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EMA-processen I6per enligt plan: Svar pa EMA:s fragor per dag 180 lamnades i slutet av forsta

kvartalet. Ett utlatande fran CHMP vantas under andra kvartalet.

HOJdpunkter under forsta kvartalet 2020

Den pagéende granskningen som EMA gor av bolagets anstkan om marknadsgodkannande (Marketlng

Ekonomisk dversikt

MSEK, savi / -ef Z 1202 1201 201
Authorization Application, MAA) fér imlifidase i Europa I6per enligt plan. Hansa Biopharma lamnade svar pa SEK, sdviaa annat &/ anges - &j reviderad Q12020 Q12019 019
EMA:s fragor per dag 180 i slutet av mars 2020. Ett utldtande fran Kommittén for humanlakemedel (CHMP) Nettoomsattning 0,9 0,9 3,4
vantas under andra kvartalet 2020.

- Diskussionerna med FDA om utformningen av en randomiserad, kontrollerad studie inom njurtransplantation Forsdljnings- och administrationskostnader 38,7 29,4 e
i USA fortskrider enl!gt plan. Protokollgt for Istu'qlen forvantas olamnas in under andra kvartalet, och Forsknings- och utvecklingskostnader 525 426 -192.9
rekryteringen av den forsta patienten beréknas till fijarde kvartalet i &r.

- Uppfoliande langtidsdata fran patienterna i fas 2-studierna presenterades vid konferensen Cutting Edge of Ovriga rorelseintékter och -kostnader -0,6 -1.2 -1.9
Transplantation den 6 mars 2020 och visade pa en tvaarig graftdverlevnad om 89 procent efter behandling N
med imlifidase och transplantation. Rorelseresultat 91,4 72,7 -359,7

- Rekryteringen till den prévarinitierade anti-GBM-studien slutférdes i slutet av januari 2020. Slutférandet utgor Periodens resultat -93,4 72,5 -360,0
en viktig milstolpe fér Hansa Biopharmas expansion utanfér transplantationsomradet. | fas 2-studierna med
Guillain-Barrés syndrom (GBS) och antikroppsmedierad transplantatavstotning (AMR) har fyra patienter Kassafléde fran den Iépande verksamheten -121,2 -101,6 -334,8
behandlats i var och en av studierna i slutet av mars 2020.

- Covid-19-pandemin férvéantas paverka vissa delar av Hansa Biopharmas verksamhet, namligen: tidsramar Likvida medel & kortfristiga placeringar 476,9 7592 601,1
for rekrytering till pagéende kliniska studier, pabdrjandet av rekryteringen till den randomiserade Eget kapital 47 1 >
kontrollstudien i USA, den potentiella lanseringen i Europa av imlifidase vid njurtransplantationer samt get kapita 3.9 835, 5628
finansieringsstrategin. Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) 2,33 -1,81 -9,00

- Christian Kjellman, CSO, tar ett utdkat ansvar som CSO och COO fran februari 2020 i och med att bolaget n i
forbereder sig for att implementera en fokuserad och strukturerad lanseringsstrategi via ledande Antal utestdende aktier 40026 107 40026 107 40 026 107
fransplantationskliniker i Europa. Vagt genomsnittligt antal utestdende aktier, fére och efter 40026 107 40003078 40 020 429

- Consonance Capman GP, LLC, rapporterades vara en ny storre aktiedgare i Hansa Biopharma per den 9 utspédning
mars 2020 med ett aktieinnehav som 6verstiger 5 procent.

Antal medarbetare 78 57 74

- Investeringar i FoU samt foérsaljinings- och administrationskostnader 6kade till 53 MSEK (Q1'19: 43 MSEK)
respektive 39 MSEK (29 MSEK) under forsta kvartalet. Likvida medel uppgick till 477 MSEK vid utgangen av
mars 2020. Kassaflédet fran den I6pande verksamheten for forsta kvartalet slutade pa -121 MSEK (-102
MSEK).

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstana, transplantationsavstotning och

cancer. Bolagets frdmsta produktkandidat, //77/*(‘/&\ ar ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggora njurtransplantation av hogsensitiserade pa tienter, och har potential att utveckias ytterl;
kas f0r ndrvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkénnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling fram
med polential att mdjliggora upprepad dosering vid skov-vis aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet

andra solida organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase gre
nésta generation av 19gG-klyvande enzymer med ldgre //77/77///7000/7/@/‘0
/ bdde Europa och USA
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VD Sgren Tulstrup har ordet

"Hansa Biopharmas strategi att omvandla organisationen till ett fullt integrerat, kommersiellt biopharmabolag
fortgar enligt plan. Var frémsta prioritet &r att nd ut med vér ldkemedelskandidat imlifidase pa marknaden for
att mdjliggdra livréddande njurtransplantationer for hdgsensitiserade patienter, patienter som idag inte har
tillgang till denna standardbehandling.

Samtidigt som vi har ett spénnande och potentiellt omvélvande ar framfér oss innebdr covid-19-pandemin
yiterligare foréndringar och utmaningar for oss som bolag. Vi har vidtagit dtgérder for att skydada vara
medarbetare och ta ett samhéllsansvar och samtidigt forscker vi begrénsa negativ paverkan pa Hansas
verksamhet. Det &r fortfarande for tidigt att till fullo beddma den potentiella negativa paverkan som pandemin
kommer att 14 pa var verksamhet, men det finns vissa nyckelomraden dar vi forvéntar oss att se en paverkan,
ddribland den kliniska och kommersiella verksarmheten.

| Europa granskas var ledande lékemedelskandidat imflidase for njurtransplantation av hégsensitiserade
patienter for ndrvarande av EMA. Granskningsprocessen gar enligt plan, och vi lémnade in svaren pa EMA:s
fragor per dag 180 i slutet av mars. Ett utldtande frén Kommittén fér humanlékemede! (CHMP) véntas under
anadra kvartalet. Under forutsétining att uttalandet frén CHMP &r positivt kan vi vénta oss att ett formellt beslut
fattas av EU-kommissionen under tredje kvartalet 2020.

