Materiella anlaggningstillgangar 3 6432 5206 Upplupna intakter 13 47 020 62 026
Nyttjanderattstillgangar 4 35273 4493 Villkorad tillaggskopeskilling 17 722 663
Finansiella tillgangar: Avséttningar 15 7 357 14 426
Investeringar i dotterféretag 5 5095 5095 Summa langfristiga skulder 83 590 77 745
Fordringar pa koncernforetag 6 2203 1972 Kortiristiga skulder:
Summa finansiella antéggningstiligangar 7298 7067 Leverantérsskulder koncernféretag 6 3901 1613
Summa anlaggningstillgangar 75 521 45 937 Leasingskulder 4 6888 4415
Omséttningstillgéngar: Leverantorsskulder 19 53 240 26 623
Varulager 7 242 98 Ovriga skulder 12 13 358 8325
Kundfordringar 8 9712 110 Upplupna intékter 13 24 961 17 406
Foérutbetalda kostnader och upplupna intakter 9 20 820 5394 Upplupna kostnader 11 69 384 55 387
Ovriga fordringar 10 EBE 9763 Summa kortfristiga skulder 171732 113771
Kortfristiga placeringar 19 237 619 238 144
Likvida medel 19, 28 644 975 1133 647 Summa skulder 255 322 191 516
Summa omsittningstillgangar 935 749 1387 157
SUMMA TILLGANGAR 1011 270 1433 094 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1011270 1433 094
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Aktiekapital
Bundet eget kapital:
Aktiekapital 21 46 335 45 895
Fritt eget kapital:
Overkursfond 22 2572 925 2 509 458
Innehav av egna aktier 23,24 -1 862 -1 421
Ackumulerat underskott -1 312353 -890 710
Avrets resultat 16 -549 098 -421 644
Summa eget kapital 755 948 1241 578

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Aktien

Forvaltnings-

Milj®, samhall-
sansvar och

berattelse styrning Styrning Ersattning
Per den 31 december
(KSEK) Not 2021 2020
Arets resultat -549 098 -421 644
Ovrigt totalresultat for aret - -
Arets totalresultat -549 098 -421 644

Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt
Per den 31 december

(KSEK) Not 2021 2020
Nettoomséttning 13 33878 6 098
Direkt kostnad -15 425 -997
Ovriga rérelseintakter 26 - 2270
Forséljinings- och administrationskostnader 27 -327 031 -203 346
Forsknings- och utvecklingskostnader 27 -231 974 -227 531
Ovriga rérelsekostnader 26 -7 395 -
Resultat fran verksamheten -547 947 -423 507
Finansiella intakter (kostnader)

Finansiella intakter 20 67 2170

Finansiella kostnader 20 -1218 -307
Finansiella nettointékter (kostnader) 20 -1 151 1863
Resultat fore skatt -549 098 -421 644
Skatt - R
Arets resultat 16 -549 098 -421 644

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Milj®, samhall-
sansvar och

Q . Forvaltnings-
Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Styrning Ersattning

Per den 31 december Per den 31 december
(KSEK) Not 2021 2020 (KSEK) Not 2021 2020
Kassaflode fran den Iopande verksamheten Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Arets resultat -549 098 -421 644 Intékter fran emission av stamaktier, netto efter @ 1070 581
Justeringar fér avstdmning av nettoresultat mot transaktionskostnader
nettokassafléden: Amortering av leasingskuld 4,28 -4 857 -4 674
Av- och nedskrivningar 27 8418 6350 Nettokassafldde fran finansieringsverksamheten -4 857 1 065 906
Kostnader avseende incitamentsprogram 56 624 43 348 Nettoférandring av likvida medel -488 672 956 932
Kostnader avseende pensionsplan -226 141 Likvida medel vid arets borjan 1133 647 176 715
Orealiserade kursdifferenser -231 275 Likvida medel vid arets slut 28 644 975 1133 647

-484 513 -371 530
Foréandringar: () Den totala kostnaden f6r nyemission uppgick under 2020 till 41 255 SEK.
Okning (minskning) av kundfordringar 8 -9 602 412
(Okning) av 6vriga rorelsefordringar -30 083 -1 409
Okning (minskning) av leverantorsskulder 28 513 -23 758
Okning av 6vriga rorelseskulder 14 895 104 698
Summa forandringar 3723 79 943
Erhallen réanta, netto -625 79
Betald inkomstskatt - -
Nettokassafléde fran den I6pande verksamheten -481 416 -291 509
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Intakter fran avyttring kortfristiga placeringar - 182 828
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 3 -2 399 -294
Nettokassaflode fran investeringsverksamheten -2 399 182 534

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Milj®, samhall-

Q . Forvaltnings- sansvar och
Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Styrning Ersattning
Bundet eget
kapital Fritt eget kapital
Aktie- Innehav av egna Verkligt

Aktie- kurs- aktier vérde- Ackumulerat Forlust Summa eget

(KSEK) Not kapital fond fond fond underskott arets resultat kapital

Ingéende balans 1 januari 2020 41 448 1413 447 -1 421 76 834 -607 146 -360 398 562 763

Resultatrdkning och évrigt totalresultat:

Arets resultat - - - - - -421 644 -421 644

Ovrigt totalresultat for aret - - - B, - - _

Arets totalresultat - - - - - -421 644 -421 644
Omklassificering av verkligt vardereserv - - - -76 834 -76 834 - -
Forslag till vinstdisposition 2019 - - - - -360 398 360 398 -
Nyemission av stamaktier( 4447 1066 133 - - - - 1070 581
Langsiktigt incitamentsprogram - 29 878 - - - - 29 878
Utgaende balans 31 december 2020 21,22, 23,24 45 895 2 509 458 -1 421 - -890 710 -421 644 1241578

Resultatrdkning och évrigt totalresultat:

Arets resultat - - s s s -549 098 -549 098

Ovrigt totalresultat for aret = - - - - 3 N

Arets totalresultat - - - - - -549 098 -549 098
Forslag till vinstdisposition 2020 - - - - -421 644 421 644 -
Emission av C-aktier @ 440 - -440 - - - -
Langsiktigt incitamentsprogram - 63 467 - - - - 63 467
Utgaende balans 31 december 2021 21,22, 23,24 46 335 2572 925 -1 862 - -1 312 353 -549 098 755 948

() Den totala kostnaden fér nyemission uppgick under 2020 till 41 255 SEK.
@ Tillskottet av C-aktier 2021 avser nyemission och efterféljande &terkdp av C-aktier som har skett i enlighet med respektive langsiktiga incitamentsprogram (LTIP).

De bifogade noterna &r en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Oversikt

Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Hansa Biopharma AB (moderbolaget) har upprattat sin arsredovisning enligt
arsredovisningslagen (1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR
2 Redovisning fér juridiska personer. Aven av Radet for finansiell rapportering utgivna
uttalanden fér noterade féretag tillampas. RFR 2 innebar att moderbolaget i arsredovisningen
for den juridiska personen ska tillampa samtliga av EU antagna IFRS och uttalanden sa langt
detta &r mojligt inom ramen for arsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till
sambandet mellan redovisning och beskattning. Rekommendationen anger vilka undantag frén
och tillagg till IFRS som ska goras.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper framgar nedan. De
nedan angivna redovisningsprinciperna for moderbolaget har tillampats konsekvent pa samtliga
perioder som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter.

Dotterféretag

Investeringar i dotterféretag redovisas till anskaffningsvérde efter avdrag fér eventuella
nedskrivningar. Kostnaden inkluderar férvarvsrelaterade kostnader och eventuella
tillaggskopeskillingar. Nar det finns indikationer pa att investeringar i dotterféretag har minskat i
varde beréknas atervinningsvardet. Om atervinningsvéardet ar Iagre an det redovisade vardet
redovisas ett nedskrivningsbehov. Nedskrivningar redovisas i resultatrakningen.

De skillnader mot koncernens rapporter som gér sig géllande i moderbolagets resultatrékning
och rapport éver finansiell stallning utgérs framst av redovisning av finansiella intékter och
kostnader, anlaggningstillgangar samt eget kapital.

Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader och not 29 Revisionsarvoden innehaller
information avseende koncernen och moderbolaget i enlighet med arsredovisningslagen.

De i koncernen pagaende projekten &r en blandning av forvarvade utvecklingsprojekt och
fortsatt verksamhet inom dessa projekt. Av den totala anskaffningskostnaden for férvarvade
pagaende utvecklingsprojekt avser cirka 75 procent imlifidase och 25 procent HBP-analys.
Aktiverade interna utvecklingsutgifter fér imlifidases tidigare produktionsprocess blev fullt
avskrivna under 2018.

Forvarvade pagaende utvecklingsprojekt nedskrivningsprévas minst en gang om aret och vid
beddmningen av nedskrivningsbehov den 31 december 2021 samt 2020, konstaterades att det
inte fanns nagra behov av nedskrivning. Det berdknade atervinningsvardet som stdds av
externa och interna varderingsrapporter 6verstiger med god marginal tillgangarnas bokférda
varde, varpa inga nedskrivningar gjordes for ar 2021 och 2020.

Aktien

Forvaltnings-

Milj®, samhall-
sansvar och

beréattelse styrning Styrning
Forvarvade immateriella
Internt genererade tiligangar

Aktiverade Pagaende Summa immateriella
(KSEK) utvecklingsutgifter  Patent utvecklingsprojekt anlidggningstillgangar
Ackumulerade anskaffningsvéarden:
Ingéende balans 1 januari 2021 4485 8504 25136 38125
Utgaende balans 31 december 2021 4485 8504 25136 38125
Ackumulerade av- och
nedskrivningar:
Ingaende balans 1 januari 2021 -4 485 -4 469 - -8 954
Arets avskrivningar - -559 -2 094 -2 653
Utgéende balans 31 december 2021 -4 485 -5028 -2 094 -11 607
Redovisade véarden:
1 januari 2021 - 4035 25136 29171
31 december 2021 - 3476 23 042 26 518

Internt genererade
Aktiverade

Forvéarvade immateriella

tillgangar

Pagéende

Summa immateriella

(KSEK) utvecklingsutgifter ~ Patent utvecklingsprojekt anliggningstillgangar
Ackumulerade anskaffningsvéarden:

Ingaende balans 1 januari 2020 4485 8504 25136 38125
Utgéende balans 31 december 2020 4485 8504 25136 38125
Ackumulerade av- och

nedskrivningar:

Ingaende balans 1 januari 2020 -4 485 -4118 - -8 603
Arets avskrivningar - -351 - -351
Utgaende balans 31 december 2020 -4 485 -4 469 - -8 954
Redovisade vérden:

1 januari 2020 - 4386 25136 29 522
31 december 2020 - 4035 25136 29171

Ersattning
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Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Not2 Immateriella tillgdngar forts

Den forvarvade immateriella tillgangen avseende imlifidase som presenteras som pagaende
utvecklingsprojekt kommer att skrivas av dver den underliggande tillgangens beraknade
nyttjandeperiod. Efter den férsta kommersiella férséaljningen av imlifidase under férsta kvartalet
2021 borjade koncernen skriva av de 25 136 KSEK fran perioden for den forsta férsaljningen..
Den beréknade livslangden &r tolv ar. Patentkostnaden for HBP-analys skrivs av i enlighet med
det underliggande patentets bestdmda nyttjandeperiod till ett belopp av 559 KSEK fér ar 2021
(2020: 559 KSEK). Patentkostnaden skrivs av pa raden forséljnings- och
administrationskostnader i koncernens resultatrékning och &vrigt totalresultat.

HBP-analys &r en analysmetod for att prediktera (forutse) svar sepsis vid akutkliniker. En forsta
version &r lanserad, framst avsedd for forskningsandamal och intresserade specialister. HBP-
analysen har licensierats till en samarbetspartner, Axis-Shield Diagnostics Ltd. (Axis-Shield), som for
narvarande utvecklar en helt kommersiell produkt. Bolaget erhaller milstolpsersattningar samt
ytterligare royaltyintékter vid férséljning av den utlicensierade teknologin.

Not3 Materiella anldggningstillgangar
Moderbolagets materiella anlaggningstillgangar &r desamma som for koncernen, se not 5 for
koncernen.

Not4 Nyttjanderattstillgangar, leasingskulder
De tillgangar som innehas av moderbolaget &r desamma som for koncernen, se not 6 for
koncernen.

Not5 Investeringar i dotterféretag

Per den 31 december

Aktien beréattelse styrning

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Not6 Koncerninterna saldon
Fordringar pa koncernféretag
Anlaggningstillgangar

Styrning Ersattning

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Ingaende balans 1 januari 1972 2244
Férandring av fordringar, netto 231 -272
Utgéaende balans 31 december 2203 1972

Omséttningstillgangar

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Ingaende balans 1 januari - 1061
Férandring av fordringar, netto - -1 061

Utgéaende balans 31 december

(KSEK) 2021 2020
Ingaende balans 1 januari 5095 5095
*Ovriga investeringar 0 0
Utgéaende balans 31 december 5095 5095

*Det inbetalda kapitalet i Hansa Biopharma Pty Ltd uppgick till 1 AUD

Per den 31 december

Leverantorsskulder koncernféretag

Kortfristiga skulder

Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Ingaende balans 1 januari 1613 2793
Férandring av skulder, netto 2288 -1180
Utgéaende balans 31 december 3901 1613

(KSEK, forutom antal aktier och Aktie-

andelsprocent) Antal aktier % 2021 2020
Cartela R & D AB/556746-0083/Lund 1000 100 2630 2630
Hansa Biopharma Ltd / 08361712 / 100 000 100 2 456 2 456
Cheltemham, Storbritannien

Hansa Biopharma Inc, 6846164, 1000 100 9 9
Delaware, USA

*Hansa Biopharma Australia Pty Ltd 1 100 0 0
Utgéaende balans 31 december - - 5095 5095

*Vilande foretag

Not 7 Varulager

Moderbolagets varulager ar detsamma som fér koncernen, se not 7 fér koncernen.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Oversikt

Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Not8 Kundfordringar
Moderbolagets kundfordringar &r desamma som fér koncernen, se not 8 for koncernen.

Not9 Foérutbetalda kostnader och upplupna intakter

Per den 31 december

Milj®, samhall-

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Férvaltnings- sansvar och
Aktien beréattelse styrning Styrning
Not 11  Upplupna kostnader
Per den 31 december

(KSEK) 2021 2020
Upplupen semester 15 376 10 495
Upplupna sociala avgifter pa léner 4 395 2964
Upplupna kortsiktiga incitament, inklusive tillhérande sociala avgifter 21713 13127
FoU-projektkostnader 7 791 13 223
Konsultarvoden 17 600 11 269
Ovriga 2509 4311
Utgéaende balans 31 december 69 384 55 387

(KSEK) 2021 2020
Forsakringar 829 494
Vardkonferens 124 1664
Programvara 1177 1378
Pension 1644 -
Hyra 2512 1161
Raéttsliga kostnader 8325 -
Licensavgifter 3999 262
Ovriga 2211 435
Summa 20 820 5394

Not 10 Ovriga fordringar

Per den 31 december

Ovriga fordringar bestar huvudsakligen av momsfordringar, férskottsbetalningar till leverantérer
och 6vriga fordringar.

(KSEK) 2021 2020
Momsfordringar 9670 3786
Forskottsbetalningar till leverantérer 11292 3124
Ovriga fordringar 1419 2853
Summa 22 381 9763

Ovriga fordringar bestar huvudsakligen av momsfordringar, férskottsbetalningar till leverantérer
och 6vriga fordringar.

Not 12  Ovriga skulder

Per den 31 december
(KSEK) 2021 2020
Personalrelaterade skulder 13 358 8325
Utgéaende balans 31 december 13 358 8325
Not 13 Nettoomsittning

Moderbolagets intakter &r desamma som fér koncernen, se not 13 fér koncernen.

Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader — koncernen och
moderbolaget

Riktlinjer fér erséattning till ledande befattningshavare fér 2021

Riktlinjerna fér 2021 innebaér att koncernledningen ska erbjudas marknadsmassig och
konkurrenskraftig ersattning. For den enskilde befattningshavaren ska ersattningsnivan baseras
pa faktorer som befattning, kompetens, erfarenhet och prestation. Ersattningen bestar av fast
I6n och pension samt ska darutdver kunna besta av rorlig 16n, aktiekursrelaterade
incitamentsprogram, avgangsvederlag samt icke-monetéra férmaner. Den rérliga I6nen baseras
pa att kvantitativa och kvalitativa mal uppnas och ska inte dverstiga 75 procent av den fasta
arliga I16nen. Lon under uppségningstid och avgangsvederlag kan sammanlagt utgd med hogst
18 manadsloner.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader - koncernen och moderbolaget forts

BesOk aven bolagets webbplats www.hansabiopharma.com for information om 2021 ars
riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare.

De totala personalkostnader som redovisats i koncernen eller moderbolaget presenteras nedan
i olika férdelningar.

Koncernen 2021
Koncernens personalkostnader per geografiskt omrade

Summa
(KSEK) Moderbolaget Dotterforetag Koncernen
Lon och andra formaner m.m. 135 656 18 930 154 586
Sociala avgifter 29 342 1216 30 558
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 17 557 547 18 104
Aktierelaterad ersattning 56 624 - 56 624
Totala personalkostnader 239 180 20 693 259 872

Moderbolagets totala personalkostnader fordelade pa ledande befattningshavare och
ovriga medarbetare

Ledande Ovriga Summa
(KSEK) befattningshavare anstéllda Moderbolaget
Lon och andra férmaner m.m. 32 282 103 374 135 656
Sociala avgifter 10 040 19 302 29 342
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 2723 14 834 17 557
Aktierelaterad ersattning 33 860 22764 56 624
Totala personalkostnader 78 905 160 274 239 180

Aktien beréattelse styrning Styrning Erséattning
Moderbolaget 2021
Personalkostnader for ledande befattningshavare
Summa
Léner,
Grund- . bonusar Sociala Aktie-
16n Rorliga Ovriga och andra avgifter relaterade
Styrelse- ersatt- erséttning ersattning Pensions- ersatt-
(KSEK) arvoden ningar ar ar kostnad ningar Summa
Styrelseordférande 946 - - 946 297 - - 1243
UIf Wiinberg
Styrelseledamot ** 134 - - 134 14 - - 147
Birgit Stattin
Norinder
Styrelseledamot 352 - - 352 36 - - 388
Anders Gersel
Pedersen
Styrelseledamot 415 - - 415 130 - - 545
Andreas Eggert
Styrelseledamot 425 - - 425 133 - - 558
Eva Nilsagard
Styrelseledamot *** 319 - - 319 100 - - 420
Hilary Malone
Styrelseledamot 364 - - 364 114 = = 478
Mats Blom
Verkstéllande *7 010 3444 128 10 582 3325 - 12 049 25955
direktdr Seren
Tulstrup
Ovriga ledande 12 877 5579 291 18 746 5890 2723 21811 49171
befattningshavare
(5 personer)
Summa 22 840 9023 419 32 282 10 040 2723 33 860 78 905

regi.
Styrelseledamot fram till arsstamman 2021.
***  Styrelseledamot fran arsstamman 2021.

ok

Inkluderar 1 619 KSEK, motsvarande 30 procent av grundldnen, avsett fér pensionsinbetalning i egen
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Oversikt

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Styrning Ersattning
Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts
Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader - koncernen och moderbolaget forts
Koncernen 2020 Moderbolaget 2020
Koncernens personalkostnader per geografiskt omrade Personalkostnader fér ledande befattningshavare
Summa Summa
(KSEK) Moderbolaget Dotterforetag Koncernen Loner,
Grund- . bonusar Sociala Aktie-
Lén och andra férmaner m.m. 85179 11 506 96 685 16n Rérliga Ovriga och andra avgifter relaterade
Styrelse- ersatt- erséttning ersattning Pensions- ersatt-
Sociala avgifter 18 243 836 19 079 (KSEK) arvoden ningar ar ar kostnad ningar Summa
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 10 074 613 10 688 Styrelseordférande 925 - - 925 291 - - 1216
. . UIf Wiinberg
Aktierelaterad erséattning 43 348 - 43 348
Styrelseledamot 365 - - 365 37 - - 402
Totala personalkostnader 156 844 12 956 169 800 Birgit Stattin
Norinder
Moderbolagets totala personalkostnader fordelade pa ledande befattningshavare och Styrelseledamot 350 - - 350 36 - - 386
ovriga medarbetare Anders Gersel
Ledande (")\iriga Summa Pedersen
(KSEK) befattningshavare anstéllda Moderbolaget Styrelseledamot 365 _ _ 365 115 _ _ 480
Lén och andra férméaner m.m. 28 896 56 283 85179 Andreas Eggert
Sociala avgifter 8894 9349 18 243 Styrelseledamot 375 - - 375 118 - - 493
Eva Nilsagard
Pensionskostnader, avgiftsbaserade planer 1357 8717 10 074
Styrelseledamot 340 - - 340 107 - - 447
Aktierelaterad ersattning 23 882 19 466 43 348 Mats Blom
Totala personalkostnader 63 029 93 815 156 844 VD 6 341 2406 107 8854 2748 - 9493 21095
Soren Tulstrup
Ovriga ledande 13 054 4230 38 17 322 5443 1357 14 389 38510
befattningshavare
(5 personer)**
Summa 22115 6 636 145 28 896 8 894 1357 23 882 63 029

*

Inkluderar 1 506 KSEK, motsvarande 30 procent av grundlénen, avsett fér pensionsinbetalning i egen
regi.

