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Flera betydande milstolpar uppnadda under 2015

Januari—december 2015 i sammandrag — Hojdpunkter
Oktober - december

Handel inleds med Hansa Medicals aktier pa Nasdaqg Stockholm
den 2 november 2015

Resultat fran den forsta inkluderade patienten i den pagaende
amerikanska studien med IdeS i hdgsensitiserade patienter som
presenterades pa Hansa Medicals kapitalmarknadsdag den

13 november 2015, visade att en dos |deS effektivt inaktiverar
donatorspecifika antikroppar

Resultat publicerade i Journal of Immunology visar att |deS
temporart kan inaktivera minnes-B-celler och hindra B-celler fran
att utvecklas till antikroppsproducerande celler

Januari - september

Den forsta fas lI-studien med IdeS i sensitiserade patienter som
vantar pa njurtransplantation slutférdes framgangsrikt

Utvecklingen av nya generationens IdeS-molekyler for upprepad
dosering tillkdnnagavs

Medicinsk radgivande kommitté bildades i USA

Forsta patienten i andra fas lI-studie med IdeS vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala transplanterad

Positiva resultat fran fas I-studien med IdeS publicerades i den
vetenskapliga tidskriften PLOS ONE

Forsta patienten behandlad och transplanterad med IdeS i en klin-
isk fas lI-studie vid Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles, USA
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Ekonomisk dversikt for koncernen
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>

>

>

FDA beviljade sarlakemedelsstatus for IdeS vid organ-
transplantation

Data fran forsta fas Il-studien med IdeS i sensitiserade njurtrans-
plantationspatienter presenterades pa ESOT 2015

Hansa Medical sdkrade 246 MSEK i finansiering genom en full-
tecknad foretrédesemission

Goran Arvidson utsags till ny vd och koncernchef for Hansa Medical

Resultat fran en klinisk multicenterstudie med HBP-analys
publicerades i Critical Care Medicine

Ekonomisk Oversikt 6ver fjarde kvartalet och heléaret

Koncernens nettoomséttning for fiarde kvartalet uppgick till
0,5 MSEK (0,2). Heléret: 5,4 MSEK (1,6)

Rdrelseresultatet uppgick till -19,1 MSEK (-8,6) under fjarde
kvartalet. Helaret: -66,2 MSEK (-24,7)

Koncernens resultat efter skatt uppgick till -19,1 MSEK (-12,8) for
figrde kvartalet. Helaret: -66,3 MSEK (-29,0)

Resultat per aktie fore och efter utspadning var -0,59 SEK (-0,47)
for fiarde kvartalet. Heléret: -2,13 SEK (-1,09)

Likvida medel uppgick per den 31 december 2015 till
175,7 MSEK (10,2)

"Vi ar mycket ndjda med utvecklingen och de preliminara resultaten fran de tva
pagéaende kliniska studierna. Vi bedomer att patientrekryteringen kommer att
vara genomford under forsta respektive andra kvartalet 2016. Hittills har totalt
/1 elva sensitiserade patienter behandlats med IdeS och darefter transplanterats.”

Goran Arvidson, vd och koncernchef for Hansa Medical

HANSA MEDICAL

Kvartal 4 Helar
KSEK, sévida annat ej anges 2015 2014 2015 2014
Nettoomséttning 529 167 5434 1618
Rérelseresultat -19.089 -8 558 -66 201 -24 709
Periodens resultat -19 104 -12771 -66 266 -29 042
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -0,59 -0,47 -2,18 -1,09
Eget kapital 211 526 49 804 211 526 49 804
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -156948 -7798 -57 799 -23 623
Likvida medel 175 683 10 152 175683 10 152
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\Vd har ordet

2015 var pa manga satt verkligen ett anmarkningsvart ar for
Hansa Medical. Vi n&dde en rad viktiga milstolpar och fortsatte att
bygga vidare pé vara framgangar som ett biopharmabolag med en
produktkandidat som har potential att vasentligt forbéattra halsotill-
standet for patienter.

En stor del av vart arbete har varit centrerat kring huvudprojektet
IdeS vilket fortsatter att uppméarksammas i den internationella fors-
karvéarlden. Resultaten fran den tidigare Kliniska fas I-studien med
IdeS publicerades i juli i den vetenskapliga tidskriften PLOS ONE.
Under hosten presenterades data fran den efterfoljande framgangs-
rika fas Il-studien med IdeS i sensitiserade njurtransplantations-
patienter vid den 17:e transplantationskongressen ESOT 2015.

Resultaten fran studien visar att en singeldos IdeS snabbt och
effektivt inaktiverar IgG hos méanniskor. Detta gor IdeS till en attrak-
tiv terapi for akuta IgG-medierade sjukdomstillstand. Dessa data
utgor starkt stod for fortsatta kliniska studier inom transplantation
och stodjer vart beslut att priméart fokusera pa detta indikations-
omréde. |deS foérmaga att reducera anti-HLA antikroppar till nivaer
som majliggdr transplantation, starker ytterligare var tro pa och
engagemang i detta spannande projekt.

Under aret inledde vi ytterligare tva kliniska fas Il-studier med IdeS:
en vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och en provarledd studie
vid Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles under ledning av
den vélrenommerade transplantationsexperten professor Stanley
Jordan. Professor Jordan deltog &ven som en av flera huvudtalare
pa vér kapitalmarknadsdag i Stockholm i november. Vi & mycket
nojda med utvecklingen och de preliminara resultaten fran de tva
pagéende kliniska studierna. Vi beddmer att patientrekryteringen
kommer att vara genomférd under forsta respektive andra kvartalet
2016. Hittills har totalt elva sensitiserade patienter behandlats med
IdeS och darefter transplanterats.

I maj tilkdnnagav vi etableringen av en amerikansk medicinsk
radgivande kommitté for IdeS och njurtransplantation. Kommittén
kommer att bista bolaget i utvecklingen av IdeS inom transplanta-
tion. Férutom professor Jordan i rollen som kommitténs ordférande,
ingar &ven professor Robert Montgomery fran Johns Hopkins
Medicine i Baltimore och professor Kathryn Wood fran University

of Oxford i Storbritannien i kommittén. Professor Wood ingér aven i
den tidigare etablerade europeiska radgivande kommittén dar aven
professor Gunnar Tufveson fran Akademiska sjukhuset i Uppsala
och professor Christophe Legendre fran Hopital Necker i Paris ingar.