Om imflidase vid njurtransplantation godkénns blir det den forsta i en rad lékemedelskandidater i var interna
produktportfdlj som &r inriktade pa sjukdomar med ett stort medicinskt behov som godkénns, vilket gor det
mdyjligt for Hansa Biopharma att omvandias till ett biopharmatéretag i kommersiell fas.

Samtidigt som vi tycker alt det dr mycket spdnnande med ett ndrliggande godkdnnande och en
kommersialisering i Europa &r vi ocksa meavetna om att den eventuella lanseringen kan paverkas negativt av
covia-19-pandemin, bland annat av bristande tillgang till och minskad férmdga att fatta beslut hos de
regulatoriska myndigheter som beviljar marknadsgodkdnnande, vilket kan férdrdja godkdnnandet av
prissétining och erséttningsnivaer i de lénder ddr imlifidase forst ska lanseras.

Dessutom kan ocksa vdra kommunikationsaktiviteter infor lanseringen pdverkas negativt av en minskad
modjlighet att né och engagera viktiga opinionsbildare och lékare vid utvalda center. Vart mal att lansera
imlifidase pa de forsta kiinikerna under aret kvarstar emellertia och da kommer vi dven att dra nytta av olika
former av dligital kommunikationsteknologi.

1 USA har vi for ndrvarande téta kontakter med FDA om det slutliga protokollet for studien. S& snart protokollet
har fatt ett formellt godkdnnande kommer vi att etablera specifika prévningscenter i USA och anséka om
nodvéndiga etiska godkdnnanden.

Den planerade nya studien i USA kommer att innefatta cirka 50 hégsensitiserade njurpatienter med en cPRA
pad minst 99,9 procent. Efter tolv manader kommer patientens eGFR (uppskattad glomeruldr
filtreringshastighet) att métas som en surrogatmarkdr for att visa pa en kiinisk fordel med imiifidase-
behandling jamfdrt med patienterna i kontrollgruppen.

Samtidigt som vart mal dr att pabdrja rekryteringen till studien under fidrde kvartalet 2020 &r vi meadvetna om
risken for en potentiell paverkan pa tidsramarna till 16jd av covid-19-pandemin eftersom FDA kan komma att
omprioritera sina aktiviteter.

Ser vi bortom transplantationsindikationerna ser vi en betydande potential for imlifidase inom omradet akuta
autoimmuna sjukdomar. | januari slutfdrde vi rekryteringen av patienter till den provarinitierade studien med
anti-GBM-sjukdom. Slutférandet utgor en viktig milstolpe fér Hansa Biopharmas expansion utanfor

transplantationsomradet. Vi ser fram emot ndsta milstolpe under tredje kvartalet 2020, nér de forsta resultaten
fran anti-GBM-studien forvéntas.

Utdver den pdgdende anti-GBM-studien rekryterar vi dven patienter till tva nya program i fas 2, ett inom
Guillain-Barrés syndrom (GBS) och ett inom antikroppsmedierad transplantatavstotning (AMR) hos patienter
som har genomgéitt en njurtransplantation. Aven om det har skett en aktiv rekrytering till béda studierna
forvantar vi oss att rekryteringsprocessen kommer att ga langsammare till fojjd av paverkan fran covid-19. Vi
forvéntar oss nu en forardjning pa 3-6 manader | bada studierna.

En central prioritering for oss under 2020 kommer att vara att fortsétta bygga en hogpresterande medicinsk
och kommersiell organisation for att sékerstélla en framgangsrik potentiell lansering av imiifidase for
njurtransplantation. Lanseringen av ett mycket innovativt idkemedel kraver en intern infrastruktur av hog
kvalitet med ett tydligt fokus pad att bygga upp den ndavéndiga kdnnedomen om sjukdomen externt, vilken
medicinsk behandling som féredras och tillhérande infrastruktur.

Jag ser fram emot att hélla er uppdaterade om framstegen pa resan ndr vi omvandlar Hansa Biopharma till
elt fullt integrerat globalt biopharmabolag i kommersiell fas som erbjuder lividddande och livsféréndrande
behandlingar for patienter med séllsynta sjukdomar och som genererar langsiktigt vérde for vara aktiedgare
och sarmhéllet i stort.

Soren Tulstrup
VD och koncernchef Hansa



Fortldpande utveckling av varprojektportfol

Kandidat/ Forskning/

Projekt Indikationer Preklinik Fas 1

EU: Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter'?

Anti-GBM-sjukdom

Antikroppsmedierad avstétning efter njurtransplantation _—
(AMR)

Imlifidase

Guillain-Barrés syndrom (GBS)

NiceR Upprepad behandling vid autoimmun sjukdom,
transplantation och onkologi

EnzE Immunterapi av cancer

1) Resultat frdn denna fas 1-studie har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7)
2) Lorant et al American Journal of Transplantation and 03+04 studies (Jordan et al New England Journal of Medicine).

**) FDA: Avtal med FDA om en requlatorisk vag framéat i USA. Ny randomiserad kontrollstudie skulle kunna stédja en BLA-ansdkan 2023.

Potentiellt
ivotal, fas 2 Fas 3

| aaaaan
USA: Njurtransplantation av hdgsensitiserade patienter'2 _—_

. Slutford Pagaende

*) EMA: Gallande imlifidase for njurtransplantation har vi ansokt om ett villkorat godk&nnande efter slutférandet av fas 2. Vid ett godk&nnande skulle en ytterligare en studie behdva genomféras.

Marknads-

odkdnnande Lanserade Nasta férvantade milstolpe

*) Utlatande fran CHMP (Q2 2020)

o Slutférande av studiens utformning Q2 2020 /
) Forsta patienten doserad Q4 2020

Presentation av data under tredje kvartalet 2020

Slutférd rekrytering av 30 patienter

Slutférd rekrytering av 30 patienter

Utveckling av CMC-process / Tox. studier

Forskningsfas

Kliniska studier med imlifidase

M@jliggdr njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter
Hansa Biopharma fortsatter att driva imlifidase framat mot en kommersialisering for att mojliggora
njurtransplantation hos hégsensitiserade patienter i Europa.

