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september 2016 - november 2016

Perioden 1 september 2016 - 30 november 2016

e  Periodens resultat uppgick till -4,3(-4,3) MSEK.

e  Resultat per aktie uppgick till -0,2 (-0,2) SEK

o  Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick till -4,7 (-4,8) MSEK

o  Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick vid periodens slut till 26,4 (24,9) MSEK

Visentliga hindelser under perioden

e Produktion av eget GABA-likemedel piborjas och det vetenskapliga radet utokas
e Likemedelsverket godkinner utokning av studie med Diamyd® direkt i lymfkortel.
Delrapport for studien indikerar positivt kliniskt forlopp.
e  Positiv effekt av Diamyd® stods i ny vetenskaplig artikel
o Styrelseledamot 1 Diamyd Medical limnar styrelsen
e  Diamyd Medical breddar verksamheten mot bade typ 1- och typ 2-diabetes
samt reumatold artrit med eget GABA-likemedel

Visentliga hindelser efter periodens slut

o GABA-specialist adjungeras till styrelsen
e  Sista deltagaren genomfor avslutande besok i femarig preventionsstudie med Diamyd®

o GABA-tillverkningsprocessen skalas upp mfér GMP-produktion

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical arbetar for att bota diabetes och andra allvarliga inflammatoriska sjukdomar genom
likemedelsutveckling och mvesteringar inom stamcellsteknologi och medicinteknik.

Diamyd Medical utvecklar diabetesvaccinet Diamyd®, en Antigen-Baserad Terapi (ABT) baserad pa den exklusivt
inlicensierade GAD-molekylen. Fér néirvarande pagar sex kliniska studier med Diamyd®. GABA utgér vid sidan
av diabetesvaccinet en central tillging 1 Diamyd Medical och Bolaget arbetar med sin inlicensierade GABA-
teknologi dven hir med att utveckla en egen likemedelsprodukt. Diamyd Medical dr en av huvudigarna 1
stamcellsbolaget NextCell Pharma AB. Diamyd Medical har ocksa dgarandelar 1 medtech-bolaget Companion
Medical, Inc. 1 San Diego, USA; samt 1 genterapibolaget Periphagen, Inc., 1 Pittsburgh, USA.

Aktien handlas pd Nasdaq Stockholm First North under kortnamnet DMYD B. FNCA Sweden AB ir Bolagets
Certified Adviser. Mer information finns pa bolagets hemsida; www.diamyd.com.

Diamyd Medical AB (publ)
Kungsgatan 29 e SE-111 56 Stockholm e Tel 08-661 00 26
www.diamyd.com e info@diamyd.com


http://www.diamyd.com/

VD kommenterar

Bista aktieligare och lisare,

Det forsta kvartalet av verksamhetsaret har innefattat aktiviteter och nya resultat som ligger 1 linje med den
langsiktiga strategin vi har med vara likemedelskandidater; diabetesvaccinet Diamyd® och GABA.

Intralymfatisk administration av Diamyd® fortsitter att se lovande ut och kan visa sig vara viigen framat for att
stirka den positiva kliniska effekt som sammanfattande analyser av subkutan administration pavisat. Det finns en
Kklar rational for detta da studier inom allergifiltet har visat att intralymfatisk administration jamfort med subkutan
administration ger en bittre spridning av antigen 1 lymfkortlarna samt forhojer adjuvanseffekten vilket forbittrar
den kliniska effekten av immunoterapi. I takt med att allt fler lever med typ 1-diabetes och kostnaderna for
samhillet stiger, vixer behovet av ett ikemedel som kan fordroja eller avstanna den autoimmuna forstorelsen av
de insulinproducerande cellerna. Var ambition ar att vara forsta som nar marknaden med ett likemedel som kan
bevara den egna insulinproduktionen och diarmed minska de allvarliga kort- och langsiktiga komplikationerna hos
patienter med typ 1-diabetes.

Diabetesvaccinet Diamyd® syftar till att avbryta den autoimmuna attacken pa de insulinproducerande betacellerna i
typ 1-diabetes genom att specifikt minska immunforsvarets kinslighet mot det kroppsegna proteinet GAD65 som
immunforsvaret felaktigt angriper. Syftet med vér andra likemedelskandidat GABA ir att forbittra betacellernas
hilsa och stimulera deras tillvixt, effekter som nya forskningsron med GABA stodjer. Tillsammans med
diabetesvaccinet oppnar det for en fullstindig bot av typ 1-diabetes.

