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Inledning

Styrelsen for Hansa Medical AB (publ), org.nr 556734-5359
("Bolaget”) lamnar héar 2015 ars bolagsstyrningsrapport enligt kraven
i arsredovisningslagen (”,&RL”) och Svensk Kod fér Bolagsstyrning
("Koden”; se Kollegiet for svensk bolagsstyrnings hemsida
www.bolagsstyrning.se). Bolagets aktier &r sedan november 2015
noterade pa Nasdag OMX Stockholm. Bolagets aktier var dess-
férinnan, sedan 2007, listade péa First North. Till grund for bolagets
bolagsstyrning ligger huvudsakligen bolagsordningen, aktiebolags-
lagen och annan svensk lagstiftning, Nasdag OMX Stockholms
regelverk for emittenter samt Koden.

Bolagsstyrningsrapporten har granskats av bolagets revisor i enlig-
het med ARL. Den utgdr inte en del av de formella &rsredovisnings-
handlingarna.

Koncernen bestar av moderbolaget Hansa Medical AB och det
heldgda dotterbolaget Cartela R & D AB. | dotterbolaget bedrivs for
narvarande ingen verksamhet.

Awvikelse fran Koden

Bolaget avviker fran Koden pa en punkt. Enligt Koden ska en
styrelseledamot inte samtidigt vara valberedningens ordférande.

| bolaget ar styrelseledamoten Anders Blom aven ordférande i
valberedningen. Enligt de principer for utseende av valberedning
som faststalldes pa arsstamman 2015 ska till valoeredningens
ordférande utses den aktiedgarrepresentant som representerar den
storsta aktiedgaren om inte valberedningen beslutar annat. Anders
Blom, i egenskap av representant for bolagets stérsta agare,
Nexttobe AB, utsags darfor till valberedningens ordférande.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2015

Aktiedgare

Det finns inga begransningar nér det géller Gverlatbarheten av
Hansa Medicals aktier pa grund av juridiska restriktioner eller
bestdammelser i bolagsordningen. Savitt Hansa Medical vet har inga
avtal traffats mellan nagra aktiedgare vilka skulle kunna begrénsa
Overlatbarheten av aktierna. Nexttobe AB &r den enda aktiedgaren
som ager mer an 10 % av bolagets aktier, genom sitt innehav av
29,1 %. Per den 31 december 2015 agde Farstorps Géard AB
16,5 % av Bolagets aktier, men har i bérjan av mars 2016 minskat
sin agarandel till cirka 3 %. Farstorps Gard AB har forbundit sig

att inte sélja ytterligare aktier under en 12-manadersperiod (s.k.
lock-up).

Inga dvertradelser av Nasdag OMX Stockholms regelverk eller av
god sed pa aktiemarknaden enligt beslut av borsens disciplin-
namnd eller Aktiemarknadsnamnden intréffade under rékenskaps-
aret.
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Hansa Medicals bolagsstyrningsmodell
Bilden illustrerar Hansa Medicals bolagsstyrningsmodell och hur de
centrala organen verkat under 2015.
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Viktiga externa och interna regelverk och policyer som paverkar bolagsstyrningen:

Vasentliga interna regelverk och policyer:

Bolagsordning

Styrelsens arbetsordning

Instruktion for verkstallande direktdr inklusive instruktion om
finansiell rapportering

Informationspolicy

Insiderinstruktion

Finanspolicy

Riskhanteringspolicy
Ekonomihandbok

Personalhandbok
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Vasentliga externa regelverk:

>

>

>

>

>

>

Aktiebolagslag
Bokf6ringslag
Arsredovisningslag

Internationella standarder for redovisning och finansiell
rapportering (IFRS)

Nasdaq OMX Stockholms Regelverk fér emittenter

Svensk kod for bolagsstyrning
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Information betraffande Hansa Medicals aktier

Den 31 december 2015 uppgick totalt antal aktier till 32412003
med ett kvotvarde pa 1 SEK. Varje aktie ar férenad med en rost
och varje rostberattigad far rosta for sitt fulla antal aktier. Varje aktie
berattigar till lika stor andel av bolagets utdelningsbara vinstmedel.

Arsstadmman den 2 juni 2015 beslutade att bemyndiga styrelsen
att, vid ett eller flera tillfallen fére nésta arsstamma, med eller utan
awikelse fran aktiedgarnas foretradesratt, besluta om nyemission
av aktier eller emission av konvertibler eller teckningsoptioner, se
nedan under Arsstamman 2015.

Bolagsstamma

Bolagets hdgsta beslutande organ &r bolagsstamman och vid bo-
lagsstédmman kan aktiedgarna utdva sitt inflytande i bolaget. Aktie-
agare som vill delta pa bolagsstamma, personligen eller via ombud,
ska vara upptagna i den av Euroclear Sweden AB férda aktieboken
fem vardagar fére bolagsstdmman samt géra en anmalan till bola-
get enligt kallelse. Kallelse till bolagsstdmma sker genom annons-
ering samt via bolagets hemsida (www.hansamedical.com). Ars-
stamma ska hallas inom sex manader fran rakenskapsarets utgang.
P& arsstamman beslutar aktiedgarna bland annat om styrelse och

i forekommande fall revisorer, hur valberedningen ska utses samt
om ansvarsfrinet for styrelsen och verkstéllande direktoren for det
gangna éaret. Beslut fattas &ven om faststéllelse av arsredovisning,
disposition av vinstmedel eller behandling av forlust, arvode for styr-
elsen och revisorerna samt riktlinjer for ersattning till verkstallande
direktéren och dvriga ledande befattningshavare.

Arsstamman 2015

P& arsstamman den 2 juni 2015 representerades 16 aktiedgare
som tillsammans foretradde 52 procent av det totala antalet roster.
Arsstamman faststallde arsredovisningen for 2014, beslutade om
behandling av bolagets férlust samt beviliade styrelsens ledaméter
och verkstallande direktdren ansvarsfrinet. Stdmman beslét att
ingen utdelning skulle Idmnas. | enlighet med valberedningens
forslag omvaldes Birgit Stattin Norinder till styrelsens ordférande,
samt Anders Blom, Stina Gestrelius, Per-Olof Wallstrém och Cindy
Wong till ledaméter. Hans Schikan nyvaldes till ledamot. Stdmman
beslutade om val av revisor och erséttningar till styrelse och revisor
i enlighet med valberedningens férslag. Stdmman godkande aven
styrelsens forslag till riktlinjer for ersattning till ledande befattnings-
havare.