Bolagets ans6kan om marknadsgodkannande (Marketing Authorization Application, MAA) for imlifidase
granskas for narvarande for ett villkorat godk&nnande av Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. Hansa
Biopharma lamnade svar pa EMAs fragor per dag 180 i slutet av mars 2020 och granskningsprocessen pagar
enligt plan.

Ett utldtande fran Kommittén for humanlakemedel (CHMP) vantas under andra kvartalet 2020. Under
forutsattning att uttalandet &ar positivt vantas ett potentiellt beslut fran EU-kommissionen under tredje kvartalet
2020.

| USA fortskrider diskussionerna som planerat med FDA om utformningen av en randomiserad, kontrollerad
studie. Den nya studien kommer att vanda sig till en begransad och valdefinierad population med det storsta
medicinska behovet, som bestar av mycket hogsensitiserade njurpatienter med en cPRA pa minst 99,9 procent
som véantar pé njurtransplantation med ett organ frdn en avliden donator. De har patienterna har mycket

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (IgG)-medierade autoimmuna sjukdomstillstana, transplantationsavstotning och

begransade mojligheter till en transplantation och den enda tillgangliga behandlingen idag &r dialys i vantan
pa ett kompatibelt organ fér transplantation.

| studien som diskuterades med FDA kommer patienterna slumpvis att véljas ut nér en njure f6r donation blir
tillganglig, antingen for imlifidase eller till en kontrollgrupp som stér kvar pé véantelistan och darmed inte far
nagon behandling. Ett surrogatutfallsmatt som mats i form av eGFR (njurfunktion) kommer att anvandas for att
demonstrera den kliniska nyttan med imlifidase jamfért med kontrollgruppen efter 12 ménader.

Inlamning av protokollet for studien till FDA férvantas under andra kvartalet och vart mal ar att dosera den forsta
patienten under fjarde kvartalet. Resultaten fran denna kliniska studie skulle kunna stédja en framtida BLA-
ansokan (Biologics License Application) i USA i enlighet med en s.k. accelerated approval, under 2023.

cancer. Bolagets frdmsta produktkandiaat, imlifidase, dr ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential att utvecklas ytterligare inom transplantation av
andra solida organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase granskas for ndrvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkénnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling fram
nésta generation av 19gG-klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skov-vis aterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet

/ bdde Europa och USA.



Utéver de fyra slutférda fas 2-studierna inom njurtransplantation genomfoér Hansa Biopharma ocksa en
prospektiv observationsstudie for att 1angsiktigt félja upp patienter som har behandlats med imlifidase fore en
njurtransplantation och maéata den langsiktiga graftoverlevnaden hos patienter som har genomgatt en
njurtransplantation efter behandling med imlifidase.

Vid konferensen Cutting Edge of Transplantation som holls i mars i &r presenterades langtidsdata som visade
pa en 2-arig graftoverlevnad pa 89 procent efter behandling med imlifidase och transplantation. Dessa
uppféljande langtidsdata ar i linje med de hogt stallda forvantningarna hos den har gruppen med
hogsensitiserade patienter.

Anti-glomerular basement membrane (anti-GBM-sjukdom) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03157037)

Anti-GBM &r en indikation dar antikropparna riktas mot ett antigen som finns i det glomeruléra basalmembranet
(GBM), vilket orsakar akuta skador pa njurar och/eller lungor. Anti-GBM &r en ytterst sallsynt och mycket allvarlig
sjukdom som globalt drabbar cirka 1,6 manniskor p& miljonen éarligen. En majoritet av patienterna forlorar sin
njurfunktion’, vilket kraver kronisk dialys och njurtransplantation.

Studien med anti-GBM &r en 6ppen provarinitierad fas 2-studie med Marten Segelmark, professor vid
Linképings och Lunds universitet, som ansvarig prévare. Studien &r utformad fér att utvardera sakerheten och
tolerabiliteten for imlifidase hos patienter med svar anti-GBM-sjukdom utdver standardbehandling som utgoérs
av plasmaferes, steroider och cyclofosfamid.

Rekryteringen fill studien med anti-GBM-sjukdom slutférdes i slutet av januari 2020 och den férsta
presentationen av data beréknas ske under tredje kvartalet 2020.

Antikroppsmedierad transplantatavstétning (AMR) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03897205)

Akut antikroppsmedierad transplantatavstétning ar ett allvarligt tillstdnd efter en transplantation som férekommer
bland 10-15 procent av de patienter som har genomgatt en njurtransplantation? eller cirka 3 200° nya patienter
arligen* och innebar en betydande utmaning nar det galler langsiktig graftdverlevnad.

Under 2019 inledde Hansa Biopharma en randomiserad, 6éppen, multicenterkontrollerad studie med AMR.
Studien ar avsedd att utvardera sakerheten och effekten hos imlifidase for eliminering av donatorspecifika
antikroppar (DSA) vid behandling av aktiva episoder av akut AMR hos patienter som genomgatt
njurtransplantation jamfért med plasmaferes.

| slutet av forsta kvartalet hade fyra av planerade 30 patienter behandlats med imlifidase vid AMR pé center i
USA, Europa och Australien. Den fortsatta rekryteringen férvantas emellertid paverkas till folid av covid-19-
pandemin. Vi forvantar oss nu att slutféra rekryteringen inom AMR under forsta halvaret 2021 (3-6 manaders
foérsening).

Guillain-Barrés syndrom (GBS) (ClinicalTrials.gov ID: NCT03943589)

GBS ar en akut autoimmun sjukdom dar det perifera nervsystemet angrips och som drabbar 1 av 100 000.
Under 2019 inledde Hansa Biopharma en 6ppen, enarmad multicenterstudie som utvarderar sakerheten,
tolerabiliteten och effekten for imlifidase hos GBS-patienter i kombination med den huvudsakliga
behandlingsmetod som ar standard idag, intravendst immunoglobulin (IVIg).

