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Hansa levererar stark forsaljning under 2024; positiva resultat fran fas 2-studie i Guillain-Barrés syndrom
(15-HMedldeS-09); slutford rekrytering till fas 3-studie i anti-GBM (GOOD-IDES-02)

Verksamhetsuppdatering Finansiell oversikt

> Stark helarsforsiljning for IDEFIRIX. Under fjarde kvartalet 2024 uppgick produktférséljningen av IDEFIRIX till MSEK, om inget annat anges — €] reviderad Q42024 Q42023 12M 2024 12M 2023
25,6 MSEK (43,3 MSEK). Exklusive effekten av reservering for retroaktiva rabatter och avdrag sedan lanseringen Omsattning o 504 e 1341
2020 (49,6 MSEK) uppgick IDEFIRIX-forséljningen for heldret till 189,7 MSEK vilket motsvarar 83 procent ékning ’ ! ’ ’
jamfort med férgédende ar (103,7 MSEK). For heldret 2024 uppgick intakterna for IDEFIRIX till 140,1 MSEK Reservering® - - 49,6 _
inklusive reserveringen, vilket motsvarar en 6kning med 35 procent jamfort med foéregdende ar (103,7 MSEK).

o - . o N N L i Nettoomsattning efter reservering 32,3 50,4 171,3 134,1
> Total omsattning for helaret och fjarde kvartalet. Omséttningen for helaret 2024 uppgick till 171,3 MSEK, vilket

motsvarar 28 procent okning jamfort med foregdende &r (134,1 MSEK). Omséttningen for fjarde kvartalet uppgick Forsaljnings- och administrationskostnader -88,5 -106,0 -343,8 -450,5
till 32,3 MSEK.Trots en stark helarsférsaljning av IDEFIRIX &r det viktigt att tinka p& att kvartalsforsaljningen

fortsatter att variera som ett direkt resultat av Europas njurallokeringssystem. Forsknings- och utvecklingskostnader i -108.3 ey 4113
> Framgangsrik omvandling av early access-programmet till full ersattning slutférd. Under tidigare kvartal har Rorelseresultat -173,7 -175,5 -637,4 -788,5
foreEaget redoylsat en reservering pa "totf':l!t‘49,6 MSEK for gﬁ aterspeglg en retroaktiv pr|§Justgrlng av Periodens resultat 2764 1245 -806.7 8317
engangskaraktar kopplad till IDEFIRIX-férséljningen sedan lanseringen 2020 i form av ett framgangsrikt early
i Lo i i Nettokassafléde fran den I6pande verksamheten -206,8 -172,9 -733,9 -755,7
Uppdatenng av den kIInISka plpellnen Likvida medel och kortfristiga investeringar 405,3 732,1 405,3 732,1
> Fas 3-s§ud|en GOOD-ID'ES-OZ (aptl-GBM-slukdom): Rekrytermgen_av patienter tl!l_GOO_I_D-lIlDES-OZ-studlen, en Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) 4,08 2,36 12,84 15,83
global pivotal fas 3-studie av anti-GBM-sjukdom, har slutforts. Imlifidase har beviljats sarlakemedelsstatus for
behandling av anti-GBM-sjukdom av b&de FDA (Food and Drug Administration) i USA och EMA (Europeiska Antal utestende aktier 67814241 52671796 67814241 52671796
lakemedelsmyndigheten). 3 il 2 er 16
y- 9 ) . . . ' ) Vagtﬂgerllomsnmllgt antal utestaende aktier, fore och efter 67814241 52671796 62834848 52 540 089
> NICE-01-studie och tolvmanadersanalys: Resultaten fran tolvmanadersanalysen visade att HNSA-5487, nasta utspadning
generations IgG-klyvande molekyl fran foretaget, kan ge en kraftig och snabb sankning av IgG-nivaerna, har Antal medarbetare vid periodens slut 135 168 135 168
potential for aterdosering, god sékerhet och god tolerans. Bolaget kommer samordna med regulatoriska

A N R q a a . 1 pen faktiska produktférsdljningen for heldret 2024 uppgick till 189,7 MSEK. Siffran justerades ned av en reservering pd totalt 49,6 MSEK fér forvintade krediter i samband med
myndlgheter gal Iande utveckllngsplan I neurolog ISka autoimmuna SJukdomar under H1 2025 volymrabatter och potentiella rabatter. Netto efter reserveringen uppgick produktférsdljningen under dret till 140,1 MSEK.

> 15-HMedIdeS-09 (GBS): Hansa tillkdnnagav positiva data fran fas 2-studien 15-HMedIdeS-09 i Guillain-Barrés
syndrom (GBS) och en indirekt behandlingsjamférelse med International Guillain-Barré Syndrome Outcome Study
(IGOS). Den visar potentialen hos imlifidase, foretagets forsta generations IgG-klyvande molekyl, att tillgodose ett
betydande behov inom GBS.

> Genethon: Genethon och Hansa meddelade att man inlett GNT-018-IDES, en fas 2-studie pa patienter med Kvartalsresultat Kvartalsresultat netto efter
Crigler-Najjars syndrom som redan har antikroppar mot adeno-associerade virusvektorer (AAV). Studien kommer Rullande 12 manader reserve ring senaste 12 manaderna
att utvardera effekt och sékerhet av en intravends engangsadministrering av Genethons genterapi GNT-0003 efter
férbehandling med imlifidase hos patienter med svart Crigler-Najjars syndrom och tidigare utséndrade antikroppar

mot AAV serotyp 8 (AAVS). Kontraktsintaker — m Produktforsaljning

L . . N . . 5 . Kontraktsintakter m Produktférsaljning
> ConfldeS-studien i USA (njurtransplantation): Randomiseringen av 64 patienter i Hansas pivotala fas 3-studie Reserver
av imlifidase i USA slutfordes i maj 2024. Ledningen forvantar sig att data fran ConfldeS-studien kommer utléasas 239,0 239,0
under tredje kvartalet 2025. Studien framskrider och data fran studien forvantas utlasas och ligga till grund for en 207.3 220,9 496 2209
BLA-anso6kan (Biologics License Application) till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA om ett accelererat 189.7 496
godkannande under andra halvaret 2025. > 183,5 > 183,5
> Fas 3-studie om effekt och sakerhet efter godkdnnande (PAES) (njurtransplantation): Hittills har 96 procent 7] 165,9 154.3 2 165,9 157.8
(48 av ett mal p& 50) rekryterats till studien som &r avsedd att stodja ett fullstandigt marknadsgodkannande i = 136.9 134.1 140.1
Europa. 1341 ,
> Sarepta: Rekryteringen fortsatter i Sarepta Therapeutics fas-1b studie som utvarderar anvéandningen av imlifidase 103.7
som férbehandling i Sareptas Duchenne muskeldystrofi genterapiprogram.
Héandelser efter rapportperiodens slut
- ljanuari 2025 publicerade Transplant International ett internationellt samférstdnd om Iamplig anvandning av
imlifidase i klinisk praxis for hogsensitiserade njurtransplantationspatienter.
Idefirix® har erhallit ersatining i Osterrike, Estland och Portugal som desensitiseringsbehandling av 304 291 29.1 317 31.3 30.4 201 291 31.7 31.3

hdgsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator.
R12M Dec'23 R12M Mar24 R12MJun24 R12M Sept'24 R12M Dec'24 R12M Dec'23 R12MMar24 R12M Jun'24 R12M Sept24 R12M Dec'24

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som &r den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
2 finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. L&s mer pa www.hansabiopharma.com.
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resultat inom

Under
prioriteringsomraden. Vi vidareutvecklade var pipeline inom karnterapiomradena —
autoimmuna sjukdomar, genterapi och transplantation — med bade imlifidase, vart
forstklassiga IgG-klyvande enzym, och HNSA-5487, en nasta generations molekyl
som mycket snabbt och robust kan reducera IgG och som dessutom har potential
for aterdosering i kroniska autoimmuna sjukdomar.