Arsstamman bemyndigade styrelsen att, vid ett eller flera tillfallen
fore nasta arsstamma, med eller utan awikelse fran aktiedgarnas
foretradesratt, besluta om nyemission av aktier eller emission av
konvertibler eller teckningsoptioner. Emission ska kunna ske mot
kontant betalning, apport eller kvittning eller i annat fall pa villkor
som avses i 2 kap. 5 § andra stycket 1-3 och 5 aktiebolagslagen.
Antalet aktier, konvertibler eller teckningsoptioner som ska kunna
ges ut med stdd av bemyndigandet ska vara begransat till 10
procent av vid var tid utestédende aktier. Om styrelsen beslutar om
emission utan foretradesrétt for aktieagarna sa ska skalet vara att
kunna bredda &garkretsen, anskaffa eller méjliggéra anskaffning av
rorelsekapital, 6ka likviditeten i aktien, genomféra féretagsforvary
eller anskaffa eller mojliggdra anskaffning av kapital for féretagsfor-
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varv. Vid beslut om emissioner utan féretradesratt for aktiedgarna
ska teckningskursen vara marknadsmassig vid tidpunkten for
emissionsbeslutet.

Stamman beslutade ocksa om incitamentsprogram som narmare
beskrivs nedan. Protokoll fran &rsstamman finns pa Hansa Medicals
hemsida (www.hansamedical.com). Arsstamman 2016 ager rum
den 11 maj 2016.

Incitamentsprogram 2015/2019
P& arsstémman 2015 beslutades om ett incitamentsprogram for
samtliga anstéllda i bolaget.

Incitamentsprogrammet innebar att de anstallda erbjods att for-
varva teckningsoptioner i bolaget vilket ger dem rétt att for varje
teckningsoption teckna en aktie i bolaget till en kurs uppgaende till
aktiens marknadsvérde vid utgivandet av optionerna (36,04 kronor)
med en arlig upprakning om sju procent. Teckning av aktier kan ske
under tiden fran och med den 15 juni 2018 till och med den 15 juni
2019. Det innebér att teckningskursen efter tre ar uppgar till cirka
122,5 procent av nuvarande marknadsvarde for en aktie och efter
fyra &r uppgar till cirka 131,1 procent.

Ratt att teckna teckningsoptionerna tillkom Cartela R & D AB,
bolagets dotterbolag. Teckningsoptionerna emitterades utan veder-
lag och Cartela R & D AB 6verlat sedan teckningsoptionerna till
anstéllda i bolaget. Anledningen till att teckningsoptionerna emitt-
erades till Cartela R & D AB &r att bolaget pa det sattet kunde
inkludera villkor med en ratt for bolaget till aterkop av optionerna
om deltagarens anstalining i bolaget upphdr, vilket inte varit majligt
om teckningsoptionerna emitterats direkt till de anstallda. Teck-
ningsoptionerna Overléts till bolagets anstéllda pa marknadsméss-
iga villkor till ett pris som faststallts utifran ett beraknat marknads-
varde for teckningsoptionerna med tilldmpning av Black & Scholes
varderingsmodell beraknat av PricewaterhouseCoopers, som &r att
betrakta som oberoende i férhéllande till bolaget. Vardet faststall-
des till 8,40 kronor per option baserat pa en aktiekurs om 36,04
kronor. Totalt antal teckningsoptioner emitterade av stamma den 2
juni 2015 uppgick till 400000 stycken, vilket motsvarar en utsp&d-
ningseffekt om 1,2 procent av antal aktier och réster om samtliga
teckningsoptioner utnyttjas. Samtliga teckningsoptioner tecknades
av Cartela R & D AB. Darefter dverlats 296 000 teckningsoptioner
till de anstallda i bolaget, vilket motsvarar en utspadningseffekt om
0,9 procent av antal aktier och réster om samtliga teckningsoption-
er utnyttjas. For alla anstéllda utom VD subventioneras upp till

60 procent av den anstalldes premie och de anstéllda har fatt en
engangsbonus som en del av optionskopet. Subventionsgraden
varierar utifran anstallningstid i bolaget. Bonusutbetalningen har
belastat bolagets resultat med cirka 1400 KSEK. Subventionen om
cirka 600 KSEK kostnadsférs I6pande under optionernas 16ptid.
For det fall optionsinnehavarens anstalining i bolaget skulle upphéra
innan teckningsoptionerna utnyttjats och bolaget véljer att kdpa
tillbaka teckningsoptionerna enligt aterkdpsvillkoret, ska aterkop
ske till marknadsvarde med avdrag for erhallen subvention.
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Valberedning

Hansa Medical AB:s valberedning infor arsstamman 2016 bestar
av Anders Blom som representant for Nexttobe AB, Fredrik Bogren
som representant for Farstorps Gard AB och Astrid Samuelsson
som representant for Handelsbanken Fonder. Darutéver ingar
styrelsens ordférande Birgit Stattin Norinder som sammankallande.
Anders Blom har utsetts till ordférande for valberedningen.

Valberedningen forbereder ett forslag vad géller antal styrelse-
ledaméter och de personer de foreslar att stamman ska vélja till
styrelseledamdter, inklusive styrelsens ordférande, och ett forslag
till arvode till ordférande och Gvriga styrelseledaméter, séval som ett
forslag till ersattning for styrelseledamaoternas utskottsarbete. Val-
beredning foreslar ocksa revisor inklusive revisionsarvode. Slutligen
foreslar valberedningen principer for valberedningen. Forslagen
kommer att publiceras senast i samband med kallelsen till rs-
stdmman 2016.