Tillsammans med dessa experter och vart mycket motiverade
forskarteam i Lund har vi for avsikt att bygga vidare pa vara nuvar-
ande framgéangar och fortsatta utvecklingen av IdeS inom trans-
plantationsomradet. Denna strategi understoddes ytterligare genom

For ytterligare information, vanligen kontakta:

att 1deS erholl sérldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) for
prevention av antikroppsmedierad organavstétning hos organtrans-
planterade patienter. HLA-sensitisering utgor ett betydande hinder
for transplantation for tusentals patienter arligen. Cirka 30 procent’
av patienterna pa véntelistorna for transplantation av njure, hjérta,
lunga och bukspottskortel, motsvarande cirka 35000 patienter

i USA, &r sensitiserade mot HLA (Human Leukocyte Antigen).
Sérlakemedelsstatus innebar ett betydande steg framét for att
hjélpa de som ar HLA-sensitiserade.

P& vantelistorna for njurtransplantation finns en definierad grupp

av patienter med mycket hoga nivéer av HLA-antikroppar vilka har
behandlats med dialys under mycket lang tid och som &r i akut
behov av njurtransplantation. Dessa patienter har hdgsta prioritet
for transplantation och hanvisas till specialiserade kliniker. Emellertid
har dessa patienter en fdrsumbar chans att transplanteras med
befintliga behandlingsmetoder. Vi bedémer att IdeS skulle kunna
utgdra en liviaddande behandling for dessa patienter genom att
majliggdra transplantation. Vi planerar att inom kort inleda en klin-
isk studie i denna patientkategori i USA. Vi ar férhoppningsfulla att
framgangsrika resultat frdn denna planerade studie, i kombination
med resultaten fran var genomforda fas I/l studie samt resultaten
fran de bada pagaende fas Il studierna, kommer att féra oss narmre
ett marknadsgodkénnande for IdeS for behandling av denna grupp
av patienter.

Dessutom fortsatter vi att bredda den potentiella indikationsbasen
for IdeS mot séllsynta och allvarliga akuta autoimmuna sjukdomar
inom neurologi, nefrologi och hematologi. Vi har som mal att inleda
egna studier eller stodja provarinitierade studier for att kunna visa
"proof-of-concept” inom dessa indikationsomraden.

Forutom véra vetenskapliga framsteg under aret sékrade vi dven
finansiering for att driva var verksamhet och véra insatser inom
forskning och utveckling framat under en Gverskadlig framtid.
Nyemissionen forra aret gav oss finansiell styrka och flexibilitet for
att kunna fortsatta arbeta fokuserat pa att uppna vara mal att sa
snart som majligt ta en produkt till marknaden samt for att kunna
forbattra halsotillstandet for patienter snabbt och effektivt. Under
2016 kommer vi att bygga vidare pa framgéngarna vi hade under
2015 och fortsatta med arbetet som vi noggrant och strategiskt pa-
borjade for att kunna leverera storre varde for vara aktiedgare och
battre halsotillstand for alla som kan dra fordel av vart arbete.

Goran Arvidson
Vd och koncernchef

Gdran Arvidson, vd och koncernchef - Mobil: +46 706-33 30 42 - E-post: goran.arvidson@hansamedical.com

" Jordan et al. British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125

HANSA MEDICAL BOKSLUTSKOMMUNIKE 2015




Hansa Medical | korthet

Hansa Medical ar ett biopharmabolag med fokus pa nya immunmodulerande enzymer.
Huvudprojektet IdeS ar ett enzym i klinisk utvecklingsfas som inaktiverar antikroppar och
som har behandlingspotential inom transplantation och ovanliga autoimmuna sjukdomar.
Ovriga projekt fokuserar p& utveckling av nya antikroppsmodulerande enzymer samt
HBP-analys, en diagnostisk metod for prediktion (férutseende) av svar sepsis som finns pa
marknaden. Hansa Medical ar baserat i Lund och bolagets aktie (ticker: HMED) ar noterad

pa Nasdag Stockholm.

Verksamhetsoversikt, januari—december 2015

Hansa Medical beviljas sarlakemedelsstatus for IdeS fran FDA
U.S. Food and Drug Administration (FDA) har beviljat sérlake-
medelsstatus (Orphan Drug Designation) for lakemedelskandidaten
IdeS for prevention av antikroppsmedierad organavstétning hos
organtransplanterade patienter. Cirka 30 procent av patienterna
pa vantelistorna for transplantation av njure, hjarta, lunga och buk-
spottskortel, motsvarande cirka 35000 patienter i USA, &r sensiti-
serade mot Human Leukocyte Antigen (HLA).

Positiva resultat fran IdeS fas I-studien publicerades i den
vetenskapliga tidskriften PLOS ONE'

Fas I-studien, den férsta i manniska, var en dubbelblind, random-
iserad studie med stigande engéngsdoser av IdeS i 29 friska
forsokspersoner. Forsdkspersonerna fick IdeS eller placebo i intra-
venosa infusioner. IdeS visade sig vara sékert och valtolererat utan
nagra allvarliga biverkningar. Full effekt eller nastan full effekt pa IgG
sags i alla forsdkspersoner som doserats med de tva hogsta IdeS-
doserna.

Resultat fran Hansa Medicals forsta fas ll-studie med IdeS i
sensitiserade patienter presenterades pa ESOT 2015

Dr Tomas Lorant, ansvarig klinisk prévare vid Akademiska sjukhuset
i Uppsala, presenterade data fran den forsta avslutade fas lI-studien
med IdeS i sensitiserade patienter vid kongressen ESOT 2015 (17th
Congress of the European Society for Organ Transplantation) i Brys-
sel. Resultat frdn denna Hansa Medical sponsrade studie visar att
IdeS effektivt kan minska nivan anti-HLA-antikroppar till nivaer som
ar acceptabla for transplantation. Det primara och sekundéra malet
for studien uppnaddes och IdeS har en acceptabel sakerhetsprofil

i studien. Aven om malet med studien inte var att transplantera
patienterna sa erbjods en av de IdeS-behandlade patienterna pa
vantelistan en njurtransplantation varpa en transplantation genom-
fordes efter tv& doser IdeS. Den transplanterade njuren fungerar vél
sedan 18 manader tillbaka med normala nivéer kreatinin och utan
nagra tecken pa avstétning.

Y Winstedt el al. (2015) PLOS ONE 10(7)
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Utvecklingen av en ny generation IdeS-varianter for upprepad
dosering tillkdnnagavs

Under 2015 tillk&nnagav bolaget utvecklingen av en ny generation
enzymer baserade pa IdeS med avsikten att mojliggéra upprepad
dosering och darmed bredda de terapeutiska maojligheterna ocksa
till mer kroniska sjukdomar. Den nya generationen molekyler har
férutom minskad antikroppsbindning &ven minskad immunogeni-
citet samt dkad specifik aktivitet.