2024 uppnadde Hansa Biopharma flera viktiga

Vi levererade en stark forsaljningsutveckling for IDEFIRIX under 2024, och den
hdgsta forsaljningsutvecklingen (Q3 2024) sedan lanseringen. Hittills har det varit
fem kvartal i rad med stark forsaljningsutveckling fér IDEFIRIX. Under fjarde
kvartalet 2024 uppgick produktforséljningen av IDEFIRIX till 25,6 MSEK. Exklusive
effekten av en reservering for retroaktiva rabatter och avdrag sedan lanseringen
2020 (49,6 MSEK) uppgick IDEFIRIX-forsaljningen for helaret till cirka 189,7
MSEK. Inklusive reserveringen uppgick produktfrsaljningen for helaret 2024 till
140,1 MSEK, vilket motsvarar en dkning med 35 procent jamfort med féregaende
ar (103,7 MSEK).

Utvecklingen speglar den starka lanseringen och den ¢kande anvandningen av
IDEFIRIX pé viktiga kliniker i Europa. Detta understryks av en 6kning av det totala
antalet kliniker som anvander IDEFIRIX som en desensitiseringsstrategi for
hogsensitiserade njurtransplantationspatienter och upprepad anvandning pa
manga av dessa kliniker. God marknadstillgdng och inférande av IDEFIRIX i lokala
och internationella system fér organallokering ar fortfarande en grundpelare for
lanseringen av IDEFIRIX. Som tidigare ndmnts &r organallokeringen oférutsagbar
och paverkar darfor var kvartalsforsaljning.

Viktigt ar att det kliniska och vetenskapliga samfundet i januari 2025 publicerade
ett internationellt samforstand om lamplig anvandning av imlifidase vid
njurtransplantation fér hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Dessa
riktlinjer for klinisk praxis publicerades i Transplant International och kommer att

”Under 2024 uppnadde Hansa viktiga milstolpar i forskningsportféljen inom sina tre karnterapiomraden — autoimmuna
sjukdomar, genterapi och transplantation. Vi hade stark forsaljning med 83 procents 6kning jamfort med foregaende ar.
Forsaljningen av IDEFIRIX under fjarde kvartalet 2024 var 25,6 MSEK och trots en stark helarsforsaljning, fortsatter
kvartalsforsaljningen att variera pa grund av det oforutsagbara europeiska njurallokeringssystemet och tillgangen till organ. Det
ar vart att notera att rekryteringen till den amerikanska fas 3-studien ConfldeS och fas 3-studien GOOD-IDES-09 i anti-GBM har
slutforts och vi ser fram emot att dela med oss av data senare under 2025. Positiva resultat fran bade fas 2-studien 15-HMedIdeS-
09 med imlifidase och en indirekt behandlingsjamforelse med IGOS i GBS, samt tolvmanadersanalysen av NICE-01-studien med
HNSA-5487, innebar aven spannande framsteg inom autoimmuna sjukdomar. Vi fortsatter ocksa att gora betydande framsteg i
samarbetet med vara partners inom genterapi for att genomféra studier som utforskar potentialen hos imlifidase som
forbehandling till genterapi hos patienter med anti-AAV-antikroppar.”

bidra till att ytterligare forbattra patientresultaten och stddja utvecklingen av
centerspecifik struktur och riktlinjer.

Under fijarde kvartalet slutférde vi prisforhandlingarna pa vissa marknader dar
framgangsrika early access-program gjort det mgjligt for Hansa att leverera
IDEFIRIX innan erséttningsforhandlingarna avslutats. Under tidigare kvartal har
foretaget gjort reserveringar (49,6 MSEK) for en retroaktiv prisjustering av
engangskaraktar. Som meddelats férvantas inte ytterligare betydande reserveringar
i dagslaget.

Hansa meddelade under fjarde kvartalet betydande framsteg inom autoimmuna
sjukdomar, inklusive positiva resultat fran fas 2-studien 15-HMedldeS-09 i Guillain-
Barrés syndrom (GBS) och indirekt jamforelse av behandlingen i International
Guillain-Barrés Syndrome Outcome Study (IGOS). Studieresultaten visade pé en
snabb 6vergripande forbattring av funktionsstatus for patienter med svar GBS och
den indirekta behandlingsjamférelsen visade att patienterna i studien atervande till
sjalvstandig gang sex veckor tidigare @n patienterna i IGOS reala jamférelsegrupp.
Vi ar ocksa glada over att ha slutfort rekryteringen till fas 3-studien GOOD-IDES-02
i anti-GBM och férvantar oss att data kommer att kunna presenteras under 2025.

Véara samarbeten inom genterapi fortsatter att utvecklas. Under fjarde kvartalet 2024
meddelades att vi kommer att inleda en fas 2-studie i Crigler-Najjar, GNT-018-IDES,
for att utvardera effekt och sékerhet av Genethons genterapi GNT-0003 efter
forbehandling med imlifidase hos patienter med svart Crigler-Najjars syndrom och
tidigare utsondrade antikroppar mot AAV serotyp 8 (AAVS).

Positiva resultat fran tolvmanadersanalysen av NICE-01, den forsta studien av
HNSA-5487 pad manniska, visade att molekylen kan ge en kraftig och snabb
sankning av IgG-nivaerna, har potential for aterdosering, god sakerhet och tolereras
val. Vi anser att HNSA-5487 har en hogt differentierad profil jamfort med publicerade

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
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data fran studier med andra IgG-riktade behandlingar. Vi planerar att fokusera den
inledande kliniska utvecklingen av HNSA-5487 pa myastenia gravis (MG).

Imlifidase: Kommersiell, klinisk och regulatorisk uppdatering

Kommersiell uppdatering

Lanseringen av IDEFIRIX i Europa fortskrider och innebar en sammantaget stark kommersiell utveckling
for foretaget under 2024. Market access ar fortsatt stark och kommersiell access finns nu pd manga
platser i Europa, daribland Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien. IDEFIRIX beviljades
ett villkorligt godkédnnande av Europeiska kommissionen for desensitiseringsbehandling av
hogsensitiserade vuxna patienter som ska genomga njurtransplantation med en positiv korstestning av
antikroppar mot en tillgénglig avliden donator i augusti 2020.

Det kliniska och vetenskapliga samfundet fortsétter att samarbeta for att forbéttra de Gvergripande
resultaten for njurtransplantationspatienter, vilket framgar av en véxande mangd data, verkliga bevis
och publicerat samférstdnd om anvandningen av imlifidase som en desensitiseringsstrategi for
hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter.

Under 2024 identifierades 53 patienter som kan komma ifrdga for IDEFIRIX-behandling av
transplantationscenter i lander som deltar i Eurotransplants desensitiseringsprogram. Eurotransplant &r
ett internationellt allokeringssystem som ansvarar for fordelningen av donatororgan i atta lander:
Belgien, Kroatien, Luxemburg, Nederlanderna, Slovenien, Tyskland, Ungern och Osterrike. Realdata
publicerades i Kidney International Reports (juli 2024) och visar att anvandning av imlifidase vid
njurtransplantation hos hogsensitiserade patienter kan ha en acceptabel effekt och sakerhetsprofil p&
kort sikt hos utvalda patienter.! Dessa data presenterades ocksd vid American Society of
Transplantations arliga kongress i juni 2024.

Slutligen publicerade Transplant International i januari 2025 ett internationellt samforstand om lamplig
anvandning av imlifidase i klinisk praxis. Dokumentet ger vagledning for klinisk praxis om anvandning
av imlifidase vid behandling av hégsensitiserade njurtransplantationspatienter och stoder utvecklingen
och integreringen av centerspecifika riktlinjer.2

Uppdatering av pipelinen

Rekryteringen till effektstudien efter godkannande (PAES) 20-HMedldeS-19 ligger pa 96 procent (48 av
50 deltagare). Studien & en del av foretagets atagande enligt det villkorade europeiska
marknadsgodkannandet. Studien kommer att anvandas for att ytterligare underséka den langsiktiga
transplantatoverlevnaden hos 50 hdgsensitiserade njurtransplantationspatienter som behandlats med
IDEFIRIX och forvantas stddja ett fullstandigt marknadsgodké&nnande. Rekryteringen forvantas vara
slutférd under forsta halvaret 2025.