Externa revisorer

Den externa revisionen av moderbolagets och koncernens raken-
skaper samt av styrelsens och VD:s forvaltning utfors enligt god
revisionssed i Sverige. Vid atminstone ett styrelsemote per ar deltar
revisorn och gar igenom arets revision samt for en diskussion med
styrelseledaméterna utan nérvaro av den verkstéllande direktoren
eller annan fran Bolagets ledning.

Enligt bolagsordningen ska Hansa Medical som extern revisor ha
en auktoriserad revisor eller ett registrerat revisionsbolag. Sedan
arsstdmman 2015 &r revisionsbolaget KPMG AB revisor i bolaget,
med auktoriserade revisorn Dan Kjellqvist som huvudansvarig
revisor. Dan Kjellgvist &r medlem i FAR. Fran och med arsstamman
2014 till och med arsstamman 2015 var Dan Kjellgvist personligen
revisor i bolaget. Dessférinnan var Ann Theander, som ar medlem i
FAR och verksam vid Grant Thornton Sweden AB, revisor i bolaget.
For information om arvode till revisorn hénvisas till not 5 i arsredo-
visningen fér 2015.

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2015
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Styrelsen

Styrelsen har som 6vergripande uppgift att forvalta bolagets ange-
lagenheter for aktiedgarnas rékning pa basta mojliga sétt. Styrelsen
ska fortldpande beddma koncernens verksamhet och utveckling,
dess ekonomiska situation samt utvardera den operativa ledningen.
| styrelsen avgors bland annat fragor avseende koncernens strateg-
iska inriktning och organisation, affarsplaner, finansiella planer och
budget samt beslutas om vasentliga avtal, storre investeringar och
ataganden samt finans-, informations-, och riskhanteringspolicy.
Styrelsen ska dven se till att bolaget uppréttar insiderinstruktion.
Styrelsen arbetar efter en arbetsordning som faststalls arligen och
som reglerar frekvens och dagordning for styrelsemdten, distrib-
ution av material till sammantraden samt &renden att féreldggas
styrelsen som information eller fér beslut. Arbetsordningen reglerar
vidare hur styrelsearbetet férdelas mellan styrelsen och dess utskott
i forekommande fall. Styrelsen har dven antagit en VD-instruktion
som reglerar arbetsfordelningen mellan styrelsen, styrelsens ord-
férande och verkstéllande direktdren samt definierar verkstéllande
direktérens befogenheter.

Styrelsens ordférande ska hélla sig valinformerad om och folja bo-
lagets verksamhet. Ordféranden &r ansvarig for att styrelsens arbete
bedrivs effektivt och att styrelsen fullgor sina skyldigheter i enlighet
med tillampliga lagar och regler, koden, bolagsordningen, bolags-
stdmmans beslut och styrelsens arbetsordning. Ordféranden an-
svarar ocksa for att styrelsens beslut verkstalls och att dess arbete
utvarderas. Vidare ska ordféranden se till att styrelsens medlemmar
regelbundet uppdaterar sina kunskaper om bolaget och att nya
styrelsemedlemmar erhaller nddvandig introduktionsutbildning.

Styrelseordféranden foretrader bolaget i &garfragor samt ansvarar
for den I6pande kontakten med VD och féretagsledningen. Ord-
féranden ska dven godkénna erséttningar och andra anstélinings-
villkor fér ledande befattningshavare. Ordféranden ansvarar vidare
for bolagets arkiv, dar alla styrelseprotokoll och protokoll fran stam-
mor ska sparas.

Styrelsens ordférande forbereder styrelsemdtena tillsammans med
verkstallande direktdren. Ordféranden ska godkénna den av VD
uppréattade dagordningen, som sedan ska skickas till styrelseleda-
méterna tillsammans med ett fullddigt beslutsunderlag infor varje
styrelseméte. Vid varje ordinarie styrelsemote sker en genomgang
av verksamheten, inkluderande utveckling och framsteg inom
forskning och utveckling, affarsutveckling, koncernens resultat och
stalining, finansiell rapportering och prognoser.
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Enligt bolagsordningen ska styrelsen besta av lagst tre och hogst
tio bolagsstdmmovalda ledaméter utan suppleanter. Styrelsen ar
beslutsfor nar mer &n hélften av hela antalet styrelseledamaoter &r
narvarande. Bolagsordningen innehaller inga bestammelser om
tillsattande och entledigande av styrelseledamater eller om andring
av bolagsordningen.

Arsstamman 2015 beslutade att for tiden fram till nasta arsstamma
ska arvoden till styrelsen for arbetet under 2015 utga enligt foliande.
Arvode om 300000 kronor utgar till styrelsens ordférande och
100000 kronor vardera till dvriga ledamdter, 40000 kronor till ord-
férande och 30000 kronor vardera till vriga styrelseledamdter som
ingér i revisionsutskottet, 40000 kronor till ordférande och 25000
kronor vardera till Gvriga styrelseledaméter som ingdr i ersattnings-
utskottet samt med 25000 kronor vardera till styrelseledaméter
som ingér i det vetenskapliga utskottet, dock att inget arvode ska
utga till Anders Blom. Ersattning utéver ovan namnda arvoden

har inte utgatt till styrelseledaméterna. Inga pensionspremier eller
liknande formaner har erlagts till styrelsens ledaméter. Ingen av
styrelseledaméterna har ratt till formaner efter det att uppdraget av-
slutats. For ytterligare beskrivning av anstéliningsvillkor for styrelsen
och ledande befattningshavare hanvisas till férvaltningsberattelsen
respektive not 4 i arsredovisningen for 2015.

Styrelseledaméter

Enligt bolagsordningen ska Hansa Medicals styrelse besta av lagst

tre och hogst tio ledamdter. Bolagets styrelse bestar for narvarande
av sex personer, inklusive ordférande. Uppdraget for samtliga leda-
moter 16per till slutet av kommande arsstamma.