Fas ll-studie for IdeS inledd vid Akademiska sjukhuset i
Uppsala och Karolinska universitetssjukhuset

En andra fas ll-studie med IdeS paborjades vid Akademiska sjuk-
huset i Uppsala och Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge.
Studien ska utvérdera IdeS sakerhet, tolerabilitet och effekt vid
njurtransplantation av sensitiserade patienter. Upp till tio patienter
kommer att inga i studien. Samtliga patienter kommer att genomga
njurtransplantation, och de forsta resultaten fran studien forvantas
vara tillgangliga kring halvarsskiftet 2016.

Forsta patienten behandlad och transplanterad med IdeS i en
fas II-studie vid Cedars-Sinai Medical Center i Los Angeles, USA
Den forsta patienten i en provarledd klinisk fas Il-studie vid Cedars-
Sinai Medical Center i Los Angeles har blivit doserad med IdeS och
darefter genomgatt en njurtransplantation. Det &r en Oppen studie
med syfte att bedéma sakerhet och effekt av IdeS for eliminering

av donatorspecifika antikroppar hos hégsensitiserade patienter. Vid
Hansa Medicals kapitalmarknadsdag i Stockholm den 13 november
2015 presenterade professor Stanley Jordan data fran den forsta
patienten i studien. Data visade att patienten hade desensitiserats
framgangsrikt med IdeS varpa patienten hade transplanterats.



Resultat som publicerades i Journal of Immunology visade att
IdeS kan inaktivera minnes-B-celler’

Den vetenskapliga artikeln med titeln "The bacterial enzyme IdeS
cleaves the IgG-type of B-cell receptor, abolishes BCR-mediated
cell signaling and inhibits memory B-cell activation”, av J&rnum et
al., visar att IdeS inte bara inaktiverar plasma-lgG men ocksa klyver
IgG pé B-celler. IdeS-behandlade celler blir temporéart inaktiverade
och hindras frén att utvecklas till antikroppsproducerande celler.

Vid transplantation kan en temporar inaktivering av minnes-B-celler,
och darmed produktionen av IgG, hjélpa organet till anpassning i
sin nya milj¢. Dessutom indikerar sjalva konceptet terapeutiska maoj-
ligheter inte bara inom transplantation utan ocksa i andra situationer
dar man vill forskjuta eller férhindra en aktivering av minnes-B-celler.

Hansa Medical etablerade en medicinsk radgivande

kommitté i USA

Hansa Medical etablerade en medicinsk radgivande kommitté i
USA for IdeS inom njurtransplantation. Kommittén, som bestar

av ledande experter inom desensitisering, skall bista bolaget vid
utvecklingen av IdeS for transplantation av sensitiserade patienter.
Férutom professor Jordan i rollen som kommitténs ordférande,
ingar &ven professor Robert Montgomery fran Johns Hopkins
Medicine i Baltimore och professor Kathryn Wood fran University of
Oxford i Storbritannien i kommittén.

" The Journal of Immunology, December 15, 2015, vol. 195 no. 12 5592-5601
2 Critical Care Medicine. 43(11):2378-2386, November 2015
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Goran Arvidson ny vd och koncernchef fér Hansa Medical
Goran Arvidson, utsags till vd och koncernchef frdn och med den
30 april 2015. Goéran Arvidson har stor erfarenhet fran life science-
industrin. Goéran har bland annat varit vice vd och finansdirektor pa
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) och &r en av grundarna av
Biovitrum, dér han dven var finansdirektér. Géran har ocksé innehaft
ett flertal ledande positioner inom affarsutveckling och finans pa
Pharmacia AB och Procordia AB.

Hansa Medical sékrade 246 MSEK i finansiering genom en
fulltecknad féretradesemission

Hansa Medical tog in 246 MSEK, fore nyemissionskostnader,
genom en fulltecknad foretradesemission med foretradesratt till
befintliga aktiedgare. Nyemissionen omfattade 6482 400 nya aktier
till en teckningskurs om 38 SEK per aktie. Intakterna mojliggor
genomférandet av ett flertal kliniska fas Il-studier med IdeS, samt
forberedelser av produktionsprocessen for IdeS infor pivotala klin-
iska studier och produktlansering.

Resultat fran en klinisk multicenterstudie med HBP-analys
publicerade i Critical Care Medicine?

Resultat fran en klinisk multicenterstudie med prover fran akut-
kliniker i Sverige, USA och Kanada insamlade under perioden
2011-2014 har publicerats av Critical Care Medicine. Resultaten
fran studien visar att , baserad pa kvantifiering av biomarkdren HBP
i serum, forutser svar sepsis med betydligt hdgre precision &n de
biomarkdrer som idag finns tillgangliga. Studien visar att kvantifie-
ring av HBP har potential att bli ett vasentligt stdd for att forutse
svar sepsis vid akutkliniker och infektionskliniker.



ProjektOversikt

Pipeline
Forskning/
Kandidat/Metod Indikation Preklinik Fas|' Fas I/1l Fas I Fas /Il Registrering
IdeS Sensitiserade njurtransplantationspatienter? |
Akut autoimmun sjukdom? |
Antikroppsmedierad avstétning vid njurtransplantation I
IdeS 2:a gen. Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom
EndoS Akut autoimmun sjukdom

HBP-analys (IVD) Prediktion av svar sepsis *

Planerad Pagéende I S|utford

) Samtliga pagéende och planerade fas Il-studier samt och pivotala studier med IdeS baseras pa samma fas I-studie i friska férsékspersoner.

2 Pagéende fas Il-studier som genomfors i Sverige (Akademiska sjukhuset i Uppsala och Karolinska sjukhuset i Huddinge) och i USA (Cedars-Sinai
Medical Center, Los Angeles). Ytterligare en klinisk studie i hdgsensitiserade patienter &r planerad.

9 Fas Il-pilotstudier i GBS, TTP och anti-GBM planeras.
4 Utlicensierad till Axis-Shield Diagnostics Ltd

Lékemedelskandidaten IdeS

IdeS - en ny terapeutisk princip

IdeS, Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus
pyogenes, ar ett enzym som specifikt klyver immunglobulin G (IgG).
Var utvecklingsstrategi utgar ifran IdeS formaga att specifikt och
effektivt inaktivera IgG, for att behandla eller forebygga sjukdoms-
tillstdnd dar patogena IgG-antikroppar utgdr en central del i sjuk-
domsutvecklingen. Snabb och effektiv nedbrytning av IgG utgor en
helt ny princip fér behandling av IgG-medierade sjukdomar. Hansa
Medicals inledande kliniska studier &r inriktade pa desensitisering av
HLA-immuniserade patienter infor njurtransplantation, som ockséa
kallas sensitiserade patienter. Dessutom planeras studier inom flera
ytterligare indikationer inklusive antikroppsmedierad avstétning vid
njurtransplantation samt ett flertal autoimmuna sjukdomar inom
neurologi, nefrologi och hematologi.