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

2 puttarajappa et al., Journal of Transplantation, 2012, Artikel ID 193724.
3 Jordan et al., British Medical Bulletin, 2015, 114:113-125.

| slutet av forsta kvartalet hade fyra av planerade 30 patienter behandlats med imlifidase vid GBS pé& center i
Frankrike, Storbritannien och Nederlanderna. Den fortsatta rekryteringen forvantas emellertid paverkas till foljd
av covid-19-pandemin. Vi forvantar oss nu att slutféra rekryteringen inom GBS under andra halvaret 2021 (3-6
manaders forsening).
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4 http://www.irodat.org.

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (I9G)-medierade autoimmuna sjukdomstillstana, transplantationsavstdining och 4
cancer. Bolagets frdmsta produktkandidat, imlifidase, dr ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential att utvecklas yitterligare inom transplantation av
andra solida organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase granskas for nérvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkédnnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling fram
nésta generation av IgG-klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skov-vis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet

/ badde Europa och USA.



Prekliniska utvecklingsprojekt

NiceR — Nya IgG-klyvande enzymer (Immunoglobulin G) fér upprepad dosering

Hansa Biopharma utvecklar innovativa IgG-inaktiverande enzymer med malet att mojliggéra upprepad dosering
i autoimmuna tillstdnd samt inom onkologi och transplantation dar patienter kan gynnas av mer &n en dos av ett
IgG-modulerande enzym. Bolaget har utvecklat och patenterat en rad nya IgG-eliminerande enzymer.

Det forsta IgG-eliminerande enzymet frén NiceR-programmet som Hansa avser att féra in i klinisk utveckling har
valts ut. Utvecklingen av en GMP-tillverkningsprocess for den valda NiceR-lakemedelskandidaten har pabdrjats
och forberedelser for toxicitetsstudier och en klinisk fas 1-studie pagar. Vi forvantar oss att ha slutfort GMP-
processen for tillverkning samt IND-férberedande toxicitetsstudier under forsta delen av 2021.

EnzE — Enzyme based antibody Enhancement
Publicerade data® visar hur férbehandling med imlifidase i tumoérmodeller kan ¢ka effekten hos tillgangliga
antikroppsbaserade cancerterapier. Detta behandlingskoncept undersoks fér narvarande under projektnamnet
EnzE (Enzyme-based antibody Enhancement).

Forskningsresultaten visar pa potentialen med IgG-eliminering (med imlifidase eller den valda NiceR-
lakemedelskandidaten) som foérbehandling vid cancerbehandling. Hoga nivaer av plasma-IgG har visat sig
begransa terapeutiska antikroppars effekt, da plasma-IgG kan métta receptorerna pa patienternas immunceller
vilket hindrar dem fran att déda tumérceller effektivt. Eliminering av hammande IgG-antikroppar med imlifidase
eller nya IgG-eliminerande enzymer fére behandling med en terapeutisk antikropp kan potentiellt ¢ka effekten
av den aktuella cancerbehandlingen.

Kommande milstolpar och nyhetsfléde

NiceR candidate

Completion of GMP
process and US: Imlifidase in kidney
Anti-GBM Phase 2* IND-enabling tox AMR Phase 2** GBS Phase 2** transplantation
Data read out studies Data read out Data read out Submission of BLA
(Q3 2020) (H12021) (H12022) (H2 2022) (2023)
( b ™ e\ )
2020 o 2021 - 2022 - 2023
EU: imlifidase in kidney AMR Phase 2** GBS Phase 2** US: Imlifidase
transplantation Complete Complete in kidney

CHMP Opinion/ EU enroliment enroliment transplantation

Conditional Approval (H12021) (H2 2021) Complete enroliment

(Q2/Q3 2020)

* Investigator-initiated study by Mérten Segelmark, Professor at the universities in Link3ping and Lund
** An expected delay in the recruitment of patients of 3-6 months in the AMR and GBS studies havebeen incorporated following the COVID-19 virus (Corona). H A N sA

BIOPHARMA

5 Jarnum et al., "Enzymatic inactivation of endogenous IgG by IdeS enhances therapeutic antibody efficacy”, Molecular Cancer Therapeutics, 2017, Sep;
16(9):1887-1897

Hansa Biopharma anvénder sin unika och patenterade immunmodulerande enzymteknologiplattform for att utveckla behandlingar for séllsynta immunoglobulin G (I9G)-medierade autoimmuna sjukdomstillstana, transplantationsavstdining och 5
cancer. Bolagets frémsta produktkandidat, imlifidase, &r ett unikt antikroppsklyvande enzym som potentiellt kan mdjliggdra njurtransplantation av hégsensitiserade patienter, och har potential att utvecklas ytterligare inom transplantation av
andra solida organ, samt akuta autoimmuna sjukdomar. Imlifidase granskas for nérvarande av EMA for ett mdjligt marknadsgodkédnnande. Med utgangspunkt i bolagets teknologi tar Hansas verksamhet inom forskning och utveckling fram
nésta generation av IgG-klyvande enzymer med ldgre immunogenicitet, med potential att mdjliggdra upprepad dosering vid skov-vis dterkommande autoimmuna sjukdomar och onkologi. Hansa Biopharma &r baserat i Lund och har verksamhet

/ badde Europa och USA.



Ekonomisk dversikt januari — mars 2020

Nettoomséttning
Nettoomsattningen for forsta kvartalet 2020 uppgick till 0,9 MSEK (Q1'19: 0,9 MSEK) och bestod av
royaltyintakter fran Axis-Shield Diagnostics (Abbott Group) samt vidarefakturerade patentkostnader.

Ovriga rérelseintékter och -kostnader
Inga 6vriga rorelseintakter redovisades for férsta kvartalet 2020 (0,1 MSEK). Ovriga rérelsekostnader for férsta
kvartalet 2020 bestod av kursdifferenser och uppgick till 0,6 MSEK (1,2 MSEK).