Nedan fortecknas styrelseledamoterna med uppgift om fodelsedr,
&r for inval i styrelsen, utbildning, arbetslivserfarenhet, uppdrag i
Bolaget, andra vasentliga uppdrag samt innehav i Bolaget per den
4 februari 2016. Med innehav i bolaget omfattas eget och/eller
narstaendes innehav.
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Birgit Stattin Norinder
Styrelseordférande sedan 2014

Birgit har omfattande erfarenhet fran internationella
l&kemedels- och bioteknikforetag. Hon har ansvarat
for flera forsknings och utvecklingsavdelningar, vilket
har resulterat i ett antal nya lakemedel. Hon haft
uppdrag som VD och styrelseordférande i Prolifix Ltd.,
Senior VP Global Product Development Pharmacia &
Upjohn och Dir Int. Reg. Affairs Division, Glaxo Group
Research Ltd. Birgit har ocksa haft flera styrelse- och
ordférandeuppdrag i europeiska bioteknikféretag.
Hon ar styrelseledamot i Jettesta AB, Nicox S.A. och
AddLife AB. Styrelseledamot i Hansa Medical sedan
2012. Birgits har en M.Sc. i farmaci vid Uppsala
universitet. Fodd 1948.

Birgit &r ordférande i Hansa Medicals erséttnings-
utskott och ledamot i revisionsutskottet och veten-
skapliga utskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av stérre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 29205 aktier

Stina Gestrelius
Styrelseledamot sedan 2007

Hon har 30 é&rs erfarenhet fran lakemedels- och
bioteknikindustrin. Entreprendr och tidigare forsk-
ningschef pa Biora AB och vice VD fér medicinsk
Valley Alliance. Hon &r fér narvarande styrelseledamot
i Bioactive Polymers i Lund AB och Hansa Medical AB
och har haft flera styrelseuppdrag fér skandinaviska
bioteknikforetag inklusive Biogaia AB (publ.), Clavis
Pharma ASA (publ.) och Lipopeptide AB. Stina har

en M. Sc. och Ph.D. i tillampad biokemi vid Lunds
universitet. Fodd 1949.

Stina ar ledamot i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott samt erséttningsutskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av storre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 5833 aktier

Hans Schikan

Styrelseledamot sedan 2015

Hans har mer &n 25 ars internationell erfarenhet fran
(bio)farma foretag. Han &r for nérvarande ordférande

i styrelserna for Asceneuron (Schweiz), Complix
(Belgien) och InteRNA Technologies (Nederlanderna)
och styrelseledamot for Sobi respektive Wilson Thera-
peutics (Sverige). Han &r ocksa medlem av karnan for
den hollandska topp-organisationen Life Sciences &
Health och radgivare till flera bioteknikforetag.

Hans har en examen i farmaci fran universitetet i
Utrecht, Nederlanderna. Fédd 1958.

Hans &r ledamot i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av stdrre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 10000 aktier

Dr Cindy Wong
Styrelseledamot sedan 2012.

Cindy har omfattande erfarenhet fran klinisk medicin,
klinisk forskning, och myndighetskrav for registrering
av nya ldkemedel och biotekniska produkter. Hon

har haft ledande positioner i Department of Health

i Australien och pa svenska lakemedelsverket. Hon
ar for narvarande CMO och chef for Medical Affairs
pa Q-Med, en Galderma division, i Uppsala, Sve-
rige. | denna tjanst hon har ansvarat fér den kliniska
utvecklingen av ett antal biotekniska produkter for
registrering i Europa, USA, Kina och Japan. Cindy
har en M.D. frén University of Adelaide och &r en
medicinsk specialist i bade internmedicin och immun-
patologi kvalificerade i Australien. Cindy &r medlem i
Royal Australasian College of Physicians och medlem
i Royal College of Pathologists of Australasia. Fodd
1959.

Cindy ar ledamot i Hansa Medicals vetenskapliga
utskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av storre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 12503 aktier

HANSA MEDICAL ARSREDOVISNING 2015

Per-Olof Wallstrém

Styrelseledamot sedan 2011

Per Olof har lang erfarenhet fran olika tjanster inom
den internationella Idkemedels- och bioteknikindu-
strin, inklusive ledande befattningar fér Merck, Astra,
Pharmacia och Bristol-Myers Squibb. Dessutom

har han tjanstgjort som VD fér Q-Med AB, Melacur
Therapeutics AB och Karo Bio AB. Per-Olof &r ocksa
med i styrelserna for Camurus AB (ordférande), MB
Eriksson Bygg och Fastighet AB (ordférande), Arosia
Communication AB (ordférande), Patients pending
Ltd. (ordférande) och NeoDynamics AB (styrelse-
ledamot). Per Olof har en M.Sc. i farmaci vid Uppsala
universitet. Fodd 1949.

Per Olof ar ledamot i Hansa Medicals revisionsutskott
samt ersattningsutskottet.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.
Oberoende av stdrre aktiedgare i Hansa Medical.

Aktieinnehav: 23000 aktier

Anders Blom
Styrelseledamot sedan 2014.

Anders &r vice VD pa Oasmia Pharmaceutical AB.
Dessférinnan arbetade Anders som VD och delégare
i Nexttobe AB, huvudagare i Hansa Medical. Innan
dess tillbringade han tio &r pa Q-Med inom ekonomi
och var chef for affarsutveckling. Dessutom har
Anders erfarenhet som Business Controller i EMEA-
regionen for Pharmacia Corp. och som revisor pa
svenska Skatteverket. Anders har varit styrelseleda-
mot, ordférande och VD i flera bolag, inklusive Equifax
AB, Svenska Elitskon AB, Viva La Vida AB, Delta
Projects AB, BioLamina AB och Selego AB. Anders
har en Bachelor of Science i foretagsekonomi fran
Uppsala universitet. Fodd 1969.

Anders Blom &r ordférande fér Hansa Medicals
revisionsutskott.

Oberoende av Hansa Medical och bolagsledningen.

Aktieinnehav: -
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Styrelsens arbete 2015

Under 2015 har styrelsen hallit tolv sammantraden, varav sex per
telefon och ett konstituerande méte. Styrelsen har under 2015
arbetat framst med foljande fragor: bérsanpassning genom antag-
ande av styrdokument och bildande av styrelsens utskott, beslut
om att genomféra nyemission, tillsgttning av ny VD, utvardering av
indikationsomrade for IdeS, beslut att initiera del tva av fas Il-studie
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och Karolinska universitets-
sjukhuset i Huddinge, beslut om att inleda kliniska studier vid
Cedars-Sinai Medical Center med Dr. Stanley Jordan samt utveckl-
ingsplan fér CMC.