Inkluderar ersattning fér en ny medlem i koncernledningen som utsags den 1 juni 2020 och en tidigare
medlem av koncernledningen som tjénstgjorde fram till den 30 september 2020.

ok
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Oversikt Strategi Marknad

Teknik

Tillvaxt

Aktien beréattelse styrning

Milj®, samhall-
Férvaltnings- sansvar och
Styrning Ersattning

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader - koncernen och moderbolaget forts

Medelantalet anstallda

2021 2020
varav varav
Antal ar mén Antal ar mén
Koncernen totalt 116 40 % 63 43%
Moderbolaget
Sverige 109 40 % 58 42 %
Dotterféretag
UK 4 75% 1 100 %
USA 3 25% 4 25%
Totalt dotterforetag 7 - 5 -
Kénsférdelning bland ledande befattningshavare
Andel kvinnor
2021 2020
Koncernen totalt
Styrelsen 33% 33%
Ovriga ledande befattningshavare 17% 17%
Moderbolaget
Styrelsen 33% 33%
Ovriga ledande befattningshavare 17% 17%

Formaner till ledande befattningshavare

befattningshavare.

Koncernledningen i bolaget omfattar styrelsen, verkstéllande direktéren och évriga ledande

Erséattning till styrelsen

Till styrelsens ordférande och 6vriga ledaméter utgar arvode enligt arsstimmans beslut.
Arsstamman 2021 beslutade att arvoden till styrelsen for arbetet under 2021 skulle utga

med 900 000 SEK till styrelsens ordférande samt 300 000 SEK till vardera évriga ledaméter,
150 000 SEK till ordférande och 75 000 SEK vardera till vriga styrelseledaméter som ingar i
revisionsutskottet, 40 000 SEK till ordférande och 25 000 SEK vardera till 6vriga
styrelseledaméter som ingar i ersattningsutskottet, 20 000 USD till ordférande i U.S. Committee
samt med 25 000 SEK vardera till styrelseledaméter som ingar i det vetenskapliga utskottet.
Avtal om avgangsvederlag eller andra forméaner finns varken for styrelsens ordférande eller for
Ovriga styrelseledaméter.

Loner och andra ersattningar till VD
Lon och andra férmaner m.m.
Under 2021 var ersattningen till VD 10 582 KSEK i 16n, bonus och &vriga férmaner.

Uppségningstider och avgangsvederlag

Vid uppségning, fran bolagets sida galler en uppségningstid pa hégst sex manader. Fast 16n
under uppsagningstiden och ett eventuellt avgangsvederlag far inte tillsammans éverstiga ett
belopp motsvarande den fasta kontanta I6nen fér 18 manader for VD, dvs. 6 plus 12 manader.

Pensionsavgifter
VD ansvarar sjélv for sin pensionsavsattning, bolaget har darmed inga direkta
pensionskostnader for VD.

L6n och 6vrig ersattning till dvriga medlemmar i koncernledningen

L6én och dvrig ersattning till dvriga ledande befattningshavare beslutas av verkstallande
direktéren och godkénns av styrelsen. 2021 bestod koncernledningen av sex personer,
inklusive VD.

Lon, bonus och &vriga formaner till vriga i koncernledningen uppgick till 18 746 KSEK under
2021.

Uppséagningstider och avgangsvederlag

Fast I16n under uppségningstiden och ett eventuellt avgangsvederlag far inte tillsammans
Gverstiga ett belopp motsvarande den fasta kontanta Iénen fér sex manader, och i
undantagsfall, tolv manader f6r 6vriga i koncernledningen. Vid uppsagning fran den ledande
befattningshavarens sida far uppségningstiden inte Gverstiga sex manader.

Under uppségningstiden har évriga medlemmar i koncernledningen rétt till full I16n och &évriga
anstallningsférmaner.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Aktien beréattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Not 14 Anstéllda och upplupna personalkostnader - koncernen och moderbolaget forts

Pensionsavgifter

Ovriga medlemmar av koncernledningen, Donato Spota, Christian Kjellman och Anne Safstém
Lanner, har ratt att ga i pension vid 65 ars alder utan féregaende uppsagning. De har dock ratt
att arbeta kvar till 68 ars alder. Henk Doude van Troostwijks anstéllning upphér utan
féregaende uppségning vid alder da han har ratt till pension enligt hollandsk alderspensionslag
(AOW). Ovriga medlemmar av koncernledningen &r berattigade pensionsférmaner i enlighet
med bolagets férsakrings- och pensionspolicy.

Aktierelaterad erséttning
De aktierelaterade erséattningar som redovisas och presenteras av moderbolaget &r desamma
som for koncernen, se not 14 fér koncernen.

Not 15 Avsiéttningar
Moderbolagets avsattningar ar desamma som fér koncernen, se not 15 fér koncernen.

Not 16 Inkomstskatter

Ej redovisade uppskjutna skattefordringar

Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats avseende temporéra skillnader och
underskottsavdrag da det inte &r sannolikt att de kommer att kunna utnyttjas for avrakning mot
framtida beskattningsbara vinster under en 6verskadlig framtid.

Moderbolagets underskottsavdrag uppgick 2021 till 1 855 284 000 SEK (2020: 1 369 772 000
SEK). Underskottsavdraget ar i allt vasentligt hanférligt till svenska bolag och har darfér ingen
forfallotidpunkt. Avstdmning av Hansas effektiva skattesats i férhallande till den svenska
lagstadgade skattesatsen:

Bolagsskatten i Sverige ar sedan den 1 januari 2021 20,6 procent.

Not 17 Villkorad tillaggskodpeskilling
Den villkorade erséattningen som moderbolaget har redovisat &r densamma som for koncernen,
se not 18 for koncernen.

Not 18 Kapitalférvaltning
Kapitalférvaltningen i moderbolaget &r densamma som fér koncernen, se not 19 fér koncernen.

Not 19 Finansiella risker och finansiella instrument
Moderbolaget &r exponerat for samma finansiella risker som koncernen, se not 20 fér
koncernen.

Redovisat varde for finansiella tillgdngar och finansiella skulder
Tabellen nedan visar det redovisade vardet for finansiella tillgangar och finansiella skulder i
moderbolaget per varderingskategori i IFRS 9.

Finansiella tillgangar véarderade till Finansiella tillgangar varderade till
upplupet anskaffningsvarde verkligt varde via resultatrakningen

(KSEK) 2021 2020 2021 2020

Finansiella tillgangar:

Kortfristiga placeringar - - 237 619 238 144
Fordringar p& koncernforetag 2203 1972 - -
Kundfordringar 9712 110 - -
Ovriga fordringar 1419 2853 - -
Likvida medel 644 975 1133 647 - -
Summa finansiella 658 309 1138 582 237 619 238 144

anlaggningstillgangar

2021 2020

% (KSEK) % (KSEK)
Resultat fore skatt - -549 098 - -421 644
Skatt enligt gallande skattesats 20,6 113 114 21,4 90 232
Icke avdragsgilla kostnader -2,4 -13 099 -2,2 9119
Okning av underskottsavdrag utan -18,2 -100 015 -19,2 -81 113
motsvarande aktivering av uppskjuten
skatt

Redovisad effektiv skatt - - - -
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Aktien beréattelse styrning

Milj®, samhall-
Férvaltnings- sansvar och
Styrning Ersattning

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Not 19 Finansiella risker och finansiella instrument forts

Finansiella skulder vérderade
till upplupet anskaffningsvarde

Finansiella skulder varderade
till verkligt varde via koncernens
resultatrdkning och ovrigt

totalresultat

Not22 Overkursfond
Moderbolagets éverkursfond &r densamma som fér koncernen, se not 22 fér koncernen.

Not 23 Egna aktier som ingar i eget kapital

Not 21  Aktiekapital och antal aktier

koncernen, se not 23 fér koncernen.

Aktiekapitalet och antalet aktier som redovisats for moderbolaget &r desamma som for

(KSEK) 2021 2020 2021 2020 Antalet egna aktier i eget kapital i moderbolaget &r desamma som for koncernen, se not 24 for
Finansiella skulder: koncernen.
Villkorad tillaggskopeskilling - - 722 663 Not 24 Reserver
Leverantérsskulder koncernforetag 3901 1613 Innehav av egna aktier
Egna aktier utgdrs av egna aktier som aterképts av koncernen.
Leverantérsskulder 53 240 26 623 - -
Upplupna kostnader (se not 11) 27 900 28 802 - - Verkligt vérde-reserv
- - Fond for verkligt varde inkluderar den ackumulerade féréandringen i verkligt varde efter skatt pa
Summa finansiella skulder 85041 57 039 722 663 innehav av aktier och andelar som koncernen valt att redovisa till verkligt véarde via 6vrigt
totalresultat enligt IFRS 9.
Not 20 Finansiella intékter och kostnader R
Se not 14 om koncernens LTIP-program och respektive intjanandedatum.
Per den 31 december Not 25 Royaltyavtal
(KSEK) 2021 2020 Moderbolaget ar part i samma royaltyavtal som koncernen, se not 26 fér koncernen.
Rénteintakter 67 388 - .. o
Not 26 Ovriga rorelseintékter och -kostnader
Véardeférandring rantefonder - 1782 Per den 31 december
Finansiella intakter 67 2170 (KSEK) 2021 2020
Ovriga rorelseintikter
Réntekostnad -693 -307 Valutakursvinster netto pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar - 2270
Véardeférandring rantefonder -525 - Totala 6vriga rorelseintéakter - 2270
Finansiella kostnader -1218 -307 .
Ovriga rorelsekostnader
Finansiella nettokostnader/-intékter -1 151 1863

Valutakursférluster netto pa fordringar/skulder av rérelsekaraktar -7 395 -

Totala 6évriga rorelsekostnader -7 395 -

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts
Not 27 Rdrelsekostnader efter typ Not 28 Stddinformation till kassaflédena
| tabellen nedan presenteras en analys av de rérelsekostnader som redovisas i Per den 31 december
resultatrakningen klassificerade utifran kostnadernas karaktar:
(KSEK) 2021 2020
Per den 31 december Likvida medel bestar av
(KSEK) 2021 2020 Kassa och banktillgodohavanden 644 975 1133 647
Personalkostnader -245 189 -165 173
Tredjepartskostnader -305 969 -259 354 Summa enligt rapport 6ver finansiell stéllning 644 975 1133647
Av- och nedskrivningar -8418 -6 350 Summa enligt kassaflédesanalysen 644 975 1133647
Ovriga rérelsekostnader -6 824 -
Avstamning av skulder som hérrér fran finansieringsverksamheten:
Summa rorelsekostnader -566 400 -430 877
(KSEK) 2021 2020
Foljande tabell sammanfattar kostnader fér avskrivningar och nedskrivningar fran not 2, 3 och 4 " - :
ovan presenterade per funktion i resultatrakningen och évrigt totalresultat. Ingaende balans 1 januari 5045 9458
Uppségning av hyresavtal -308 -280
Per den 31 december
Nya hyresavtal 35499 540
(KSEK) 2021 2020
Amortering av leasingskuld -4 857 -4 674
Forsknings- och utvecklingskostnader 5516 1894 -
Utgaende balans 31 december 35379 5045
Forsaljnings- och administrationskostnader 2902 4 456
Summa 8418 6 350

120 Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021




()

121

Oversikt

Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Aktien beréattelse

Not 29 Revisionsarvoden — koncernen och moderbolaget
Per den 31 december
(KSEK) 2021 2020
Koncernen
KPMG AB:
Revisionsuppdrag* 9 892 695
Ovriga tjanster med koppling till revisionstjanster 300 160
Skatteradgivning - -

Wilkins Kennedy Audit Service

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning

Moderbolaget - Noter till de finansiella rapporterna forts

Koncernredovisningen fér 2021 och 2020 omfattar moderbolaget och dess dotterféretag,
tillsammans bendmnda koncernen.

Not 33 Forslag till vinstdisposition
Fritt eget kapital i moderbolaget:

Per den 31 december

(SEK) 2021 2020
Overkursfond 2572925209 2509 457 908
Egna aktier -1 861 909 -1 421 457
Balanserade vinstmedel -1 312 352 987 -890 710 056
Arets resultat -549 097 916 -421 642 931
Summa 709 612397 1195 683 464

Revisionsuppdrag 68 64
Moderbolaget
KPMG AB:
Revisionsuppdrag* 9842 545
Ovriga tjanster med koppling till revisionstjanster 300 160
Skatteradgivning - -

* Varav 8 832KSEK harror fran PCAOB-revision relaterade till férberedelser fér en dubbelnotering pa NASDAQ, USA.

Not 30 Stéllda sékerheter, eventualférpliktelser och eventualtillgangar
Inget att rapportera relaterat till verksamhetsaret 2021 och 2020.

Not 31 Narstaendetransaktioner
Dotterféretag
Réntor i dotterféretag samt féretagsinterna fordringar och skulder anges i not 6.

Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stéllning
Transaktioner med nyckelpersoner i ledande stalining framgar i not 14.

Not 32 Uppgifter om moderbolaget
Hansa Biopharma AB (publ) ar ett svenskregistrerat aktiebolag (organisationsnummer 556734-
5359)

med séte i Lund. Moderbolagets aktier ar registrerade pa Nasdaq, Stockholm. Adressen till
huvudkontoret ar Scheelevagen 22, 223 63 Lund.

Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel och fria fonder disponeras enligt
foljande:

Per den 31 december

(SEK) 2021 2020

Overkursfond 2572925209 2509 457 908

Egna aktier -1 861 909 -1421 457

Balanserade vinstmedel -1 861450903 -1312352987

Summa 709612397 1195683 464

Not 34 Handelser efter rapportperiodens slut
Handelser efter rapportperiodens slut i moderbolagets &r desamma som for koncernen, se not
30 for koncernen.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Underskrifter
Styrelsen och verkstallande direktoren férsakrar att koncernredovisningen har uppréattats i Arsredovisningen har godkants for publicering av styrelsen och VD den 6 april 2022. Koncernens
enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av EU och resultatrékning, rapport dver totalresultatet och rapport dver finansiell stalining jamte
ger en rattvisande bild av koncernens stallning och resultat. Arsredovisningen har upprattats i moderbolagets resultatrakning, rapport dver totalresultatet och rapport dver finansiell stélining
enlighet med god redovisningssed for koncernen och moderbolaget och ger en rattvisande faststalls av arsstamman den 16 juni, 2022.
Oversikt dver utvecklingen av koncernens och moderbolagets verksamhet, stélining och resultat
samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som Var revisionsberattelse har avgivits den 7 april 2022.
ingér i koncernen star infor.
Lund 6 April 2022 KPMG AB
UIf Wiinberg Jonas Nihlberg
Styrelsens ordférande Auktoriserad revisor
Hilary Malone Mats Blom Andreas Eggert
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot
Eva Nilsagard Anders Gersel Pedersen Soren Tulstrup
Styrelseledamot Styrelseledamot VD och koncernchef
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Revisionsberattelse

Till bolagsstamman i Hansa Biopharma AB, org. nr 556734-5359

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen for Hansa Biopharma AB
for &r 2021. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar pa sidorna 58-66 samt 76-122 i
detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlighet med &rsredovisningslagen och
ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbolagets finansiella stéllning per den
31 december 2021 och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret enligt
arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med arsredovisningslagen
och ger eni alla vasentliga avseenden rattvisande bild av koncernens finansiella stélining per
den 31 december 2021 och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret enligt
International Financial Reporting Standards (IFRS), s& som de antagits av EU, och
arsredovisningslagen. Forvaltningsberattelsen &r forenlig med arsredovisningens och
koncernredovisningens Ovriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststéller resultatrakningen och balansrakningen for
moderbolaget och fér koncernen.

Véra uttalanden i denna rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen &r forenliga
med innehdllet i den kompletterande rapport som har éverlamnats till moderbolagets
revisionsutskott i enlighet med revisorsférordningens (537/2014) artikel 11.

Grund fér uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i
Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r
oberoende i forhallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har
i Ovrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta innefattar att, baserat pa var basta
kunskap och dvertygelse, inga forbjudna tjanster som avses i revisorsférordningens (537/2014)
artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade bolaget eller, i forekommande fall, dess moderféretag
eller dess kontrollerade féretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrackliga och &ndamalsenliga som grund for
vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omréden for revisionen ar de omraden som enligt var professionella
beddmning var de mest betydelsefulla for revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen for den aktuella perioden. Dessa omraden behandlades inom ramen for
revisionen av, och i vart stallningstagande till, arsredovisningen och koncernredovisningen som
helhet, men vi gér inga separata uttalanden om dessa omraden.

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Férvaltnings-

Aktien berattelse

Redovisning av intakter

Styrning Ersattning

Se not 13 och redovisningsprinciper pa sidorna 82-83 i &rsredovisningen och
koncernredovisningen for detaljerade upplysningar och beskrivning av omradet.

Beskrivning av omradet

Hur omradet har beaktats i revisionen

Under 2021 redovisar bolaget avtalsintékter
om 15,7 MSEK avseende avtalet med
Sarepta Therapeutics Ltd. Detta relaterar till
en forskottsbetalning pa 10 MUSD, som
erholls i juli 2020. Intékterna fran
forskottsbetalningen redovisas under den
period som bolaget uppfyller sin
prestationsskyldighet enligt avtalet.

Faststéllande av prestationsataganden och
allokeringen av forskottsbetalningen kraver
stor kunskap om samt detaljerad genomgang
av kontraktsvillkor och redovisningsregelverk.

Bolaget har uppréttat en budget med totalt
berdknade timmar som férvantas anvandas
for fullgérandet av tagandet. De timmar som
spenderats fram till varje rapporteringsdatum
anvands sedan for att méta nivé av
uppfyllande. Uppskattningen av de timmar
som behovs for att uppfylla dtagandet
innehaller beddmningar fran ledningen.

Vi har granskat avtalet vad géller kontraktsvillkor
och det prestationsatagande som ledningen har
identifierat.

Intékterna fran Sarepta Therapeutics Ltd. har
ocksé verifierats mot forskottsbetalning.