Som tidigare rapporterats slutfordes randomiseringen av 20-HMedldeS-17-studien (ConfldeS),
foretagets pivotala fas 3-studie, i maj 2024. Studien jamfor imlifidase, som en potentiell
desensitiseringsbehandling, med standardbehandling for att mojliggdra njurtransplantation for
hogsensitiserade patienter. Utlasning av data i den pivotala fas-3 ConfideS-studien och inlamning av
en BLA till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA planeras under andra halvaret 2025.

Poolade feméarsdata inklusive data frdn 17-HMedldeS-14-studien publicerades i American Journal of
Transplantation.® Dessa data presenterades ocksa vid American Society of Transplantations arliga
kongress och SITO i juni respektive oktober.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommers
mojliggér desensitisering av hdgsensitiserade njurtransplantat

finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com.

En sammanslagning av data fran 17-HMedldeS-14-studien med data fran fyra fas 2 -studier visade
fortsatt positiva resultat efter fem ar hos majoriteten av de hogsensitiserade patienter som fick en
njurtransplantation efter behandling med imlifidase. Patientdverlevnaden var 90 procent (dddsfall
censurerade) och transplantatdverlevhaden var 82 procent, i linje med resultaten efter
standardbehandling tre ar efter transplantationen. Den femariga uttkade poolade analysen &ar en
fortsattning pa den tredriga analysen av enbart korstestpositiva patienter.

17-HMedldes-14 ar en prospektiv langtidsuppfoliningsstudie av patienter som behandlats med
imlifidase fore njurtransplantation, for att mata Iangsiktig transplantatéverlevnad hos patienter som
genomgatt njurtransplantation efter behandling med imlifidase.

Fas 3-studien GOOD-IDES-02 ar fullrekryterad (50 av 50 patienter). Presentationen av data forvantas
enligt plan under andra halvéret 2025. Prévningen &r en 6ppen, kontrollerad, randomiserad studie p&
flera center som utvarderar njurfunktionen hos patienter med svar anti-GBM-sjukdom som fatt
behandling med imlifidase plus standardbehandling, jamfoért med endast standardbehandling.

Foretaget tillkannagav positiva fullstandiga resultat frdn den enarmade fas 2-studien 15-HMedldeS-09
med imlifidase for behandling av GBS och en indirekt behandlingsjamforelse av data fran studien 15-
HMedldeS-09 med International Guillain-Barré Syndrome Outcome Study (IGOS), en
varldsomspannande prospektiv studie av Inflammatory Neuropathy Consortium om prognos och
biomarkorer for GBS. Data fran studien 15-HMedIdeS-09 visade att patienter med svar GBS som
behandlades med en engangsdos imlifidase (0,25 mg/kg) plus intravendst immunglobulin (1VIg) fick en
snabb Overgripande forbattring av funktionsstatus, vilket innebar en snabbare aterhamtning av
muskelstyrka, att de snabbare pa nytt kunde ga utan stoéd och en mediantid for att pa nytt kunna ga utan
stod (dvs. nar GBS DS (Guillain-Barré Syndrome Disability Scale) 2 eller lagre) pa 16 dagar.

| den indirekta behandlingsjamforelsen drogs slutsatsen att patienterna i 15-HMedIldeS-09-studien som
behandlades med imlifidase plus 1VIig kunde g utan stéd sex veckor tidigare jamfort med patienter med
svar GBS i IGOS real-world comparator group som behandlades med IVIg. Dessutom upplevde
patienterna i 15-HMedldeS-09-studien en statistiskt signifikant forbéttring av flera kliniskt meningsfulla
atgarder vid flera tidpunkter jamfort med IGOS real-world comparator group, inklusive 6,4 ganger stérre
sannolikhet att ga sjalvstandigt vecka 1 och 4,2 ganger storre sannolikhet att ga sjalvstandigt vecka 4.

s som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som &r den forsta i sitt slag och
spatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi ar inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
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Uppdatering av pipelinen (fortsattning)

| december 2024 meddelade Genethon och Hansa att man inlett GNT-018-IDES, en fas 2-studie pa
patienter med Crigler-Najjars syndrom som redan har antikroppar mot adeno-associerade virusvektorer
(AAV). Studien utvarderar effekt och sakerhet av en intravends engangsadministrering av Genethons
genterapi GNT-0003 efter forbehandling med imlifidase hos patienter med svart Crigler-Najjars syndrom
och tidigare utsdndrade antikroppar mot AAV serotyp 8 (AAVS).

Rekryteringen fortsétter till fas 1b-studien SRP-9001-104 som utvarderar anvandningen av imlifidase
som forbehandling till Sarepta Therapeutics (Sarepta) genterapi ELEVIDYS (delandistrogene
moxeparvovec) vid Duchennes muskeldystrofi (DMD). ELEVIDYS &r godkant av FDA som en
engangsbehandling fér personer med DMD som &r minst fyra ar gamla och som har en bekraftad
mutation i DMD-genen.

Preklinisk uppdatering

AskBio och Hansa offentliggjorde i januari 2022 ett samarbetsavtal i syfte att utvardera anvandningen
av imlifidase som férbehandling till AskBios genterapi vid Pompes sjukdom. | maj 2024 presenterade
AskBio prekliniska data som en del av Hansa-AskBio-partnerskapet vid American Society of Gene and
Cell Therapys (ASGCT) arsméte. Data visade att imlifidase kan bidra till att halla AAV i cirkulation under
en langre tidsperiod, vilket ger ett utokat fonster for gentransduktion. For ytterligare information om
AskBios program ga till www.askbio.com.

HNSA-5487: Klinisk och regulatorisk
uppdatering

Resultaten av en tolvmanaders uppfoljningsanalys fran NICE-0Ol-studien av HNSA-5487, nasta
generations 1gG-klyvande molekyl fran féretaget, meddelades den 7 oktober 2024. Analysen bedémde
1gG-aterhamtning, immunogenicitet och potential for aterdosering for HNSA-5487 i kroniska
autoimmuna sjukdomar.

De 6vergripande resultaten frAn NICE-01-studien visade att HNSA-5487 var sakert och tolererades val
med snabb minskning av IgG vid 6kande doser hos alla friska forsokspersoner. Farmakokinetik (PK)
och farmakodynamik (PD) var i linje med forvantningarna. Studien innefattade sammanlagt 36 friska
manliga och kvinnliga forsokspersoner. Foretaget kommer att fokusera de inledande kliniska
aktiviteterna p& kroniska autoimmuna sjukdomar dar IgG spelar en roll i sjukdomspatologin med
aterkommande attacker. Hansa kommer samordna med regulatoriska myndigheter géllande
utvecklingsplan i neurologiska autoimmuna sjukdomar med initial fokus pa myastenia gravis (MG) under
forsta halvaret av 2025.

Hansa Biopharma ar ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det

finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. L&s mer pa www.hansabiopharma.com.
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';‘:::i':‘i;?: Fas 1 Fas 2 Fas 3 gxﬂ:;::::;’e Lansering Partner Status Nasta forvantande milstolpe
Imlifidase
EU: Njurtransplantation av hogsensitiserade Kommersialisering pagar EU: Ytterligare market access /

studie pagér H1 2025

16-HMedldes-12: Antikroppsmedierad ' ’
avstotning efter njurtransplantation (AMR) _ Klinisk Fas-2 studie slutford
15-HMedIdeS-09: Guillain-Barrés syndrom - ) ; Publicering i referentgranskad artikel
(@BS) | [ (I Kinisk Fas-2 stcio S0 | Coorcicieg av s 3
Provar_mmerad studie i ANCA-associerad _ Klinisk Fas-2 studie pagar Slutférd patientrekrytering
vaskulit® (10 patienter)
SRP-9001-104: Férbehandling infér
genterapi for Duchennes muskeldystrofi _ Qsanerta Klinisk Fas-1b studie pagéar Slutférd patientrekrytering
(DMD) € sane
;T::f;::;:‘l:.gg I(Tg:wgg;‘ terapi for Limb-girdle - ( SAREPTA Preklinisk forskningsfas Preklinisk forskningsfas
Férbehandling infor genterapi fér Pompes
sjukdom ¢ ° ’ ' - @ AskBio Preklinisk forskningsfas Preklinisk forskningsfas
HNSA-5487
NICE-01: HNSA-5487 — Huvudkandidaten Samordning med regulatoriska myndigheter
fér NiceR-programmet _ Klinisk Fas-1 studie slutférd kring Klinisk utvecklingsplan inom

neurologiska autoimmuna tillstand

' Resultat fran fas 1-studien har publicerats, Winstedt et al. (2015) PLOS ONE 10(7)
?Lorant et al., American Journal of Transplantation och 03+04 studierna (Jordan et al., New England Journal of Medicine)
3 Prévarinitierad studie av Dr. Adrian Schreiber och Dr. Philipp Enghard, vid Charité Universititsmedizin, Berlin, Tyskland