Férsaljnings- och administrationskostnader

Forsaljinings- och administrationskostnader for forsta kvartalet 2020 uppgick till 38,7 MSEK (29,4 MSEK).
Kostnadsokningen avspeglar fortldpande aktiviteter hanforliga till en potentiell kommersiell lansering av
imlifidase. Redovisade icke-kassaflodespaverkande kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram for
forsta kvartalet (LTIP 2016, LTIP 2018 och LTIP 2019) uppgéende till 2,9 MSEK (0,4 MSEK) har inkluderats i
ovanstaende forsaljnings- och administrationskostnader.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader for forsta kvartalet 2020 uppgick till 52,5 MSEK (42,6 MSEK). Redovisade
icke-kassaflodespaverkande kostnader for bolagets langsiktiga incitamentsprogram (LTIP 2016, LTIP 2018 och
LTIP 2019) uppgéende till 1,6 MSEK (0,8 MSEK) for forsta kvartalet har inkluderats i ovanstaende forsknings-
och utvecklingskostnader. Jamfért med féregaende ar ar kostnaderna hogre till foljd av uppbyggnaden av
Medical Affairs, genomférandet av studier med Guillain-Barrés syndrom (GBS) och antikroppsmedierad
transplantatavstétning (AMR) och utvecklingen av organisationen hanférlig till en potentiell kommersiell
lansering av imlifidase.

Resultat
Rorelseresultatet for forsta kvartalet 2020 uppgick till -91,4 MSEK (-72,7 MSEK).

Nettoresultatet for forsta kvartalet 2020 uppgick till -93,4 MSEK (-72,5 MSEK).

Kassafléde och investeringar

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten for forsta kvartalet 2020 uppgick till -121,2 MSEK (101,6 MSEK).
Jamfort med féregaende ar beror den dkade férbrukningen av likvida medel pa uppbyggnad av aktiviteter i hela
organisationen hanférliga till en potentiell kommersiell lansering av imlifidase.

Likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar uppgick till 476,9 MSEK den 31 mars 2020, jamfort
med 601,1 MSEK vid utgangen av ar 2019.

Eget kapital
Per den 31 mars 2020 uppgick eget kapital till 473,9 MSEK jamfért med 562,8 MSEK i slutet av 2019.

Moderbolaget
Moderbolagets nettoomsattning for forsta kvartalet 2020 uppgick till 0,9 MSEK (0,9 MSEK).

Resultatet fér moderbolaget for forsta kvartalet 2020 uppgick till -93,6 MSEK (-72,6 MSEK).

Per den 31 mars 2020 uppgick likvida medel inklusive kortfristiga finansiella placeringar till
471,8 MSEK, jamfért med 596,1 MSEK i slutet av 2019.

Eget kapital for moderbolaget var 473,6 MSEK per den 31 mars 2020, jamfoért med 562,9 MSEK i slutet av 2019.
Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterféretagen Cartela R&D AB, Hansa

Biopharma Ltd och Hansa Biopharma Inc. Hansa Biopharma Inc hade fyra anstéllda i slutet av mars 2020.
Hansa Biopharma Ltd ager patentrattigheterna till EnzE-konceptet och hade tva anstéllda i slutet av mars 2020.
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Langsiktiga incitamentsprogram

Hansa Biopharma AB:s tidigare arsstammor har fattat beslut om att anta langsiktiga incitamentsprogram (LTIP).
Per den 31 mars 2020 &r foéljande LTIP pagéende: LTIP 2016, LTIP 2018 och LTIP 2019.

Respektive kostnader for forsta kvartalet 2020 hanforliga till sddana pagéende program framgéar av
nedanstéende tabell. For mer information om de olika LTIP-programmen, se Hansa Biopharmas
arsredovisning 2019 som finns p& www.hansabiopharma.com.

Pagaende program LTIP 2016 LTIP 2018 LTIP 2019
Maximalt antal emitterbara aktier* 45 997 789 321 1154 463
Antal allokerade och utestaende aktieratter och personaloptioner 35 000 238 368 455 451
Antal forvarvade och utestdende teckningsoptioner - 6 701 11 000
Uppskattad total kostnad inklusive sociala avgifter, KSEK 2848 20 383 29 535
Kostnader inklusive sociala avgifter, Q1 2020, KSEK 237 1684 2574

“Inklusive emitterbara aktier for att tdcka sociala avgifter inom ramen for LTIP

Risker och osakerhetsfaktorer

Hansa Biopharmas verksamhet paverkas av ett antal faktorer varav effekten fran vissa av dessa pa
bolagets resultat och finansiella stalining i vissa avseenden helt eller delvis inte kan kontrolleras av
bolaget. Vid en beddémning av bolagets framtida utveckling ar det viktigt att, parallellt med méjligheterna
till tillvaxt, &ven ta dessa risker i beaktande.

Dessa riskfaktorer omfattar bland annat osékerhet med avseende pa kliniska studier och juridiska
godkannanden, samarbeten och partnerskap, fragor om immateriella rattigheter, beroende av
nyckelprodukter, marknad och konkurrens, tillverkning, inkdp och prissattning, beroende av
nyckelpersoner samt finansiella risker.

| arsredovisningen 2019 (sidan 35-37 SWE) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker som anses
ha stérst paverkan pa Hansa Biopharmas framtida utveckling.

Ovrig information

Finansiell kalender 2020

23 juni 2020 — Arsstamma

16 juli 2020 - Kvartalsrapport for jan—jun 2020

22 oktober 2020 - Kvartalsrapport for jan—-sep 2020

Kontakt

Klaus Sindahl, Head of Investor Relations

Hansa Biopharma
Mobil: +46 (0) 709-298 269

E-post: klaus.sindahl@hansabiopharma.com

Juridisk ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehdller uttalanden som &r framatblickande. Faktiska framtida resultat
kan skilja sig vasentligt fran de forutsedda. Utdver de faktorer som diskuteras, kan de faktiska
utfallen paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen, inklusive utveckling.