Transplantation av sensitiserade patienter

Ungefar en tredjedel av njurpatienterna i dialys ar sensitiserade

mot HLA (human leukocyte antigen)®. Férekomsten av antikroppar
som reagerar med en potentiell organdonator — donatorspecifika
HLA-anti-kroppar (DSA) — har tills helt nyligen utgjort ett betydande
hinder for transplantation da det &r férenat med hog risk for akut
antikroppsmedierad avstétning (AMR). Sensitiserade patienter

far vanta langre pa transplantation. Beroende pé graden av HLA-
immunisering kan en del sensitiserade patienter transplanteras med
befintliga behandlingsmetoder sdsom plasmaferes eller intravendst

9 Jordan et al. British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125
8 Montgomery et al., N Engl J Med 2011;365:318-26
7 Winstedt el al. (2015) PLOS ONE 10(7)
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gammaglobulin pa vissa specialiserade Kliniker. Det ar i nulaget
mycket svart att transplantera de mest hdgsensitiserade patien-
terna trots hog prioritet och anvéandandet av olika strategier for att
Oka antalet tillgangliga donatorer. Patienter som inte kan erbjudas
transplantation behandlas med dialys till en hdg kostnad, med
kraftigt férsdmrad livskvalitet och dkad risk for dod.

Andelen patienter som Gverlever pa lang sikt efter desensitisering &r
betydligt hdgre jamfort med patienter som fortséatter att behandlas
med dialys®. Nuvarande protokoll fér desensitisering med plasma-
feres och intravendst gammaglobulin &r dock inte alltid effektiva; de
ar tidskravande, dyra och &r férenade med allvarliga biverkningar
samt har en betydande péverkan pa patientens valmaende.

Klinisk fas I-studie med IdeS

Under 2013 och 2014 genomférde Hansa Medical en fas I-studie
med IdeS vilken ocksé var den forsta studien i manniska. Studien
var en randomiserad placebokontrollerad dos-eskaleringsstudie
med 29 friska forsdkspersoner. Det priméra malet var att utvéardera
sakerhet och tolerabilitet for IdeS vid intravends administrering.
Sekundéra mal var IgG-klyvande effekt, farmakokinetk och im-
munogenicitet hos IdeS. IdeS visade sig vara sakert och tolererades
vél utan nagra allvarliga biverkningar. | juli publicerades resultat fran
fas I-studien i PLOS ONE".



Den forsta kliniska fas I/lI-studien med IdeS

framgangsrikt genomférd

Under 2014 och 2015 genomférdes och avslutades den forsta
kliniska fas I/ll-studien med IdeS i sensitiserade patienter. Studien
var en dos-eskaleringsstudie i atta dialyspatienter med varierande
grad av HLA-immunisering frdn mycket hogt och brett sensitiserade
till mer mattligt sensitiserade.

Resultatet fran studien visar att IdeS effektivt kan minska nivan
anti-HLA-antikroppar till nivaer som ar acceptabla for transplanta-
tion. Det primara och sekundéra malet for studien uppnaddes och
IdeS hade en acceptabel sakerhetsprofil i studien. Aven om mélet
med studien inte var att transplantera patienterna s erbjods en av
de sensitiserade IdeS-behandlade patienterna pa vantelistan en
njurtransplantation varpa en transplantation genomfordes efter tva
doser IdeS. Den transplanterade njuren fungerar val sedan 18 man-
ader tillbaka med normala nivaer kreatinin och utan nagra tecken pa
avstétning.

Pagaende fas ll-studier med sensitiserade patienter i

Sverige och USA

I juli 2015 inleddes en andra fas Il-studie med sensitiserade patien-
ter i Sverige. Studien inkluderar upp till tio sensitiserade patienter
som idag stér pa vantelista for njurtransplantation och studien
medger doseskalering. Mélet med studien ar att undersoka effekten
pé HLA-antikroppar och sakerheten for IdeS vid transplantation.
Patienterna kommer att behandlas med en dos IdeS, och om de ar
negativa i korstest efter behandlingen, kommer de &ven att trans-
planteras med en njure fran en levande eller avliden donator. Upp-
foliningstiden for varje enskild patient &r sex manader, och resultat
frén studien forvantas under 2016.

| augusti 2015 inleddes &ven en fas Il-studie med IdeS under led-
ning av professor Stanley Jordan vid Cedars-Sinai Medical Center
i Los Angeles. Dr Jordan har utvecklat ett desensitiseringsproto-
koll som mgjliggér transplantation av hogsensitiserade patienter
med njurar frdn avlidna donatorer, vilket &r synnerligen svart att
astadkomma med protokoll baserade pa plasmaferes. | protokollet
alterneras hog dos intravendst gammaglobulin med anti-CD20-
behandling for att sénka nivaerna av anti-HLA-antikroppar och for
att hamma aterbildningen av antikroppar efter inkompatibel trans-
plantation. Patienterna behandlas under flera ménader i vantan pa
ett 1ampligt transplantat fran en avliden donator.

IdeS undersoks i kombination med hég dos intravendst gamma-
globulin och anti-CD20-behandling. Studien inkluderar 10 till 20
patienter och uppfoljningstiden &r sex manader. Malsattningen ar
att undersoka béde effekt (dvs. sankning av PRA, minskning av
nivan HLA-antikroppar och reducering av frekvensen av AMR) och
sakerhet for IdeS.

Planerade pivotala (beslutsgrundande) studier i
hégsensitiserade patienter

Den férsta fas I/ll-studien med IdeS visade tydligt att behandling
med |deS snabbt och effektivt inaktiverar antikropparna aven i hdgt/
brett sensitiserade patienter Det finns en underkategori av sensi-
tiserade patienter vilka &r brett immuniserade med mycket hdga

" Journal of Transplantation Volume 2012 (2012), Article ID 193724

HANSA MEDICAL BOKSLUTSKOMMUNIKE 2015

nivaer HLA-antikroppar och som har behandlats med dialys under
lang tid, och som dérfér ar i bradskande behov av transplantation.
Patienterna har hogsta prioritet och hanvisas till specialiserade
kliniker. De har dock fortfarande férsumbara maojligheter att bli
transplanterade med de behandlingsmetoder som finns tillgéangliga
idag. IdeS effekt och snabbhet gor att vi tror att IdeS har potential
att utgodra en lividddande behandling genom att mgjliggéra trans-
plantation fér dessa patienter. Vi planerar att initiera en Klinisk studie
i denna patientkategori i USA inom kort.