Rapportperioden avser 1 januari-31 december 2015

Vid de styrelsesammantraden som holls under rékenskapsaret
2015 har ledaméterna haft den narvaro som framgéar nedan. Inom
parentes anges det antal sammantréden respektive ledamot som
mest kunnat nérvara vid, givet att en av ledaméterna nyvalts under
rakenskapsaret.

Nérvaro pa Narvaro pa Oberoende i forhal- Oberoende i forhallande
Narvaro pa ersattnings- revisions- lande till Bolaget och till Bolagets stérre

Styrelseledamot Invald styrelseméten utskottsmoten utskottsmoten foretagsledningen aktiedgare

Birgit Stattin Norinder 2012 12 (12) 4 (4 5(5) Ja Ja

Stina Gestrelius 2007 12 (12) 4 (4) - Ja Ja

Per-Olof Wallstrom 2011 12 (12) 4(4 5 (5) Ja Ja

Cindy Wong 2012 11 (12) - - Ja Ja

Anders Blom 2014 12 (12) - 5(5) Ja Nej

Hans Schikan' 2015 4 (4) - - Ja Ja

 Tilltradde i juni 2015

Utvéardering av styrelsearbetet

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en systematisk och
strukturerad process utvardera styrelsearbetet med syfte att ut-
veckla styrelsens arbetsformer och effektivitet. Utvarderingen har
gjorts genom att styrelseledaméterna under slutet av 2015 har

tillstallts och ombetts att fylla i ett frageformulér med ett antal fragor

om styrelsens verksamhet. Ledamoterna har fatt betygsétta hur
vél ett antal pastdenden stdmmer med deras uppfattning men har

aven uppmanats att lamna kommentarer till sina svar. Resultatet av

svaren har sammanstallts. Sammanstéliningen har redovisats for
styrelseledamdterna och valberedningens ledamoter.
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Styrelsens utskott

Styrelsen hade inte nagra utskott i 2014. Januari 2015 bildade
styrelsen en revisionskommitté, ett ersattningsutskott och en veten-
skaplig kommitté.

Erséattningsutskott

Det erséattningsutskott som bolaget inréttat i januari 2015 bestér

av Birgit Stattin Norinder, ordférande, Stina Gestrelius och Per-Olof
Wallstrom. Erséattningsutskottet ska fullgdra de uppgifter som anges
i Svensk kod for bolagsstyrning. Utskottet ska fora protokoll vid sina
mdten och goéra protokollen tillgéangliga for styrelsen.

Ersattningsutskottets huvudsakliga uppgifter &r att:

bereda styrelsens beslut i fragor om ersattningsprinciper, ersatt-
ningar och andra anstaliningsvillkor fér bolagsledningen, bland
annat genom att for styrelsen foresla de riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare som arsstamman ska besluta om,

folja och utvardera eventuella pdgédende och under aret beslutade
program for rérliga ersattningar for bolagsledningen,

félia och utvardera tillampningen av de riktlinjer for ersattning som
arsstdmman fattar beslut om samt gallande ersattningsstrukturer
och erséattningsnivaer i bolaget.

Revisionsutskott

Det revisionsutskott bolaget inrattat i januari 2015 bestar av Anders
Blom, ordférande, Birgit Stattin Norinder och Per-Olof Wallstrom.
Utskottet ska féra protokoll vid sina méten och gdra protokollen
tillgéngliga for styrelsen. Revisionsutskottet ska fullgdra de uppgifter
som alaggs revisionsutskott i lag och i Svensk kod for bolagsstyrning.

Revisionsutskottet har féljande huvudsakliga uppgifter:
Overvaka bolagets finansiella rapportering,

med avseende pé den finansiella rapporteringen Gvervaka effektiv-
iteten i bolagets interna kontroll, interna revision och riskhantering,

informera sig om revision av arsredovisningen och koncernkonto,

granska och dvervaka revisorns opartiskhet och sjalvstéandighet
och dérvid sérskilt uppméarksamma om revisorn tillhandahaller
bolaget andra tjianster an revisionstjénster,

besluta om riktlinjer for andra tjénster &n revisionstjanster som
den externa revisorn kan tilhandahélla bolaget,

ansvara for forberedelsen av styrelsens arbete genom att saker-
stélla att bolagets finansiella rapportering héller hog kvalitet,

bitrada valberedningen vid uppréttandet av forslag till bolagsstam-
mans beslut om revisorsval samt arvodering av revisionsinsatsen,
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» fortldpande traffa bolagets revisor for att informera sig om revi-
sionens inriktning och omfattning samt diskutera samordningen
mellan extern revision och interna forfaranden fér dversyn och
synen pa bolagets risker,

utvardera revisionsinsatsen och informera bolagets valberedning
eller i forekommande fall sérskilda valberedning om resultatet av
utvarderingen, och

assistera valberedningen i dess arbete med att férbereda
nominering av extern revisor infor val pa arsstamman samt forslag
avseende ersattning till den externa revisorn.

Vetenskapligt utskott

Det vetenskapliga utskott som bolaget inrattat i januari 2015 bestar
av Lars Bjorck, ordférande, Hans Wigzell, Stina Gestrelius, Birgit
Stattin Norinder och Cindy Wong. Utskottet ska féra protokoll vid
sina mdten och gdra protokollen tillgangliga for styrelsen.

Det vetenskapliga utskottet har féljande huvudsakliga uppagifter:
» bista styrelsen med rekommendationer avseende bolagets forsk-
nings- och utvecklingsstrategier och mojligheter,

» utfora sddana andra uppgifter som bedéms nédvandiga eller
ldmpliga i samband med utférandet av ovanstéende, och

» utfora sddana andra uppgifter som styrelsen fran tid till annan
anvisar.
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FOretagsledningen

Styrelsen utser VD att leda bolaget. Féretagsledningen bestar
utéver VD av fem personer: ekonomichef, forskningschef, chef fér
klinisk utveckling, chef for affarsutveckling och investerarrelationer
och medicinsk chef. Ledningsgruppen har gemensamma méten
varje manad for att diskutera koncernens resultat och finansiella
stalining, status i forsknings- och utvecklingsprojekten, strategi-
fragor samt uppfolining av budget och prognoser.