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsforandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillsténd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som &r den férsta i sitt slag och
mojliggdr desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pé bolagets patentskyddade teknikplattform fér 1gG-klyvande enzym. Vi ar inriktade pé fyra strategiska behandlingsomréden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns f& eller inga tillgéngliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer p& www.hansabiopharma.com

Hansa Biopharma Bokslutskommuniké


http://www.hansabiopharma.com/

Finansiell dversikt, januari-december 2024

Omséttningen for det fjarde kvartalet 2024 uppgick till 32,3 MSEK (Q4 2023: 50,4 MSEK) och avsag
forsaljning av Idefirix® om 25,6 MSEK (Q4 2023: 43,3 MSEK) och avtalsintakter om 6,7 MSEK (Q4 2023:
7,1 MSEK) vilka huvudsakligen bestod av redovisade intékter fran den férskottsbetalning som bolaget
erhallit enligt Sarepta-avtalet.

Omsattningen for 2024 uppgick till 171,3 MSEK (heldr 2023: 134,1 MSEK), och avsag forsaljning av
Idefirix® om 140,1 MSEK (helar 2023: 103,7 MSEK) samt avtalsintékter om 31,2 MSEK (helar 2023:
30,4 MSEK) primart kopplat till den forskottsbetalning som bolaget erhallit enligt Sarepta-avtalet.
Produktférsaljningen 2024 reducerades av en reservering om 49,6 MSEK.

Forsaljnings- och administrationskostnader for fjarde kvartalet 2024 uppgick till 88,5 MSEK (Q4 2023:
106,0 MSEK) och 343,8 MSEK for 2024 (heldr 2023: 450,5 MSEK). Forsaljnings- och
administrationskostnader har paverkats av en reservering avseende omstrukturering om 6,2 MSEK
under 2024. Effekten av genomforda omstruktureringsatgarder har resulterat i minskade totala
forsaljnings- och administrationskostnader jamfort med tidigare kvartal. Icke kassaflodespaverkande
kostnader avseende bolagets langsiktiga incitamentsprogram, som ingdr i ovanstdende forsaljnings-
och administrationskostnader, uppgick till 21,7 MSEK for 2024 (helar 2023: 39,4 MSEK).

Forsknings- och utvecklingskostnader for fiarde kvartalet 2024 uppgick till 101,4 MSEK (Q4 2023: 108,3
MSEK) och 375,7 MSEK for 2024 (helar 2023: 411,3 MSEK). Forsknings- och utvecklingskostnader
paverkades av en reservering avseende omstrukturering pa 6,6 MSEK under 2024. Minskningen jamfort
med 2023 beror framst pa de besparingar som gjorts i samband med omstrukturering samtidigt som
pagéende ConfldeS-studie i USA, atagandet gentemot EMA om uppféljande studie, den pagdende
kliniska fas 3-studien av anti-GBM samt det kliniska programmet och CMC-utvecklingen for HNSA-5487
fortgér. Icke kassaflédespaverkande kostnader avseende bolagets l&ngsiktiga incitamentsprogram,
som ingdr i ovanstadende FoU-kostnader, uppgick till 10,0 MSEK for 2024 (helar 2023: 21,2 MSEK).

Ovriga rorelseintikter/-kostnader, netto bestar huvudsakligen av effekter fran vinster eller forluster
avseende valutakurser pa rérelseposter. Ovriga rorelsekostnader, netto, uppgick for fiarde kvartalet
2024 till 2,6 MSEK (Q4 2023: intakt 6,4 MSEK) och for 2024 till en kostnad om 5,7 MSEK (helar 2023:
intakt 2,4 MSEK). Forandringen drivs huvudsakligen av valutakursférandringar i USD pa forutbetalda
intakter samt leverantorsskulder och kundfordringar i balansrékningen.

Finansnettot for fjarde kvartalet 2024 uppgick till en kostnad om 99,9 MSEK (Q4 2023: intakt om 51,3
MSEK). Finansnettot for fjarde kvartalet paverkades negativt av valutakursutvecklingen i den

amerikanska dollarn och den upplupna rantan pa lanet. For helaret 2024 uppgick finansnettot till en
kostnad om 166,3 MSEK (helar 2023: kostnad om 42,3 MSEK). De finansiella kostnaderna for 2024
utgjordes av icke kassaflodespéverkande rantekostnader for NovaQuest-lanet om 134,1 MSEK (helér
2023: 115,9), ogynnsamma utlandska valutafluktuationer om 85,7 MSEK (heldr 2023 gynnsamma om
32,6 MSEK) och 6vriga positiva poster om 32,6 MSEK (helar 2023:12,9 MSEK), (se not 4 nedan).

Rorelseresultatet for det fjarde kvartalet 2024 uppgick till -173,7 MSEK (Q4 2023: -175,5 MSEK) och
-637,4 MSEK for 2024 (helar 2023: -788,5 MSEK). Den minskade forlusten jamfort med 2023 beror
framst p& den 6kade forsaljningen samt minskade kostnader.

Nettoresultatet for fiarde kvartalet 2024 uppgick till -276,4 MSEK (Q4 2023: -124,5 MSEK) och for
2024 till -806,7 MSEK (helar 2023: -831,7 MSEK).

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten for det fijarde kvartalet 2024 uppgick till -206,8 MSEK (Q4
2023: -172,9 MSEK) och for 2024 till -733,9 MSEK (helar 2023: -755,7 MSEK). Férandringen jamfort
med 2023 drivs av okad forsaljning och lagre kostnader & ena sidan, och en negativ paverkan fran
forandringar i rérelsekapital & andra sidan. Den genomférda riktade nyemissionen under andra kvartalet
Okade kassan med 354,3 MSEK efter emissionskostnader.

Likvida medel uppgick till 405,3 MSEK per den 31 december 2024, jamfért med 732,1 MSEK per den
31 december 2023.

Moderbolagets nettointakter for fjarde kvartalet 2024 uppgick till 32,3 MSEK (Q4 2023: 50,4 MSEK) och
for 2024 171,3 MSEK (helér 2023: 134,1 MSEK).

Periodens resultat for moderbolaget for fjarde kvartalet 2024 uppgick till -306,6 MSEK (Q4 2023: -147,1
MSEK) och for 2024 till -926,4 MSEK (heldr 2023: -595,5 MSEK). Resultatet for 2023 paverkades
positivt av en uppskjuten skatteintdkt om 287,9 MSEK kopplat till den uppskrivning av patent som
skedde under andra kvartalet 2023, se not 6.

Moderbolagets eget kapital uppgick per den 31 december 2024 till 674,4 MSEK, jamfort med 1 216,9
MSEK vid utgédngen av 2023.

Koncernen bestér av moderbolaget Hansa Biopharma AB och dotterforetagen Cartela R&D AB, Hansa
Biopharma Ltd, Hansa Biopharma Inc, Hansa Biopharma Italy S.r. och Hansa Biopharma Australia PTY
LTD. Per den 31 december 2024 hade Hansa Biopharma Inc. tretton anstéllda, Hansa Biopharma Ltd
sju anstéallda och Hansa Biopharma S.r.| tre anstéllda.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hdgsensitiserade njurtransplantati tienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Finansiell 6versikt januari-december 2024 fortsattning

Hansa Biopharma AB:s tidigare arsstimmor har fattat beslut om att anta langsiktiga incitamentsprogram
(LTIP). Per den 31 december 2024 hade bolaget kostnader for aktiebaserade erséttningar enligt
féljande program: LTIP 2019, 2020 2021, 2022, 2023 och 2024.