Vi har gjort en retrospektiv granskning och
jamfort ledningens berdknade timmar, med de
faktiska timmar som spenderats fram till
rapportdatum. Vidare har vi genom stickprov
foljit sddana timmar till underliggande
redovisning.

Vi har &ven beddmt efterlevnad av
redovisningsprinciper och upplysningar
avseende intakter i &rsredovisningen och
koncernredovisningen.

Annan information &n arsredovisningen och koncernredovisningen

Detta dokument innehéller &ven annan information &n &rsredovisningen och
koncernredovisningen och aterfinns pa sidorna 2-57, 67-75 och 127-155. Denna andra
information bestér ocksé av ersattningsrapporten som aterfinns pa sidorna 147-152. Det ar
styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret fér denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovisningen omfattar inte denna
information och vi gor inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen &r det vart ansvar att
l&sa den information som identifieras ovan och dvervéaga om informationen i vasentlig
utstrackning ar oférenlig med arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna
genomgang beaktar vi &ven den kunskap vi i 6vrigt inhamtat under revisionen samt bedémer om
informationen i évrigt verkar innehélla vasentliga felaktigheter.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseende denna information, drar slutsatsen att den
andra informationen innehaller en vasentlig felaktighet, &r vi skyldiga att rapportera detta. Vi har
inget att rapportera i det avseendet.

Det &r styrelsen och verkstallande direktdren som har ansvaret for att &rsredovisningen och
koncernredovisningen uppréttas och att de ger en rattvisande bild enligt &rsredovisningslagen
och, vad géller koncernredovisningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU. Styrelsen och
verkstéllande direktdren ansvarar &ven for den interna kontroll som de beddmer ar nédvandig for
att upprétta en arsredovisning och koncernredovisning som inte innehéller nagra vasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredovisningen ansvarar styrelsen och
verkstallande direktoren for beddmningen av bolagets och koncernens forméaga att fortsatta
verksamheten. De upplyser, nér sa &r tillampligt, om forhallanden som kan paverka formagan att
fortsatta verksamheten och att anvénda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift
tillampas dock inte om styrelsen och verkstéllande direktdren avser att likvidera bolaget, upphoéra
med verksamheten eller inte har nagot realistiskt alternativ till att gdra nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrelsens ansvar och uppgifter i dvrigt,
bland annat dvervaka bolagets finansiella rapportering.

Vara mal &r att uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida arsredovisningen och
koncernredovisningen som helhet inte innehaller nagra véasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller misstag, och att lamna en revisionsberattelse som innehaller vara
uttalanden. Rimlig sékerhet ar en hdg grad av sakerhet, men &r ingen garanti for att en revision
som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptéacka en vasentlig
felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter eller misstag
och anses vara vésentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i &rsredovisningen och
koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omd&me och har en professionellt
skeptisk instélining under hela revisionen. Dessutom:

identifierar och bedémer vi riskerna for vasentliga felaktigheter i rsredovisningen och
koncernredovisningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag, utformar och
utfor granskningséatgarder bland annat utifrn dessa risker och inhamtar revisionsbevis som &r
tillrdckliga och &ndamalsenliga for att utgora en grund for vara uttalanden. Risken for att inte
upptécka en vasentlig felaktighet till féljd av oegentligheter ar hégre &n for en vasentlig
felaktighet som beror p& misstag, eftersom oegentligheter kan innefatta agerande i maskopi,
forfalskning, avsiktliga utelamnanden, felaktig information eller asidosattande av intern kontroll.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Styrning Ersattning

skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets interna kontroll som har betydelse for var
revision for att utforma granskningséatgarder som ar lampliga med hansyn till
omstandigheterna, men inte for att uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som anvands och rimligheten i styrelsens
och verkstéllande direktérens uppskattningar i redovisningen och tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om ldmpligheten i att styrelsen och verkstéllande direktdren anvander
antagandet om fortsatt drift vid uppréattandet av arsredovisningen och koncernredovisningen. Vi
drar ocksé en slutsats, med grund i de inhdmtade revisionsbevisen, om huruvida det finns
négon vasentlig osékerhetsfaktor som avser sddana handelser eller férhdllanden som kan leda
till betydande tvivel om bolagets och koncernens formaga att fortsétta verksamheten. Om vi drar
slutsatsen att det finns en vasentlig osékerhetsfaktor, maste vi i revisionsberattelsen fasta
uppmarksamheten pa upplysningarna i arsredovisningen och koncernredovisningen om den
vésentliga osakerhetsfaktorn eller, om sadana upplysningar &r otillrackliga, modifiera uttalandet
om arsredovisningen och koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras pa de revisionsbevis
som inh&mtas fram till datumet fr revisionsberéttelsen. Dock kan framtida handelser eller
fornallanden gora att ett bolag och en koncern inte Iangre kan fortsatta verksamheten.

utvarderar vi den dvergripande presentationen, strukturen och innehéllet i arsredovisningen
och koncernredovisningen, déribland upplysningarna, och om arsredovisningen och
koncernredovisningen aterger de underliggande transaktionerna och handelserna pé ett satt
som ger en rattvisande bild.

inhamtar vi tillrackliga och &ndamalsenliga revisionsbevis avseende den finansiella
informationen for enheterna eller affarsaktiviteterna inom koncernen for att géra ett uttalande
avseende koncernredovisningen. Vi ansvarar for styrning, dvervakning och utférande av
koncernrevisionen. Vi & ensamt ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade omfattning och inriktning
samt tidpunkten for den. Vi méste ocksa informera om betydelsefulla iakttagelser under
revisionen, déribland de eventuella betydande brister i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi méste ockséa forse styrelsen med ett uttalande om att vi har foljt relevanta yrkesetiska krav
avseende oberoende, och ta upp alla relationer och andra forhéllanden som rimligen kan paverka
vart oberoende, samt i tillampliga fall tgarder som har vidtagits for att eliminera hoten eller
motatgérder som har vidtagits.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen faststéller vi vilkka av dessa omraden som varit
de mest betydelsefulla for revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen, inklusive de
viktigaste bedémda riskerna fér vasentliga felaktigheter, och som darfor utgér de for revisionen
sérskilt betydelsefulla omrédena. Vi beskriver dessa omraden i revisionsberattelsen sévida inte
lagar eller andra forfattningar forhindrar upplysning om fragan.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Revisionsberattelse forts

Rapport om andra krav enligt lagar och andra férfattningar

Revisorns granskning av forvaltning och forslag till disposition av bolagets
vinst eller férlust

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen har vi aven utfort en revision
av styrelsens och verkstallande direktorens forvaltning for Hansa Biopharma AB for &r 2021 samt
av forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller férlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och
beviljar styrelsens ledamdter och verkstallande direktéren ansvarsfrinet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs
narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r oberoende i forhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i Gvrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt
dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrackliga och &ndamalsenliga som grund for
véra uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust. Vid forslag till utdelning innefattar detta bland annat en beddémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets och koncernens verksamhetsart, omfattning och
risker staller pa storleken av moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov,
likviditet och stallning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvaltningen av bolagets angelagenheter. Detta
innefattar bland annat att fortidpande beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation
och att tillse att bolagets organisation &r utformad s& att bokforingen, medelsforvaltningen och
bolagets ekonomiska angelédgenheter i Gvrigt kontrolleras pa ett betryggande sétt.

Verkstéllande direktdren ska skdta den I6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och
anvisningar och bland annat vidta de atgarder som &r nddvéndiga for att bolagets bokféring ska
fullgéras i Gverensstammelse med lag och for att medelsforvaltningen ska skotas pa ett
betryggande satt.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Férvaltnings-

Styrning Ersattning

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och déarmed vart uttalande om ansvarsfrinet, ar
att inhamta revisionsbevis for att med en rimlig grad av sékerhet kunna bedéma om nagon
styrelseledamot eller verkstéllande direktoren i nagot vasentligt avseende:

> foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nAgon forsummelse som kan féranleda
ersattningsskyldighet mot bolaget, eller

> pa nagot annat séatt handlat i strid med aktiebolagslagen, arsredovisningslagen eller
bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller forlust, och
dérmed vart uttalande om detta, ar att med rimlig grad av sakerhet beddma om férslaget &r
forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hég grad av sdkerhet, men ingen garanti for att en revision som utférs enligt
god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka atgérder eller forsummelser som kan
foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett férslag till dispositioner av bolagets vinst
eller férlust inte ar férenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk installning under hela revisionen. Granskningen av
forvaltningen och forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig framst pa
revisionen av rékenskaperna. Vilka tillkommande granskningsatgarder som utfors baseras pa var
professionella bedémning med utgéngspunkt i risk och vasentlighet. Det innebar att vi fokuserar
granskningen pa sédana atgarder, omraden och forhallanden som ar vasentliga for verksamheten
och dar avsteg och 6vertradelser skulle ha sérskild betydelse for bolagets situation. Vi gér
igenom och provar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna atgarder och andra forhéllanden
som &r relevanta for vart uttalande om ansvarsfrihet. Som underlag fér vart uttalande om
styrelsens forslag till dispositioner betréffande bolagets vinst eller férlust har vi granskat om
forslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

Revisorns granskning av Esef-rapporten

Uttalande

Utover var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen har vi aven utfort en
granskning av att styrelsen och verkstallande direktéren har upprattat arsredovisningen och
koncernredovisningen i ett format som méjliggdr enhetlig elektronisk rapportering (Esef-
rapporten) enligt 16 kap. 4 a § lagen (2007:528) om vardepappersmarknaden for Hansa
Biopharma AB for &r 2021.

Var granskning och vart uttalande avser endast det lagstadgade kravet.

Enligt var uppfattning har Esef-rapporten #checksumma upprattats i ett format som i allt vasentligt
mojliggdr enhetlig elektronisk rapportering.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Revisionsberattelse forts

Grund for uttalande

Vi har utfoért granskningen enligt FARs rekommendation RevR 18 Revisorns granskning av
Esef-rapporten. Vart ansvar enligt denna rekommendation beskrivs nédrmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till Hansa Biopharma AB enligt god revisorssed i Sverige
och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de bevis vi har inhamtat &r tillrackliga och &ndamalsenliga som grund for vart
uttalande.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen och verkstéllande direktdren som har ansvaret for att Esef-rapporten har
upprattats i enlighet med 16 kap. 4 a § lagen (2007:528) om vardepappersmarknaden, och for att
det finns en sédan intern kontroll som styrelsen och verkstallande direktéren beddémer ar
nodvandig for att uppratta Esef-rapporten utan vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller misstag.

Revisorns ansvar

Var uppgift &r att uttala oss med rimlig sékerhet om Esef-rapporten i allt vasentligt &r uppréttad i
ett format som uppfyller kraven i 16 kap. 4 a § lagen (2007:528) om vardepappersmarknaden, pa
grundval av var granskning.

RevR 18 kraver att vi planerar och genomfor vara gransknings-éatgarder for att uppna rimlig
sékerhet att Esef-rapporten &r upprattad i ett format som uppfyller dessa krav.

Rimlig sakerhet ar en h6g grad av sékerhet, men &r ingen garanti for att en granskning som utfors
enligt RevR 18 och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka en vasentlig felaktighet
om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsté pa grund av oegentligheter eller misstag och anses
vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de ekonomiska
beslut som anvandare fattar med grund i Esef-rapporten.

Revisionsforetaget tillampar ISQC 1 Kvalitetskontroll for revisionsforetag som utfor revision och
Oversiktlig granskning av finansiella rapporter samt andra bestyrkandeuppdrag och néraliggande
tjanster och har darmed ett allsidigt system for kvalitetskontroll vilket innefattar dokumenterade
riktlinjer och rutiner avseende efterlevnad av yrkesetiska krav, standarder for yrkesutévningen och
tillampliga krav i lagar och andra foérfattningar.

Granskningen innefattar att genom olika atgérder inhamta bevis om Esef-rapporten har
upprattats i ett format som mojliggér enhetlig elektronisk rapportering av arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi valjer vilka atgarder som ska utforas, bland annat genom att bedéma
riskerna for vasentliga felaktigheter i rapporteringen vare sig dessa beror pa oegentligheter eller
misstag. Vid denna riskbeddmning beaktar vi de delar av den interna kontrollen som &r
relevanta for hur styrelsen och verkstéllande direktéren tar fram underlaget i syfte att utforma
granskningsatgérder som &r &ndamalsenliga med hansyn till omsténdigheterna, men inte i

Aktien

sansvar och

styrning

Milj®, samhall-
Férvaltnings-
beréattelse

Styrning Ersattning

syfte att gdra ett uttalande om effektiviteten i den interna kontrollen. Granskningen omfattar
ocksé en utvardering av andamalsenligheten och rimligheten i styrelsens och verkstallande
direktérens antaganden.

Granskningséatgérderna omfattar huvudsakligen en teknisk validering av Esef-rapporten, dvs. om
filen som innehaller Esef-rapporten uppfyller den tekniska specifikation som anges i
kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/815 (Esef-férordningen) och en avstamning av
att Esef-rapporten 6verensstémmer med den granskade arsredovisningen och
koncernredovisinngen.

Vidare omfattar granskningen éven en beddémning av huruvida Esef-rapporten har markts med

iXBRL som mgjliggér en rattvisande och fullsténdig maskinlasbar version av koncernens resultat-,
balans- och eget kapitalrdkningar samt kassflddesanalysen.

KPMG AB, Box 227, 201 22 , Malmg, utsags till Hansa Biopharma ABs revisor av bolagsstamman
den 12 maj 2021. KPMG AB eller revisorer verksamma vid KPMG AB har varit bolagets revisor
sedan 2014.

Malmo April 7, 2022

KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Allmanna principer

Inledning

Styrelsen for Hansa Biopharma AB (publ), org.nr. 556734-5359 ("Hansa” eller
“bolaget”) lamnar hdrmed 2021 ars bolagsstyrningsrapport enligt kraven i
arsredovisningslagen (1995:1554), (”ARL”) och Svensk kod for bolagsstyrning
("Koden”, se Kollegiet for svensk bolagsstyrnings webbplats https://www.
bolagsstyrning.se/).

Bolagets aktier &r sedan november 2015 noterade pa Nasdag Stockholm. Bolagets aktier var
dessférinnan, sedan 2007, listade pa Nasdaq First North. Till grund for bolagets bolagsstyrning
ligger huvudsakligen bolagsordningen, aktiebolagslagen (2005:551) och annan svensk lagstiftning,
Nordic Main Market Rulebook for Issuers of Shares samt Koden.

Bolagsstyrningsrapporten har granskats av bolagets revisor i enlighet med ARL.
Bolagsstyrningsrapporten utgor inte en del av de formella arsredovisningshandlingarna.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och de helagda dotterbolagen Cartela
R & D AB, Hansa Biopharma Ltd, Hansa Biopharma Inc och Hansa Biopharma Australia Pty Ltd.

Det finns inga avvikelser fran Kodens regler att rapportera for rakenskapsaret 2021. Inga
Overtradelser av Nasdags regelverk eller av god sed pa aktiemarknaden rapporterades av
borsens disciplinndamnd eller Aktiemarknadsnamnden under rakenskapsaret 2021.

Aktiedgare

Det finns inga begransningar nér det géller dverlatbarheten av Hansa Biopharmas aktier pa grund
av juridiska restriktioner eller bestdmmelser i bolagsordningen. Savitt Hansa Biopharma vet har
inga avtal tréffats mellan nagra aktie&gare som skulle kunna begrénsa aktiernas 6verlatbarhet.
Per den 31 december 2021 &r Redmile Group LLC den enda aktiedgare som, genom sitt innehav
om 13 procent, dger mer &n 10 procent av bolagets aktier.

sansvar och

styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Milje, samhall-
Forvaltnings-
beréattelse

Viktiga externa och interna regelverk och policyer som
paverkar bolagsstyrningen:

Vasentliga interna regelverk och policyer:

> Bolagsordning

> Instruktion for verkstéllande direktdr inklusive instruktion om finansiell
rapportering

> Styrelsens arbetsrutiner

> Informationspolicy

> Insiderpolicy

> Inkdps- och utgiftspolicy

> Likviditetspolicy

> Finanspolicy

> Riskhanteringspolicy

> Finansiell manual

> Personalhandbok

> Ersattningspolicy

> Uppférandekod

> Leverantdrskod

> Global dataskyddspolicy

Vasentliga externa regelverk:

> Marknadsmissbruksférordningen

> Aktiebolagslagen

> Bokféringslagen

> Arsredovisningslagen

> International standards for audits and financial reporting (IFRS)
> Nordic Main Market Rulebook for Issuers of Shares

> Svensk kod fér bolagsstyrning

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Hansas bolagsstyrningsstruktur

Oversikt 8ver Hansas bolagsstyrningsstruktur under 2021
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Information betraffande Hansa Biopharma AB:s aktier

Aktierna i bolaget ar uppdelade i stamaktier och C-aktier. Den 31 december 2021 uppgick det totala
antalet utestédende aktier till 46 335 361, varav 44 473 452 stamaktier och 1 861 909 C-aktier, med
ett kvotvarde om 1 SEK. Stamaktierna &r férenade med en rost och C-aktierna med en tiondels rost.
Samtliga C-aktier &gs av bolaget. Varje rostberattigad person far rosta for samtliga sina aktier.

Varje stamaktie ger ratt till lika stor andel av bolagets utdelningsbara vinst. C-aktierna beréattigar
inte till utdelning och omfattas av en inlésen- och omvandlingsklausul.

Bolagsstamma

Bolagets hdgsta beslutande organ ar bolagsstamman, dar aktiedgarna kan utdva sitt inflytande i
bolaget. Utéver vad som foljer av tillamplig lag om aktiedgares ratt att delta i bolagsstdmma ska
aktiedgare som 6nskar delta i bolagsstdmman, personligen eller genom ombud, anméla sin
narvaro.

Kallelse till bolagsstamma sker genom annonsering samt via bolagets webbplats (www.
hansabiopharma.com). Arsstamma ska héllas inom sex manader fran rakenskapsarets utgang.
P& arsstdamman beslutar aktiedgarna bland annat om styrelsen och revisorer, hur valberedningen
ska utses samt om ansvarsfrinet for styrelsen och verkstallande direktéren for det gangna aret.
Beslut fattas dven om faststéllelse av arsredovisningen, disposition av vinstmedel eller forlust,
arvode till styrelsen och revisorerna samt i férekommande fall riktlinjer for ersattning till den
verkstéllande direktdren och dvriga ledande befattningshavare.

Arsstamman 2021

Arsstamman 2021 holls den 12 maj, med deltagande genom férhandsrdstning enligt 20 och 22
§§ i lagen (2020:198) om tillfalliga undantag for att underlatta genomférandet av bolags- och
foreningsstdmmor. Totalt var 20 439 930 av aktierna i bolaget representerade, vilket innebar att
45,81 procent av det totala antalet réster och 44,54 procent av det totala antalet aktier i bolaget
var representerade.

Arsstamman faststallde arsredovisningen fér 2020, antog en resolution om att styrelsens antal
ska vara sex medlemmar utan suppleanter samt beviljade styrelsens ledaméter och
verkstéllande direktdren ansvarsfrinet. Stdmman beslét att ingen utdelning skulle lamnas.
Arsstamman beslutade om omval av styrelseledaméterna Ulf Wiinberg, Anders Gersel Pedersen,
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Andreas Eggert, Eva Nilsagard och Mats Blom till styrelsen, och val av Hilary Malone som ny
styrelseledamot, for perioden fram till nasta arsstamma. Birgit Stattin Norinder, styrelseledamot
fram till slutet av arsstamman 2021, stéllde inte upp fér omval. Vidare omvaldes Ulf Wiinberg till
styrelseordférande for perioden fram till slutet av ndsta arsstamma. Stamman beslutade om
omval av KPMG AB som revisor, med Jonas Nihlberg som ansvarig revisor, for perioden fram till
slutet av nasta arsstamma.