Verkstéllande direktdérens ansvar

VD &r ansvarig for att skota bolagets I16pande verksamhet enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar. VD &r &ven skyldig att bereda
och infor styrelsen foredra fragor som ligger utanfor den I6pande
forvaltningen och i 6vrigt agera i enlighet med av styrelsen faststélld
VD-instruktion och styrelsens och bolagsstdmmans beslut och
samtliga aktiedgares intresse. Han ska dessutom respektera den
lojalitets- och tystnadsplikt som géller angelagenheter och forhall-
anden som kan orsaka skada for bolaget om de yppas, liksom den
anmaélningsskyldighet som géller angelédgenheter och forhallanden
av betydelse for bolaget.

VD ska vidta de atgarder som &ar nédvandiga for att bolagets bok-
foring ska fullgdras i dverensstammelse med lag och for att medels-
forvaltningen ska skotas pa ett betryggande sétt. Det ar darfor VD:s
ansvar att sékerstalla att bolaget har god intern kontroll och rutiner
for att sakerstalla att de faststéllda principerna for finansiell rap-
portering och intern kontroll tilldmpas. VD ska varje ménad, utom
januari och juli, sammanstélla en rapport om bolagets finansiella
situation. Han ar ansvarig for att se till att bolaget folier géllande
lagar och riktlinjer, inklusive svensk lag, Nasdag OMX Stockholms
regelverk for emittenter och Koden. VD ska sékerstélla att &tminst-
one sex- eller niomanadersrapporten granskas av revisor. VD ska
vidare ha ett sarskilt ansvar for att sékerstélla konkurrens mellan
leverantorerna for alla inkdp av varor eller tjanster dverstigande
1000000 kronor. VD ska tillhandahalla styrelsen all nédvandig
bakgrundsinformation och dokumentation, bade fére och mellan
moten i styrelsen. VD ar skyldig att nérvara vid styrelsens samman-
traden, om inte ordféranden informerar honom att hans nérvaro
inte behdvs. VD &r dessutom skyldig att vara néarvarande vid alla
bolagsstammor i bolaget, vare sig det ar en arsstamma eller extra
bolagsstamma. VD far inte, utan godkannande av styrelsen, ha
nagra uppdrag utanfor bolaget.

VD é&r vidare ansvarig for att implementera den strategi styrelsen

godkéant och for att foresla sddana andra strategier och verksam-
hetséatgéarder infor styrelsen som han finner lampliga. VD ansvarar
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for bolagets interna organisation, men ska inhamta styrelsens god-
k&nnande innan stora organisatoriska férandringar. VD ansvarar for
att utfarda och uppratthalla instruktioner for delegering till ledande
befattningshavare i bolaget. Han ansvarar vidare for att inga eller
avsluta anstéalliningsavtal och andra villkor for anstéllda, dock att
styrelseordférandens godkannande kravs for sadana fragor gall-
ande ledande befattningshavare.

| en allvarlig krissituation ar det VD:s uppgift att informera styr-
elsen omedelbart samt, om nddvandigt, uppréatta och instruera en
kriskommitté och en beredskapsplan for verksamheten. VD ska

sé snart han misstanker att en handelse eller ett forfarande kan
vara vasentligt negativt fér verksamheten eller bolagets stéllning, till
exempel likviditetskris, anméla detta till styrelsens ordféranden.

Uppgift om VD:s alder, huvudsakliga utbildning, arbetslivserfaren-
het, véasentliga uppdrag utanfor Hansa Medical, eget och narstaen-
des innehav av aktier i Bolaget nedan.

Ledande befattningshavare

Hansa Medicals ledande befattningshavare bestéar for narvar-

ande av sex personer: VD Goéran Arvidson, ekonomichefen
Eva-Maria Joed, forskningschefen Christian Kjellman, chefen for
klinisk utveckling Lena Winstedt, chef for affarsutveckling och
investerarrelationer Emanuel Bjérne och medicinska chefen Steven
Glazer.

De nuvarande ledande befattningshavarna i Hansa Medical, nar
dessa tilltradde sina befattningar samt fodelsear, utbildning, arbets-
livserfarenhet, vasentliga uppdrag utanfér bolaget samt innehav

i Hansa Medical per den 4 februari 2016 redovisas nedan. Med
innehav i bolaget omfattas eget och/eller nérstdendes innehav.
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3

V.

Goran Arvidson

Koncernchef och VD

Goran Arvidson &r VD fér Hansa Medical sedan 2015.
Goran Arvidson har en gedigen erfarenhet fran life
science-sektorn. Han har varit vice VD och CFO péa
svenska Orphan Biovitrum AB (publ), &r en av grund-
arna av Biovitrum och haft ledande positioner med
Procordia AB och Pharmacia AB. Géran har en MBA
frdn Handelshogskolan i Stockholm. Fodd 1960.

Aktieinnehav: 63000
Teckningsoptioner: 150000

Eva-Maria Joed

Ekonomichef

Eva-Maria bérjade vid Hansa Medical 2015 och har
med sig en lang och bred erfarenhet inom ekonomi
till féretaget. Hon har innehaft tjanster som redo-
visningschef och CFO och arbetat i internationella
foretag sdsom Kemira Kemi AB, Johns Manville AB

i Berkshire Hathaway gruppen och Procordia Food
AB. Hon har ocksa varit ansvarig for att implementera
affarssystem, policies och for IT. Eva-Maria har en
kandidatexamen | ekonomi fran Lunds universitet.

Aktieinnehav: 1000
Teckningsoptioner: -
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Emanuel Bjérne
Chef for affarsutveckling och investerarrelationer

Emanuel borjade p& Hansa Medical under 2007 och
har mer an 10 &rs operativ erfarenhet fran skandinavisk
farma och bioteknisk industri (Biolin Scientific, Poly-
peptid Labs och Hansa Medical), har erfarenhet som
affarsanalytiker, analytisk kemist och VD. Emanuel har
en M.Sc. i teknisk fysik (biofysikalisk kemi) fran Lunds
universitet och University of California i Santa Barbara.