Ytterligare indikationer for IdeS

Flera ytterligare indikationer undersoks for pilot fas Il-studier
inklusive antikroppsmedierad avstétning (AMR) och de ovanliga
och akuta autoimmuna sjukdomarna trombotisk trombocytopen
purpura (TTP) och anti-GBM-sjukdom. Hansa Medical har inlett
ett samarbete med professor Shahram Attarian vid Hopital de la
Timone i Marseille, Frankrike. Ambitionen med samarbetet &r att
undersdka utformningen av en madjlig pilot fas Il-studie med IdeS i
Guillian-Barré syndrome (GBS) i samarbete med professor Attarian
och Hépital de la Timone.

Cirka tio procent ' av alla transplanterade patienter utvecklar AMR
efter transplantationen. Vid svar AMR &r plasmaferes inte tillrackligt
effektivt for att radda njuren fran avstétning dé antikroppsnivaerna
riktade mot den transplanterade njuren éverskrider den kapacitet
plasmaferes har att avidgsna antikroppar. De genomférda fas |- och
Il-studierna visar att IdeS klyver och inaktiverar IgG mycket snabbt
och effektivt utan aterflode av IgG fran vavnaderna. Detta innebar
att IdeS &r ett mycket relevant behandlingsalternativ att utvardera
for AMR och dé i synnerhet svar AMR.

TTP ar en ovanlig blodsjukdom dar autoantikroppar hdmmar ett
enzym (ADAMTS13) som &r viktigt for koagulationssystemet.
Anti-GBM é&r en sjukdom dar cirkulerande antikroppar riktade mot
ett antigen som finns i det glomeruléra basalmembranet (GBM)

i njuren, resulterar i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.
GBS éar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet
angrips av immunsystemet och IgG-antikroppar.

IdeS, med sin snabba och effektiva formaga att inaktivera IgG
antikroppar, har potential att utgéra ett utmaérkt behandlingsalter-
nativ for dessa indikationer dér sjukdomsutveckling och dédlighet
skulle kunna minskas. Hansa Medical har planerat att initiera pilot
fas ll-studier i dessa indikationer under 2016.

Andra generationens IdeS

Hansa Medical utvecklar ocksa nya lakemedelskandidater beslakt-
ade med IdeS och har ambitionen att ta fram ett IgG-inaktiverande
lakemedel som kan anvandas for upprepad behandling. Upprepad
behandling ar relevant for ett flertal IgG-medierade autoimmuna till-
stand. Hansa Medical har lamnat in patentanstkningar som tacker
dessa molekyler.



EndoS

EndoS &r ett enzym fran bakterien Streptococcus pyogenes

som specifikt hydrolyserar det funktionellt viktiga glykanet i IgG.
EndoS har visat sig fungera effektivt som behandling i en rad olika
autoimmuna modeller, inklusive reumatoid artrit (RA), idiopatisk
trombocytopen purpura (ITP), autoimmun hemolys, multipel skleros
(MS) samt i en modell fér en autoimmun blasbildande hudsjukdom.
Glykanerna pa IgG-antikroppar spelar en viktig roll for IgG-anti-
kropparnas effektorfunktioner. EndoS unika specificitet for dessa
glykaner gor att vi anser att EndoS har potential att bli en helt ny
behandling vid antikroppsmedierade autoimmuna sjukdomar.

" Critical Care Medicine. 43(11):2378-2386, November 2015
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HBP-analys

HBP-analys ar en ny diagnostisk metod som har utvecklats och
patenterats av Hansa Medical for att forutsédga svar sepsis hos
patienter med pavisad eller misstéankt infektion. Hundratusentals
patienter avlider arligen till folid av svar sepsis som en komplikation
till infektioner s& som urinvégsinfektion och lunginflammation. Dessa
infektioner kan behandlas effektivt med antibiotika for att férhindra
progression till svar sepsis men en tidig prognos &r av storsta vikt
for en framgangsrik behandling. En till synes stabil patient med
infektion, kan inom loppet av nagra timmar utveckla svar sepsis
med Kliniska symptom som organsvikt och cirkulationsrubbning.
Tidig upptéckt och behandling av riskpatienter &r kritiskt for att
fornindra dodsfall till folid av svar sepsis.

Resultat fran IMPRESSED-studien

IMPRESSED, IMproved PREdiction of Severe Sepsis in the Emer-
gency Department, &r en genomférd klinisk multicenterstudie med
759 patienter vid akutmottagningar i Sverige och USA. | studien
diagnostiserades 674 patienter med infektionssjukdom, varav 487
patienter ej uppvisade tecken péa organsvikt vid inklusionen. Av
dessa 487 patienter, utvecklade 141 (29 %) svar sepsis inom 72
timmar. 78 % av dessa patienter hade férhéjda nivéer av HBP i
plasma innan de utvecklade svar sepsis.

HBP dvertraffade de biomarkdrer som idag finns tillgangliga for
diagnostisering eller prediktion av svar sepsis sdsom prokalcitonin,
kvantifiering av vita blodkroppar, CRP och laktat. Data fran 104
kanadensiska patienter anvandes for att bekréafta resultaten fran
den svensk-amerikanska delen av studien. Den diagnostiska nog-
grannheten for HBP vid prediktion av svar sepsis var till och med
hdgre for den kanadensiska patientgruppen. For den kanadensiska
patientgruppen var sensitiviteten 78 % och specificiteten 95 % for
prediktion av svar sepsis.

Kommersiell utveckling av HBP-analysen

Hansa Medicals samarbetspartner Axis-Shield Diagnostics
utvecklar HBP-tester for den globala marknaden. For att ytter-
ligare stérka det kliniska stodet for prediktion av svar sepsis genom
kvantifiering av HBP, genomfor eller koordinerar Axis-Shield nu
ytterligare Kliniska studier med HBP i USA, Europa, Kina, Sydkorea
och Indien. Axis-Shield utvecklar &ven nya versioner av HBP-tester
foér snabbare analyssvar vid rutinanvandning. Hansa Medical har
ratt till royalties och milstolpsbetalningar fran Axis-Shield kopplad till
forséljining och underlicensiering av HBP-analys.