Arsstamman beslutade att fram till nasta arsstamma ska arvodet for styrelsen vara oférandrat,
900 000 SEK till styrelsens ordférande och 300 000 SEK vardera till 6vriga styrelseledaméter.
Det beslutades vidare att arvode ska utgd med 150 000 SEK till ordféranden i revisionsutskottet
och med 75 000 SEK vardera till dvriga styrelseledamdéter som ingér i revisionsutskottet, 40 000
SEK till ordféranden i ersattningsutskottet och 25 000 SEK vardera till dvriga styrelseledam&ter
som ingar i ersattningsutskottet samt med 25 000 SEK vardera till styrelseledamoter som ingar i
det vetenskapliga utskottet. For ordféranden for nya USA-utskottet ska ersattningen uppga till
20 000 USD. Det beslutades vidare att erséttning till revisorn ska utgé enligt godkand rakning.

Arsstamman beslutade vidare, i enlighet med styrelsens férslag, att anta nya riktlinjer for
ersattningar till ledande befattningshavare, att &ndra bolagsordningen, att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram baserat pa prestationsbaserade aktieratter for anstélida i Hansa Biopharma,
att anta ett langsiktigt incitamentsprogram baserat pa personaloptioner for anstallda i Hansa
Biopharma och att &ndra villkoren for de langsiktiga incitamentsprogrammen baserade pa
personaloptioner som antogs 2019 och 2020.

Vidare beslutades, i enlighet med styrelsens férslag, att bemyndiga styrelsen att for tiden fram
till nasta arsstamma fatta beslut, vid ett eller flera tillfallen och med eller utan féretradesrétt for
aktiedgarna, om nyemission av stamaktier, teckningsoptioner och/eller konvertibler, dock

under forutsattning att sddana emissioner, eller antalet aktier som skapas i samband med
konvertering av teckningsoptioner och/eller konvertibler, inte motsvarar en utspéadning pa mer &n
20 procent av det totala antalet utestdende aktier efter fullt utnyttjiande av bemyndigandet.
Sadant emissionsbeslut ska dven kunna fattas med bestammelse om kontantbetalning, apport,
kvittning eller annat villkor. Syftet med bemyndigandet ar att 6ka bolagets finansiella flexibilitet
samt styrelsens handlingsutrymme samt att potentiellt bredda aktiedgarbasen.

Protokoll fran rsstdmman 2021 finns pa& Hansa Biopharmas webbplats
(www.hansabiopharma.com). Arsstamman 2022 kommer att &ga rum den 16 juni 2022.

Aktien berattelse
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Ekonomi Ersattning

Riktlinjerna for ersattning till ledande befattningshavare som antogs av arsstamman 2021 och
som &ndrar riktlinjerna fran 2020 innebar att de ledande befattningshavarna erbjuds en ersattning
som &r konkurrenskraftig och marknadsmassig. Fér den enskilde ledande befattningshavaren
ska erséttningsnivan baseras pa faktorer som befattning, kompetens, erfarenhet och prestation.
Ersattningen bestar av en fast kontantlén och pensionsférmaner och kan dessutom besté av en
rorlig kontant ersattning (inkl. STI), aktiebaserade langsiktiga incitamentsprogram (LTIP) enligt
beslut av stamman, avgangsvederlag och andra férmaner. Den rérliga I6nen ska vara
marknadsméssig och baseras pa att kvantitativa och kvalitativa mal uppnas, och ska inte
dverstiga 75 procent av den fasta arliga kontanténen.

Den rérliga kontantersattningen ar avsedd att forbattra formagan att rekrytera och behélla
nyckelpersoner eller beléna extraordindra prestationer utdver individens ordinarie skyldigheter
och far inte dverstiga 30 procent av den érliga fasta kontantlénen. Bidrag till pensionsplaner far
inte Gverstiga 30 procent av den arliga fasta kontantlénen. Lon under uppsagningstid och
avgangsvederlag ska sammanlagt kunna utgé med hdgst 18 manaders fasta kontantiéner.

Om uppséagning gors av bolaget far uppséagningstiden inte dverstiga sex manader, och den fasta
kontantiénen under uppsagningstiden och avgangsvederlaget far tillsammans for verkstallande
direktéren inte Gverstiga ett belopp som motsvarar den fasta kontantlonen fér 18 manader, och
for dvriga ledande befattningshavare inte dverstiga ett belopp som motsvarar den fasta
kontantiénen for sex manader, i undantagsfall tolv ménader. Vid uppsagning fran den ledande
befattningshavarens sida far uppségningstiden inte éverstiga sex manader och inget
avgangsvederlag ska betalas ut.

Aktie- och aktierelaterade langsiktiga incitamentsprogram ska beslutas av arsstamman. For

information om antagna l&ngsiktiga incitamentsprogram, se forvaltningsberéttelsen och not 2 och
not 14 i koncernredovisningen pé annan plats i arsredovisningen for 2021.
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Styrelsen far tillfalligt besluta att helt eller delvis avvika fran riktlinjerna for ersattning till ledande
befattningshavare om det i ett specifikt fall finns sarskilda skal till avvikelsen och detta ar
nodvandigt for att tjdna bolagets langsiktiga intressen, inklusive dess héllbarhetsutveckling, eller
for att sékerstalla foéretagets finansiella bérkraft.

Se not 14 i moderbolagets arsredovisning och erséttningsrapporten pa annan plats i
arsredovisningen for 2021 for ytterligare information om riktlinjerna for 2021.

Styrelsen kommer att foresla en andring av de nuvarande riktlinjerna vid arsstamman 2022
genom vilken ett skrdddarsytt incitamentsprogram, som balanserar individuella prestationer och
organisatoriska bidrag, ska implementeras och i vilket det foreslas att prestationskriterierna for
det érliga kortsiktiga incitamentet (STI) ska omfatta bade bolagsmal och individuella mal. Det
foreslas vidare att prestationskriterierna, viktning och malsattningar for de individuella malen for
STl ska foreslas, utvarderas och godkannas arligen av verkstallande direktéren som
koncernledningens chef eller av respektive chef for koncernledningens medlemmar, och for
verkstallande direktoren av ersattningsutskottet. De foreslagna justeringarna har aterspeglats i
dessa riktlinjer, vilka kommer att vara foremal for aktiedgarnas godkannande vid arsstamman
2022 och som bifogas detta dokument som en bilaga till detta avsnitt om bolagsstyrning.

Under 2021 mottog varken ersattningsutskottet eller styrelsen négra fragor eller synpunkter fran
aktiedgarna pa de ersattningsriktlinjer som antogs vid arsstdmman 2021.

Fore &rsstamman 2022 bestar Hansas valberedning av Laura Feinleib (tillfallig ersattare for
Natalie Berner och representant f6r Redmile Group), Lotta Sjdberg (representant for
Handelsbanken Fonder) och Jannis Kitsakis (valberedningens ordférande och representant for
AP4). UIf Wiinberg (styrelsens ordférande) &r sammankallande for valberedningen.

Enligt Koden méaste Hansa ha en valberedning, som inte &r ett permanent styrelseutskott.
Arsstamman ska utse ledamdterna i valberedningen eller besluta om forfaranden for att utse
ledaméterna. Sadana forfaranden antogs av arsstdmman 2021. Valberedningen ska enligt Koden
besta av minst tre ledamoter varav en majoritet ska vara oberoende i forhallande till Hansa
Biopharma och dess ledning. Dessutom ska minst en medlem av valberedningen vara
oberoende i férhallande till den storsta aktieagaren i frdga om réstrétt eller en grupp av
aktiedgare som samarbetar med Hansas ledning.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-
Ekonomi

| valberedningens skyldigheter ingér att forbereda ett forslag pa antal styrelseledaméter samt pa
personer som ska véljas till styrelseledaméter, inklusive styrelsens ordférande, och ett forslag pa
arvode till ordféranden och Ovriga styrelseledamoter. Dessutom lamnas forslag pé erséttning for
styrelseledamdternas utskottsarbete. Valberedningen foreslar ocksa val av ordférande for
arsstdmman och val av revisorer, inklusive ersattning till revisorn. Slutligen foreslar
valberedningen principer for valberedningen infér arsstamman 2023. Forslagen kommer att
publiceras i samband med kallelsen till arsstamman 2022.

Den externa revisionen av moderbolagets och koncernens rakenskaper samt av styrelsens och
VD:s forvaltning utfors enligt god redovisningssed i Sverige. Vid atminstone ett styrelseméte per
ar deltar revisorn och gar igenom éarets revision samt for en diskussion med styrelseledaméterna
utan nérvaro av den verkstallande direktéren eller annan fran bolagets ledning.

Enligt bolagsordningen ska Hansa ha en auktoriserad revisor eller ett registrerat revisionsbolag
som extern revisor. Sedan arsstdmman 2014 &r revisionsbolaget KPMG AB revisor i bolaget.
Fréan och med arsstamman 2018 &r auktoriserade revisorn Jonas Nihlberg huvudansvarig revisor.
Frédn och med &rsstdmman 2014 till och med &rsstdmman 2018 var auktoriserade revisorn Dan
Kjellgvist huvudansvarig revisor. Fran och med arsstdmman 2014 till och med arsstdmman 2015
var Dan Kjellgvist personligen revisor i bolaget. Jonas Nihlberg och Dan Kjellgvist &r medlemmar i
FAR. Fér information om arvoden till revisorerna hanvisas till not 29 i moderbolagets finansiella
rapporter p& annan plats i arsredovisningen for 2021.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Styrelsen har som évergripande uppgift att férvalta
bolagets angelagenheter for aktiedgarnas rakning pa basta
méjliga satt.

Styrelsen ska kontinuerligt utvardera koncernens verksamhet, utveckling och finansiella situation
samt den operativa ledningen, inklusive identifiera hur hallbarhetsfragor paverkar koncernens
risker och affarsmajligheter. Styrelsen beslutar bland annat om koncernens strategiska inriktning
och organisation, affarsplaner, finansiella planer och budget, vasentliga avtal, stérre investeringar
och ataganden samt om sadant som ror finans-, informations-, och riskhanteringspolicyerna.
Styrelsen ska aven se till att bolaget upprattar en insiderinstruktion. Styrelsen arbetar efter en
arbetsordning som faststalls arligen och som reglerar frekvens och dagordning for styrelseméten,
distribution av material infér sammantréaden samt drenden att presenteras for styrelsen for
information eller for beslut. Arbetsordningen reglerar vidare hur styrelsearbetet férdelas mellan
styrelsen och dess utskott. Styrelsen har dven antagit en VD-instruktion som reglerar
arbetsférdelningen mellan styrelsen, styrelsens ordférande och verkstéllande direktéren samt
definierar verkstallande direktdrens befogenheter.

Styrelsen, inklusive ordféranden, valjs av aktiedgarna pa arsstdmman fram till slutet av nésta
arsstdmma, med mojlighet till omval. Dessutom kan bolagets anstéllda, i enlighet med
lagstadgade regler om arbetstagarnas representation i styrelsen, vélja arbetstagarrepresentanter
till styrelsen. Fér ndrvarande har styrelsen inga arbetstagarrepresentanter. Alla nuvarande
styrelseledaméter anses vara oberoende enligt bolagsstyrningsstandarderna i Koden och fér
Nasdaq Stockholm. Styrelsens ordférande ska hélla sig vélinformerad om och folja bolagets
verksamhet. Ordféranden ar ansvarig for att styrelsens arbete bedrivs effektivt och att styrelsen
fullgdr sina skyldigheter i enlighet med tillampliga lagar och regler, Koden, bolagsordningen,
stdmmans beslut och styrelsens arbetsordning. Ordféranden ansvarar ocksa for att styrelsens
beslut verkstélls och att dess arbete utvarderas. Vidare ska ordféranden se till att styrelsens
ledaméter regelbundet uppdaterar sina kunskaper om bolaget och att nya styrelseledaméter
erhdller nddvandig introduktionsutbildning.

Styrelseordforanden foretrader bolaget i &garfragor samt ansvarar for den I6pande kontakten
med VD och ledande befattningshavare. Ordféranden ska dven godkéanna erséattningar och andra
anstallningsvillkor fér ledande befattningshavare. Ordféranden ansvarar vidare for bolagets arkiv,
dar alla styrelseprotokoll och stammoprotokoll ska sparas.

Styrelsens ordférande férbereder styrelsemdbtena tillsammans med verkstéllande direktdren.
Kallelsen till métena och dagordningen skickas till styrelseledaméterna forst efter det att
ordféranden har godkéant dem. Darefter skickas kallelsen tillsammans med tillracklig
beslutsdokumentation till styrelseledamaoterna. Under ett ordinarie styrelsemdte sker en
genomgang av verksamheten, vilket kan inkludera utveckling och framsteg inom forskning
och utveckling, affarsutveckling, koncernens resultat och stallning, finansiell rapportering
och prognoser.

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Ekonomi Ersattning

Enligt bolagsordningen ska styrelsen besta av I&gst tre och hogst tio stammovalda ledaméter.
Styrelsen &r beslutsfor nér mer &n halften av styrelseledamaéterna &r narvarande.
Bolagsordningen innehéller inga bestammelser om tillsattande och entledigande av
styrelseledaméter eller om &ndring av bolagsordningen.

Styrelseledamdéternas arvoden faststalldes pa arsstamman 2021 for en period fram till och med
nasta arsstamma. Arvoden for styrelsens arbete ar 2021 faststalldes enligt foljande: Arvode om
900 000 SEK utgar till styrelsens ordférande och 300 000 SEK vardera till Gvriga ledamoter.
Vidare ska arvode utgd med 150 000 SEK till ordféranden och 75 000 SEK vardera till Gvriga
styrelseledamoter som ingér i revisionsutskottet, 40 000 SEK till ordféranden och 25 000 SEK
vardera till Gvriga styrelseledaméter som ingar i ersattningsutskottet samt med 25 000 SEK
vardera till styrelseledaméter som ingér i det vetenskapliga utskottet. Till ordférande i USA-
utskottet som antogs 2021, betalas 20 000 USD. Ingen ersattning utéver ovan ndmnda arvoden
har utgéatt forutom for resekostnader. Styrelseledaméterna har inte ratt till aktierelaterad
erséttning.

Inga pensionspremier eller liknande férmaner har erlagts till styrelsens ledamoéter. Ingen av
styrelseledaméterna har ratt till formaner efter det att uppdraget avslutats. Ytterligare information
om anstéliningsvillkor fér styrelsen och ledande befattningshavare finns i erséattningsrapporten
och i not 14 till moderbolagets finansiella rapporter pa annan plats i arsredovisningen for 2021.

Bolagets styrelse bestar for narvarande av sex personer, inklusive ordféranden.

Arsstamman 2021 beslutade om omval av styrelseledamdéterna Ulf Wiinberg, Anders Gersel
Pedersen, Andreas Eggert, Eva Nilsagard och Mats Blom till styrelsen. Vidare valdes Hilary
Malone till ny styrelseledamot. Birgit Stattin Norinder, tidigare styrelseledamot, stallde inte upp fér
omval. Arsstamman beslutade vidare att omvalja UIf Wiinberg till styrelseordférande. Uppdraget
for samtliga ledaméter 6per till utgéngen av kommande arsstamma.

Fore arsstamman 2021 meddelade valberedningen att den hade tillampat bestammelserna i
regel 4.1 i Koden som mangfaldspolicy. Syftet &r att styrelsen som kollektiv ska ha den
nddvandiga blandningen nar det géller bakgrund och kunskap, varvid hansyn tas till en jamn
konsfordelning. Resultatet av valberedningens tillampning av méngfaldspolicyn ar en styrelse
som representerar en blandning av bade yrkeserfarenhet och kunskap samt geografisk och
kulturell bakgrund. En tredjedel (1/3) av styrelseledaméterna valda av arsstamman &r kvinnor.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Nedan fértecknas styrelseledamédterna med
uppgift om fodelsedr, ar for inval i styrelsen,
utbildning, arbetslivserfarenhet, uppdrag i
bolaget, andra vasentliga uppdrag samt
innehav i bolaget per den 31 december 2021.
Innehav i bolaget omfattar eget och/eller
narstédendes innehav.

Anstillningstid (ar)

LANGSTA KORTAST

Konsférdelning

33% M@?%

KVINNOR
Moten
STYRELSEMOTEN NARVARO

Teknik Tillvaxt Aktien

UIf Wiinberg

Styrelseledamot och styrelseordférande sedan
2016. Styrelseledamot och tillférordnad VD fran
9 november 2017 till 20 mars 2018.

Aktieinnehav: 124 350 aktier

UIf Wiinberg har varit styrelsens ordférande sedan
maj 2016. Han var ocks4 tillférordnad verkstéllande
direktor fran november 2017 till mars 2018. UIf har
mer an 40 &rs erfarenhet fran vardsektorn och har
suttit i styrelserna for flera organisationer i
vardbranschen. Sedan april 2017 har han varit
verkstéallande direktdr for X-Vax Technology, Inc., ett
féretag som forsoker utveckla ett vaccin mot herpes.
UIf har ocksa varit verkstéllande direktor for H.
Lundbeck A/S (CSE: LUN), ett lakemedelsforetag
specialiserat pa psykiatriska och neurologiska
sjukdomar, fran juni 2008 till december 2014.
Dessforinnan hade han flera ledande befattningar pa
Wyeth, LLC (férvarvat av Pfizer Inc. (NYSE: PFE)),
bland annat som global chef 2002-2005 och chef fér
regionen Europa, Mellandstern och Afrika fran
februari 2002 till juni 2008, och han har ocksé varit
chef fér den globala konsumentverksamheten. UIf ar
ocksa icke-verkstallande styrelseledamot i Alfa Laval
AB (STO: ALFA), Agenus Inc. (NASDAQ: AGEN),
MINK Therapeutics, Inc. (NASDAQ: INKT), ett foretag
som utvecklar cellterapier for cancer och andra
immunmedierade sjukdomar (dotterbolag till Agenus
Inc.), och i det belgiska lakemedelsforetaget Union
Chimique Belge (UCB) (Euronext: UCB). Han &r
ocksa styrelseordférande for Sigrid Therapeutics AB.
Fodd 1958.

UIf &r ledamot i Hansas ersattningsutskott och i dess
vetenskapliga utskott, samt i USA-utskottet.

Oberoende i forhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i forhallande till de storsta aktiedgarna i
Hansa.

Milj®, samhall-

sansvar och
styrning

Forvaltnings-
beréattelse

i

Eva Nilsagard
Styrelseledamot sedan 2019.

Aktieinnehav: 3 000 aktier

Eva Nilsagard har varit styrelseledamot och
ordférande i revisionsutskottet sedan maj 2019.
Sedan juli 2015 &r hon grundare och verkstéllande
direktor for Nilsagard Consulting AB. Hon har tidigare
varit tillférordnad CFO i olika féretag, bland annat
OptiGroup AB fran januari 2019 till oktober 2019 och
april 2020 till december 2020, Plastal frdn september
2016 till september 2017 och Vitrolife (STO: VITR)
frdn mars 2009 till augusti 2010. Eva Nilsagard har
ocksa hatt olika ledande befattningar inom
Volvokoncernen, eller Volvo (STO: VOLV), inklusive
Senior Vice President Strategy & Business
Development fran september 2010 till juni 2014.
Tidigare under sin karridr har Eva ocksa haft ledande
befattningar inom ekonomi och affarsutveckling pa
AstraZeneca plc (LSE: AZN) och AB SKF (STO: SKF).
Hon &r styrelseledamot och ordférande i
revisionsutskottet for SEK (Swedish Export Credit
Company), AddLife (STO: ALIF), Bufab Group (STO:
BUFAB), Irras AB (STO: IRRAS), Nimbus Group AB
(STO: BOAT), Nanexa (STO: NANEXA) och Xbrane
Biopharma (STO: XBRANE), ordférande i
Spermosens AB (Spotlight: SPERM) och Diagonal
Bio AB (STO: DIABIO) och styrelseledamot i
eEducation Albert AB (STO: ALBERT). Eva har 6ver
tio &rs erfarenhet som mentor for unga kvinnliga
chefer med stor potential. Hon har en Executive
M.B.A. i nationalekonomi samt en kandidatexamen i
redovisning och finans fran Handelshogskolan i
Goteborg. Fodd 1964.