Kostnaderna for de pagéende programmen anges i tabellen nedan. Fér mer information om de olika
LTIP-programmen hanvisas till Hansa Biopharmas arsredovisning for 2023 som finns pa
www.hansabiopharma.com.

o o LTIP LTIP
Pagaende program LTIP 2019 LTIP 2020 LTIP 2021 LTIP 2022 2023 2024
Maximalt antal aktier som kan emitteras* 193 892 633776 325000 819904 1037 327 1744 600
Ant.al tilldelade och utestdende aktieratter och 149 148 487520 250000 630695 797 944 1342 000
optioner
Berdknad total kostnad, inklusive sociala avgifter, 97319 62467 44266 19065 50741

for utestaende aktieratter och optioner, KSEK

Total kostnad per program, inklusive sociala

avgifter, kostnadsfort i resultatet per den 31 - 322 7699 10973 6303 6392
december 2024, YTD, KSEK

*Per 31 december 2024, inklusive aktier som kan emitteras for att tiacka beraknade sociala avgifter enligt LTIP.

Totala kostnader, inklusive sociala avgifter, kostnadsfért i resultatet per den 31 december 2024, YTD, KSEK 31689

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

Sedan Q4 2022 aktiverar Hansa utvecklingskostnader relaterade till IDEFIRIX och det villkorade
godkannande som Bolaget erhéll frAin EMA (se not 5). Baserat pa det villkorade godkannandet frén
EMA omvarderade aven koncernens moderbolag under 2023 den underliggande immateriella tillgangen
relaterad till IDEFIRIX (se not 6). Att inleda aktivering av utvecklingskostnader och uppskrivning av den
immateriella tillgdngen i moderbolaget baserades p& bedémningen att Hansa sannolikt kommer fa ett
slutgiltigt godkannande fran EMA avseende forsaljning av IDEFIRIX. Det villkorade godkannandet fran
EMA kraver att Hansa genomfor tva kliniska provningar for att séakra ett slutgiltigt godkannande:

a) en femarig uppfoljningsstudie pa tidigare genomforda fas ll-studier vid behandling av 46 patienter.
Detta avser en uppféljning av patienter som behandlats med IDEFIRIX. Denna kliniska studie har
slutférts och lamnades in till EMA i december 2023. 2024 avslutade EMA sin granskning av
uppféljningsstudien och studien godkandes.

b) en uppféljningsstudie avseende effekt och sakerhet (PAES) hos 50 transplanterade patienter
behandlade med IDEFIRIX, med en referensgrupp pa 50 transplantationspatienter som inte behandlats
med IDEFIRIX, dvs. standardbehandling for njurtransplantationer. Efter avslutad behandling kommer
patienterna att Gvervakas i ett ar for att analysera lakemedlets langtidseffekt. Malet ar att se om
behandlingen av hogt sensibiliserade patienter med IDEFIRIX &r lika framgangsrik som
standardbehandlingen. 42 av de 50 patienter som ingdr i studien har rekryterats per den 31 december
2024. Studien forvantas vara slutférd 2025. Hansa har for narvarande inga indikationer pa att studien
skulle misslyckas. Baserat pa att uppféljningsstudien redan &r godkéand och att det for narvarande inte
finns nagra indikationer pa att PAES-studien skulle vara misslyckad, bedémer Hansa risken for att inte
kunna uppfylla EMA:s villkor for slutgiltigt godkénnande som liten.

Riskfaktorerna omfattar bland annat osakerhet med avseende pa kliniska studier och regulatoriska
godkannanden, samarbeten och partnerskap, frdgor om immateriella rattigheter, beroende av
nyckelprodukter, marknad och konkurrens, tillverkning, inkdp och prisséattning, beroende av
nyckelpersoner samt finansiella risker.

Styrelse och ledning har ett fortsatt fokus pa kassaflodet och arbetar for att sékerstéalla en langsiktig och
hallbar finansiering av pagdende och planerade utvecklingsprojekt. Det finns ett antal méjliga alternativ
for att sékra finansiering for Bolaget och styrelse och ledning kommer att fortsatta att utvardera
finansieringsmajligheter. Inom de kommande 12 m&naderna planerar foéretaget finansieringsaktiviteter
eller andra Idsningar for kapitalanskaffning och undersoker aktivt alternativen. Det finns inga garantier
for att dessa anstrangningar kommer att vara framgangsrika. | arsredovisningen for 2023 (sidorna 14-
17 svenska versionen) finns en mer detaljerad beskrivning av de risker och osékerheter som anses ha
storst paverkan pa Hansa Biopharma.

Hansas styrelse och foretagsledning granskar regelbundet utvecklingen av dessa risker och
oséakerhetsfaktorer. Inga vasentliga forandringar jamfért med redogérelsen i 2023 ars arsredovisning
har identifierats vid tidpunkten for denna kvartalsrapport.

Hansa Biopharma Deldrsrapport Q3 2024
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Ovrig information Aktieagarinformation

Kontaktpersoner Fakta i korthet

Evan Ballantyne, Chief Financial Officer Stephanie Kenney, VP Global Corporate Affairs Handelsplats Nasdag OMX Stockholm

Hansa Biopharma Hansa Biopharma Antal aktier 31 december 2024 67814 241

E-post: ir@hansabiopharma.com E-post: media@hansabiopharma.com
Marknadsvarde 31 december 2024 ~2,66 miljarder SEK (~241 MUSD)

S Kort HNSA

Ansvarsfriskrivning ortnamn

Denna finansiella rapport innehdller uttalanden som ar framatblickande. Faktiska framtida resultat kan ISIN SE0002148817

skilja sig vasentligt fran de forutsedda. Utover de faktorer som diskuteras kan de faktiska utfallen

paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen. 10 storsta aktiedgarna 31 december 2024

. Namn Antal aktier Andel aktier (%)

Utdelning

Styrelsen féreslar att ingen utdelning betalas ut fér ar 2024. Redmile Group LLC 13156 700 19,40%
Braidwell LP 8 247 600 12,16%

Finansiell kalender 2024/2025

1 0,

21 mars 2025 Arsredovisning och Hallbarhetsrapport for 2024 Avanza Pension 2601744 3.97%

17 april 2025 Delarsrapport for januari-mars 2025 Theodor Jeansson Jr. 2 654 041 3,91%

17 juli 2025 Del?rsrapport f9r januari—juni 2025 Hansa Biopharma AB 2 204 667 3.25%

23 oktober 2025 Delarsrapport for januari—september 2025
Handelsbanken Fonder 2181579 3,22%
Nexttobe AB 2155379 3,18%
Fjarde AP-fonden (AP4) 2 094 000 3,09%
Thomas Olausson 1917 000 2,83%
Sphera Funds Management 1107 000 1,63%
Ovriga 29 404 531 43,36%
Totalt antal utestdende aktier 67 814 241 100,00%

Kélla: Modular Finance sammanstéllda och bearbetade data fran olika kallor, inklusive Euroclear, Morningstar, Factset och
Finansinspektionen.

Den 31 december 2024 hade Hansa Biopharma cirka 20 000 aktieagare.

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som &r den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Forsakran

Styrelsen och verkstéllande direktoren forsékrar att koncernredovisningen har upprattats i enlighet
med International Financial Reporting Standards (IFRS) s&dana de antagits av EU och ger en
rattvisande bild av koncernens stallning och resultat. Delarsrapporten fér koncernen och
moderbolaget har uppréttats i enlighet med god redovisningssed, och ger en rattvisande dversikt éver
utvecklingen av koncernens och moderbolagets verksambhet, finansiella stallning och resultat. Denna
rapport har inte granskats av bolagets revisorer.