Det dr min 6vertygelse att de nya ronen inom GABA kommer att leda till 6kat forskningsengagemang och iven
storre konkurrens inom den GABA-relaterade likemedelsutvecklingen. Detta skulle vara positivt for Diamyd
Medical eftersom det skapar ett 6kat intresse for var licensieringsportfol). Samtidigt skirps kravet pa oss att hélla
oss 1 framkant vad giller strategisk produktutveckling for att forbli konkurrenskraftiga.

Den pigiende utvirderingen och uppskalningen av tillverkningsprocessen av egen GABA likemedelsprodukt ger
Diamyd Medical forutsittningarna att fa full kontroll 6ver att driva kliniska studier och utveckla formuleringar f6r
bade typ 1-diabetes och vira andra intresseomriden, typ 2-diabetes och reumatoid artrit. Med stor kompetens
inom GABA iven 1 vart vetenskapliga och medicinska rid och med professor Torbjorn Bickstrom som
adjungerad styrelsemedlem, expert inom GABA- relaterade sjukdomar, ir vi vil rustade infor kommande
utmaningar.

Stockholm den 25 januari 2017

Ulf Hannelius

vd Diamyd Medical AB (publ)

. C
DELARSRAPPORT 1 DIAMYD MEDICAL AB 2



Vasentliga handelser under perioden

Diamyd Medical pibérjar produktion av eget GABA-likemedel och expanderar sitt vetenskapliga rad
Produktionen av eget GABA- likemedel paborjas. Samtidigt utokas det vetenskapliga och medicinska radet med tva
ledande experter inom reumatoid artrit och typ 2-diabetes, professor Daniel Furst, University of California, Los
Angeles (UCLA) och docent Michael Alvarsson, klinikchef pa Karolinska universitetssjukhuset.

Likemedelsverket godkiinner utokning av studie med Diamyd® direkt i lymfkértel fran nio till femton patienter.
Delrapport studien indikerar positivt kliniskt férlopp.

En andra delrapport frin DIAGNODE-1, en 6ppen klinisk pilotstudie dir diabetesvaccinet Diamyd® ges direkt i
lymfkortel, visar preliminirt att behandlingen efter 15 manader ser ut att vara siker och tolerabel samt att det kliniska
forloppet hos patienterna ir positivt vad gillande sivil den egna formagan att bilda insulin som lingtidsblodsocker
och mnsulindos. Likemedelsverket och Etikprovningsniamnden har godkiint utokning av studien fran nio till femton
patienter

Positiv effekt av Diamyd® stéds i ny vetenskaplig artikel

En sammanfattande analys av resultat frin tidigare publicerade kliniska studier visar att diabetesvaccinet Diamyd®
med stor sannolikhet minskar forlusten av C-peptid, ett matt pi den egna insulinproduktionen, med 15-20 %.
Analysen ir gjord av internationellt ledande forskare inom typ 1-diabetes publiceras 1 tidskriften Diabetologia.
Styrelseledamot i Diamyd Medical limnar styrelsen

Styrelseledamoten Fredrik Ahlander doms (accepterat ett strafforeliiggande om 15 600 SEK i dagsbéter) for en

insiderforseelse. Forseelsen skedde fore Ahlanders inval tll Diamyd Medicals styrelse och avsig inte Diamyd
Medicals aktie. Fredrik Ahlander begir eget uttride ur Diamyd Medicals styrelse med omedelbar verkan.

Diamyd Medical breddar verksamheten mot bide typ 1- och typ 2-diabetes samt reumatoid artrit med eget GABA-
likemedel

GABA utgor vid sidan av diabetesvaccinet Diamyd® en central tillgang i Diamyd Medical. Som en vidare-
utveckling av potentialen i GABA gors i samsprak med ledande experter inom omradet en breddning av Diamyd
Medicals verksamhet mot bade typ 1- och typ 2-diabetes och reumatoid artrit.

Vasentliga handelser efter periodens slut

GABA-specialist till styrelsen

Professor Torbjorn Bickstrom, Umed universitet, accepterar en inbjudan fran Diamyd Medicals valberedning att
adjungeras in till styrelsen for att kunna bli formellt vald vid nista bolagsstimma.

