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e FoU-kostnader uppgick all -7,6 (-2,0) MSEK. Kostnadsokningen jamfort

med foregaende ar avser forberedelse av DIAGNODE-2-studien och
produktion av GAD-65
e Periodens resultat uppgick till -10,8 (-4,3) MSEK

e Resultat per aktie, fore och efter utspadning, uppgick till -0,2 (-0,1) SEK

e Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick tll -12,1 (-4,7) MSEK

e Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick den 30 november till

73,7 (26,4) MSEK

Visentliga hindelser under rapportperioden

Fas II-studien DIAGNODE-2 6ppen att ta in patienter
Resultaten fran den provarinitierade preventionsstudien
DIAPREV-IT 2 tidigareliggs till 2020

GABA-portfoljen stirks med ny licens

Strategisk utveckling av provningslikemedlet Remygen™

Fas II-studien DIAGNODE-2 med diabetesvaccinet Diamyd®
godkiind att starta 1 samtliga deltagande linder

Visentliga hindelser efter rapportperioden

Diabetesvaccinet Diamyd® visar fortsatt positivt kliniskt forlopp nér fyra patienter foljts 1 30

manader, samt nar samtliga tolv patienter foljts 1 sex manader

"De tva senaste manaderna har dominerats av nya och
lovande resultat frain DIAGNODE-1, den pagaende
provarinitierade studien dir diabetesvaccinet Diamyd®
administreras direkt 1 lymfkortel 1 nydiagnostiserade patienter
med typ 1-diabetes.”

Ulf Hannelws, vd
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VD kommenterar

Bista aktieidigare och lisare,

De tva senaste manaderna har dominerats av nya och lovande resultat frin DIAGNODE-1, den pagiende
provarinitierade studien dir diabetesvaccinet Diamyd® administreras direkt i lymfkértel i nydiagnostiserade
patienter med typ 1-diabetes. Syftet med behandlingen ir att avbryta immunforsvarets attack pa de
insulinproducerande cellerna och pé det sittet bevara den egna insulinproduktionen som finns kvar vid diagnos.
Virdet av en sddan behandling ir stort for bade patienten och sambhiillet di dven en liten bevarad
msulinproduktion gor att patienten enklare kan hantera sitt blodsocker vilket avsevirt kan minska framtida
komplikationer sisom hjirt- och kirlsjukdomar, njursvikt och synskador. Aven risken for tillstind av akuta
hypoglycemier, det vill siga blodsockerfall som kan leda till medvetsloshet och 1 virsta fall doden, kan minskas om

patienterna har kvar viss egen bevarad isulinproduktion.

Nir nu alla tolv patienter 1 DIAGNODE-1 6ljts 1 6 manader, hilften av patienterna 1 15 manader och fyra 1 30
manader frin studiestart, ser vi ett sjukdomsforlopp som indikerar att vaccinet bromsat upp immunsvarets
forstorelse av de insulinproducerande cellerna. Vid 6 méanader har den egna insulinproduktionen miitt som
stimulerad C-peptid 1 snitt minskat med 1,7 % (amfort med ca 15% 1 obehandlade patienter 1 samma alder enligt
publicerad forskning), vid 15 manader 10,8 9% (35 %), och vid 30 ménader 32 % (50 % eller mer). Detta ligger
ocksa 1 linje med vad vi sett 1 vara egna tidigare studier hos patienter som far placebo, det vill siga inaktiv
behandling. I den dnnu pigiende provarinitierade studien DIAGNODE-1 tar patienterna dven 1 snitt mindre
mingd insulin dn vid studiestart och har bittre blodsockervirden, vilket ytterligare stirker de resultat som foreslar
att den intralymfatiska behandlingen med vaccinet har en positiv och langsiktig effekt pa sjukdomsforloppet.
Tidigare publicerade immunologiska data’ visar fiven att intralymfatisk behandling ger ett starkt och énskat

immunologiskt svar.