Lund, 5 februari 2024

Peter Nicklin
Styrelsens ordférande

Hilary Malone Eva Nilsagard

Styrelseledamot Styrelseledamot
Mats Blom Florian Reinaud
Styrelseledamot Styrelseledamot
Anders Gersel Pedersen Jonas Wikstrom
Styrelseledamot Styrelseledamot

Sgren Tulstrup
Verkstallande direktor

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Sammanfattad oreviderad finansiell information

Sammanfattad oreviderad rapport 6ver finansiell stallning for koncernen Sammanfattad oreviderad resultatrakning for koncernen
31 december Q4 12m

KSEK Not 2024 2023 KSEK Not 2024 2023 2024 2023
TILLGANGAR Nettoomsattning 2 32337 50411 171316 134094

Kostnad salda varor -13488 -18126 -83 554 -63 143
Anl&ggningstillgangar Forsdljnings- och administrationskostnader -88 497 -105 992 -343 773 -450 492
Immateriella anldggningstillgangar 5 197 333 135817 Forsknings- och utvecklingskostnader 5 -101 442 -108 251 -375709 -411332
Materiella anldggningstillgdngar 4682 6343 Ovriga rorelseintikter/-kostnader, netto -2580 6417 -5654 2377
Nyttjanderattstillgangar 13198 20730 Resultat fran verksamheten -173 670 -175 541 -637 374 -788 496
Summa anlaggningstillgdngar 215213 162 890

Finansiella intakter 3844 63 204 20834 63204
Omsittningstillgangar Finansiella kostnader 4 -103 762 -11908 -187 165 -105 520
Varulager 2610 1513 Resultat fére skatt -273 588 -124 245 -803 705 -830812
Kundfordringar och ej fakturerade intékter 144 965 78 025 Skatt -2 833 -214 -3034 -908
Kortfristiga fordringar, icke rantebdrande 32574 43553 Periodens resultat -276 421 -124 459 -806 739 -831720
Likvida medel 405 280 732 060
Summa omsittningstillgangar 585 429 855 151 Periodens resultat som kan hanforas till moderbolagets dgare -276 421 -124 459 -806 739 -831720
SUMMA TILLGANGAR 800 642 1018 041 Resultat per aktie, fére och efter utspadning (SEK) -4,08 -2,36 -12,84 -15,83
EGET KAPITAL OCH SKULDER Ovrigt totalresultat:

Poster som har omforts eller kan komma att omféras till
Eget kapital -589,315 -167 876 resultatrakningen, efter skatt:

Omréakningsdifferenser 1196 -1297 1363 -422

Langfristiga skulder Ovrigt totalresultat 1196 -1297 1363 -422
Langfristigt lan 4 1064 645 844903
Uppskjuten skatt 168 367 Periodens totalresultat -275 225 -125 756 -805 376 -832 142
Ovriga avsattningar 4259 4454
Leasingskulder 6678 14 362
Aterbetalningsforpliktelser 59 038 -
Villkorad tillaggskopeskilling 3 - 843
Summa langfristiga skulder 1134788 864 929

Kortfristiga skulder

Aktuella skatteskulder 2705 1599
Leasingskulder 7 684 7503
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 55492 108 748
Forutbetalda intakter 16 334 41473
Aterbetalningsforpliktelser 64 484 49 266
Upplupna kostnader 108 470 112 399
Summa kortfristiga skulder 255169 320988
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 800 642 1018 041

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstdnd. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som &r den forsta i sitt slag och
mojliggor desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi ar inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa ar baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Sammanfattad oreviderad finansiell information fortsattnina

januari-december Q4 12m
KSEK 2024 2023 KSEK 2024 2023 2024 2023
Ingdende balans eget kapital -167 876 602912 Kassafléde fran den I6pande verksamheten
Periodens resultat -276 421 -124 459 -806 739 -831720
Periodens resultat -806 739 -831720 Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflédet? 106 543 -77 269 180 890 37793
Omrakningsdifferenser 1363 -422 Erhéllen och betald rénta, netto 18 350 26 827 19108 26970
Periodens totalresultat -805 376 -832 142 Betald inkomstskatt 2711 21 3611 -133
Transaktioner med koncernens dgare ;(:r?:;I:::::zr‘: fg;:::::;fa‘;:: ksamheten fore -154239 -174 922 -610352 -767 090
Kapitaltillskott vid nyemission, netto! 354 308 -
Langsiktigt incitamentsprogram 29629 61354 Forandring av rorelsekapitalet -52 599 1977 -123 570 11436
Summa transaktioner med koncernens dgare 383937 61354 Kassaflode fran den I6pande verksamheten -206 838 -172 945 -773 922 -755 654
Utgdende balans eget kapital -589 315 -167 876 Investeringsverksamheten
1 Totala kostnader fér nyemission uppgick till 17 845 KSEK. Forvarv av materiella anlaggningstillgangar - 405 -116 -284
Kassaflde fran investeringsverksamheten - 405 -116 -284
Finansieringsverksamheten
: e :
Aterbetalningsforpliktelser langfristiga 59 038 59 038
Amortering av leasingskuld -1876 -2195 -7503 -7 545
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 57 162 -2195 405 843 -7 545
Nettoférandring av likvida medel -149 676 -174735 -328195 -763 483
Likvida medel vid periodens bdrjan 553 544 908 176 732 060 1496 179
Valutakursdifferens i likvida medel 1412 -1381 1415 -636
Likvida medel vid periodens slut 405 280 732060 405 280 732 060

1Varden avser frimst kostnader for aktiebaserade incitamentsprogram inklusive sociala avgifter och avskrivningar, delvis uppvégda av vissa

aktiverade utvecklingskostnader (se vidare not 5).
2Totala kostnader fér nyemission uppgick till 17 845 KSEK.

Hansa Biopharma é&r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Sammanfattad oreviderad finansiell information fortsattnina

31 december Qs 12mM
KSEK Not 2024 2023
TILLGANGAR KSEK Note 2024 2023 2024 2023
Nettoomsittning 2 32337 50411 171316 134 094
Anlaggningstillgangar Kostnad salda varor -43 280 -47 917 -202 721 -122 726
Immateriella anlaggningstillgéngar 5,6 1446 684 1504 277 Forsaljnings- och administrationskostnader -93 238 -103 941 -346 455 -448133
Materiella anlaggningstillgdngar 4682 6343 Forsknings- och utvecklingskostnader 5 -99 109 -109 034 -375351 -412 404
Nyttjanderéttstillgangar 13198 20730 Ovriga rorelseintakter/-kostnader, netto -3005 6239 -6242 2200
Investeringar i dotterforetag 34194 30044 Rorelseresultat -206 295 -204 242 -759 453 -846 969
Summa anl&ggningstillgangar 1498 758 1561 394
Finansiella intakter 3867 54003 20848 63181
Omsttningstillgangar Finansiella kostnader 4 -103 760 2729 -187 164 -105 519
Varulager 260 1513 Resultat fire skatt -306 188 -152 968 -925 769 -889 307
Kundfordringar och ej fakturerade intakter 144 965 78025 Skatt 6 383 5871 -607 293771
Kortfristiga fordringar, icke réntebarande 31160 43205 Periodens resultat 306571 147 097 926376 595 536
Likvida medel 385103 715538
Summa omsattningstillgdngar 563 838 838 281 Ovrigt totalresultat for perioden - - - -
Summa 6vrigt totalresultat for perioden -306 571 -147 097 -926 376 -595 536
SUMMA TILLGANGAR 2062 596 2399 675
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 6 674 449 1216 945
Langfristiga skulder Januari - December
Langfristigt lan 4 1064 645 844 903 KSEK 2024 2023
Avsattningar 4259 4454 Ingdende balans eget kapital 1216 945 615 799
Leasingskulder 6678 14 362
Aterbetalningsforpliktelser 59 038 I?leriodens resultat -926 376 -595 536
Villkorad tillaggskopeskilling 3 - 843 Ovrigt totalresultat fér perioden N N
Summa léngfristiga skulder 1134 620 864 562 Periodens totalresultat -926 376 -595 536
Kortfristiga skulder Uppskrivning av immateriella tillgangar, netto - 1135421
Aktuella skatteskulder 1119 1409 Kapitaltillskott vid nyemission, netto* 354 308 -
Leasingskulder 7684 7503 Langsiktigt incitamentsprogram 29572 61261
Skulder till koncernféretag 11 480 7089 Summa ovriga transaktioner 383 880 1196 682
Kortfristiga skulder, icke rantebarande 55448 108 045 -
férUthtalda intakter 16334 41473 2 Tl;j:j:i:s(::a:i:igrsneyifntist?o‘:zzlpgick till 17 845 KSEK AR e
Aterbetalningsforpliktelser 64 484 49 266 '
Upplupna kostnader 96 978 103 383
Summa kortfristiga skulder 253527 318168
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 2062 596 2399 675

Hansa Biopharma &r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det
finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och tillampliga
regler i &rsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagens kapitel 9: Delrsrapport och rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska
personer av Radet for finansiell rapportering. Samma redovisningsprinciper har anvants som i den
senaste arsredovisningen med undantag for vad som anges nedan. Hansas arsredovisning 2023
publicerades den 21 mars 2024 och finns tillganglig pd www.hansabiopharma.com. Upplysningar i
enlighet med IAS 34.16A &r tillampliga i noterna eller pa sidorna fére koncernens resultatrakning.