Aktieinnehav: 21300
Teckningsoptioner: 15000

Dr. Christian Kjellman
Forskningschef

Christian startade pa Hansa Medical under 2008
efter att ha haft en tjanst pa Biolnvent AB som Senior
Scientist med fokus pé utvardering av nya lake-
medelsmal samt tillampning av antikroppsteknologi.
Dessfoérinnan var han forskningschef vid det biotekn-
iska utvecklingsbolag Cartela AB, framst med fokus
pa utvardering av nya lakemedelsmal. Han har en
omfattande erfarenhet av forskning i cell- och mole-
kylarbiologi och som bitradande professor i Molecular
Genetics vid Lunds universitet. Christian har en M.Sc.
i kemisk biologi och ar doktor i medicinsk vetenskap
med specialisering pa tumérimmunologi vid Lunds
universitet.

Aktieinnehav: -
Teckningsoptioner: 40000

i\

Dr. Steven Glazer
Medicinsk chef

Steven Glazer bérjade vid Hansa Medical i augusti
2015. Han har méngarig erfarenhet av lakemedels-
utveckling vid lékemedels- och bioteknikféretag. Han
har tjanstgjort som Senior Vice President Develop-
ment pa Biolnvent AB, Vice President Development
pa Zealand Pharma och Medical Director pa Novo
Nordisk. Steven innehar en medicine doktor fran
Kdpenhamns Universitet och &r utbildad i invartes-
medicin.

Aktieinnehav: -
Teckningsoptioner: -

Dr. Lena Winstedt
Chef for klinisk utveckling

Lena har en omfattande erfarenhet fran klinisk ut-
veckling av biologiska lakemedel och smamolekyler.
Innan hon kom till Hansa Medical under 2011, var
hon Kilinisk projektledare p& Biolnvent International AB
med fokus pé fas | Kliniska prévningar for biologiska
lakemedel i Europa och i USA. Dessférinnan var

hon verksam som internationell klinisk projektledare
p& Genmab A / S och Clinical Research Associate
pa H. Lundbeck AB. Lena har en doktorsexamen i
molekylarbiologi vid Lunds universitet och University
of Glasgow och en magisterexamen i mikrobiologi vid
Lunds universitet.

Aktieinnehav: 665
Teckningsoptioner: 30000
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Intern kontroll och riskhantering avseende

den finansiella rapporteringen

Inledning
Foljande beskrivning &r baserad pa riktlinjer utfardade 2008 av
Svenskt Naringsliv och FAR.

Bolagets forfaranden for intern kontroll avseende den finansiella
rapporteringen har utformats for att sakerstélla kvalitet och korrekt-
het i rapporteringen, med rimlig sékerhet. Forfarandet ar utformat
for att sakerstélla att rapporteringen &r upprattad i enlighet med
tilampliga lagar och férordningar samt de krav som finns pa bolag
vars aktier ar upptagna till handel pa en reglerad marknad i Sverige.
Viktiga forutsattningar for att uppna detta &r (i) att det finns en
tillfredsstéllande kontrollmilj6, (i) att tillférlitiga riskbeddmningar gen-
omférs, (jii) att det finns etablerade kontrollstrukturer och kontroll-
aktiviteter samt (iv) att information, kommunikation och uppfélining
fungerar tillfredsstéllande.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevisionsfunktion och
kommit fram till att en s&dan inte &r motiverad i Hansa Medical
med hansyn till verksamhetens omfattning samt att styrelsens
uppfdlining av den interna kontrollen beddms vara tillracklig for att
sakerstalla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen omprévar
behovet nér férandringar sker som kan féranleda omprévning och
minst en gang per &r.

Kontrollmiljo
Den interna kontrollen utgér fran Hansa Medicals kontrollmiljo,
vilket innefattar de vérderingar och den etik som styrelsen,
revisionsutskottet, VD, ledningsgruppen och 6vriga medarbetare
kommunicerar och verkar utifran. Kontrollmiljion bestéar dven

av bolagets organisationsstruktur, ledarskap, beslutsvagar,
befogenheter, ansvar och medarbetarnas kompetens.

Riskbeddmning

Riskidentifiering och beddmning ska goras pa det satt som beskrivs
ovan aven nar det géller risker avseende den finansiella rapporter-
ingen. Som en del av detta férfarande, ska poster i resultat- och
balansrékningen dér risken for vasentliga fel ar stdrre identifieras.
Fér Hansa Medical omfattar upplupna projektkostnader inom
bolagets kliniska projekt, vid olika tidpunkter, betydande belopp.
Storleken pa dessa grundas till stor del pa ledningens beddémning
av fardigstallandegraden. For Hansa Medical utgdr likvida medel
och kortfristiga placeringar en betydande del av bolagets totala till-
gangar och beddéms darfér kunna ge upphouv till risk i den finansiella
rapporteringen. Vidare har det faktum att Hansa Medicals admin-
istration hanteras av ett litet antal personer noterats som en risk,
eftersom beroendet av ett fatal nyckelpersoner blir stort och maéjlig-
heterna till uppdelning av uppgifter och ansvar blir begransade.
Kontroller for att forebygga och upptacka brister pa dessa omraden
ingér i bolagets Ekonomihandbok.
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Kontrollstrukturer och kontrollaktiviteter

| styrelsens arbetsordning och instruktioner for VD respektive
styrelsens utskott sékerstalls en tydlig roll- och ansvarsférdelning.
Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for den interna kontrollen.
VD ansvarar for det system av rutiner, forfaranden och kontroller
som utarbetats for den I6pande verksamheten. Har ingar bland
annat riktlinjer och rollbeskrivningar for olika befattningshavare
samt regelounden rapportering till styrelsen utifran faststallda rut-
iner. Policies, férfaranden, rutiner, instruktioner och mallar for den
finansiella rapporteringen och det I6pande arbetet med ekonomi-
administration och finansiella fragor finns dokumenterade i Hansa
Medicals Ekonomihandbok. Rutiner och aktiviteter har utformats
for att hantera och atgarda vésentliga risker som &r relaterade till
den finansiella rapporteringen och som identifierats i riskanalysen.
Utdver Ekonomihandboken &r de mest vasentliga, dvergripande
koncerngemensamma styrdokumenten finanspolicy, informations-
policy, insiderinstruktion samt riskhanteringspolicy.