Vir hogsta prioritet nu ir DIAGNODE-2, den uppfoljande placebokontrollerade fas-IT studien som omfattar totalt
80 patienter, dir vi har som mal att kunna slutféra rekryteringen inom 12 manader. Den forsta kliniken 1
DIAGNODE-2 6ppnades for rekrytering 1 mitten av november och idag dr 15 av 17 kliniker 1 Sverige, Spanien och
Tjeckien igang. Information om studien ges féorutom av de olika klinikerna dven via kampanjer pa sociala medier
och 1 lokaltidningar.

Virt dtagande mot vara aktielgare ir att oka virdet 1 er investering. Jag vill tacka for ert fortroende och ser fram
emot att rapportera om vira framsteg 1 pagaende projekt.

Stockholm den 24 januari 2018

Ulf Hannelius, vd

" Ludvigsson J, Tavira B, Casas R. More on Intralymphatic Injection of Autoantigen in Type 1 Diabetes. N Engl ] Med. 2017
Jul 27;377(4):403-5. doi: 10.1056/NEJMc1703468.
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Vasentliga handelser under forsta kvartalet

Fas II-studien DIAGNODE-2 6ppen att ta in patienter

Diabetesvaccinet Diamyd® for intralymfatisk administration kommer att levereras till de kliniker som deltar i den
pivotala DIAGNODE-2-studien som kan borja screena patienter. Studien omfattar cirka 80 patienter {ran Spanien,
Tjeckien och Sverige 1 dldrarna 12—24 ar som insjuknat 1 typ 1-diabetes under de senaste 6 ménaderna.

Resultaten frin den prévarinitierade preventionsstudien DIAPREV-IT 2 tidigareliggs till 2020

Likemedelsverket godkinner en dndring av den studie, ledd av docent Helena Elding Larsson, Lunds universitet,
dir diabetesvaccinet Diamyd® ges subkutant och D-vitamin oralt till en grupp individer med hog risk att insjukna 1
typ 1-diabetes. Forindringen innebir att rekryteringen stannar vid 26 barn istillet for 80 barn och att uppfoljningen
av barnens metabola och immunologiska parametrar kommer att goras 1 totalt 2 ar efter forsta injektionen istillet
for 5 ar.

GABA-portféljen stirks med ny licens

Diamyd Medical ingar ett nytt exklusivt licensavtal med University of California, Los Angeles (UCLA) Technology
Development Group genom UC Regents. Licensen avser nya patentansokningar for terapeutisk anvindning av
GABA (gamma-aminobutyrsyra) med positiva allosteriska modulatorer av GABAA-receptorn {or att forstirka
betacell-regenerering, 6verlevnad och immunmodulering.

Strategisk utveckling av studielikemedlet Remygen™

En preliminir patentansdokan imnas in pa formulerings- och {risittningsegenskaperna for det GABA-baserade
studielikemedlet Remygen™. Diamyd Medical ska, baserat pa dterkoppling fran ett vetenskapligt radgivningsméte
med Likemedelsverket och 1 samarbete med sitt vetenskapliga nitverk, utforma den forsta kliniska studien med

Remygen™.

Fas II-studien DIAGNODE-2 med diabetesvaccinet Diamyd® godkind att starta i samtliga deltagande linder

Spanska och geckiska likemedelsmyndigheter och berorda etikprovningsniamnder godkianner Diamyd Medicals
ansokan om att genomfora DIAGNODE-2. Sedan tidigare ir studien godkind av svenska Likemedelsverket och
Etikprovningsnamnden.

Vasentliga handelser efter rapportperioden

Diabetesvaccinet Diamyd® visar fortsatt positivt kliniskt férlopp nir 4 patienter foljts i 30 manader, samt nir
samtliga 12 patienter foljts 1 6 minader