Intdkt per intaktskategori Qa 12m
KSEK 2024 2023 2024 2023
Koncernen

Nettoomsattning

Produktférsaljning? 25633 43337 140111 103712
Avtalsintakter, Axis-Shield-avtalet 652 644 2605 2575
Kostnadsersattning Axis-Shield-avtalet 59 102 640 388
Avtalsintakter, Sarepta-, AskBioavtalet 5993 6328 27 960 27419
32337 50411 171316 134094
Moderbolaget
Nettoomsattning
Produktférsiljning® 25633 43337 140111 103 712
Avtalsintdkter, Axis-Shield-avtalet 652 644 2 605 2575
Kostnadsersattning Axis-Shield-avtalet 59 102 640 388
Avtalsintdkter, Sarepta-, AskBioavtalet 5993 6328 27 960 27 419
32337 50411 171316 134 094

1 Den faktiska produktforsaljningen under heldret 2024 uppgick till 189,7 MSEK. Forsaljningen har justerats ned med en reservering pa totalt 49,6 MSEK avseende forvantade
volymrabatter och &terbetalningar. Produktférsiljningen for 2024 inklusive reserveringen uppgick till 140,1 MSEK.

Koncernen varderar sina investeringar i rantefonder och sin finansiella avséttning for villkorad erséattning
till verkligt varde. Verkligt varde for den finansiella skulden for villkorade kdpeskillingar uppgick per den
31 december 2024 till 0,0 MSEK (31 december 2023: 0,8 MSEK) och tillhér niva 3 i verkligt
véardehierarkin. Koncernen innehar fér nérvarande inga réntefonder. Alla évriga finansiella instrument
véarderas till upplupet anskaffningsvérde. Redovisade vérden for dessa instrument anses vara skéliga
approximationer av deras verkliga varden.

Den 18 juli 2022 ingick bolaget ett finansieringsavtal om 70,0 MUSD med NovaQuest. Finansieringen
klassificeras som en skuld och redovisades som en skuld, eftersom bolaget har en oundviklig skyldighet
att reglera finansieringen kontant. Skulden kommer att redovisas till upplupet anskaffningsvéarde.

Kapitaltillskottet fran finansieringen uppgick till 69,2 MUSD efter avdrag for transaktionskostnader.
Transaktionskostnaderna aktiverades och kvittades mot skuldens redovisade varde och kommer att
skrivas av under skuldens loptid.

Hansa Biopharma &
mojliggér desensitisering av hdgsensitiserade nj
finns f& eller inga tillgangliga behandlingsa

le behandlinga
s pa bolagets |

sallsynta immunolo
e teknikplattform for 1gG-

Enligt skuldvillkoren kommer bolaget att gora kvartalsvisa royaltybetalningar med en medelhdg
procentsats i ensiffriga tal till NovaQuest pa den framtida globala arliga nettoférsaljningen av imlifidase,
med bdérjan nér imlifidase godkénts for njurtransplantation eller anti-GBM i USA. Dessutom kommer
Hansa att gora vissa milstolpsbetalningar till NovaQuest nar imlifidase godkéants for njurtransplantation
eller anti-GBM i USA. Avtalet foreskriver ocksa tidsbaserade betalningar inom maxbeloppet om
specificerade belopp inte erhdllits av NovaQuest vid angivna datum. Aterbetalning méaste p&bérjas
senast i januari 2026 oavsett om ovan nadmnda godkannanden har erhdllits, med en sista potentiell
betalningen den 31 januari 2029. Bolaget ska aterbetala ett totalt belopp om 140 miljoner USD i form
av milstolps- eller tidsbaserade minimibetalningar och royalty.

Hansa har dven ingatt avtal dar NovaQuest erhdller sékerheter i form av vissa tillgéngar, intakter och
IP-réttigheter relaterade till imlifidase vid njurtransplantation hos mycket sensitiva patienter och anti-
GBM-sjukdom.

Bolaget kommer att redovisa skillnaden mellan kapitalbeloppet och de totala estimerade framtida
betalningarna som rantekostnader under den prognostiserade [optiden for skulden med hjalp av
effektivrantemetoden. Baserat pa verkliga betalningsmonster kommer bolaget att rakna om den
effektiva rantan varje rapportperiod tills skulden &r betald.

Den 31 december 2024 uppgick lanet till 1 064,6 MSEK, varav 292,5 MSEK var upplupen ranta.

Forskningsutgifter redovisas som en kostnad i den period da de uppkommer. En internt genererad
immateriell tillgdng som uppkommer genom utveckling (eller fran utvecklingsfasen av ett internt projekt)
redovisas endast om féljande i sin helhet har pavisats i enlighet med IAS 38:

. den tekniska mojligheten finns att fardigstalla den immateriella tillgdngen sa att den kan
anvandas eller séljas

. avsikten finns att fardigstalla den immateriella tillgdngen och anvanda eller salja den

e férmagan finns att anvanda eller salja den immateriella tillgangen

. det kan pavisas hur den immateriella tillghngen kommer att generera sannolika framtida
ekonomiska fordelar

. det finns tillrackliga tekniska, finansiella och andra resurser for att slutféra utvecklingen och
for att anvanda eller salja den immateriella tillgangen; och

o forméagan finns att p& ett tillforlitligt satt uppskatta de utgifter som kan hanforas till den
immateriella tillgdngen under dess utveckling.

Det belopp som forst redovisas for internt genererade immateriella tillgdngar &r summan av de utgifter
som uppstatt fran det datum d& den immateriella tillgangen forst uppfyller alla kriterier for redovisning
som anges ovan. Om ingen internt genererad immateriell tillgdng kan redovisas, redovisas
utvecklingsutgifter i resultatrakningen och 6vrigt totalresultat den period da de uppkommer.

Bolaget bedémde att IDEFIRIX® och dess villkorade godkannande av EMA for mojliggérande av
njurtransplantation hos hdgsensitiserade patienter uppfyller alla ovanstdende kriterier frAn och med
sista kvartalet 2022.

De totala aktiverade utvecklingskostnaderna for att uppfylla atagandena enligt EMA avseende
uppfoljande studier av IDEFIRIX®uppgar per den 31 december 2024 till 199,7 MSEK, varav 80,1 MSEK
har aktiverats under 2024. Den aktiverade utvecklingskostnaden avskrivs regelbundet over dess
nyttjandeperiod som beréknas vara fram till slutet av 2032. Ackumulerade avskrivningar vid periodens
slut uppgar till 22,8 MSEK.

a sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (Ig
yvande enzym. Vi ar inriktade pa fyra strategiska behandlingsomréaden: transplantation, autoimmuna
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Noter till den finansiella informationen fortsattnina

Per den 30 juni 2023 redovisade Hansa en uppskrivning om 1 430,0 MSEK av immateriella tillgangar i
moderbolaget Hansa Biopharma AB:s lagstadgade finansiella rapporter i enlighet med 4 kap. 68 i
arsredovisningslagen (1995:1554) och RFR 2.

Uppskrivningen avser IDEFIRIX®, som har fatt ett villkorat marknadsgodkannande i Europeiska unionen
(EU)/EEA och Storbritannien (UK) for desensitiseringsbehandling av hogsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med en positiv korstestning mot en tillganglig avliden donator. Efter
uppskrivningen kommer tillgngen att ha ett bruttovarde pa 1 500,0 MSEK i Hansa Biopharma AB:s
finansiella rapporter. Uppskrivningen 6kade initialt det bundna egna kapitalet i Hansa Biopharma AB
med 1430,0 MSEK. Uppskrivningen resulterade i en skattepliktig temporar skillnad for vilken en
uppskjuten skatteskuld pa 294,6 MSEK redovisades, med en motsvarande minskning av bundet eget
kapital. Som ett resultat av redovisningen av den uppskjutna skatteskulden har Hansa redovisat en
uppskjuten skattefordran pa 294,6 MSEK via resultatrakningen, vilket okar fritt eget kapital, avseende
tidigare oredovisade skatteforluster.