Eva &r ordférande i Hansas revisionsutskott.

Oberoende i férhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i férhallande till de stérsta aktiedgarna i
Hansa.

Ekonomi

Styrning

Mats Blom
Styrelseledamot sedan 2019.

Aktieinnehav: 1 000 aktier

Mats Blom har varit styrelseledamot sedan maj 2019.
Mats har varit CFO fér NorthSea Therapeutics B.V.
sedan september 2019. Dessférinnan var han CFO
for Modus Therapeutics AB (STO: MODTX) frén april
2019 till juli 2019, Zealand Pharma A/S (CSE: ZELA)
fran mars 2010 till mars 2019 och Swedish Orphan
International AB (férvarvat av BioVitrum, nu Swedish
Orphan Biovitrum AB (publ) (STO:SOBI)) fran oktober
2007 till mars 2010. Mats har ocksa varit CFO pé
Active Biotech AB (publ) (STO:ACTI) och Anoto
Group AB (STO: ANOT). Tidigare i sin karriar var han
managementkonsult pd Gemini Consulting och Ernst
& Young. Mats ar styrelseledamot i Egetis
Therapeutics AB (STO: EGTX), Altamira Therapeutics
Ltd. (NASDAQ: CYTO) och Pephexia Therapeutics
ApS. Han har en fil.Lmag. i foretagsekonomi och
nationalekonomi fran Lunds universitet och en
M.B.A. fran IESE University of Navarra, Barcelona.
Fodd 1965.

Mats &r ledamot i Hansas revisionsutskott.

Oberoende i férhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i férhallande till de storsta aktiedgarna i
Hansa.

Ersattning

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021
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Andreas Eggert
Styrelseledamot sedan 2018.

Aktieinnehav: 5 500 aktier

Andreas Eggert har varit styrelseledamot sedan maj
2018. Han har mer an 25 ars erfarenhet av
tvarfunktionellt ledarskap inklusive kommersiell
verksamhet, lansering och forvaltning av
varumarkesportfolier, varumérkesstrategi,
marknadstilltréde och strategiska konsulttjanster.
Andreas Eggert har varit Chief Operating Officer pé&
X-Vax Technology Inc. i USA sedan oktober 2018.
Tidigare var han Senior Group Vice President, Global
Product Strategy & Portfolio Development, och
ingick i bolagsledningen pé H. Lundbeck A/S (CSE:
LUN) i Danmark fran november 2010 till juni 2015,
dér han var ansvarig for ett flertal lanseringar av nya
produkter och det kommersiella ledarskapet for att
utforma produktportfélien och bolagets
utvecklingspipeline. Andreas har tidigare haft olika
ledande kommersiella roller pa Wyeth, LLC (som
forvarvades av Pfizer Inc. (NYSE: PFE)) i USA, Japan
och Tyskland fran 1999 till 2010, bland annat som
Vice President & Global Business Manager fran
september 2005 till april 2010. Tidigare i sin karriar
var han ocks& managementkonsult p& A.T. Kearney.
Han har en M.B.A. frdn Azusa Pacific University.
Foédd 1967.

Andreas &r ordférande i Hansas ersattningsutskott,
ledamot i revisionsutskottet samt i det vetenskapliga
utskottet.

Oberoende i forhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i forhallande till de stérsta aktiedgarna i
Hansa.

Teknik Tillvaxt

Anders Gersel Pedersen
Styrelseledamot sedan maj 2018.

Aktieinnehav: 2 500 aktier

Anders Gersel Pedersen, M.D., Ph.D., har varit
Styrelseledamot sedan maj 2018. Anders har mer an
32 &rs erfarenhet frdn den internationella
lakemedelsindustrin. Frén januari 2000 till december
2018 arbetade han i olika roller pa H. Lundbeck
A/S (CSE: LUN) i Danmark, senast som Executive
Vice President for forsknings- och
utvecklingsorganisationen, dér han ansvarade for
upptackt och utveckling av produktpipeline fran
preklinisk verksamhet till marknadsforingsstudier
efter lansering. Dessforinnan innehade han olika
positioner p& Eli Lilly and Company (NYSE: LLY) fran
augusti 1988 till december 1999, senast som
direktér med ansvar fér global Klinisk forskning inom
onkologi. Han &r medlem i European Society of
Medical Oncology, International Association for the
Study of Lung Cancer och American Society of
Clinical Oncology. Anders sitter i styrelsen for Avillion
LLP, Bavarian Nordic A/S (CSE: BAVA) och Genmab
A/S (OTCMKTS: GMAB). Han har en examen i
medicin samt en doktorsgrad i neuroonkologi fran
Koépenhamns universitet och en fil.kand. i
foretagsekonomi frdn Handelshdgskolan i
Képenhamn. Fédd 1951.

Anders Gersel Pedersen &r ordférande i Hansas
vetenskapliga utskott samt ledamot i
ersattningsutskottet.

Oberoende i forhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i forhallande till de storsta aktiedgarna i
Hansa.

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Aktien berattelse Ekonomi

Styrning

Hilary Malone
Styrelseledamot sedan 2021.

Aktieinnehav: -

Hilary M. Malone, Ph.D., har varit styrelseledamot
sedan maj 2021. Hilary har mer &n 25 érs erfarenhet
inom global lakemedelsutveckling, regulatoriska och
myndighetsfragor, tillverkning och kommersialisering
inom lakemedelsindustrin. Hon har varit verkstallande
direktor for ett privat life science-foretag i
uppstartsfasen sedan november 2021. Hon var
tidigare Chief Operating Officer och Executive Vice
President pa Valo Health Inc. fran januari 2020 till
september 2021. Innan det var Hilary Chief
Regulatory Officer och Senior Vice President & Head
of Global Regulatory Affairs pa Sanofi Inc.
(dotterbolag till Sanofi SA (Euronext: SAN)). Hennes
tidigare erfarenhet omfattar &ven ledande roller inom
reglering och lakemedelsutveckling p& Reata
Pharmaceuticals, Inc. (NASDAQ: RETA), Pfizer Inc.
(NYSE:PFE), Wyeth, LLC (forvarvad av Pfizer Inc.),
AstraZeneca plc (LSE: AZN) och GlaxoSmithKline plc
(LSE: GSK). Hilary har suttit i styrelsen for Inhibikase
Therapeutics (NASDAQ: IKT) fran 2016 till 2019. Hon
har en doktorsexamen i molekyléar neurofarmakologi
och en kandidatexamen i fysiologi frdn University of
Dundee i Skottland. Hon féddes 1965 och ar
amerikansk, brittisk och irlandsk medborgare.

Hilary ar ordférande for Hansas USA-utskott och
ledamot i det vetenskapliga utskottet.

Oberoende i forhallande till Hansa och dess
koncernledning.

Oberoende i forhallande till de stérsta aktiedgarna i
Hansa.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Styrelsen forts

Styrelsens arbete under 2021

Under 2021 har styrelsen hallit 11 méten, som alla hélls via Teams, varav ett var konstituerande och ett var ett
kombinerat styrelse- och erséttningsutskottsmote. Styrelsen har &ven fattat beslut per capsulam vid fyra tillfallen.

Vid de styrelsesammantraden som hélls under rakenskapsaret 2021 har ledamdéterna haft den néarvaro som framgar
nedan. Inom parentes anges det antal sammantraden respektive ledamot som mest kunnat nérvara vid under
rakenskapsaret.

Utvardering av styrelsearbetet

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en systematisk och strukturerad process utvardera styrelsearbetet med syfte
att utveckla styrelsens arbetsformer och effektivitet. Styrelsens arbete utvarderades genom att styrelseordférande i
slutet av 2021 intervjuade alla styrelseledamoter med ett antal frAgor om styrelsens verksamhet. Resultatet frén
utvarderingen redovisades muntligen for styrelseledaméterna och valberedningens ledaméter.

Styrelseledaméter och métesnérvaro for rapporteringsperioden, 1 januari-31 december 2021'

Oberoende i Oberoende i

Narvaro pa Nérvaro pa Nérvaro pa férhéallande till férhéallande till

Néarvaro pa ersattnings- revisions- vetenskapliga bolaget och bolagets stérre

Styrelseledamot  Invald styrelseméten utskottsméten utskottsméten utskottsmdten koncernledningen aktiedgare

Ulf Wiinberg' 2016 11(11) 4(4) - 2(2) Ja Ja

Hilary Malone'? 2021 6(6) - - 2(2) Ja Ja

Anders Gersel 2018 10(11) 4(4) - 2(2) Ja Ja
Pedersen

Birgit Stattin 2012 5(5) 2(2) - - Ja Ja
Norinder®

Andreas 2018 11(11) 2(2) 7(7) 2(2) Ja Ja

Eggert*
Eva Nilsagéard 2019 11(11) - 7(7) - Ja Ja
Mats Blom 2019 11(11) - 7(7) - Ja Ja

* USA-utskottet har inte haft ndgra separata méten, eftersom USA-fragorna diskuterades under styrelsens ordinarie moten.
2 Styrelseledamot sedan 2021.

3 Styrelseledamot fram till &rsstamman 2021.

4 Ledamot av ersattningsutskottet sedan arsstamman 2021.
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Styrelsen forts

Styrelsens utskott

Revisionsutskott

Revisionsutskottet bestod efter arsstdmman 2021 av Eva Nilsagard, ordférande, Mats Blom och
Andreas Eggert. Revisionsutskottet ska féra protokoll vid sina mdten och gdra protokollen
tillgangliga for styrelsen. Revisionsutskottet ska fullgéra de uppgifter som aléaggs revisionsutskott
i lag och i Koden.

Revisionsutskottet bistar styrelsen i Gvervakningen av bolagets redovisning och finansiella
rapporteringsprocesser. Revisionsutskottet bestar uteslutande av styrelseledaméter som &r
finansiellt kunniga och som var och en betraktas som en "finansiell expert i revisionsutskottet”
enligt definitionen i SEC:s tillampliga regler och som har den nédvandiga finansiella expertisen
enligt definitionen i Nasdags tilldmpliga regler och bestdmmelser. Styrelsen har faststéllt att alla
ledamoter i revisionsutskottet uppfyller kraven pa "oberoende” enligt regel 10A-3 i Exchange Act.
Revisionsutskottet styrs av stadgar som dverensstammer med Nasdags regler.

Revisionsutskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:
> Hjalpa styrelsen att dvervaka féretagets finansiella stalining, resultat och rapportering.

> Med avseende pa den finansiella rapporteringen 6vervaka effektiviteten i bolagets interna
kontrollsystem, interna revision och riskhantering.

> Halla sig informerad om revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen.

> Granska och &vervaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet och darvid sarskilt
uppmarksamma om revisorn tillhandahaller bolaget andra tjanster &n revisionstjanster.

> Besluta om riktlinjer fér andra tjanster an revisionstjanster som den externa revisorn kan
tillhandahalla bolaget.

Ersattningsutskott

Ersattningsutskottet har efter &rsstamman 2021 bestétt av Andreas Eggert, ordférande, Ulf
Wiinberg och Anders Gersel Pedersen. Ersattningsutskottet ska fullgdra de uppgifter som anges
i Koden. Ersattningsutskottet ska féra protokoll vid sina méten och géra protokollen tillgangliga
for styrelsen.

Aktien berattelse
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Ersattning

Ersattningsutskottets huvudsakliga uppgifter ar féljande:
> Foresla riktlinjer och principer for ersattning och andra anstéliningsvillkor for verkstallande
direktdren och ledande befattningshavare.

> Folja och utvardera eventuella pdgéende och under aret beslutade program for rérliga
ersattningar for ledande befattningshavare.

> Folja och utvardera implementeringen av de riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare som arsstamman fattar beslut om samt géllande ersattningsstrukturer och
ersattningsnivaer i bolaget.

> Overvaka och administrera bolagets aktieoptionsprogram fér anstéllda eller
incitamentsprogram for aktier som ar i bruk fran tid till annan.

Vetenskapligt utskott

Det vetenskapliga utskottet bestéar efter arsstamman 2021 av Anders Gersel Pedersen,
ordférande, Andreas Eggert och Hilary Malone. Utskottet ska fora protokoll vid sina méten och
gbra protokollen tillgangliga for styrelsen.

Det vetenskapliga utskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:
> Bista styrelsen med rekommendationer avseende bolagets forsknings- och
utvecklingsstrategier och méjligheter.

> Utféra andra uppgifter som beddms nddvandiga eller ldampliga i samband med utférandet av
ovanstéende, samt 6vriga uppgifter som styrelsen fran tid till annan anvisar.

USA-utskott

Riktlinjerna for USA-utskottet antogs av styrelsen vid ett mote den 14 juli 2021. Efter arsstamman
2021 bestar USA-utskottet av Hilary Malone, ordférande, och UIf Wiinberg. USA-utskottet ska
fora protokoll vid sina méten och gdra protokollen tillgangliga for styrelsen.

De framsta uppgifterna for USA-utskottet:
> Diskutera och ge synpunkter pa viktiga frdgor och aspekter som ror foretagets verksamhet
och miljd i USA, inklusive FoU, regulatoriska och kommersiella aspekter.

> Ge rad och lagga fram forslag till beslut, som ska godkannas av styrelsen eller VD, nér det ar
tillampligt, i fragor som rér bolagets och koncernens verksamhet och utveckling i USA.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Koncernledning

Styrelsen utser VD att leda bolaget. Koncernledningen bestar utéver VD av fem personer:

> VD och koncernchef

> Senior Vice President, Chief Financial Officer

> Senior Vice President, Chief Commercial Officer

> Senior Vice President, Chief Scientific Officer och Chief Operating Officer
> Senior Vice President, Chief Human Resources Officer

> Senior Vice President, Chief Medical Officer

Koncernledningen har méten varje manad for att diskutera koncernens resultat och finansiella
stélining, status i forsknings- och utvecklingsprojekten, operativa och strategifrégor samt
uppféljning av budget och prognoser.

Verkstallande direktérens ansvar

VD &r ansvarig for att skota bolagets I6pande verksamhet enligt styrelsens riktlinjer och
anvisningar. VD &ar aven skyldig att bereda och infor styrelsen foredra fragor som ligger utanfor
den I6pande forvaltningen och i dvrigt agera i enlighet med av styrelsen faststélld VD-instruktion
och styrelsens och bolagsstdmmans beslut och samtliga aktiedgares intresse.

VD ska dessutom respektera den lojalitets- och tystnadsplikt som géller angeldgenheter och
férhallanden som kan orsaka skada for bolaget om de yppas, liksom den anmaélningsskyldighet
som géller angelagenheter och forhallanden av betydelse for bolaget.

I enlighet med styrelsens instruktioner ska VD vidta de atgarder som krévs for att sakerstalla att
bolagets bokforing efterlever lagenliga krav samt att bolagets medel forvaltas pa ett
tillfredsstéllande satt. Det ar darfér VD:s ansvar att sékerstalla att bolaget har god intern kontroll
och rutiner for att sékerstélla att de faststéllda principerna for finansiell rapportering och intern
kontroll tillampas.

VD ska ocksé varje manad, utom januari och juli, sammanstélla en rapport om bolagets
finansiella situation. VD &r ansvarig for att se till att bolaget foljer gallande lagar och riktlinjer,
inklusive svensk lag, Nordic Main Market Rulebook for Issuers of Shares och Koden. VD ska
sékerstalla att &tminstone sex- eller niomanadersrapporten granskas av revisor. VD ska vidare ha
ett sarskilt ansvar for att sékerstalla konkurrens mellan leverantérerna for alla inkdp av varor eller
tjanster dverstigande 1 MSEK. VD ska tillhandahalla styrelsen all nédvéandig

Aktien berattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Férvaltnings-
Ekonomi

Styrning

bakgrundsinformation och dokumentation, bade fére och mellan méten i styrelsen. VD &r skyldig
att nérvara vid styrelsens sammantraden, om inte ordféranden informerar VD att dennes narvaro
inte behdvs.

VD &r dessutom skyldig att vara nérvarande vid alla bolagsstammor i bolaget, vare sig det ar en
arsstamma eller extra bolagsstdmma. VD fér inte, utan godk&nnande av styrelsen, ha nagra
uppdrag utanfor bolaget.

VD &r vidare ansvarig for att implementera den strategi som styrelsen godkant och for att foresla
s&dana andra strategier och verksamhetsatgarder infor styrelsen som han finner lampliga. VD
ansvarar for bolagets interna organisation, men ska inhdmta styrelsens godk&nnande innan stora
organisatoriska forandringar. VD ansvarar for att utfarda och uppratthalla instruktioner for
delegering till ledande befattningshavare i bolaget. VD ansvarar vidare for att ingé eller avsluta
anstaliningsavtal och andra villkor fér anstéllda, dock krévs styrelseordférandens godk&nnande
for fragor gallande ledande befattningshavare.

| en allvarlig krissituation &r det VD:s uppgift att informera styrelsen omedelbart samt, om
nddvandigt, uppratta och instruera en kriskommitté, samt uppratta en beredskapsplan for
verksamheten. VD ska s snart denne missténker att en handelse eller ett forfarande kan vara
vasentligt negativt for verksamheten eller bolagets stallining, till exempel likviditetskris, rapportera
detta till styrelsens ordférande.

Information om VD:s &lder, huvudsakliga utbildning, arbetslivserfarenhet, vasentliga uppdrag
utanfor Hansa Biopharma samt eget och narstaendes innehav av aktier i bolaget framgéar nedan.

Ledande befattningshavare

Hansa Biopharmas ledande befattningshavare bestar for narvarande av sex personer: VD och
koncernchef Seren Tulstrup; Senior Vice President, Chief Scientific Officer and Chief Operating
Officer Christian Kjellman; Senior Vice President, Chief Financial Officer Donato Spota; Senior
Vice President, Chief Commercial Officer Henk Doude van Troostwijk; Senior Vice President,
Chief Medical Officer Achim Kaufhold och Senior Vice President, Chief Human Resources Officer
Anne Safstrdm Lanner.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Koncernledning forts

De nuvarande ledande befattningshavarna i
Hansa Biopharma, nér dessa tilltrddde sina
befattningar samt fodelseér, utbildning,
arbetslivserfarenhet, vasentliga uppdrag
utanfér bolaget samt innehav i Hansa
Biopharma per den 31 december 2021
redovisas nedan i bolagsstyrningsrapporten.

Innehav i bolaget omfattar eget och/eller
narstdendes innehav.

Antalet aktieratter avser det maximala antal
stamaktier som den ledande
befattningshavaren kan erhalla till foljd av
genomférandet av incitamentsprogrammen
LTIP 2018, LTIP 2019, LTIP 2020 och LTIP
2021. Efter incitamentsprogrammens 16ptid
och férutsatt att vissa prestationsvillkor &r
uppfyllda beréttigar aktieratterna till ett visst
antal stamaktier kostnadsfritt. Allokeringen
av aktieratter kan vara lagre eller noll
beroende pé aktiekursutvecklingen och/eller

Marknad

om prestationsvillkoren ar uppfyllda eller inte.