Positiva effekter sisom lidgre insulinbehov och forbittrade blodsockervirden pa sjukdomsforloppet kan ses for de
fyra patienter 1 studien DIAGNODE-1, som foljts under hela studieperiodens 30 manader. Sikerheten ser god ut
och inga allvarliga biverkningar har rapporterats. Positiva resultat meddelas dven fran diabetesstudien nir samtliga
12 patienter f6ljts 1 6 manader. Ett kliniskt relevant och positivt forlopp péavisas savil vad giller formagan att

producera eget insulin, som langtidsblodsocker och msulindos. Inga allvarliga biverkningar har rapporterats.
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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 ikemedel som forbittrar utsikterna for diabetespatienter #r av yttersta vikt. Diabetesvaccinet Diamyd®
har anvints i1 kliniska studier omfattande mer 4n tusen patienter och visat pa en god sikerhetsprofil. Diamyd® ér
latt att ge pa 1 princip alla sjukvirdsinrittningar. Den potentiella marknaden uppskattas till flera miljarder dollar per
ar. Fem kliniska studier pagar, vilka bland annat kombinerar Diamyd® med olika immunomodulerande
substanser; etanercept, D-vitamin och GABA.

¢ DIAGNODE-1 - DIAMYD® GIVET I LYMFKORTEL I KOMBINATION MED D-VITAMIN
En 6ppen studie diar Diamyd® ges direkt i lymfkortel 1 kombination med D-vitamin. Studien omfattar 12
patienter mellan 12 och 30 ar som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes och kommer att paga 1 totalt
30 manader. Studien var fullrekryterad 1 junmi 2017. Studiens syfte ar att utvirdera sikerheten av
kombinationsbehandlingen samt att utviirdera hur behandlingen paverkar immunsystemet och
patienternas egen formaga att bilda insulin. Studien leds av professor Johnny Ludvigsson vid Linkopings
universitet.

e DIAGNODE-2 - DIAMYD® GIVET I LYMFKORTEL I KOMBINATION MED D-VITAMIN
DIAGNODE-2 ir en uppfoljande dubbelblind randomiserad studie diar Diamyd® ges direkt i lymfkortel 1
kombination med D-vitamin. Studien omfattar cirka 80 patienter fran Sverige, Tjeckien och Spanien 1
aldrarna 12-24 ar och som nyligen insjuknat 1 typ 1-diabetes och kommer att paga i totalt 15 ménader.
Studien iar en uppfoljning av DIAGNODE-1. Studiens syfte ar att utvirdera patienternas egen,
kvarvarande formdga att bilda insulin. Koordinerande provare for studien ér professor Johnny
Ludvigsson. Sponsor for studien dr Diamyd Medical.

e GABA /DIAMYD® - DIAMYD® I KOMBINATION MED GABA
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® ges subkutant och 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 pagir 1 12 manader.
Kombinations-behandlingens syfte ir att bevara patienternas egen kvarvarande forméga att bilda insulin.
Studien utfors 1 USA under ledning av professor Kenneth McCormick vid University of Alabama at
Birmingham.

¢ EDCRIIa - DIAMYD® I KOMBINATION MED ETANERCEPT OCH D-VITAMIN
En 6ppen studie diar Diamyd® ges subkutant och kombineras med etanercept och D-vitamin. Studien
omfattar 20 patienter mellan 8 och 18 ar som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes och kommer att paga 1
totalt 30 ménader. Studiens syfte ar att utvirdera sikerheten av kombinationsbehandlingen samt att
utviirdera hur behandlingen paverkar immunsystemet och patienternas egen formaga att bilda insulin.
Studien leds av professor Johnny Ludvigsson. 15-manadersresultat beraknas kunna presenteras under
forsta kvartalet 2018.

e DIAPREV-T 2 - DIAMYD® I KOMBINATION MED D-VITAMIN
En placebokontrollerad studie dir Diamyd® ges subkutant och testas 1 kombination med D-vitamin 1 barn
med hog risk att insjukna 1 typ 1-diabetes, det vill siga de har konstaterats ha en pagiende autormmun
process, men har dnnu inte fatt nagra kliniska symtom pa diabetes. Studien omfattar 26 barn. Studiens
syfte ir att utvirdera om Diamyd® kan fordréja eller forhindra att deltagarna insjuknar i typ 1-diabetes.
Studien leds av docent Helena Elding Larsson vid Lunds universitet.
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Nyckeltal