Aktiedgarinformation

Fakta i korthet

Notering

Antal aktier

Marknadsvérde 31 mars 2020
Kortnamn

ISIN

Nasdag OMX Stockholm

41 447 564 (40 026 107 A-aktier och 1 421 457 C-aktier)
3,1 miljarder SEK

HNSA

SE0002148817

10 stérsta aktiedgarna 31 mars 2020

Namn Antal aktier Andel (%)

NXT2B 5755379 14,4
Invesco 2116 818 53
Consonance Capital Management LP 2088 285 5,2
Thomas Olausson 1713474 4.3
Gladiator 1530014 3,7
Avanza Pension 1372 236 3,3
Tredje AP-fonden 1316 470 3,2
Fjarde AP-fonden 1112 044 2,7
Vanguard 930 811 2,2
ClearBridge, LLC 691 486 1,7
Ovrigt 21 444 910 53,5
Totalt 40 026 107 100,0

Kélla: Monitor by Modular Finance AB. Samlad och bearbetad data fran olika kéllor, inklusive Euroclear,

Morningstar och Finansinspektionen.

Den 31 mars 2019 hade Hansa Biopharma 13 062 aktie&dgare.



Forsakran

Styrelsen och VD férsékrar att koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med internationella
redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens
stalining och resultat. Delarsrapporten for koncernen och moderbolaget har upprattats i enlighet med
god redovisningssed, och ger en rattvisande Oversikt 6ver utvecklingen av koncernens och
moderbolagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Lund den 28 april 2020

UIf Wiinberg
Styrelsens ordférande

Birgit Stattin Norinder Eva Nilsagard
Styrelseledamot Styrelseledamot
Mats Blom Andreas Eggert
Styrelseledamot Styrelseledamot
Anders Gersel Pedersen Seren Tulstrup

Styrelseledamot VD och koncernchef



Finansiell oreviderad information i sammandrag
Rapport 6ver koncernens totalresultat

Kvartal 1 Ar

KSEK 2020 2019 2019
Nettoomsattning 885 917 3364
Direkt kostnad -423 -401 -866
Bruttomarginal 462 516 2498
Ovriga rérelseintakter - 60 166
Forséljnings- och administrationskostnader -38670 -29 448 -167 310
Forsknings- och utvecklingskostnader -52545 -42 581 -192 949
Ovriga rérelsekostnader -598 -1229 -2073
Rorelseresultat -91 351 -72682 -359 668
Finansnetto -2029 350 76
Periodens resultat fére skatt -93380 -72332 -359 592
Skatt 11 -147 -417
Periodens resultat -93 369 -72 479 -360 009
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -93 369 -72 479 -360 009
Resulltat per aktie

Fore utspadning (SEK) -2,33 -1,81 -9,00

Efter utspadning (SEK) -2,33 -1,81 -9.00
Ovrigt totalresultat
Poster som har omférts eller kan omféras till drets resultat

Arets omrakningsdifferenser vid omrékning av utiéndska %0 129 143

verksamheter

Arets forandringar | verkligt varde pa finansiella tillgdngar som ska . 207

séljas
Poster som inte kan omforas till arets resultat

Aktier varderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat 42 441 49 597

Periodens &vrigt totalresultat 90 42 570 49 947
Summa periodens totalresultat -93279 -29908 -310 062

Koncernens balansrakning

KSEK
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Leasade anlaggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Kortfristiga fordringar, icke rantebarande
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder

Uppskjutna skatteskulder
Ovriga avséttningar
Leasingskulder

Villkorad kdpeskilling

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leasingskulder

Kortfristiga skulder, icke rantebéarande
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

31-Mar
2020

33210
5884
8153

47 247

15334
327 747
149 159

492 240

539 486

473 946

505
958
4711
760
6934

3852

25295
29 459
58 606

539 486

2019

33199
4408
15432
81970
135008

379%
419 301
339 929

763 025

898 032

835074

510
10 196
8548
740
19993

5938

24114
12914
42965

898 032

31-Dec
2019

33 348
6035
9109

48493

14650
419397
181697

615743

664 236

562 815

507
818
4827
730
6881

4632

57513
32395
94 540

664 236



Rapport 6ver férandringar i eget kapital for

koncernen

KSEK

Ingaende eget kapital
Periodens resultat
Periodens 6vrigt totalresultat
Periodens totalresultat

Transaktioner med koncernens &gare
Nyemission

Kostnader héanforliga till nyemission
Forsaljning av egna aktier
Emitterade optioner

Pagaende incitamentsprogram

Forvarvade egna aktier
Av personal inlésta aktieoptioner

Summa transaktioner med koncernens &gare

Utgaende eget kapital

Kvartal 1

2020

562 815
-93 369
0

-93279

473 946

2019

859 876
-72479
42570

-29 908

2309
-10
877

1915

5106

835 074

Ar
2019

859 876
-360 009
49 947

-310 062

716
-7 646
877
193
17 268
-716
2309

13 001

562 815

Koncernens kassaflédesanalys

KSEK

Den |6pande verksamheten

Rorelseresultat

Justering for poster som inte ingar i kassaflédet "’

Erhélina och betalda rantor, netto

Betald inkomstskatt

Kassafléde fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rérelsekapital

Férandring av rérelsekapital
Kassafléde fran den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten

Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring av materiella anlaggningstillgangar
Avyttring kortfristiga investeringar

Avyttring av aktier i Genovis

Kassafléde fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Nyemission

Emissionskostnader

Forséljning av egna aktier

Emitterade optioner

Amortering av leasingskuld

Kassafléde fran finansieringsverksamheten

Avrets kassaflode

Likvida medel vid periodens bdrjan
Valutakursdifferens i likvida medel
Likvida medel vid periodens slut

Kvartal 1
2020

-91351
5528
-122

-85 944

-35235
-121 180

-138
89741

89 602

-1155
-1 154

-32733
181697

195
149 159

1) Varden avser framst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter.