Den immateriella tillgdngen kommer att skrivas av regelbundet under sin nyttjandeperiod, som férvantas
vara minst tolv ar.

Per den 31 december 2024 redovisade moderbolaget en ackumulerad avskrivningskostnad p& 178,7
MSEK i kostnad for salda varor och tjanster och minskade darmed den tidigare redovisade immateriella
tillgdngen med samma belopp. Som ett resultat av detta har bolaget dessutom redovisat en justering
pa 36,8 MSEK av sina tidigare redovisade uppskjutna skattefordringar och skatteskulder.

Uppskrivningen och den efterféljande av- och nedskrivningen av den immateriella tillgdngen paverkar
inte Hansakoncernens konsoliderade IFRS-redovisning.

Hansa Biopharma é&r ett banbrytande biofarmabolag i kommersiell fas som utvecklar innovativa, livraddande och livsférandrande behandlingar for patienter med sallsynta immunologiska sjukdomstillstand. Hansa har utvecklat en enzymbehandling for klyvning av immunglobulin G (IgG)-antikroppar som ar den forsta i sitt slag och
mojliggér desensitisering av hogsensitiserade njurtransplantationspatienter. Var forskning och utveckling av lakemedel baseras pa bolagets patentskyddade teknikplattform for IgG-klyvande enzym. Vi &r inriktade pa fyra strategiska behandlingsomraden: transplantation, autoimmuna sjukdomar, genterapi och nya behandlingar, dar det

finns fa eller inga tillgangliga behandlingsalternativ. Hansa &r baserat i Lund och har verksamhet i Europa och USA. Las mer pa www.hansabiopharma.com
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Adeno-associerat virus (AAV)
AAV &r en mangsidig viral vektorteknik som kan konstrueras
for mycket specifik funktionalitet i genterapitillampningar.

Allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT)
Allogen HSCT, &ven kallad benméargstransplantation, innebéar
att stamceller fran en frisk person (donatorn) éverfors till
patientens kropp efter hogintensiv kemoterapi eller stralning.
De donerade stamcellerna kan komma frdn antingen en
slakting eller en obesléktad donator.

AMR
Antikroppsmedierad transplantatavstotning.

Antikropp

En typ av protein som framstélls av kroppens immunsystem
med férmaga att kanna igen frammande substanser, bakterier
eller virus. Antikroppar kallas ocks& immunglobuliner.
Manniskans immunsystem anvénder olika klasser av
antikroppar, sa kallade isotyper, med beteckningarna IgA,
IgD, IgE, 19G och IgM.

Anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom)
Antikroppssjukdomen anti-GBM &r en sjukdom dar
cirkulerande antikroppar riktas mot en antigen som finns i det
glomeruléra basalmembranet (GBM) i njuren, vilket resulterar
i akut eller snabbt progressiv glomerulonefrit.

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

BLA-ansokan (Biologics License Application)

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

CD20

B-lymfocytantigenen CD20 &r ett protein som avges pa ytan
av B-celler. Dess funktion ar att méjliggora ett optimalt
immunsvar fran B-cellen.

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt lakemedel eller en ny
behandlingsform med anvéndning av friska forsdkspersoner
eller patienter, dar avsikten ar att studera effekten och
sakerheten hos en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 1

Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till en manniska. Fas
1-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
forsokspersoner for att bedoma sékerheten och doseringen
for en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas 2

Fas 2 avser den forsta gangen som ett lakemedel under
utveckling ges till patienter, i syfte att studera sakerheten,
doseringen och effekten for en &nnu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas 3

Fas 3-prévningar omfattar manga patienter och pagar ofta
under langre tid; de avser kartlagga lakemedlets effekter och
biverkningar under ordindra men dnda noggrant kontrollerade
forhallanden.

DSA

Donatorspecifika antikroppar. Dessa antikroppar ar
antikroppar hos en transplantationspatient med férmaga att
binda till HLA- och/eller icke-HLA-molekyler pa& endotelceller i
ett transplanterat organ, eller ett potentiellt donatororgan.
Forekomsten av tidigare utsondrade DSA eller nya DSA,
specifika fér felmatchning mellan donator/mottagare, dkar
risken for antikroppsmedierad transplantatavstotning (AMR).

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ar ett EU-organ
for utvardering av medicinska produkter.

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

ESOT

European Society for Organ Transplantation (ESOT) ar en
paraplyorganisation som dvervakar hur transplantationer
organiseras och effektiviseras.

FDA
ConfldeS livsmedels- och lakemedelsmyndigheten (Food and
Drug Administration).

Guillain-Barrés syndrom

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

HBP

HBP (Heparin Binding Protein) &r ett i kroppen naturligt
forekommande protein som anvénds 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. Immunfoérsvaret

anvander HLA for att skilja pa kroppseget och
kroppsframmande.

19G
Immunglobulin G (IgG) ar den dominerande antikroppstypen i
serum.

Imlifidase

Imlifidase &r ett immunoglobulin G klyvande enzym fran
Streptococcus pyogenes, ett bakteriellt enzym med strikt
specificitet for IgG-antikroppar. Enzymet har en unik forméga
att klyva och darigenom inaktivera manskliga 1gG-antikroppar
medan andra Ig-isotyper lamnas intakta.

IND

IND-ansokan (Investigational New Drug) kréavs for att fa
godkannande frdn FDA att administrera ett Iakemedel eller en
biologisk produkt under prévning till manniskor.

INN

INN (International Nonproprietary Name) &r ett generiskt
namn som anvéands for att underlatta identifiering av
lakemedelssubstanser eller aktiva bestandsdelar i lakemedel.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att experiment
eller iakttagelser ar gjorda exempelvis i provror, det vill saga i
en konstgjord miljo och inte i en levande organism.

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

IVD

In vitro-diagnostik (IVD) ar tester som kan upptacka
sjukdomar, sjukdomstillstand eller infektioner, vanligtvis fran
blodprov eller urinprov. Vissa tester anvénds i laboratorier
eller andra sjukvardsinrattningar, medan andra tester ar
avsedda for anvandning hemma av konsumenterna.

Ansotkan om godkénnande for forsaljning (MAA)

En anso6kan om godkannande for forséljning (MAA) &r en
ansokan som lamnas till Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) for att marknadsfora en lakemedelsprodukt i EU:s
medlemsstater.

Neutraliserande antikroppar (NAbs)

NAbs &r antikroppar som forsvarar en cell mot en patogen
eller en infektios partikel genom att neutralisera dess
biologiska effekt.

Pivotal studie

En registreringsgrundande klinisk studie som avser att
tillhandahalla data om lakemedlets effekt och sékerhet for
marknadsgodkénnande fran t.ex. FDA eller EMA. | vissa fall
kan fas 2-studier anvéndas som huvudstudier ifall lakemedlet
ar avsett for behandling av livshotande eller allvarligt
forsvagande tillstand.

Panelreaktiva antikroppar (PRA)

PRA é&r ett immunologiskt laboratorietest som rutinmaéssigt
utférs pa blod fran patienter som vantar pa
organtransplantation. PRA-méttet uttrycks som ett
procentvarde mellan 0 % och 99 %. Det representerar den
andel av befolkningen som personen som testas skulle
reagera pa via befintliga antikroppar.

Preklinisk utveckling

Utvardering och dokumentation av en lakemedelskandidats
egenskaper (t.ex. rorande sékerhet och anvéndbarhet) innan
kliniska prévningar inleds.

Randomiserad kontrollerad studie (RCT)

En randomiserad kontrollerad studie (RCT) ar en form av
studie dar det som ska proévas slumpmassigt allokeras till en
av tva eller fler kohorter for test av en specifik behandling
gentemot andra alternativ, som placebo eller
standardbehandling.

Streptococcus pyogenes

En grampositiv bakterie som primart finns i manniskans évre
luftvagar. Vissa stammar kan orsaka halsinfektioner eller
hudinfektioner.

Standardbehandling

Behandling som av medicinska experter accepteras som en
lamplig behandling fér en viss typ av sjukdom och som i stor
utstrackning anvands av vardpersonal.
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