Kontrollaktiviteter har som framsta syfte att forebygga och pa ett
tidigt stadium upptécka fel i den finansiella rapporteringen sa att
dessa kan hanteras och réttas till. Kontrollaktiviteter finns pa bade
overgripande och mer detaljerade nivaer och ar av bade manuell
och automatiserad karaktar. Behdrigheter till [T-system begrénsas
i enlighet med befogenheter och behdrigheter. Ekonomichefen
ska sammanstélla manatliga ekonomiska rapporter, som bland
annat ska redovisa resultat och kassaflode fér den ganga peri-
oden samt ange budgetavvikelse. Dessa rapporter, och framforallt
eventuella budgetavvikelser, ska analyseras och kommenteras av
foretagsledningen. Uppfdlining sker genom regelbundna méten for
genomgang av dessa rapporter och analyser med linjechefer och
projektledare. P& dessa satt foljs vasentliga fluktuationer och av-
vikelser upp, vilket minimerar riskerna for fel i den finansiella rap-
porteringen. Boksluts- och arsredovisningsarbetet &r processer dar
det finns ytterligare risker for att fel i den finansiella rapporteringen
uppstar. Detta arbete &r av mindre repetitiv karaktar och innehaller
fler moment av bedémningskaraktar. Viktiga kontrollaktiviteter &r
bland annat att det finns en val fungerande rapportstruktur dar
linjecheferna och projektledarna rapporterar enligt standardiserade
rapporteringsmallar, samt att viktiga resultat- och balansposter
specificeras och kommenteras.

Information och kommunikation
Informationsverksamheten regleras i en informationspolicy. For
extern kommunikation finns riktlinjer som sékerstaller att bolaget
lever upp till hogt stéllda krav pa korrekt information till aktieagare
och finansmarknad. Hansa Medicals kommunikation ska préaglas
av 6ppenhet och ska vara korrekt, relevant, tillforlitlig och tydlig
samt far inte vara vilseledande. Genom att ha en enhetlig strategi
for den externa kommunikationen minskas risken for felinformation,
rykten och missforstand. All kommunikation ska ske i enlighet med
Nasdag OMX Stockholms Regelverk fér emittenter, svensk kod for
bolagsstyrning och de lagar och regler som finns fér svenska bolag
vars aktier ar upptagna till handel p& en reglerad marknad. Policyn
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ar tillamplig for alla anstéllda och styrelseledamoter i Hansa Medical
och géller bade for muntlig och skriftlig information.

Styrelsen faststaller arsredovisningar, bokslutsrapporter och delars-
rapporter. Samtliga finansiella rapporter publiceras pa hemsidan
(www.hansamedical.com) sedan de férst offentliggjorts enligt
Nasdag OMX Stockholms regelverk. Arsredovisningen tillganglig-
gors via hemsidan, och tillhandahalls till aktieagare i pappersformat
for de som sé onskar.

Uppféljning

Styrelsens uppfdlining av den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen sker bland annat genom uppfélining av
ekonomichefens respektive de externa revisorernas arbete och rap-
porter. Arbetet innefattar att sakerstélla att atgarder vidtas rérande
de brister och forslag till tgarder som framkommit vid den externa
revisionen. Uppfoliningen sker med fokus pa hur Hansa Medical
foljer sina regelverk och existensen av effektiva och &ndamalsenliga
processer for riskhantering, verksamhetsstyrning och intern kontroll.
Den externa revisorn foljer arligen upp utvalda delar av den interna
kontrollen inom ramen fér den lagstadgade revisionen. Revisorn
rapporterar utfallet av sin granskning till styrelsen och bolagsledn-
ingen. Vasentliga iakttagelser rapporteras i féorekommande fall direkt
till styrelsen.

VD ansvarar for att sammanfatta alla erfarenheter fran riskhanter-
ingsarbetet i bolaget och ska, efter diskussion med féretagsledn-
ingen, foresla eventuella andringar som VD anser nodvandiga eller
tillampliga. Eventuella andringar ska beslutas av styrelsen.
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Revisors yttrande om
bolagsstyrningsrapporten

Till &rsstdmman i Hansa Medical AB (publ), org.nr 556734-5359.
Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten for
ar 2015 pa sidorna 58—-70 och for att den &r uppréttad i enlighet
med arsredovisningslagen. Som underlag for vart uttalande om att
bolagsstyrningsrapporten har uppréattats och ar forenlig med ars-
redovisningen och koncernredovisningen, har vi last bolagsstyrn-
ingsrapporten och bedémt dess lagstadgade innehall baserat pa
vér kunskap om bolaget. Vi anser att en bolagsstyrningsrapport har
upprattats, och att dess lagstadgade information ar férenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Malmé den 30 mars 2016
KPMG AB

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor

Dan Kijellgvist
Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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HISTORIK

Historik

Hansa Medical avser inleda fas II/1ll-studier i USA

Ytterligare fas Il-studier inleds vid Cedars Sinai Medical Center i Los Angeles och Akademiska sjukhuset i Uppsala

IdeS fas Il-studie i sensitiserade patienter vid Akademiska sjukhuset i Uppsala

IdeS First-in-man studie

Utveckling av produktionsprocess for IdeS under GMP samt
toxikologistudier med IdeS inleds

Partnerskapsavtal med Axis-Shield Diagnostics fér kommersialisering av HBP-test

Hansa Medical AB grundas

Prekliniskt proof of-principle med IdeS i IgG modeller
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ORDLISTA

Ordlista

Antikropp

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

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

Bioteknik

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

Kliniska studier

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

Klinisk fas |

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

Klinisk fas Il

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

Klinisk fas I

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

EndoS

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

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

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

HBP

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

HLA

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

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

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

In vitro

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

IVD

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

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

Milstolpserséttning

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

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

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

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

Sepsis

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

Svar sepsis

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

Streptococcus pyogenes

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