2019

-72682
3375
-324

-69 631

-31969
-101 600

-23
87

2309
-10
877

-1257
1920

-99 616
439 441

104
339929

2019

-369 668
14613
-337
-123
-345516

10743
-334 775

-729
-2699
87

89 125
85784

-7646
877
2309
4424
-8884

-257 875
439 441

131

181 697
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Rapport 6ver totalresultat foér moderbolaget

Q1

KSEK 2020
Nettoomséttning 885
Direkt kostnad -423
Bruttoresultat 462
Ovriga rérelseintakter -
Forsaljnings- och administrationskostnader -38972
Forsknings- och utvecklingskostnader -52 445
Ovriga rérelsekostnader -597
Rérelseresultat -91 553
Vinst fran férsaljning av finansiella anlaggningstillgangar

Forandring i verkligt varde pa finansiella tillgangar som innehas for handelsandamal -1910
Ovriga finansiella kostnader -119
Periodens resultat (fore och efter skatt) -93 582
Inkomstskatt (Income tax benefit/expense) -
Periodens resultat efter skatt -93 582
Ovrigt totalresultat for perioden =
Periodens totalresultat -93 582

Rapport dver férandringar i eget kapital for
moderbolaget

Kvartal 1

KSEK 2020
Ingéende eget kapital 562763
Omvérdering av ingéende balans pa grund av dndrad redovisningspolicy -
Omvérderat ingéende eget kapital 562 763
Periodens resultat -93582
Ovrigt totalresultat fér perioden

Summa 6vrigt totalresultat -93582
Nyemission -
Kostnader hénférliga till nyemission -
Forséljning och kép av egna aktier -
Emitterade optioner -
Péagéende incitamentsprogram 4410
Av personal inl6sta aktieoptioner -
Pagaende nyemission -
Summa transaktioner med koncernens agare 4410
Utgéende eget kapital 473592

Year
2019 2019
917 3364
-401 -866
516 2498
60 166
-29 535 -168 515
-42 825 -192 548
-1206 -2074
-72990 -360 474
548 511
-198 -435
-72640 -360 398
-72 640 -360 398
42 441 49 804
-30 199 -310 594

Ar

2019 2019
833270 833270
27030 27030
860 300 860 300
-72640 -360 398
42 441 49 804
-30 199 -310594
2309 0
-10 -7 646
877 877
14 193
1741 17324
- 2309
4931 13057
835029 562763

Balansrakning for moderbolaget

KSEK
Tillgangar
Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Leasingtillgangar

Finansiella tillgangar dotterbolag
Finansiella tillgangar Genovis
Kundfordringar dotterbolag
Summa anlaggningstillgangar

Omséttningstillgangar
Kundfrodringar dotterbolag

Kortfristiga fordringar, icke ranteb&rande
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Langfristiga skulder
Léangfristiga skulder dotterbolag
Avséttningar

Leasingskulder

Villkorad kopeskilling

Summa kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leasingskulder

Kortfristiga skulder dotterbolag

Kortfristiga skulder, icke réantebarande
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

31 mars

2020

29398
5884

8153
5095
2359
50 889

926
14836
327 747
144079
487 588

538 477

473 592

958
4711
759
6428

3852
1700
24968
27937
58 457

538 477

2019

30024

4407
15432
5095
81970

136 928

5217
419 301

335213
759 731

896 659

835029

10173
8548

740
19 461

5938

23350
12880
42168

896 659

31dec

2019

29522

6035
9109
5095

2244
52 005

1061
14 369
419397
176 715
611542

663 547

562 763

818
4827
730
6375

4632
2793
56 883
30102
94 410

663 547
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Noter till den finansiella informationen

Not 1 Grund fér upprattande och vasentliga redovisningsprinciper

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och tillampliga regler
i arsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport och rekommendation RFR 2 av Radet for finansiella
rapportering, Redovisning for juridiska personer. Samma redovisningsprinciper har anvénts som i den
senaste arsredovisningen med undantag foér vad som anges nedan. Arsredovisningen 2019
publicerades den 2 april 2020 och finns tillganglig p& www.hansabiopharma.com Upplysningar i enlighet
med IAS 34.16A &r tillampliga i noterna eller pa sidorna fore koncernens resultatrakning.

Andrade redovisningsprinciper fér moderbolaget

Under tidigare perioder har Hansa Biopharma anvant de undantag som finns i RFR 2 Redovisning foér
juridiska personer som medger att ett moderbolag inte tillampar IFRS 9 Finansiella Instrument och IFRS
9 Leasingavtal i sina finansiella rapporter. For att kunna tillhandahélla mer relevant information om
finansiella instrument och leasingavtal i moderbolaget har Hansa Biopharma valt att bérja tillampa IFRS
9 och IFRS 16 i moderbolaget. Redovisningsprinciperna fér redovisning av finansiella instrument och fér
leasingavtal kommer dérmed att vara samma i moderbolaget som i koncernen.

Foérandringen i redovisningsprinciper har tillampats retroaktivt och jamférelseperioderna for 2019 har
réaknats om fér moderbolaget.

Effekt frdn dvergéngen till IFRS 9

Overgéngen till IFRS 9 ledde till en 8kning av den ing&ende balansen fér eget kapital per den 1 januari
2019 uppgéende till 27 030 TSEK. Overgéngen till IFRS 9 ledde till en ékning av évrigt totalresultat pé
42 441 TSEK for forsta kvartalet 2019 och 49 804 TSEK for helaret 2019, medan resultatet férandrades
med -76 626 TSEK fér helaret 2019.

Forandringen ledde till en 6kning i balansrékningen av investeringen i Genovis AB per den 1 januari 2019
om 27 030 TSEK och motsvarande post redovisades i eget kapital.

Foérandringen ledde till en 6kning i balansrékningen av investeringen i Genovis AB per den 31 mars 2019
uppgaende till 42 441 TSEK och motsvarande post redovisades i 6vrigt totalresultat.

Foérandringen ledde till en 6kning i balansrékningen av kortfristiga placeringar per den 31 december
2019 uppgéaende till 207 TSEK.

Det skedde ingen férandring i kassaflédesanalysen.