Sista deltagaren har genomfért avslutande besok i femarig preventionsstudie med Diamyd®

Den sista deltagaren gor sista besok efter fem ar i studie dir diabetesvaccinet Diamyd® testas som behandling fér
att fordroja eller forhindra att barn med hog risk for typ 1-diabetes insjuknar. Resultat frin studien kommer att
presenteras av docent och overlikare Helena Elding Larsson, huvudprévare och sponsor for studien, pa
diabeteskonferensen American Diabetes Association (ADA) 1 San Diego 1 junm 2017.

GABA-tillverkningsprocessen skalas upp infér GMP-produktion

En forsta mingd GABA produceras och tillverkningsprocessen skalas upp infor GMP-produktion. Diamyd Medical
uppmirksammar ocksa att tvia publicerade vetenskapliga artiklar stodjer GABA:s relevans for behandling av diabetes.
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Pagaende kliniska studier med Diamyd®

Typ I-diabetes ir en forodande sjukdom som kriver daglig behandling med insulin for 6verlevnad. Betydelsen av
att finna ett botemedel ska inte underskattas. Diabetesvaccinet Diamyd® har anvints i kliniska studier omfattande
mer in tusen patienter och visat pi en god sikerhetsprofil. Fortsatt utveckling ar inriktad pa kombinations-
behandlingar for att 6ka effekten. Diamyd® r litt att ge pa i princip alla sjukvardsinrittningar. Den potentiella
marknaden uppskattas till flera miljarder dollar per dr. Sex forskarinitierade kliniska studier pagar, vilka bland
annat kombinerar Diamyd® med olika immunomodulerande substanser; etanercept, ibuprofen, D-vitamin och

GABA.

e DIABGAD-1 - DIAMYD® I KOMBINATION MED IBUPROFEN OCH D-VITAMIN
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas i kombination med ibuprofen och D-vitamin. Studien
omfattar totalt 64 patienter mellan 10 och 18 ar, som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes, och har
pagitt 1 totalt 30 manader. Kombinationsbehandlingens syfte ir att bevara den egna kvarvarande formagan
att bilda insulin. Studien utfors pa nio kliniker 1 Sverige och leds av professor Johnny Ludvigsson vid
Linkopings universitet. 30-méanaders resultat beriknas foreligga forsta halviret 2017.

¢ DIAGNODE-1 - DIAMYD® GIVET I LYMFKORTEL I KOMBINATION MED D-VITAMIN
En éppen studie dir Diamyd® ges direkt i lymfkértel i kombination med D-vitamin. Studien omfattar 15
patienter mellan 12 och 30 ar som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes och kommer att paga 1 totalt
30 manader. Studiens syfte r att utvirdera sikerheten av kombinationsbehandlingen samt att utvirdera
hur behandlingen paverkar immunsystemet och patienternas egen formaga att bilda insulin. Studien leds
av professor Johnny Ludvigsson vid Linképings universitet och inkluderade den forsta patienten 1 februari
2015.

e GABA /DIAMYD® - DIAMYD® I KOMBINATION MED GABA
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas 1 kombination med GABA. Enligt avtal med Janssen
Research & Development och JDRF har studien utokats till att omfatta 95 patienter mellan 4 och 18 ar,
som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes. Studien pagar 1 12 manader. Kombinations-
behandlingens syfte ér att bevara den egna kvarvarande férmégan att bilda insulin. Studien utfors 1 USA
under ledning av Dr. Alexandra Martin vid University of Alabama at Birmingham. Den forsta patienten
mkluderades 1 mars 2015.

¢ EDCRIIa - DIAMYD® I KOMBINATION MED ETANERCEPT OCH D-VITAMIN
En 6ppen studie diar Diamyd® kombineras med etanercept och D-vitamin. Studien omfattar 20 patienter
mellan 8 och 18 ar som nyligen insjuknat 1 typ 1-diabetes och kommer att paga 1 totalt 30 manader.
Studiens syfte ir att utvirdera sikerheten av kombinationsbehandlingen samt att utvirdera hur
behandlingen paverkar immunsystemet och patienternas egen forméga att bilda msulin. Studien leds av
professor Johnny Ludvigsson vid Linkopings universitet. Studien var fullrekryterad i september 2016 och
6-manadersresultat berdknas foreligga under andra kvartalet 2017.

e DIAPREV-IT 1 - DIAMYD®
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas i barn med hog risk att insjukna i typ 1-diabetes, det
vill siiga de har konstaterats ha en pigaende autoimmun process, men har dnnu inte fatt nagra kliniska
symtom pa diabetes. Studien omfattar 50 deltagare fran 4 ars alder och har pagatt 1 totalt fem ar. Studiens
syfte ir att utvirdera om Diamyd® kan férdréja eller férhindra att deltagarna insjuknar i typ 1-diabetes.
Studien leds av docent Helena Elding Larsson vid Lunds universitet. Feméarsresultat vintas 1 juni 2017.