Teknik Tillvaxt Aktien

Soren Tulstrup
VD

Aktieinnehav: 15 000
Aktieratter: 172 429
ESOP: 315 107

Seren Tulstrup har varit VD och koncernchef sedan
mars 2018. Han har 1&ng erfarenhet som ledande
befattningshavare inom den globala
biofarmaindustrin. Innan han bérjade pé& Hansa var
han verkstéallande direktor for Vifor Pharma AG (SIX:
VIFN), (nu en del av CSL Behring), ett globalt
lakemedelsforetag med sate i Glattbrugg i Schweiz.
Seren har tidigare ocksa varit verkstéllande direktor
for Santaris Pharma A/S (nu en del av F. Hoffmann-
La Roche AG, eller Roche (SIX: ROG)), ett ledande
biofarmaféretag i klinisk fas som utvecklar
RNA-mérkta lakemedel for olika terapeutiska
omraden, inklusive séllsynta genetiska sjukdomar.
Seren har dessutom haft flera ledande roller inom
Shire Pharmaceuticals (numera Takeda
Pharmaceutical Company Limited (TSE: 4502)),
Merck & Co., Inc. (NYSE: MRK) och Sandoz Pharma
AG (numera Novartis AG eller Novartis (NYSE: NVS))
i bade Europa och USA. Han har en M.Sc. i
foretagsekonomi frén Copenhagen Business School.
Fodd 1965.

Milj®, samhall-
sansvar och

Forvaltnings-

berattelse styrning

Christian Kjellman
Senior Vice President, Chief Scientific Officer och
Chief Operating Officer

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 94 356
ESOP: 134 380

Christian Kjellman har varit CSO sedan januari 2008
och COO sedan januari 2020. Innan han bérjade pa
Hansa var han forskningschef pé Biolnvent AB (STO:
BINV) fran 2007 till 2008, dar han fokuserade pa
utvardering av nya mal och antikroppsteknik. Mellan
2004 och 2007 var Christian forskningschef pa det
biotekniska utvecklingsbolaget Cartela AB, med
fokus framst pé utvardering av nya lakemedelsmal.
Han har en omfattande erfarenhet av forskning i
cell- och molekylarbiologi och som bitrddande
professor i Molecular Genetics vid Lunds universitet.
Christian har en fil.mag. i kemisk biologi och en
doktorsexamen i medicinsk vetenskap med
specialisering pa tumorimmunologi fran Lunds
universitet. Fodd 1967.

Ekonomi Styrning Ersattning

Donato Spota
Senior Vice President, Chief Financial Officer

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 102 073
ESOP: 176 842

Donato Spota har varit Chief Financial Officer sedan
maj 2019. Donato bidrar med mer &n 20 &rs
erfarenhet inom lakemedelsindustrin i internationella
milider, inklusive strategisk finansiering, IR och
transaktioner pé de internationella
kapitalmarknaderna till bolaget. Innan han bérjade pa
Hansa hade han olika roller p& Basilea
Pharmaceutica AG, eller Basilea (SIX: BSLN), bland
annat som CFO fran november 2013 till april 2019.
Han har en B.A. i informationsteknik fran det
schweiziska BBT (Bundesamt fiir Berufsbildung
und Technologie) och en M.B.A. fran Hochschule
flr Wirtschaft und Umwelt Nurtingen-Geislingen.
Fodd 1971.

Hansa Biopharma, arsredovisning 2021


http://M.Sc

Milj®, samhall-
sansvar och

Q . Forvaltnings-
Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning

139

Koncernledning forts

2019 har innehavaren réatt att fér varje
personaloption teckna sig for en ny
stamaktie till en teckningskurs som

stamaktie till en teckningskurs som

som direkt foregar tilldelningen av

pa tre ar.

Antalet ESOP avser antalet personaloptioner
som ledande befattningshavare innehar efter
genomférandet av incitamentsprogrammen
LTIP 2019, LTIP 2020 och LTIP 2021. | LTIP

motsvarar 110 procent av den volymviktade
genomsnittliga aktiekursen under de tio (10)
handelsdagar som direkt foregar erbjudandet
om att teckna sig fér personaloptioner. | LTIP
2020 och LTIP 2021 har innehavaren for varje
personaloption ratt att teckna sig fér en ny

motsvarar det hogre av (i) 125 procent av den
volymviktade genomsnittliga aktiekursen
under de tio respektive 30 handelsdagar

personaloptionerna. Personaloptionerna
tilldelades gratis och har en intjanandeperiod

Henk Doude van Troostwijk
Senior Vice President, Chief Commercial Officer

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 71 717
ESOP: 91 231

Henk Doude van Troostwijk har varit Senior Vice
President och Chief Commercial Officer sedan juni
2019. Henk var dessutom Hansas vice President for
Global Commercial Operations fran mars 2016 till
juni 2019. Innan han bérjade pa Hansa var han
General Manager for European Commercial
Operations and Emerging Markets p& Raptor
Pharmaceutical Corp. (forvarvat av Horizon Pharma
plc (NASDAQ: HZNP)), ett globalt biofarmaféretag
med fokus pé sérldkemedel med sate i USA, fran
april 2012 till mars 2016. Dessférinnan arbetade han
som Business Unit Director Oncology and
Transplantation p&4 Genzyme Europe B.V. (férvarvat
av Sanofi S.A. (Euronext: SAN)) fran januari 2008 till
april 2012. Henk har en M.B.A. fran Henley
Management College vid University of Reading,
Storbritannien. Fédd 1965.

Anne Safstrom Lanner
Senior Vice President,
Chief Human Resources Officer

Aktieinnehav: 610
Aktieratter: 89 618
ESOP: 70 000

Anne Safstrém Lanner har varit Chief Human
Resources Officer sedan juni 2020. Dessutom var
Anne Vice President Global Human Resources for
Hansa fran januari 2019 till juni 2020. Hon har 18 &rs
erfarenhet av personalfragor i internationella miljGer.
Innan hon bérjade p& Hansa hade hon olika ledande
roller p& European Spallation Source, en europeisk
tvarvetenskaplig forskningsanlaggning, frdn augusti
2011 till januari 2019, inklusive Head of Resourcing
frén januari 2017 till januari 2019. Dessférinnan var
Anne HR-chef pa Cellavision AB (STO:CEVI), en
leverantér av digitala I6sningar for medicinsk
mikroskopi inom hematologi, fran april 2010 till
augusti 2011. Hon har innehaft positioner bade som
Head of HR, Head of Resourcing, HR Manager &
Deputy Head of HR och har stor erfarenhet av
snabbvéxande nystartade internationella féretag.
Anne har kandidatexamen i personal- och
arbetslivsfragor fran Lunds universitet, med fokus pé
organisationsutveckling och ledarskap. Fodd 1969.

Achim Kaufhold
Senior Vice President, Chief Medical Officer

Aktieinnehav: -
Aktieratter: 60 000
ESOP: 70 000

Achim Kaufhold har arbetat som Chief Medical
Officer sedan juni 2020. Han har lang erfarenhet av
seniora befattningar inom immunologi,
infektionssjukdomar och onkologi. Achim har mer &n
25 &rs internationell erfarenhet inom bioteknik- och
lakemedelsindustrin och har en framgangsrik
meritlista nér det géller att ta produkter fran tidig
upptackt via utveckling till marknad. Innan han
borjade pa Hansa hade Achim olika ledande
befattningar inom bolagsledning, produkt- och
affarsutveckling. Han har varit verkstéllande direktor
for Affitech AS 2009 och Pharmexa A/S 2008 (som
slogs samman), Chief Medical Officer for Basilea
Basilea Pharmaceutica AG, eller Basilea (SIX: BSLN)
frén februari 2010 till december 2017, Pharmexa A/S
fran 2007 till 2008, Chiron (férvarvat av Novartis
(NYSE: NVS)) fr&n 2005 till 2006 och Berna Biotech
AG (nu Johnson & Johnson (LSE: JNJ)) fran 2001 till
2005. Dessforinnan ledde han den globala kliniska
utvecklingen av barnvaccinportfolien hos
GlaxoSmithKline plc (LSE: GSK). Han sitter for
narvarande ocksa i styrelsen for Biosergen AB (STO:
BIOSGN). Achim har en doktorsexamen i medicin
fran universitetet i KéIn och en professur i medicinsk
mikrobiologi och infektionssjukdomar vid universitetet
i Aachen i Tyskland. Fodd 1957.
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Interna kontroller och riskhantering
| samband med den finansiella rapporteringen

Inledning

Foljande beskrivning &r baserad pa riktlinjer utfardade 2008 av
Svenskt Naringsliv och FAR.

Bolagets férfaranden for intern kontroll avseende den
finansiella rapporteringen har utformats for att med rimlig
sékerhet kunna sékerstélla rapporteringens kvalitet och
korrekthet. Férfarandet ar utformat for att s&kerstélla att
rapporteringen &r upprattad i enlighet med tillampliga lagar och
regler samt de krav som finns pa bolag vars aktier ar upptagna
till handel pa en reglerad marknad i Sverige. Viktiga
forutsattningar for att uppnéa detta ar i) att det finns en
tillfredsstéllande kontrollmiljo, ii) att tillférlitliga riskbeddmningar
genomfdrs, iii) att det finns etablerade kontrollstrukturer och
kontrollaktiviteter samt iv) att information, kommunikation och
uppfélining fungerar tillfredsstéllande.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevisionsfunktion
och kommit fram till att en sddan inte & motiverad i Hansa med
hansyn till verksamhetens omfattning och storlek samt att
styrelsens uppfdlining av den interna kontrollen bedéms vara
tillracklig for att sakerstélla att den interna kontrollen ar effektiv.
Styrelsen omprévar behovet nar forandringar som kan
féranleda omprévning sker och minst en gang per ér.

Kontrollmiljé

Den interna kontrollen utgér frdn Hansas kontrolimiljo, vilket
innefattar de varderingar och den etik som styrelsen,
revisionsutskottet, VD, koncernledningen och dvriga
medarbetare kommunicerar och arbetar utifran.
Kontrollmiljén bestar dven av bolagets organisationsstruktur,
ledarskap, beslutsvagar, befogenheter, ansvar och
medarbetarnas kompetens.

Riskbedémning

Riskidentifiering och bedémning sker pa det satt som beskrivs
ovan aven nér det galler risker avseende den finansiella
rapporteringen. Som en del av detta férfarande identifieras
poster i resultat- och balansrakningen dar risken for vasentliga
fel &r storre. For Hansa kan upplupna projektkostnader inom
bolagets kliniska projekt vid olika tidpunkter uppga till
betydande belopp. Storleken pa dessa grundas till stor del pa
ledningens beddémning av fardigstéllandegraden. P& senare tid
har produktforséljning, kontraktsintakter och vardering av lager
blivit poster med en eventuellt férhojd risk for betydande fel,
eftersom de kan innefatta en betydande mangd beddmningar
och uppskattningar. Dessutom utgor likvida medel och
kortfristiga placeringar en betydande del av bolagets totala
tillgangar och beddéms déarfér kunna ge upphov till risk i den
finansiella rapporteringen. Vidare har det faktum att Hansas
administration hanteras av ett relativt litet antal personer
noterats som en risk, eftersom beroendet av ett fatal
nyckelpersoner blir stort och méjligheterna till uppdelning av
uppgifter och ansvar blir begransade. Kontroller for att
férebygga och upptécka brister pa dessa omraden ingar i
bolagets riskhanteringspolicy, finansiella manual samt diverse
policyer.

Kontrollstrukturer och kontrollaktiviteter

| styrelsens arbetsordning och instruktioner for VD respektive
styrelsens utskott sékerstélls en tydlig roll- och
ansvarsférdelning. Styrelsen har det évergripande ansvaret for
den interna kontrollen. VD ansvarar for det system av rutiner,
forfaranden och kontroller som utarbetats for den I6pande
verksamheten. Har ingar bland annat riktlinjer och
rollbeskrivningar fér olika befattningshavare samt regelbunden
rapportering till styrelsen utifrén faststéllda rutiner. Policyer,
forfaranden, rutiner, instruktioner och mallar f6r den finansiella
rapporteringen och det I6pande arbetet med
ekonomiadministration och finansiella fragor finns

Forvaltnings-
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dokumenterade i Hansas policyer. Rutiner och aktiviteter har
utformats for att hantera och atgarda vasentliga risker som &r
relaterade till den finansiella rapporteringen och som
identifierats i riskanalysen. De mest vasentliga
koncerndvergripande styrdokumenten ar styrelsens
arbetsordning, instruktionerna till VD, den finansiella
manualen, informationspolicyn, insiderpolicyn,
riskhanteringspolicyn och uppférandekoden.

Kontrollaktiviteter har som framsta syfte att férebygga och pa
ett tidigt stadium upptécka fel i den finansiella rapporteringen
s& att dessa kan hanteras och rattas till. Koncernen har infort
kontroller pa enhetsniva och processkontroller. Behdrigheter till
IT-system begransas och kontrolleras i enlighet med
befogenheter och behdrigheter. Manuella och automatiserade
kontrollatgarder ingar i hela processen for redovisning, bokslut
och finansiell rapportering. CFO ska sammanstalla manatliga
ekonomiska rapporter, som bland annat ska redovisa resultat
och kassafléde for den gangna perioden samt ange
budgetavvikelser. Dessa rapporter, och framférallt eventuella
budgetavvikelser, ska analyseras och kommenteras av
bolagsledningen. Uppféljining sker genom regelbundna méten
for genomgang av dessa rapporter och analyser med
linjechefer och projektledare. Boksluts- och
arsredovisningsarbetet &r processer dar det finns ytterligare
risker for fel i den finansiella rapporteringen. Detta arbete ar av
mindre repetitiv karaktar och innehéller fler moment av
beddmningskaraktér. Viktiga kontrollaktiviteter omfattar bland
annat externa bekraftelser (t.ex. kontoutdrag eller
leverantorsbekréftelser fran tredje part), att sakerstélla att det
finns en korrekt fungerande rapporteringsstruktur dar de olika
cheferna och projektledarna rapporterar enligt standardiserade
mallar samt att viktiga poster i resultatrakningen och rapport
Over finansiell stallning analyseras och kommenteras.
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Interna kontroller och riskhantering i samband
med den finansiella rapporteringen forts

Information och kommunikation
Informationsverksamheten regleras i en informationspolicy. For
extern kommunikation finns riktlinjer som sékerstaller att
bolaget lever upp till hdgt stallda krav pé korrekt information till
aktiedgare och finansmarknad. Hansas kommunikation ska
praglas av 6ppenhet och ska vara korrekt, relevant, tillforlitlig
och tydlig samt fér inte vara vilseledande. Genom att ha en
enhetlig strategi fér den externa kommunikationen minskas
risken for felinformation, rykten och missférstand. All
kommunikation ska ske i enlighet med Nasdag Stockholms
regelverk for emittenter, Svensk kod for bolagsstyrning och de
lagar och regler som finns for svenska bolag vars aktier ar
upptagna till handel pa en reglerad marknad. Policyn ar
tillamplig for alla anstéllda och styrelseledamaéter i Hansa

Styrelsen publicerar arsredovisningar, finansiella rapporter och
delarsrapporter. Alla finansiella rapporter publiceras pa
webbplatsen (www.hansabiopharma.com) efter att forst ha
publicerats i enlighet med Nasdag Stockholms regler och
forordningar. Arsredovisningen tillgangliggérs p& webbplatsen
och tilhandahalls till aktiedgare i pappersformat for de som

s& Onskar.

Biopharma och géller bade for muntlig och skriftlig information.

Uppféljning

Styrelsens uppfdljining av den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen sker bland annat av och genom
uppfolining av revisionsutskottet om CFO:s respektive de
externa revisorernas arbete och rapporter. Arbetet innefattar
att sékerstélla att atgarder vidtas rérande de brister och forslag
till atgarder som framkommit vid den externa revisionen.
Uppfoliningen sker med fokus pé hur Hansa foljer sina policyer,
regelverk och riktlinjer, samt existensen av effektiva och
andamalsenliga processer for riskhantering,
verksamhetsstyrning och intern kontroll. Den externa revisorn
granskar arligen utvalda delar av den interna kontrollen inom
ramen for den lagstadgade revisionen.

Revisorn rapporterar utfallet av sin granskning till
revisionsutskottet och bolagsledningen. Vasentliga iakttagelser
rapporteras i férekommande fall direkt till styrelsen.

VD ansvarar for att sammanfatta alla erfarenheter fran
riskhanteringsarbetet i bolaget och ska, efter diskussion med
bolagsledningen, foresla eventuella &ndringar som VD anser
nddvandiga eller tillampliga. Eventuella &ndringar ska beslutas
av styrelsen.

Ekonomi

Styrning

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021


http://www.hansabiopharma.com

()

142

Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt

Efterlevnad

Hansa har antagit en uppférandekod for alla sina
styrelseledaméter, chefer och partners som faststéller normer
for agerande och beteende i arbets- och affarslivet. Den
galler inom hela bolaget och beskriver de férvantningar som
Hansa har pé sina affarspartners och de som agerar for
bolagets rékning.

Uppférandekoden innehaller riktlinjer inom omradena personlig
integritet och foretagsintegritet, ansvar gentemot bolaget, dess
narstdende och samhéllet, samt ansvarsfull och heltdckande
efterlevnadskontroll.

Vid sidan av uppférandekoden har Hansa uppréttat ett globalt
efterlevnadsramverk. Detta ramverk innehéller bland annat
policyer och skriftliga rutiner géllande efterlevnad och
affarsverksamhet, processer fér minskad efterlevnadsrisk och
rapportering av Overtradelser, sakerhetsforeskrifter gallande
datasekretess, samt interna revisions- och
Overvakningsaktiviteter.

Aktien

Forvaltnings-
beréattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Ekonomi

Styrning Ersattning
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Aktien

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

beréattelse Ekonomi

Styrning

Ersattning

Ersattning till befattningshavare -
att godkannas vid arsstamman 2022

Dessa riktlinjer omfattar de ledande befattningshavarna, det vill sdga den verkstallande direktéren
och medlemmar i koncernledningen. | det fall en styrelseledamot utfér annat arbete for bolaget,
utover styrelsearbetet, kan konsultarvode och annan ersattning utgé. Riktlinjerna &r
framatblickande, dvs. de ska tillampas pa ersattningar som avtalas, och féréandringar som gors i
redan avtalade ersattningar, efter det att riktlinjerna antagits av arsstamman 2022.

En framgangsrik implementering av bolagets affarsstrategi och tillvaratagandet av bolagets
l&ngsiktiga intressen, inklusive dess halloarhet, forutsatter att bolaget kan rekrytera och behalla
kvalificerade medarbetare och foljaktligen krévs det att bolaget kan erbjuda ersattning som &r
konkurrenskraftig pa marknaden.

For information om Hansa Biopharmas strategiska prioriteringar, se https://hansabiopharma.
com/se/detta-aer-hansa/vaart-loefte/

For information om Hansa Biopharmas aktiehistoria, se https:/investors.hansabiopharma.com/
English/our-equity-story/default.aspx

Bolaget har inrattat I&ngsiktiga aktierelaterade incitamentsprogram. De har beslutats av
bolagsstdmman och omfattas darfér inte av dessa riktlinjer. Programmet omfattar bland annat
den verkstallande direktdren och andra ledande befattningshavare i bolaget. De prestationskrav
som anvands for att beddma utfallet av programmen har en tydlig koppling till affarsstrategin och
darmed till bolagets langsiktiga vardeskapande, inklusive dess hallbarhet.

For mer information om dessa program, innefattande de kriterier som utfallet &r beroende av, se
https://hansabiopharma.com/se/detta-aer-hansa/bolagsstyrning/.