Effekt fran Gvergangen till IFRS 16

Overgéngen till IFRS 16 fick till foljd att moderbolaget redovisade leasingskulder pa 13 354 TSEK och
nyttjanderattstillgangar om 13 354 TSEK per den 1 januari 2019. Per den 31 december 2019 uppgick
leasingskulderna till 8 975 TSEK och nyttjanderattstillgangarna till 9 109 TSEK.

Overgéngen till IFRS 16 fick till foljd att moderbolaget redovisade leasingskulder p& 14 486 TSEK och
nyttjanderattstillgangar om 15 432 TSEK per den 31 mars 2019.

Overgéngen till IFRS 16 ledde till en paverkan pa moderbolagets resultatrakning fér heléret 2019 med
avskrivningar uppgaende till -4 784 TSEK och rantekostnader uppgéende till -392 TSEK och delvis
motverkat av leasingkostnader uppgaende till leasingkostnader om 4 708 TSEK for helaret 2019.

Overgéngen till IFRS 16 ledde till en p&verkan p& moderbolagets resultatrakning for férsta kvartalet 2019
med avskrivningar uppgaende till -1 243 TSEK och rantekostnader uppgéaende till -122 TSEK och delvis
motverkat av leasingkostnader uppgéaende till 1 167 TSEK for forsta kvartalet 2019.

For mer information om koncernens ¢vergang till IFRS 16, se not 1 i arsredovisningen for 2019.

Not 2 Nettoomséttning

Intakt per intéktskategori Kvartal 1 Ar
KSEK 2020 2019 2019
Koncernen
Nettoomsattning:
Royaltyintakter 582 566 2265
Milstolpserséattning - - 573
Patentintakter 302 351 526
885 917 3364
Moderbolaget
Nettoomsattning:
Royaltyintakter 582 566 2265
Milstolpserséttning - - 573
Patentintakter 302 351 526
885 917 3364

Not 3 Verkligt varde pa finansiella instrument

Koncernen méter sina investeringar i réntefonder och sin finansiella avsattning for villkorad ersattning till
verkligt varde. Rantefondernas verkliga varde per den 31 mars 2020 uppgick till 327,7 MSEK (Q4'19:
419,4 MSEK) och tillhér niva 2 i verkligt vardehierarkin. Det verkliga vardet pa den finansiella avsattningen
for villkorad ersattning uppgick till 0,8 MSEK (Q4'19: 0,7 MSEK) per den 31 mars 2020 och tillhor niva 3
i verkligt vardehierarkin. Alla andra finansiella instrument véarderas till upplupet anskaffningsvarde.
Redovisade varden for dessa instrument anses vara skéaliga approximationer av deras verkliga varden.

12



Ordlista
AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstétning

Antikropp

En typ av protein som framstélls av kroppens immunférsvar med avsikt att lokalisera frammande
substanser, bakterier eller virus. Antikroppar kallas ocks& immunglobuliner. Manniskans immunsystem
anvander olika klasser av antikroppar, s kallade isotyper, med beteckningarna IgA, 1gD, IgE, 1gG och
IgM.

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Anti-GBM éar en sjukdom dér cirkulerande antikroppar riktade mot ett antigen som finns i det glomeruléra
basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.

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

B-celler

B-celler, &ven kallade B-lymfocyter, ar en typ av vit blodkropp som utgdr en viktig del av det specifika
immunforsvaret, aven kallat det adaptiva immunférsvaret. Det specifika immunfoérsvaret bygger pa
igenkanning av frammande antigen och B-celler har en central roll fér utséndring av antikroppar.

Biologics License Application (BLA)
En Biologics License Application (BLA) lamnas till den amerikanska l&kemedelsmyndigheten (FDA) for
att fa tillstand for distribution av en biologisk produkt i USA.

Biologiska lakemedel (Biopharma)
Lakemedel som tillverkas med hjélp av bioteknik.

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

Klinisk fas 1

Det forsta tillfallet da en ny substans ges till en ménniska. Fas 1-studier utfors ofta med ett litet antal friska
frivilliga forskningspersoner for att studera sékerhet och dosering fér en &nnu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas 2
Fas 2 avser den forsta gang som ett lakemedel under utveckling tillfors patienter for att studera sékerhet,
dosering och effekt med en &nnu inte godk&nd behandlingsform.

Klinisk fas 3
Fas 3-prévningar omfattar manga patienter och pagar ofta under langre tid; de avses kartldgga
lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men &nda noggrant kontrollerade férhallanden.

Donatorspecifika antikroppar

Donatorspecifika antikroppar &r antikroppar i en transplantationspatient med férmagan att binda till HLA
och/eller icke-HLA-molekyler pa endotelceller i ett transplanterat organ, eller ett potentiellt donatororgan.
Foérekomsten av tidigare utséndrade DSA eller nya DSA, specifika for felmatchning mellan
donator/mottagare, 6kar risken fér antikroppsmedierad avstotning (AMR).

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

Guillain-Barrés syndrom (GBS)
Guillain-Barrés syndrom ar en akut autoimmun sjukdom d&r det perifera nervsystemet angrips av
immunsystemet och IgG-antikroppar.

HPB
HBP (Heparin Binding Protein), ar ett i kroppen naturligt férekommande protein som anvands av vissa
immunceller, neutrofila granulocyter, fér 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.

1gG
1gG, Immunglobulin klass G, &r den dominerande typen av antikropp i serum.

Imlifidase

imlifidase (INN), tidigare kallat IdeS (Immunoglobulin G-degrading enzyme of Streptococcus pyogenes)
ar ett bakteriellt enzym med strikt specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik férmaga att klyva
och darmed inaktivera méanskliga IgG-antikroppar medan andra Ig-isotyper forblir intakta.

International Non-proprietary Name (INN)
International Non-proprietary Name (INN) &r ett generiskt namn for att underlatta identifiering av
l&kemedelssubstanser eller aktiva substanser.

Anstkan om marknadsgodkannande (MAA)
En ansbkan om marknadsgodkannande (MAA) &r en anstkan som l&dmnas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for att marknadsféra en lakemedelsprodukt i EU:s medlemsstater.
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