e DIAPREV-IT 2 - DIAMYD® I KOMBINATION MED D-VITAMIN
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas i kombination med D-vitamin i barn med hég risk att
sjukna i typ 1-diabetes, det vill siiga de har konstaterats ha en pagiende autoimmun process, men har
annu inte fatt nagra kliniska symtom pa diabetes. Studien omfattar 80 deltagare mellan 4 och 18 ar och
kommer att pag i totalt fem ar. Studiens syfte ér att utvirdera om Diamyd® kan férdréja eller forhindra
att deltagarna insjuknar 1 typ 1-diabetes. Studien leds av docent Helena Elding Larsson vid Lunds
universitet. Den forsta patienten inkluderades 1 studien 1 mars 2015.
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Nyckeltal

3 man
sep-nov
2016
Forsknings- och utvecklingskostnader, MSEK -2,0
Soliditet, % 74
Resultat per aktie, SEK -0,1
Likvida medel och kortfristiga placeringar per aktie, SEK 0,9
Eget kapital per aktie, SEK 0,8
Kassafldde per aktie, SEK 0
Borskurs per balansdagen, SEK 6,8
Antal aktier per balansdagen 29492 562
Genomsnittligt antal aktier 29 492 562
Genomsnittligt antal anstéllda 5
Resultatrakning
3 man
sep-nov
KSEK Not 2016
RORELSENS INTAKTER
Nettoomsattning 437
Ovriga rorelseintikter 15
SUMMA RORELSENS INTAKTER 452
RORELSENS KOSTNADER
Externa forsknings- och utvecklingskostnader -2010
Externa patent- och licenskostnader -170
Personalkostnader 1 -1 600
Ovriga externa kostnader 1 -1061
Ovriga rérelsekostnader -28
Avskrivningar och nedskrivningar materiella
och immateriella tillgdngar 2 -26
SUMMA RORELSENS KOSTNADER -4 896
RORELSERESULTAT -4 445
Finansnetto 109
RESULTAT EFTER FINANSNETTO -4 336
Inkomstskatt -
PERIODENS RESULTAT -4 336
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Balansrakning

30 nov

KSEK Not 2016
TILLGANGAR )
ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Immateriella anlaggningstillgangar 347
Finansiella anlaggningstillgangar 2 4881
SUMMA ANLAGGNINGSTILLGANGAR 5228
OMSATTNINGSTILLGANGAR
Kundfordringar 118
Ovriga kortfristiga fordringar 1086
Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 702
Kortfristiga placeringar -
Likvida medel 26 423
SUMMA OMSATTNINGSTILLGANGAR 28 328
SUMMA TILLGANGAR 33 556
EGET KAPITAL OCH SKULDER
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital

Aktiekapital 2991

Reservfond 200
Fritt eget kapital

Overkursfond 56 803

Balanserat resultat -30731

Periodens resultat -4 336
SUMMA EGET KAPITAL 24 926
AVSATTNINGAR
Pensioner och andra férpliktelser 777
Ovriga avsattningar 3 2278
AVSATTNINGAR 3055
KORTFRISTIGA SKULDER
Leverantdrsskulder 1606
Ovriga kortfristiga skulder 574
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 3395
SUMMA KORTFRISTIGA SKULDER 5574
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 33556
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Kassaflodesanalys

3 man
sep-nov
KSEK Not 2016
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Rorelseresultat -4 445
Erhalina réntor och kursdifferenser 0
Justering f6r poster som inte ingdr i kassaflédet
Avskrivningar 26
Ovriga poster som ej ingar i kassaflédet 2 -155
KASSAFLODE FORE FORANDRINGAR AV
RORELSEKAPITALET -4 573 -
Okning (-) minskning (+) fordringar -350
Okning (+) minskning (-) skulder 269
SUMMA KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE
VERKSAMHETEN -4 653
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar -427
Investeringar i kortfristiga placeringar 4999
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN 4572
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission -
Emissionskostnader -
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN -
PERIODENS KASSAFLODE -83
Summa likvida medel vid periodens bérjan 26 397
Kursdifferens i likvida medel 109
SUMMA LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 26 423
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Forandring av eget kapital