3 man
sep-nov
2017
Forsknings- och utvecklingskostnader, MSEK -7,6
Soliditet, % 87
Resultat per aktie, fore och efter utspadning, SEK -0,2
Likvida medel och kortfristiga placeringar per aktie,
fore och efter utspadning, SEK 1,3
Eget kapital per aktie, fore och efter utspadning, SEK 1,3
Kassaflode per aktie, fore och efter utspadning, SEK -0,2
Borskurs per balansdagen, SEK 3,4
Antal aktier per balansdagen 56 333904
Genomsnittligt antal aktier 56 333 904
Genomsnittligt antal anstallda 6
Resultatrakning
3 man 12 man
sep-nov sep-aug
KSEK Not 2017 2016/17
RORELSENS INTAKTER
Nettoomsattning 586
Ovriga rorelseintikter 70
SUMMA RORELSENS INTAKTER 655
RORELSENS KOSTNADER
Externa forsknings- och utvecklingskostnader -7571
Externa patent- och licenskostnader -366
Personalkostnader 1 -2 069
Ovriga externa kostnader 1 -1362
Ovriga rérelsekostnader -84
Avskrivningar och nedskrivningar materiella
och immateriella tillgdngar -26
SUMMA RORELSENS KOSTNADER -11 479
RORELSERESULTAT -10 824
Finansnetto 54
RESULTAT EFTER FINANSNETTO -10 770
Inkomstskatt -
PERIODENS RESULTAT -10 770
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Balansrakning

30 nov

KSEK Not 2017
TILLGANGAR )
ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Immateriella anlaggningstillgangar 242
Finansiella anlaggningstillgangar 2 7 305
SUMMA ANLAGGNINGSTILLGANGAR 7547
OMSATTNINGSTILLGANGAR
Kundfordringar 342
Ovriga kortfristiga fordringar 942
Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 4307
Kortfristiga placeringar 30048
Likvida medel 43 658
SUMMA OMSATTNINGSTILLGANGAR 79 297
SUMMA TILLGANGAR 86 843
EGET KAPITAL OCH SKULDER
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital

Aktiekapital 5714

Reservfond 200
Fritt eget kapital

Overkursfond 137 038

Balanserat resultat -56 286

Periodens resultat -10 770
SUMMA EGET KAPITAL 75 896
AVSATTNINGAR
Pensioner och andra forpliktelser 777
Ovriga avsittningar 3 1658
AVSATTNINGAR 2436
KORTFRISTIGA SKULDER
Leverantorsskulder 4012
Ovriga kortfristiga skulder 711
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 3789
SUMMA KORTFRISTIGA SKULDER 8512
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 86 843
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Kassaflodesanalys

3 man
sep-nov
KSEK 2017
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Roérelseresultat -10 824
Erhalina réntor -
Erlagda rantor -68
Justering for poster som inte ingdr i kassaflédet
Avskrivningar 26
Ovriga poster som ej ingér i kassaflédet -155
KASSAFLODE FORE FORANDRINGAR AV
RORELSEKAPITALET -11 020 -
Okning (-) minskning (+) fordringar -243
Okning (+) minskning (-) skulder -878
SUMMA KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE
VERKSAMHETEN -12 141
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar -
Investeringar i kortfristiga placeringar -17
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN -17
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission -
Emissionskostnader -
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN -
PERIODENS KASSAFLODE -12 158
Summa likvida medel vid periodens bérjan 55695
Kursdifferens i likvida medel 121
SUMMA LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 43 658
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Forandring av eget kapital

Overkurs-  Ovrigt fritt Summa
KSEK Aktiekapital Reservfond fond eget kapital eget kapital
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2017 5713 200 137 039 -56 287 86 666
Periodens resultat - - - -10770 -10770
UTGAENDE BALANS 30 NOVEMBER 2017 5713 200 137 039 -67 057 75 896