Ekonomisk Oversikt, januari—december 2015

Nettoomsattning

Nettoomséttningen for fjarde kvartalet 2015 uppgick till 0,5 MSEK
(0,2) och till 5,4 MSEK (1,8) for heléret 2015. Okningen ar hanforlig
till intakter frdn samarbetet med Axis-Shield Diagnostics och bestar
av licens- och royaltyintéakter.

Rorelseresultatet for fidrde kvartalet 2015 uppgick till -19,1 MSEK
(-8,6) och till -66,2 MSEK (-24,7) for helaret 2015. Rorelseresulta-
tet paverkades negativt av en tkad aktivitetsniva i samband med
start av kliniska studier, utvecklingskostnader fér CMC och fortsatt
utbyggnad av organisationen samt till f6ljd av kostnader for noter-
ingen pa Nasdag Stockholm, bonus till den tidigare vd:n och en
kontant engangsbonus nar bolagets anstallda forvarvade optioner.
Engéngskostnader uppgick till cirka 1,2 MSEK for kvartalet och
10,8 MSEK for helaret 2015, varav huvuddelen klassificerades som
administrationskostnader.

Nettoresultatet for fidrde kvartalet 2015 uppgick till -19,1 MSEK
(-12,8) och till -66,3 MSEK (-29,0) for helaret 2015.

Kassaflode och investeringar

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten under fjarde kvartalet
2015 uppgick till -15,9 MSEK (-7,8) och till -57,8 MSEK (-283,6) for
helaret 2015. Kassafléde fran finansiering paverkades positivt av
nyemissionen i april och inbetalningar fran forsaljiningen av optioner
till personalen. Per den 31 december 2015 uppgick likvida medel
till 175,7 MSEK jamfort med 192,6 MSEK for slutet av tredje kvar-
talet 2015. Investeringar under fjarde kvartalet 2015 uppgick till

1,0 MSEK (0,5) och till 2,8 MSEK (1,3) for helaret 2015.

Ekonomisk dversikt for koncernen

Eget kapital
Per den 31 december 2015 uppgick eget kapital till 211,5 MSEK
jamfort med 230,1 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2015.

Nyemission 2015

Under andra kvartalet 2015 slutférde Hansa Medical en fulltecknad
foretradesemission med foretréadesrétt for befintliga aktiedgare.
Nyemissionen tillférde 246,3 MSEK fore nyemissionskostnader.
Nyemissionen omfattade 6482400 aktier till en teckningskurs om
38 SEK per aktie. Antalet utestaende aktier uppgar till 32412003
efter nyemissionen. Finansieringen kommer att géra det majligt

for Hansa Medical att utféra flera kliniska fas Il-studier med lake-
medelskandidaten IdeS och férbereda produktionsprocessen for
|deS infor kliniska beslutsgrundande studier.

Moderbolaget

Moderbolagets nettoomséttning for fidrde kvartalet 2015 uppgick
till 0,5 MSEK (0,2) och till 5,4 MSEK (1,6) for helaret 2015. Resultat
efter finansnetto fér moderbolaget fjarde kvartalet 2015 uppgick till
-18,6 MSEK (-15,2) och till -64,6 MSEK (-31,4) for helaret 2015.
Per den 31 december 2015 uppgick likvida medel till 173,8 MSEK
jamfért med 190,8 MSEK i slutet av tredje kvartalet 2015.

Eget kapital f6r moderbolaget var 211,5 MSEK per den 31 decem-
ber 2015, jamfért med 49,8 MSEK i slutet av 2014.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Medical AB och dot-
terféretaget Cartela R & D AB, dar ingen verksamhet bedrivs for
narvarande.

Kvartal 4 Helar
KSEK, savida annat ej anges 2015 2014 2015 2014
Nettoomsattning 529 157 5434 1618
Rorelseresultat -19 089 -8 558 -66 201 -24 709
Periodens resultat -19 104 -12771 -66 266 -29 042
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -0,59 -0,47 -2,18 -1,09
Eget kapital 211 526 49 804 211526 49 804
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -15 948 -7 798 -57 799 -23 623
Likvida medel 175 683 10152 175683 10152
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Ovrig information

Medarbetare
Antalet anstéllda vid utgdngen av fjarde kvartalet 2015 uppgick till
19, jdmfort med 14 i slutet av 2014.

Aktieoptionsprogram

Totalt 296000 optioner férvérvades av bolagets anstéllda inom
ramen for det optionsprogram som antogs av arsstdmman i Hansa
Medical den 2 juni 2015. For varje option har innehavaren rétt att
teckna sig for en ny aktie i Hansa Medical. Aktieteckning i enlighet
med villkoren for optionerna kan ske under perioden 15 juni 2018 il
15 juni 2019.

Teckningsoptionerna séldes till bolagets anstallda p& marknads-
massiga villkor till ett pris (premie) som faststélls utifran ett berdknat
marknadsvarde for teckningsoptionerna med tillampning av Black &
Scholes vérderingsmodell, framtaget av ett oberoende varderings-
institut. Vardet har faststallts till 8,40 SEK per option baserat pa en
aktiekurs om 36,04 SEK och en framtida arlig upprékning om 7 pro-
cent. Okningen av bolagets aktiekapital kommer vid fullt utnyttiande
av teckningsoptionerna att uppga till hdgst 296000 SEK, vilket mot-
svarar en utspadning om cirka 0,9 procent av det totala antalet aktier
och av det totala rostetalet i bolaget.

Optionsprogrammet ar subventionerat av bolaget och de anstallda,
forutom vd, har fatt en engangsbonus som en del av optionsképet.
Innehavet av optionerna &r kopplat till fortsatt anstélining i bolaget
endast pa sa sétt att, for det fall anstalining skulle upphdra, ska
optionsinnehavaren hembjuda optionerna till bolaget och aterbetala
erhallen subvention. Subventionen kommer att belasta bolagets
resultat proportionellt under optionernas I16ptid i enlighet med IFRS 2.

Valberedning arsstamma 2016

Hansa Medical AB:s valberedning infor arsstdmman 2016 kommer
att besta av Anders Blom som representant for Nexttobe AB, Fredrik
Bogren som representant for Farstorps Gard AB och Astrid Samu-
elsson som representant for Handelsbanken Fonder. Darutover ingér
styrelsens ordférande Birgit Stattin Norinder.