Ovrigt fritt Summa
KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond  eget kapital eget kapital
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2016 2291 200 56 804 -30732 29 263
Periodens resultat - - - -4 336 -4 336
UTGAENDE BALANS 30 NOVEMBER 2016 2991 200 56 804 -35 068 24 926

Noter

Redovisningsprinciper
Delarsrapporter och arsredovisning upprittas med tillimpning av drsredovisningslagen och Bokforingsnimndens
allminna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

Not 1 - Transaktioner med narstaende

Under perioden har foretag foretridda av nirstiende till huvudigaren och styrelseledamoten Anders Essen-Moller
anlitats pa konsultbasis. Konsulttjinsterna avser I'T-tjanster. Totala konsultarvoden och loner till nirstiende
uppgar till 258 (444) KSEK. Under perioden har iaven 222 (0) KSEK redovisats avseende strategisk radgivning
utford av Anders Essen-Moller, tidigare anstilld 1 Bolaget. Prissittning har skett med armlingdsprincipen. Inga
Ovriga styrelseledamoter, ledande befattningshavare, eller nirstiende till dessa, har eller har haft nagon direkt eller
indirekt delaktighet 1 nigra affirstransaktioner med Bolaget som ir eller var ovanlig till sin karaktir eller sina
avtalsvillkor, och som intriffat under perioden. Bolaget har inte heller limnat l1an, stillt garantier eller ingatt
borgensforbindelser till eller till forman for nigon av styrelseledamoterna, ledande befattningshavare eller

revisorerna 1 Bolaget.

sep-nov
KSEK 2016
Konsultarvoden och I6ner till ndrstaende 258
Konsultarvode till styrelseledamot 222

Not 2 - Finansiella anldggningstillgangar

Diamyd Medical dger aktier i NextCell Pharma AB (tidigare Cellaviva AB), (org nr 556965-8361) som driver en
stamcellsbank for privat familjesparande av navelstringsblod och andra vivnader med stamceller. Sitet dr 1
Huddinge, Stockholms lin. Diamyd Medicals kapitalandel tillika rostrittsandel var per den 30 november 2016
cirka 21%. Det tidigare bokforda innehavet motsvarande 13,5 MSEK skrevs under forra rikenskapsaret ner 1 sin

helhet vilket gav en engingseffekt pa resultatet om -13,5 MSEK.

Diamyd Medical édger cirka 8,5% av det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., baserat 1 San Diego,
USA. Innehavet har virderats till anskaffningsvirdet, motsvarande cirka 2,8 MSEK.

Not 3 - Avsattningar
Beloppet utgors 1 huvudsak av upplupna forskningskostnader.

DELARSRAPPORT 1 DIAMYD MEDICAL AB



Risker

Diamyd Medicals verksamhet ir forenad med risker relaterade till bland annat likemedelsutveckling,
kommersialisering, finansiering, immateriella rittigheter, samarbeten med partners, myndighetsbeslut, avtal och
nyckelpersoner. For en beskrivning av Bolagets risker hinvisas till Bolagets arsredovisning for rikenskapsaret
2015/2016. Sedan arsredovisningen avgavs har inga visentliga forandringar skett 1 Bolagets riskbedomning.

Intygande

Styrelsen och verkstillande direktoren forsikrar att bokslutskommunikén ger en rittvisande oversikt av Bolagets
verksamhet, stillning och resultat samt beskriver de visentliga risker och osikerhetsfaktorer Bolaget stir infor.

Denna rapport har inte varit féremal for granskning av Bolagets revisorer.

Stockholm den 25 januari 2017

Erik Nerpin Anders Essen-Moller Maria-Teresa Essen-Moller
styrelseordforande styrelseledamot styrelseledamot
Ulf Hannelius

verkstillande direktor

Kommande rapporttillfallen

Delarsrapport 2 2016/2017: b april 2017
Delarsrapport 3 2016/2017: 28 jum 2017
Bokslutskommuniké 2015/2016: 11 oktober 2017

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Ulf Hannelius, vd, tel: +46 736 35 42 41

Diamyd Medical AB (publ), Kungsgatan 29, SE-111 56 Stockholm, Sverige
Tel: 08-661 00 26 Fax: 08-661 63 68 E-post: info@diamyd.com Org nr: 556242-3797

Denna information ar sadan information som Diamyd Medical AB &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om vardepappersmarknaden. Informationen ldmnades, genom
ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 25 januari 2017 kl. 08:30.
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