Dessa riktlinjer gor det majligt for bolaget att erbjuda ledande befattningshavare en
konkurrenskraftig ersattning. Ersattningen ska vara marknadsméssig och far besté av féljande
komponenter: fast kontantlon, rorlig kontanterséattning (inklusive kortsiktiga incitamentprogram),
pensionsforméaner och andra formaner. Komponenterna, syftet med dem och kopplingen till
bolagets affarsstrategi beskrivs nedan.

Beslutsprocessen for att faststilla, se 6ver och implementera riktlinjerna
Styrelsen har inrattat ett utskott (Ersattningsutskottet) med uppgift att, inom styrelsen, bereda
styrelsens beslut om forslag till riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare. Styrelsen ska
upprétta forslag till nya riktlinjer &tminstone vart fjarde ar och lagga fram forslaget for beslut vid
bolagsstdmman. Riktlinjerna ska gélla tills dess att nya riktlinjer antagits av bolagsstamman.

Erséttningsutskottet ska éven félja och utvardera program for rérliga ersattningar fér
bolagsledningen, tillampningen av riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare samt
géllande erséattningsstrukturer och ersattningsnivaer i bolaget. Ersattningsutskottets ledaméter &ar
oberoende i férhallande till bolaget och bolagsledningen.

Om inte annat framgar av dessa riktlinjer ska styrelsen besluta om ersattning och
anstallningsvillkor for alla andra ledande befattningshavare. Den verkstéllande direktéren kan
besluta om rorlig erséattning, inklusive kortsiktiga incitamentsprogram, for vriga ledande
befattningshavarna. Ersattningsutskottet och den verkstéllande direktdren ska, sdsom tillampligt,
kontinuerligt rapportera till styrelsen. Den verkstéllande direktdren och 6vriga ledande
befattningshavare ska inte narvara nér deras respektive ersattningsvillkor beslutas.

Vidare kan bolagsstdmman — oaktat dessa riktlinjer — besluta om, bland annat, aktierelaterade
eller aktieprisrelaterade erséattningar

Fast kontantlon

Syfte och koppling Bidrar till att kunna attrahera och behélla de stérsta talangerna. Sékerstéaller konkurrenskraft
till affarsstrategi samtidigt som fasta kostnader kontrolleras for att maximera effektiviteten.

> Ses vanligtvis dver arligen och ékningar borjar gélla fran 1 april eller i samband med en
férandring av ansvarsomréaden.

Praktiska detaljer

> Erséttningsutskottet kommer bland annat ta féljande parametrar i beaktande nar
utskottet ser dver fast kontantlén:

— Ekonomiska och Iénemassiga villkor och trender.
— Individens prestation och ansvarsomraden.

— Fast kontantlon och total erséttning hos andra foretag som &r verksamma pa samma
marknader, vanligtvis med liknande roller som referenspunkt

Ro6rlig kontantlén

En del av den totala erséattningen till de ledande befattningshavarna ar kopplad till
affarsprestation sé att den totala ersattningen kommer 6ka eller minska i linje med prestation och
darmed framja bolagets affarsstrategi och 1&ngsiktiga intressen (se "Arligt kortsiktigt
incitamentsprogram” nedan).

Ersattningsutskottet kan, pa forslag av den verkstéllande direktdren, i individuella fall besluta om
ytterligare rorlig kontantlon i syfte att behélla eller rekrytera en viss person eller som ersattning for
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extraordindra prestationer utdver en individs vanliga uppgifter. S&dan erséttning far inte dverstiga
ett varde motsvarande 30 procent av den totala arliga fasta kontantlénen och far inte betalas ut
mer &n en gang per &r och individ.

Arligt kortsiktigt incitamentsprogram

Syfte och koppling
till affarsstrategi

For att skapa incitament for och fokus pa att leverera mélsattningar for verksamheten och
strategiska kriterier.

Operationella
detaljer

> Prestationskriterier, viktning och malsattningar ska laggas pa forslag av
ersattningsutskottet arligen samt utvarderas och godkénnas av styrelsen. S& kallade
"stretched targets” ska sattas som referens gentemot bolagets operationella plan och
historiska och prognosticerade prestation.

> Prestationskriterier, viktning och malsattningar for de individuella malen ska foreslas,
utvérderas och godkannas arligen av VD, som chef fér koncernledningen, eller av
respektive chef for koncernledningens medlemmar, och for VD av erséttningsutskottet.

> Matperioden for kriterierna for utfallet av det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet
ska vara ett ar och bero av uppfyllandet av forutbestamda mélsattningar.

> Styrelsen ska ha mojlighet att enligt lag eller avtal och med de begréansningar som méa
folja darav helt eller delvis aterkréava rorlig erséttning som utbetalats inom det arliga
kortsiktiga incitamentsprogrammet pa felaktiga grunder (claw back).

Mojliga
ersattningsnivaer

Den maximala erséattningen enligt det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet kan hogst
uppga till 75 procent av den fasta kontantlénen.

Ersattningsutskottet ska ha majlighet att se éver de méjliga ersattningsnivaerna for att
kunna sakerstalla konkurrenskraft pa marknaden.

Prestation-
skriterier

Det arliga kortsiktiga incitamentsprogrammet ska baseras pa méalsattningar for
verksamheten och vara kopplade till férutbestdémda och méatbara kriterier.

Kriterierna ska vara utformade sé& att de bidrar till bolagets affarsstrategi och langsiktiga
intressen.

Savitt avser finansiella mal ska bedémningen baseras pé den av bolaget senast
offentliggjorda finansiella informationen.

Aktien

Forvaltnings-
beréattelse

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Styrning

Ekonomi Ersattning

Pensionsformaner

Syfte och koppling  Tillhandahalla konkurrenskraftiga och kostnadseffektiva pensionsformaner.

till affarsstrategi

Operationella
detaljer

Pensionsférmaner ska vara avgiftsbestdmd (premiebestadmd) om inte den relevanta
individen omfattas av férmansbestamd pension enligt tvingande
kollektivavtalsbestdmmelser.

> Rorlig kontanterséattning ska inte vara pensionsgrundande férutom om den relevanta
ledande befattningshavaren omfattas av formansbestamd pension enligt tvingande
kollektivavtalsbestdmmelser dar detta ar foreskrivet.

> Fortidspension kan komma att erbjudas i enskilda fall och enbart efter ett sarskilt beslut
av ersattningsutskottet, med ett avgiftsbestamt fértidspensionsprogram.

> For ledande befattningshavare som omfattas av annan &n svensk lagstiftning ska
pensionsférmaner anpassas i vederborlig ordning for att efterleva den relevanta
lagstiftningen eller vedertagna lokala praxisen, med beaktande av, i den man det &r
mojligt, det dvergripande syftet med dessa riktlinjer.

Méjliga
ersattningsnivaer

> Pensionsforménerna for avgiftsbestamd pension ska inte uppga till mer &n 30 procent av
den totala fasta kontantlénen.

Ovriga formaner

Syfte och koppling  Tillhandahélla konkurrenskraftiga och kostnadseffektiva férméaner.

till affarsstrategi

Operationella
detaljer

> Ovriga férmaner kan inkludera, men &r inte begrénsade till, livforsékring,
efterlevandeférmaner, olycksfalls- och invaliditetsforsékring, sjukvardsforsékring och en
tjanstebil eller tjidnstebilsbidrag.

> For ledande befattningshavare som omfattas av annan &n svensk lagstiftning ska dvriga
forméner anpassas i vederbdrlig ordning for att efterleva den relevanta lagstiftningen eller
vedertagna lokala praxisen, med beaktande av, i den man det &r majligt, det
Overgripande syftet med dessa riktlinjer.

> Ledande befattningshavare som ar internationella uppdragstagare (exempelvis
utlandsstationerade) i eller fran Sverige kan erhalla ytterligare ersattning och évriga
férméaner i rimlig utstrackning i ljuset av de sarskilda omstandigheter som &r associerade
med internationella uppdragsarrangemang, med beaktande av, i den man det &r mojligt,
det 6vergripande syftet med dessa riktlinjer.
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Ovriga férmaner f&r inte uppga till mer &n 10 procent av den totala &rliga fasta kontantlénen
och ska bestdmmas till en niva som Ersattningsutskottet anser:

Mojliga
ersattningsnivaer
> tillhandahaller relevant formansniva anpassat till individens roll och forutsattningar,

> &rilinje med jamforbara roller i foretag av liknande storlek och komplexitet pa den
relevanta marknaden, och

> &rlamplig jamfort med férmaner som erbjuds till den bredare arbetsstyrkan i den
relevanta marknaden.

Upphorande av anstallning

Detaljer > Vid uppségning fran bolagets sida:

~ Uppsagningstiden far vara hogst sex manader.

— Fast kontantlén under uppséagningstiden och avgangsvederlag far sammantaget inte
Overstiga ett belopp motsvarande den fasta kontantiénen fér 18 méanader for den
verkstallande direktoren, det vill séga under uppsagningstiden om 6 manader samt
ytterligare 16n under 12 méanader dérefter.

— Fast kontantlén under uppséagningstiden och avgangsvederlag far sammantaget inte
Overstiga ett belopp motsvarande den fasta kontantiénen fér 6 manader och, i
exceptionella fall, 12 manader for de andra ledande befattningshavarna.

> Vid uppségning fran befattningshavarens sida far uppséagningstiden vara hogst sex
méanader, utan rétt till avgdngsvederlag. Inget avgangsvederlag kommer att betalas ut.

> Atersandande till hemlandet — om den ledande befattningshavaren ar en internationell
uppdragstagare kan bolaget ersatta rimliga kostnader for atersédndandet av sé kallade
good leavers, med beaktande av, i den man det & maojligt, det évergripande syftet med
dessa riktlinjer.

> For ledande befattningshavare som omfattas av annan &n svensk lagstiftning ska
betalning i samband med upphdérande av anstélining anpassas i vederborlig ordning for
att efterleva den relevanta lagstiftningen eller vedertagna lokala praxisen, med
beaktande av, i den man det &r majligt, det dvergripande syftet med dessa riktlinjer.

Milj®, samhall-
sansvar och
styrning

Forvaltnings-

Aktien berattelse Ekonomi

Styrning

Léner och anstallningsvillkor fér anstéallda

Vid beredningen av styrelsens forslag till dessa ersattningsriktlinjer har 16n och anstallningsvillkor
for bolagets anstéllda beaktats genom att inkludera uppgifter om anstélldas totalerséttning,
ersattningens komponenter samt erséttningens 6kning och dkningstakt dver tid.

Frangaende av riktlinjerna

Styrelsen far besluta att tillfalligt frangé riktlinjerna helt eller delvis, om det i ett enskilt fall finns
sérskilda skal for det och ett avsteg ar ndédvandigt for att tillgodose bolagets langsiktiga
intressen, inklusive dess hallbarhet, eller for att sakerstalla bolagets ekonomiska barkraft. Som
angivits ovan ingar det i ersattningsutskottets uppgifter att bereda styrelsens beslut i
ersattningsfragor, vilket innefattar beslut om avsteg fran riktlinjerna.

Ytterligare information om erséttning till ledande befattningshavare finns tillgénglig i Hansa
Biopharmas arsredovisning.

Beskrivning av betydande férandringar av riktlinjerna och hur aktiedgarnas
synpunkter beaktats (denna information tas bort efter godkdnnande av
arsstamman 2022).

For att det skraddarsydda incitamentsprogrammet, som balanserar individuella prestationer och
organisatoriska bidrag, ska fa en positiv paverkan pa affarsresultaten foreslas det att
prestationskriterierna for det arliga kortsiktiga incitamentet (STI) ska omfatta bade bolagsmal och
individuella mal. Det foreslas vidare att prestationskriterier, viktning och malséttningar for de
individuella malen for STI ska foreslas, utvarderas och godkannas arligen av verkstéllande
direktéren som koncernledningens chef eller av respektive chef foér koncernledningens
medlemmar, och for verkstallande direktoren av ersattningsutskottet. De féreslagna justeringarna
har aterspeglats i dessa riktlinjer, vilka kommer att vara foremal for aktiedgarnas godkénnande
vid &rsstamman 2022.

Under 2021 mottog varken ersattningsutskottet eller styrelsen nagra fragor eller synpunkter fran
aktiedgarna pa de ersattningsriktlinjer som antogs vid arsstdmman 2021.

Ersattning

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021
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Revisorns yttrande om
bolagsstyrningsrapporten
Till bolagsstamman i Hansa Biopharma AB, org. nr 556734-5359 Uttalande
En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket
Uppdrag och ansvarsférdelning punkterna 2-6 arsredovisningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket samma lag &r forenliga med
Det &r styrelsen som har ansvaret fér bolagsstyrningsrapporten for ar 2021 pa sidorna 127-145 arsredovisningen och koncernredovisningen samt &r i dverensstammelse med
och for att den ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen. arsredovisningslagen.
Granskningens inriktning och omfattning Malmé den 7 april 2022
Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns granskning av
bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var granskning av bolagsstyrningsrapporten har en KPMG AB

annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning jamfért med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har.
Vi anser att denna granskning ger oss tillracklig grund for vara uttalanden.

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor
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Ersattningsrapport 148
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| denna ersattningsrapport redovisas hur de riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare i Hansa ("erséattningsriktlinjerna”), som antogs av Hansas arsstamma 2021,
implementerades 2021. Rapporten innehaller ocksa information om erséttning till VD och en
sammanfattning av Hansas utestaende langsiktiga aktierelaterade incitamentsprogram.
Rapporten har utarbetats i enlighet med aktiebolagslagen och de ersattningsregler som
utfardats av Kollegiet for svensk bolagsstyrning.

Ytterligare information om ersattningar till ledande befattningshavare finns i not 14 till
moderbolagets finansiella rapporter pa annan plats i arsredovisningen for 2021. Information om
ersattningsutskottets arbete 2021 finns i bolagsstyrningsrapporten pa sidorna 128-143 i
arsredovisningen 2021.

Styrelsens ersattning omfattas inte av denna rapport. Sadan ersattning beslutas arligen av
bolagsstamman och redovisas i not 14 till moderbolagets finansiella rapporter pa annan plats i
arsredovisningen for 2021.

VD sammanfattar bolagets évergripande resultat i VD-ordet pa sidorna 7—-9 i arsredovisningen
2021. Férvaltningsberattelsen pa sidorna 58—66 i arsredovisningen sammanfattar bolagets
verksamhet under 2021.

Tabell 1 — VD:s totala erséattning (KSEK)!
| tabell 1 nedan redovisas den totala erséattningen till Hansa VD under 2021.

1
Fast erséttning

Namn, befattning Rékenskapsar Grundién Ovriga formaner

Soren Tulstrup (VD) 2021 7 0102 1283

Ett ar rorlig

Milj®, samhall-

Forvaltnings- sansvar och

Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning

Bolagets ersattningsriktlinjer: omfattning, syfte och avvikelser

En forutsattning for en framgangsrik implementering av bolagets affarsstrategi och skydd av
langsiktiga intressen, inklusive hallbarhet, ar férmagan att rekrytera och behalla kvalificerad
personal. Darfor &r det nédvéandigt att erbjuda konkurrenskraftig marknadsmassig ersattning.
Detta har blivit allt viktigare, eftersom bolaget maste locka talanger fran och i Sverige, andra
europeiska lander och USA. Enligt Hansas erséattningsriktlinjer ska ersattningen till seniora
ledande befattningshavare utga fran marknadsmassiga villkor och kan besta av féljande delar:
fast grundIon, rorlig kontanterséttning (inklusive STI), pensionsformaner och andra férmaner.

Riktlinjerna for ersattning, som antogs av arsstamman 2021, finns pa sidorna 86-93 i
arsredovisningen 2021. Under 2021 har bolaget f6ljt de ersattningsriktlinjer som antagits av
bolagsstamman. Inga avvikelser fran riktlinjerna har beslutats och inga undantag har gjorts fran
implementeringen av riktlinjerna. Revisorns rapport om bolagets efterlevnad av riktlinjerna finns
pa bolagets webbplats www.hansabiopharma.com. Ingen ersattning har aterkravts.

Utover de erséattningar som omfattas av ersattningsriktlinjerna har Hansas arsstammor beslutat
att inféra Iangsiktiga aktierelaterade incitamentsprogram for vissa grupper av anstéllda i Hansa
samt riktlinjer for ersattning till styrelsen.

2
Rorlig erséttning
5
Extraordindra 4 Total Andel fast och rorlig
Flera ar rorlig poster  Pensionskostnader erséttning ersattning i %
3 444 0 0 0 10582 67/33

1 Med undantag for rérlig ersattning som omfattar flera &r redovisas i tabellen de ersattningar som intjanats under 2021. Rérlig ersattning for flera ar som intjanats 2021 redovisas i [kolumn 8 i tabell 2 och kolumn 10 i tabell 3] nedan (i fdrekommande fall). Utbetalning kan, men maste

inte, ha skett samma ar.
2 Inkluderar 1 619 KSEK, motsvarande 30 procent av grundiénen, avsett foér pensionsinbetalning i egen regi.
3 Foretagsbil
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Bolaget har tre utestaende langsiktiga incitamentsprogram i vilka bland annat dven VD deltar:
langsiktigt incitamentsprogram ("LTIP”) 2019, 2020 och 2021. Bolaget har LTIP 2018 som
delvis &r utestdende och delvis forfaller under 2021. VD deltog i den del av programmet som
upphérde att galla under 2021.

Som ett allméant villkor for intjanande av réatter i alla program géller att deltagaren, med vissa
undantag, fran bérjan av incitamentsprogrammet och under de tre paféljande aren behaller sin
anstéllning inom koncernen.

Den 22 maj 2019 beslutade arsstamman i Hansa Biopharma att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram for vissa anstéllda i koncernen. Det langsiktiga incitamentsprogrammet
2019 innehaller tva element: ett prestationsbaserat aktierattsprogram och ett optionsprogram
bestadende av tva serier, en teckningsoptions- och en personaloptionsserie. VD beviljades
35 151 aktieratter och 66 347 personaloptioner, men valde att inte férvarva nagra
teckningsoptioner inom incitamentsprogrammet 2019.

Enligt det prestationsbaserade aktierattsprogrammet ger varje aktieratt innehavaren ratt att
kostnadsfritt erhalla en stamaktie i Hansa Biopharma AB, férutsatt att nedanstaende
prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden. Ut6ver kravet pa fortsatt anstallning
villkoras det slutliga antalet prestationsaktier som varje deltagare har ratt att erhalla av att
féljande prestationskrav uppfylls under intjdnandeperioden: a) 22 procent av aktierna om EMEA
ger sitt marknadsgodkénnande fér EU, b) 22 procent av aktierna om minst tio patienter
registreras i den amerikanska randomiserade studien (Confldes) och c) upp till 56 procent av
aktierna i férhallande till den totala avkastningen pa bolagets stamaktier (om den totala
aktiedgaravkastningen for bolagets stamaktie under intjanandeperioden nar eller Gverstiger 75
procent kommer deltagaren att tilldelas 56 procent av prestationsaktierna och om den totala
aktiedgaravkastningen for bolagets stamaktie understiger 25 procent kommer ingen tilldelning
av prestationsaktier att ske enligt detta prestationsvillkor. Mellan dessa vérden sker tilldelning
linjart).

Optionsprogrammet bestér av tva serier: Serie 1 — Teckningsoptioner och serie 2 —
Personaloptioner. Serie 1 bestar av teckningsoptioner som kan utnyttjas for teckning av
stamaktier under perioden fran och med den 15 juni 2022 till och med den 15 juli 2022.
Overféringen av teckningsoptionerna till deltagarna gérs till en kurs som motsvarar optionernas
marknadsvarde vid tidpunkten for dverlatelsen.
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Bolaget subventionerade upp till 100 procent av priset fér Gverlatelsen av teckningsoptionerna.
Serie 2 bestar av personaloptioner som tilldelas kostnadsfritt. Personaloptionerna har en
intjanandeperiod pa tre ar och en inlésenperiod pa tre ar. Varje tecknings- eller personaloption
ger innehavaren rétt att erhalla en ny stamaktie i Hansa Biopharma AB till ett I6senpris som
motsvarar 196,20 SEK, vilket motsvarar 110 procent av den volymviktade genomsnittliga
aktiekursen under de tio (10) handelsdagarna omedelbart fére erbjudandet om att teckna sig for
optionerna och/eller teckningsoptionerna.