Financiell kalendar

Arsredovisning 2015 31 mars 2016

Kvartalsrapport for januari—-mars 2016 27 april 2016
Arsstamma 27 april 2016
Kvartalsrapport for januari—juni 2016 21 juli 2016

Kvartalsrapport for januari—september 2016 10 november 2016
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Aktiedgare, 31 december 2015

Namn Antal aktier Andel (%)
Nexttobe AB 9443 761 29,14
Fam Hakansson, inkl. Farstorps Gard AB 5350182 16,51
Avanza Pension 2271847 7,01
Handelsbanken Fonder 1114913 3,44
Rhenman Healthcare Equity L/S 822 367 2,564
JP Morgan Bank Luxembourg 560 631 1,73
Shaps Capital AB 557 000 1,72
Banque Carnegie Luxembourg SA 505 000 1,56
SEB Enskilda 485 969 1,50
Sven Sandberg 476 278 1,47
Ovriga 10819127 33,38
Totalt 32412003 100,0

Enligt aktiedgarregistret vid Euroclear Sweden AB hade Hansa
Medical den 31 december 2015, 3050 aktiedgare. Information
gallande aktie&gare och innehav uppdateras varje kvartal péa bola-
gets webbsida www.hansamedical.com.

Juridisk ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehdller uttalanden som &r framatblickande
och framtida faktiska resultat kan komma att skilia sig vasentligt fran
de forutsedda. Utbver de faktorer som diskuteras, kan de faktiska
utfallen paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen,
inklusive utvecklingen av prekliniska och kliniska prévningar, paverkan
av konkurrerande forskningsprogram, férandringar av ekonomiska
forutsattningar, effektiviteten av patentskydd och hinder pa grund av
tredje parts potentiella patentréttigheter, teknikutveckling, valutakurs
och rantefluktuationer samt politiska risker.

Adress
Hansa Medical AB (publ)
Scheelevagen 22, 223 63 Lund

Postadress
P.O. Box 785, 220 07 Lund

Organisationsnummer
556734-5359






Finansiell information i sammandrag

Resultatrakning for koncernen

Kvartal 4 Helar

KSEK 2015 2014 2015 2014
Nettoomséttning 529 157 5434 1618
Ovriga rérelseintakter 806 743 1721 3157
Summa rérelseintakter 1335 900 7155 4775
Direkt kostnad -658 -658
Bruttomarginal 677 900 6 497 4775
Férsélinings- och administrationskostnader -4 339 -2 006 -28 241 -7 609
Forsknings- och utvecklingskostnader -15 354 -7.319 -44 262 -21742
Ovriga rérelsekostnader -73 -133 -195 -133
Rérelseresultat -19 089 -8 558 -66 201 -24 709
Finansnetto -156 -4213 -65 -4 333
Periodens resultat (fore och efter skatt) -19 104 -12771 -66 266 -29 042
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare -19 104 -12 771 -66 266 -29 042
Resultat per aktie
Fore utspadning (SEK) -0,59 -0,47 -2,18 -1,09
Efter utspadning (SEK) -0,59 -0,47 -2,13 -1,09
Ovrigt totalresultat
Poster som har omforts eller kan omforas till arets resultat

Periodens forandringar i verkligt varde pa finansiella tillgédngar som kan séljas 473 703 1624 -2 064
Periodens 6vrigt totalresultat 473 703 1624 -2 064
Periodens totalresultat -18 631 -12 068 -64 642 -31 106
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Balansrakning for koncernen

31 december

KSEK 2015 2014
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 36 327 36 898
Materiella anlaggningstillgangar 2182 1283
Finansiella anlaggningstillgédngar 7283 4180
Summa anlaggningstillgangar 45792 42 361
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebérande 2613 1798
Likvida medel 175 683 10152
Summa omsattningstillgangar 178 296 11 950
SUMMA TILLGANGAR 224 088 54 311
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 211 526 49 804
Langfristiga skulder 49 91
Kortfristiga skulder

Kortfristiga ranteb&rande skulder 42 39
Kortfristiga icke rantebarande skulder 2294 2834
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 10177 1543
Summa kortfristiga skulder 12513 4416
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 224 088 54 311
Stéllda sakerheter 72 128
Eventualférpliktelser None None
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Rapport dver férandringar i eget kapital for koncermen

Helar

KSEK 20156 2014
Ingéende eget kapital 49 804 45 349
Periodens resultat -66 266 -29 042
Periodens 6vrigt totalresultat 1624 -2 064
Periodens totalresultat -64 642 -31 106
Transaktioner med koncernens agare
Nyemission 246 331 37 042
Kostnader hanférliga till nyemission -21 999 -1 481
Emitterade optioner 2032
Summa transaktioner med koncernens agare 226 364 35 561
Utgaende eget kapital 211 526 49 804
Kassaflbdesanalys for koncemen

Kvartal 4 Helar
KSEK 2015 2014 2015 2014
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -19 089 -8 558 -66 201 -24 709
Justering for poster som inte ingér i kassaflodet 368 1211 1188 1349
Erhallna och betalda rantor, netto =15 39 -65 -81
Betald inkomstskatt 223 -49 184 -81
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar i rorelsekapital -18 513 -7 357 -64 894 -23 522
Férandring av rérelsekapital 2 565 -441 7 095 -101
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -15 948 -7 798 -57 799 -23 623
Investeringsverksamheten
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -988 -446 -1317 -1204
Investeringar/avyttringar i finansiella tillgangar -1479 -115
Kassaflode fran investeringsverksamheten -988 -446 -2 796 -1319
Finansieringsverksamheten
Nyemission 246 331 37 042
Emissionskostnader -21 999 -1481
Emitterade optioner 1833
Amortering av 1an -519
Amortering av leasingskuld -9 -9 -39 -38
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -9 -9 226 126 35 004
Nettoférandring av likvida medel -16 945 -8 253 165 531 10 062
Likvida medel vid periodens borjan 192 628 18 405 10 152 90
Likvida medel vid periodens slut 175 683 10152 175 683 10152
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Nyckeltal f&r koncernen och dvrig information

Kvartal 4 Helar
KSEK, sévida annat ej anges 2015 2014 2015 2014
Resultat
Summa rorelseintékter 1335 900 7155 4775
Rorelseresultat -19 089 -8 558 -66 201 -24 709
Periodens resultat -19104 -12771 -66 266 -29 042
Data per aktie
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -0,59 -0,47 -2,18 -1,09
Eget kapital per aktie (SEK) 6,53 1,92 6,53 1,92
Ovrig information
Soliditet (%) 94 92 94 92
Likvida medel 175 683 10152 175683 10152