Per den 31 december 2021 var 278 181 aktieratter, 149 148 personaloptioner och 11 000
teckningsoptioner utestaende inom ramen fér 2019 ars langsiktiga incitamentsprogram. Detta
motsvarar ca 0,9 procent av aktierna i bolaget pa en fullt utspadd basis.

Den 23 juni 2020 beslutade arsstimman i Hansa Biopharma att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram for vissa anstéllda i koncernen. Det langsiktiga incitamentsprogrammet
2020 bestar av tva element: ett prestationsbaserat aktierattsprogram och ett
personaloptionsprogram. VD har beviljats 57 278 aktieratter och 128 760 personaloptioner inom
ramen for det langsiktiga incitamentsprogrammet 2020.

Enligt det prestationsbaserade aktierattsprogrammet ger varje aktieratt innehavaren réatt att
kostnadsfritt erhalla en stamaktie i Hansa Biopharma AB, forutsatt att nedanstaende
prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden. Utdver kravet pa deltagarens fortsatta
anstéllning &r det slutliga antalet aktier som varje deltagare har ratt att erhalla ocksa beroende
av att féljande prestationskrav uppfylls under intjdnandeperioden: a) 22 procent av aktierna nar
den amerikanska randomiserade kontrollerade prévningen (ConfldeS) ar avslutad, b) 11
procent av aktierna nar presentation av data for den pagaende fas 2-studien i antingen AMR
eller GBS slutforts med data som ger en solid vetenskaplig grund for att fortsatta nagot av de
tva programmen, c) 11 procent av aktierna nar minst 70 procent av de riktade
transplantationscentrumen i Europa pabérjats och d) upp till 56 procent av aktierna i férhallande
till den totala avkastningen pa bolagets stamaktier (om den totala aktiedgaravkastningen pa
bolagets stamaktier under intjanandeperioden uppgar till eller Gverstiger 75 procent kommer
deltagaren att tilldelas 56 procent av prestationsaktierna och om den totala avkastningen fér
bolagets stamaktie understiger 25 procent kommer ingen tilldelning av prestationsaktier att ske
enligt detta prestationsvillkor. Mellan dessa véarden sker tilldelning linjart).
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Optionsprogrammet 2020 bestar av personaloptioner som tilldelas kostnadsfritt. Fér varje
personaloption har innehavaren réatt att teckna sig fér en ny stamaktie i Hansa Biopharma AB .
Personaloptionerna har en intjanandeperiod pa tre ar och en inlésenperiod pa tre ar. Varje
personaloption ger innehavaren réatt att férvarva en aktie i bolaget, férutsatt att deltagaren, med
vissa undantag, behaller sin anstélining inom koncernen, till ett I6senpris om 315,75 SEK, vilket
motsvarar 125 procent av den volymvagda genomsnittliga aktiekursen under de tio
handelsdagarna omedelbart fére respektive tilldelning av personaloptioner.

Per den 31 december 2021 var 400 556 aktieratter och 497 520 personaloptioner utestaende
inom ramen f6r 2020 ars langsiktiga incitamentsprogram. Detta motsvarar ca 1,9 procent av
aktierna i bolaget pa en fullt utspadd basis.

Den 12 maj 2021 beslutade arsstimman i Hansa Biopharma att anta ett langsiktigt
incitamentsprogram for vissa anstallda i koncernen. Det langsiktiga incitamentsprogrammet
2021 bestar av tva element: ett prestationsbaserat aktierattsprogram och ett
personaloptionsprogram. VD har beviljats 80 000 aktieratter och 120 000 personaloptioner inom
ramen for det langsiktiga incitamentsprogrammet 2021.

Enligt det prestationsbaserade aktierattsprogrammet ger varje aktieratt innehavaren réatt att
kostnadsfritt ernhalla en stamaktie i Hansa Biopharma AB, férutsatt att nedanstaende
prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden. Utdver kravet pa deltagarens fortsatta
anstallning villkoras det slutliga antalet aktier som varje deltagare har ratt att fa ocksa av att
féljande prestationsvillkor uppfylls under intjanandeperioden: a) 22 procent av aktierna om FDA
har godkant en BLA-ans6kan om godkannande av imlifidase i USA, b) 11 procent av aktierna
om en fas 3-studie av antingen AMR eller GBS inleds eller en ansékan om regulatoriskt
godkannande accepteras av antingen FDA eller EMA f6r en av dessa indikationer eller anti-
GBM, c) 11 procent av aktierna om minst 80 procent av de riktade transplantationscentrumen i
Europa har pabdrjats och d) upp till 56 procent av aktierna relaterade till den totala
aktieavkastningen for bolagets stamaktier (om den totala aktieavkastningen for bolagets
stamaktier under intjanandeperioden nar eller Gverstiger 75 procent kommer deltagaren att
tilldelas 56 procent av prestationsaktierna och om den totala aktieavkastningen for bolagets
stamaktier sjunker under 25 procent kommer ingen tilldelning av prestationsaktier att ske enligt
detta prestationsvillkor. Mellan dessa varden sker tilldelning linjart).

Optionsprogrammet 2021 bestar av personaloptioner som tilldelas kostnadsfritt. For varje
personaloption har innehavaren rétt att teckna sig fér en ny stamaktie i Hansa Biopharma AB .
Personaloptionerna har en intjanandeperiod pa tre ar och en inlésenperiod pa tre ar. Varje
personaloption ger innehavaren réatt att férvarva en aktie i bolaget, férutsatt att deltagaren, med
vissa undantag, behaller sin anstéalining inom koncernen, till ett I6senpris om 192,20 SEK, vilket
motsvarar 125 procent av den volymvéagda genomsnittliga aktiekursen under de 30
handelsdagarna omedelbart fére respektive tilldelning av personaloptioner.
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Per den 31 december 2021 var 557 000 aktieratter och 430 000 personaloptioner utestaende
inom ramen for 2021 ars langsiktiga incitamentsprogram. Detta motsvarar ca 2,1 procent av
aktierna i bolaget pa en fullt utspadd basis.

Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021



Milj®, samhall-
Q i Forvaltnings- sansvar och
Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien beréattelse styrning Ekonomi Styrning

Ersattningsrapport forts

VD:s erséttning i aktier och aktieoptioner

Tabell 2 — VD:s erséattning i aktieratter
Information om det redovisade riakenskapsaret

Huvudvillkoren for aktieratter Ingaende balans Under ar 2021 Utgaende balans 31 december 2021

12

6 1 Aktier som

Aktieratter som 10 Tilldelade maste

1 2 3 4 5 innehas i borjan 7 8 9 Omfattas av ett och ej behallas

Namn, befattning Planens namn Prestationsperiod Tilldelningsdatum Intjanandedatum Behalls till av aret Tilldelade Intjanade Forfallna prestationsvillkor intjanade  viss period

Seren Tulstrup LTIP2018 2018-2021 2018-06-15 2021-06-15 2021-06-15 51389 0 0 51 389 0 0 0
(VD)

LTIP2019 2019-2022 2019-06-17 2022-06-17 2022-06-17 35151 0 0 0 35151 35151 35151

LTIP2020 2020-2023 2020-07-23 2023-07-23 2023-07-23 57 278 0 0 0 57 278 57 278 57 278

LTIP2021 2021-2024 2021-05-12 2024-05-12 2024-05-12 0 80 000! 0 0 80 000 80 000 80 000

143 818 80 000 0 51 389 172,429 172,429 172,429

1 Varoch en av 80 000 aktierétterna representerar ett beréknat verkligt varde om 98,94 SEK per aktieratt baserat pa en Monte Carlo-simulering. For ytterligare information hanvisas till not 14 till koncernredovisningen pa annan plats i arsredovisningen fér 2021.

Tabell 3 — VD:s erséttning i aktieoptioner

Information om det redovisade rikenskapséaret

Huvudvillkoren for aktieratter Ingaende balans Under ar 2021 Utgéaende balans 31 december 2021
12
6 10 1 Optioner
1 7  Aktieoptioner Aktieoptioner Aktieoptioner som maste
Planens 2 3 4 5 6 Inlésenpris som innehas i 7 8 9 omfattas av ett tilldelade och behéllas
Namn, befattning namn Prestationsperiod Tilldelningsdatum Intjanandedatum Behalls till  Inlésenperiod boérjan av aret Tilldelade Intjanade Forfallna prestationsvillkor  ej intjanade viss period
Soren Tulstrup LTIP2019 2019-2022 2019-06-17 2022-06-17 2022-06-17 2022-06-17 196,20 66 347 0 0 66 347 66 347 66 347
(VD) 2025-06-17
LTIP2020 2020-2023 2020-07-23 2023-07-23 2023-07-23 2023-07-23 315,75 128 760 0 0 128 760 128 760 128 760
2026-07-23
LTIP2021 2021-2024 2021-05-12 2024-05-12 2024-05-12 2024-05-12 192,20 0 120 000! 0 0 120 000 120 000 120 000
2027-05-12
195107 120 000 0 0 315107 315107 315107

1 Varoch en av de 128 760 aktieoptionerna representerar ett beraknat verkligt varde om 42,98 SEK per aktieoption baserat pa en Black-Scholes vardering. For ytterligare information hanvisas till not 14 till koncernredovisningen pa annan plats
i Hansa Biopharmas arsredovisning fér 2021.
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Bade langsiktiga och kortsiktiga prestationsmatt har valts ut for att aterspegla viktiga milstolpar nar det galler att leverera bolagets strategi och for att uppmuntra beteende som ligger i bolagets
langsiktiga intresse. Detta aterspeglas i prestationskriterierna fér bolagets langsiktiga incitamentsprogram samt de bolagsmal som tillAmpas pa prestationsmatningen i samband med Hansas kortsiktiga
incitamentsprogram. Vid valet av prestationsmatt har man tagit hansyn till strategiska mal samt kortsiktiga och langsiktiga affarsprioriteringar.

2021 intjanades en del av aktierattsprogrammet enligt LTIP 2018, dar VD innehade 51 389 prestationsaktieratter. Det enda férdefinierade prestationsvillkoret fér den del som intjanades var: Total
avkastning till aktiedgarna pa minst 125 procent av basvérdet pa 221,10 SEK. Eftersom prestationskriterierna inte uppfylldes vid intjanandet den 15 juni 2021 forfoll aktieratterna utan varde och inga
aktier tilldelades. Ingen annan aktiebaserad langsiktig ersattning intjainades under 2021.

| tabell 4 nedan redovisas hur kriterierna for utbetalning av kortfristig rorlig ersattning har tillampats for rakenskapsaret 2021. Dessa kriterier grundar sig pa de arliga bolagsmalen och utgér grunden for
den Kortsiktiga prestationsméatningen av VD och alla andra medlemmar av koncernledningen.

Tabell 4 — Kriterier for utbetalning av rérlig kortsiktig ersattning

Beskrivning av a) Matt maluppfyllelse
kriterierna i relation till
bolagsmalen2021 Total
Namn, befattning bolagsmal vikt  b) Verkligt vagt utfall
Saren Tulstrup Kommersiell lansering av imlifidase och redo for lansering i viktiga EU-lander 4 delmal 20% a) 84%
(VD) b) 17%
Framsteg i pipelinen inom transplantation, autoimmuna indikationer och NiceR 5 delmal 50% a) 75%
b) 37%
Nyckeltal for affarsutveckling och finansiering 2 delmal 25% a) 104%
b) 26%
CSR 1 delmal 5% a) 100 %
b) 5 %

Summa: 85%

2021 2020
VD-erséttning
Soren Tulstrup, VD KSEK 10 582 KSEK 8 854
Bolagets resultat
Maluppfyllelse av arliga foretagsmal 85% 100 %
Rorelseresultat kSEK -548 282 kSEK -422 807
Genomsnittlig ersattning (grundlon) baserat pa
heltidsekvivalenter
Anstallda i bolaget, ej ledning kSEK827 kSEK 822

152 Hansa Biopharma, &rsredovisning 2021




Milj6, samhall-
O . Forvaltnings- sansvar och
Oversikt Strategi Marknad Teknik Tillvaxt Aktien berattelse styrning Ekonomi Styrning Ersattning

Bilaga

Ordlista
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AAV &r en mangsidig viral vektorteknik som kan konstrueras
for mycket specifik funktionalitet i genterapitillampningar.

Allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT), &ven
kallat "benmargstransplantation”, innebar att stamceller fran en
frisk person (donatorn) dverfors till patientens kropp efter
hogintensiv kemoterapi eller strélning. De donerade
stamcellerna kan komma fran antingen en slakting eller en
obeslaktad donator.

Antikroppsmedierad transplantatavstétning.

En typ av protein som framstalls av kroppens immunsystem
med forméga att kdnna igen frammande substanser, bakterier
eller virus. Antikroppar kallas ocksa immunglobuliner.
Manniskans immunsystem anvander olika klasser av
antikroppar, sé kallade isotyper, med beteckningarna IgA, IgD,
IgE, IgG och IgM. De olika isotyperna har nagot olika strukturer
och spelar olika roller i immunsystemet. Immunglobulin G (IgG)
ar den vanligaste typen i blod och vavnader och star for
merparten av den antikroppsbaserade immuniteten mot
invaderande patogener. IgA finns huvudsakligen i slemhinnor
och férhindrar kolonisering av patogener. IgD fungerar framfor
allt som receptor pa B-celler som inte har aktiverats an. IgE
binder till allergener och &r involverad vid allergier. IgM finns
huvudsakligen i blodet och ingér i det inledande férsvaret mot
en infektion.

Antikroppssjukdomen anti-GBM &r en sjukdom dar
cirkulerande antikroppar riktas mot en antigen som finns i det
glomeruldra basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar i
akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.
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Sjukdomar som kan uppsta da kroppens immunforsvar
reagerar mot kroppsegna strukturer.

B-celler, &ven kallade B-lymfocyter, ar en typ av vita
blodkroppar av undertypen lymfocyter. Det specifika
immunforsvaret bygger pa igenkanning av frammande antigen
och B-celler har en central roll f6r utséndring av antikroppar.

En BLA-ans6kan (Biologics License Application) lamnas in till
FDA for att erhalla tillstand for distribution av en biologisk
produkt i USA.

Lakemedel som tillverkas med hjélp av bioteknik.

Anvandning av levande celler eller komponenter fran celler, for
att framstalla eller modifiera produkter som anvands inom
hélsovard, livsmedelshantering och jordoruk.

B-lymfocytantigenen CD20 &r ett protein som avges pa ytan av
B-celler. Dess funktion ar att méjliggéra ett optimalt immunsvar
fran B-cellen.

Undersokning av ett nytt lakemedel eller en ny
behandlingsform med anv&ndning av friska férsékspersoner
eller patienter, dar avsikten &r att studera effekten och
sékerheten hos en annu inte godkand behandlingsform.

Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till en manniska . Fas
1 studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
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forsdkspersoner for att beddéma sékerheten och doseringen for
en annu inte godkand behandlingsform.

Fas 2 avser den forsta gang som ett lédkemedel under
utveckling tillférs patienter for att studera sékerhet, dosering
och effekt med en annu inte godk&nd behandlingsform.

Fas 3-studier omfattar manga patienter och pagér ofta under
langre tid. De ska kartlagga lakemedlets effekter och
biverkningar under ordindra men anda noggrant kontrollerade
fornallanden.

Donatorspecifika antikroppar. Donatorspecifika antikroppar ar
antikroppar i en transplantationspatient med formagan att
binda till HLA och/eller icke-HLA-molekyler pa endotelceller i
ett transplanterat organ, eller ett potentiellt donatororgan.
Forekomsten av tidigare utséndrade DSA eller nya DSA,
specifika for felmatchning mellan donator/mottagare, dkar
risken for antikroppsmedierad avstétning (AMR).

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ar ett EU-organ for
utvardering av medicinska produkter.

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

European Society for Organ Transplantation (ESOT) &r en
paraplyorganisation som dvervakar hur transplantationer
organiseras och effektiviseras.
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Den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten
FDA (Food and Drug Administration) ansvarar bland annat for
att skydda folkhélsan genom att se till att Iakemedel for
manniskor och djur, liksom vacciner och andra biologiska
produkter samt medicinska apparater, ar sakra, effektiva,
kvalitetsmassigt korrekta och trygga att anvanda.

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

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

HLA (Human Leukocyte Antigen) &r ett proteinkomplex som
finns pé ytan av alla manskliga celler. Immunférsvaret anvander
HLA for att skilja pa kroppseget och kroppsframmande.

1gG, immunglobulin G, &r den dominerande antikroppstypen i
serum.

Imlifidase ar ett immunoglobulin G klyvande enzym fran
Streptococcus pyogenes, ett bakteriellt enzym med strikt
specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik formaga
att klyva och darigenom inaktivera ménskliga IgG-antikroppar
medan andra Ig-isotyper lamnas intakta.
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En IND-anstkan (Investigational New Drug) kréavs for att fa
godkénnande fran FDA att administrera ett lakemedel eller en
biologisk produkt under prévning till manniskor.

INN (International Nonproprietary Name) &r ett generiskt namn
som anvands for att underlatta identifiering av
lakemedelssubstanser eller aktiva bestandsdelar i lakemedel.
Varje INN &r ett unikt och offentligt namn som kan anvandas
globalt. INN-systemet samordnas av Varldshélsoorganisationen
(WHO) sedan 1958.

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment
eller iakttagelser ar gjorda exempelvis i provrér, det vill sdga i
en konstgjord miljé och inte i en levande organism.

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

IVD, in vitro-diagnostik, ar tester som kan upptécka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller
urin. Vissa tester anvands i laboratorier eller andra
sjukvardsinrattningar, medan andra tester ar avsedda for
anvandning hemma av konsumenterna.

En ansdkan om marknadsgodkannande (MAA) ar en anstkan
som lamnas till Europeiska lékemedelsmyndigheten (EMA) for
att marknadsféra en lakemedelsprodukt i EU:s medlemsstater.

NAbs &r antikroppar som forsvarar en cell mot en patogen
eller en infektids partikel genom att neutralisera dess
biologiska effekt.
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En Klinisk studie som avser att tillhandahalla data om
lakemedlets effekt och sékerhet f6r NDA-godkénnande (New
Drug Application) fran exempelvis FDA eller EMA. | vissa fall
kan fas 2-studier anvandas som huvudstudier ifall lakemedlet
ar avsett for behandling av livshotande eller allvarligt
forsvagande tillstand.

PRA (Panel Reactive Antibody) ar ett immunologiskt
laboratorietest som rutinmassigt utfors pa blod fran patienter
som véantar pé organtransplantation. PRA-mattet uttrycks i
procent mellan 0 % och 99 %. Det representerar den andel av
befolkningen som personen som testas skulle reagera pa via
befintliga antikroppar.

Forsdk och dokumentation av en lakemedelskandidats
egenskaper i modellsystem.

En randomiserad kontrollerad studie (RCT, Randomized
Controlled Trial) &r en form av studie dar det som ska prévas
slumpmassigt allokeras till en av tva eller fler kohorter for test
av en specifik behandling gentemot andra alternativ, som
placebo eller standardbehandling. Deltagarna i studien féljs
upp for jamforelse av resultaten fran olika kohorter.

En grampositiv bakterie som priméart finns i manniskans évre
luftvégar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner eller
hudinfektioner.
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