Antal utestédende aktier vid periodens slut

Vagt genomsnittligt antal utestdende aktier, fére och efter utspéadning

Resultatrakning for moderbolaget

32 412 003 25 929 603
32 412 003 27 301 397

32412 003 25 929 603
31137 852 26 544 329

Kvartal 4 Helar

KSEK 2015 2014 2015 2014
Nettoomséttning 529 157 5434 1618
Ovriga rérelseintakter 806 743 1721 3157
Summa rorelseintékter 1335 900 7155 4775
Direkt kostnad -658 -658

Bruttomarginal 677 900 6 497 4775
Férséljinings- och administrationskostnader -4 336 -2 007 -28 228 -7 615
Forsknings- och utvecklingskostnader -15 354 -7 319 -44 262 -21742
Ovriga rérelsekostnader -73 -133 -195 -133
Roérelseresultat -19 086 -8 559 -66 188 -24715
Resultat fran andelar i koncernforetag -2 398 -2 398
Resultat fran ovriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar 473 -4 252 1624 -4 252
Ovriga finansiella intakter 42 42
Ovriga finansiella kostnader -14 -1 -59 -115
Periodens resultat (fore och efter skatt) -18 627 -15168 -64 623 -31 438
Ovrigt totalresultat for aret 0 0 0 0
Periodens totalresultat -18 627 -15168 -64 623 -31 438
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Balansrakning for moderbolaget

31 december

KSEK 2015 2014
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 36 327 36 898
Materiella anlaggningstillgangar 2110 11565
Finansiella anlaggningstillgangar 9216 4280
Summa anléaggningstillgangar 47 653 42 333
Omséttningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebarande 2612 1798
Likvida medel 173 850 10 152
Summa omsattningstillgangar 176 462 11 950
SUMMA TILLGANGAR 224115 54 283
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 211 547 49 806
Kortfristiga skulder

Skulder till koncernféretag 98 100
Kortfristiga icke rantebarande skulder 2293 2834
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 10177 1543
Summa kortfristiga skulder 12 568 4477
Summa eget kapital och skulder 224115 54 283
Stéllda sakerheter None None
Eventualforpliktelser None None
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Rapport dver forandringar i eget kapital 1or moderbolaget

Helar

KSEK 2015 2014
Ingéende eget kapital 49 806 45 683
Periodens resultat -64 623 -31 438
Nyemission 246 331 37 042
Kostnader hanférliga till nyemission -21 999 -1481
Emitterade optioner 2032

Utgaende eget kapital 211 547 49 806

Noter till den finansiella informationen

Note 1 Vésentliga redovisningsprinciper

Denna delérsrapport for koncernen har upprattats i enlighet med
IAS 34 Delarsrapportering samt tillampliga bestammelser i arsre-
dovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har uppréattats
i enlighet med arsredovisningslagens 9 kapitel, Deldrsrapport.

For koncernen och moderbolaget finns en i allt vésentligt full
beskrivning av de i delarsrapporten tillampade redovisningsprinci-
perna i arsbokslutet for 2014 undantaget att bolaget 6vergatt fran
en kostnadslagsindelad resultatrékning till en funktionsindelad.
Arsapporten for 2014 publicerades den 13 februari 2015. Bokslutet
finns tillgangligt pa www.hansamedical.com.

Denna kvartalsrapport har inte varit féremal for revisorernas granskning.
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Not 2 Verkligt varde for finansiella instrument
Redovisat varde beddms vara en rimlig approximation till verkligt
varde for koncernens samtliga finansiella instrument. De finansiella
instrument som redovisas till verkligt varde i balansrékningen utgérs
enbart av koncernens innehav av aktier i Genovis som 8r noterade
pa NASDAQ First North. Verkligt varde for aktierna uppgick per
balansdagen 2015-12-31 till 7283 KSEK och 4 180 KSEK per
2014-12-31. Verkligt varde har beréknats utifrdn stangningskursen
pa balansdagen. Varderingen av innehavet tillhér déarmed niva 1 i
varderingshierarkin.



Ordlista

Antikropp

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

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

Bioteknik

Anvandning av levande celler eller komponenter fran celler, for att
framstalla eller modifiera produkter som anvands inom halsovard,
livsmedelshantering och jordbruk.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt Iakemedel eller behandlingsform med
friska forsdkspersoner eller med patienter dar avsikten att studera
effekt och sékerhet for en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas |

Det forsta tillfallet da en ny substans ges till en ménniska. Fas
|-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga férsdkspersoner
for att studera sékerhet och dosering for en &nnu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas Il avser den forsta gang som ett ldkemedel under utveckling
tillférs patienter for att studera sakerhet, dosering och effekt med en
annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas I

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

EndoS

En bakteriell endoglycosidase fran Streptococcus pyogenes. Ett
enzym med unik forméaga att modifiera en specifik kolhydratkedja
pa IgG-antikroppar.

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

FDA
U.S. Food and Drug Administration (amerikanska lakemedelsverket).

HBP

HBP (Heparin Binding Protein), ar ett i kroppen naturligt fore-
kommande protein som anvands av vissa immunceller, neutrofila
granulocyter, for bland annat forflyttning fran blodbanan ut i vavnad.

HLA

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

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

19G
IgG, Immunglobulin klass G, &r den dominerande typen av anti-
kropp i serum.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment eller
iakttagelser ar gjorda i t.ex. provrdr, dvs. i en konstgjord miljd och
inte i en levande organism.

IVD

IVD, In vitro-diagnostik, &r tester som kan upptécka sjukdomar,
sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran blodprov eller urin-
prov. Vissa tester anvands i laboratorier eller pa andra sjukvards-
inrattningar, medan andra tester &r avsedda for konsumenterna att
anvanda hemma.

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

Milstolpserséttning

Ersattning ett bolag erhaller i enlighet med ett samarbetsavtal
nar samarbetet nar ett pa forhand uppstéllt mal, till exempel
"proof-of-concept”.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En klinisk studie som ska tillhandahalla data om lakemedlets effekt-
ivitet och sakerhet fér marknadsgodkannande fran t.ex. FDA eller
EMA. | vissa fall kan fas lI-studier anvandas som beslutsgrundande
studier om l&kemedlet ska anvandas for att behandla livshotande
eller allvarligt férsvagande tillstand.

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

Sepsis

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

Svar sepsis

Sepsis Overgar till svar sepsis nér patienten dessutom drabbas
av cirkulatorisk paverkan och sénkt funktion i vitala organ sdsom
hjarna, hjarta, lungor, njure eller lever.

Streptococcus pyogenes
En grampositiv bakterie som primért finns i manniskans évre luft-
végar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner och sérinfektioner.