Noter

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

Not 1 - Transaktioner med nérstaende

Under perioden har foretag foretridda av nirstiende till huvudigaren och styrelseledamoten Anders Essen-Moller
anlitats pa konsultbasis. Konsulttjansterna avser I'T-tjanster. Totala konsultarvoden och loner till nirstaende
uppgick till 309 (258) KSEK. Som arbetande styrelseledamot har Anders Essen-Moller genom ett av Essen-Moller
agt bolag ersatts med 209 (222) KSEK. Prissittning har skett med armlingdsprincipen.

sep/nov
KSEK 2017
Konsultarvoden och I6ner till ndrstaende 309
Konsultarvoden till styrelseledamoter 209

Not 2 — Finansiella anlaggningstillgangar

Diamyd Medical dger aktier 1 NextCell Pharma AB (org nr 556965-8361) som utvecklar stamcellsterapier. Sitet ar
1 Huddinge, Stockholms lin. Per den 30 november var det bokforda innehavet cirka 3,9 MSEK. Kapitalandel
tillika rostrittsandel var per samma datum cirka 13,8 9%. Diamyd Medical dger cirka 8,5% av det medicintekniska
bolaget Companion Medical, Inc., baserat 1 San Diego, USA. Det bokforda virdet uppgick vid periodens slut till

cirka 2,8 MSEK.

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

Risker

Diamyd Medicals verksamhet idr 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
2016/2017. Sedan arsredovisningen avgavs har inga visentliga forindringar skett 1 Bolagets riskbedémning.
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Intygande

Styrelsen och verkstillande direktoren forsiakrar att delarsrapporten 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 24 januari 2018

Erik Nerpin Anders Essen-Moller
styrelseordforande styrelseledamot
Maria-Teresa Essen-Moller Torbjorn Bickstrom
styrelseledamot styrelseledamot

Ulf Hannelius

verkstillande direktor

Kommande rapporttillfallen

Delarsrapport 2 2017/2018: 28 mars 2018
Delarsrapport 3 2017/2018: 27 jum 2018
Bokslutskommuniké 2017/2018: 10 oktober 2018

Om Diamyd Medical

Diabetesvaccinet Diamyd®, fér antigenspecifik immunoterapi ér baserat pa den fran UCLA exklusivt inlicensierade
GAD-molekylen. Diamyd® har visat pa god sikerhet i studier pa mer dn 1000 patienter samt pa effekt i vissa
prespecificerade subgrupper. Utover Bolagets egen nu piborjade europeiska fas II-studie DIAGNODE-2, dir
diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkortel, pagar fyra provarinitierade kliniska studier med Diamyd®. Diamyd
Medical utvecklar idven Remygen™, ett GMP-tillverkat oralt GABA-baserat provningslikemedel. En
placebokontrollerad kombinationsstudie med GABA och Diamyd® i patienter som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes
pagar vid University of Alabama at Birmingham. Exklusiva licenser for GABA och positiva allosteriska modulatorer
av GABA-receptorer avseende behandling av diabetes och inflammatoriska sjukdomar utgér vid sidan av
diabetesvaccinet Diamyd® och Remygen™ centrala tillgaingar. Diamyd Medical ir vidare en av huvudigarna i
stamcellsbolaget NextCell Pharma AB samt har dgarandelar 1 det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc.,
San Diego, USA och i genterapibolaget Periphagen, Inc., Pittsburgh, USA. FNCA Sweden AB ir Bolagets Certified
Adviser.

Fo6r 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: mfo@diamyd.com Org nr: 556242-3797

Denna information ir sddan information som Diamyd Medical AB ir skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om virdepappersmarknaden. Informationen limnades, genom

ovanstiende kontaktpersons forsorg, for offentliggorande den 24 januari 2018 kl. 08:15.
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Notera: Detta dokument har upprdttats i bade en svensk och en engelsk version. Vid skillnader mellan de tva ska den
svenska versionen gdlla. Dokumentet innehdller vissa uppgifter om omvdrld och framtid. Dessa uppgifter ska betraktas som
enbart Gterspeglande radande uppfattning. Inga garantier kan Idmnas att dessa uppagifter dr korrekta.

KVARTALSRAPPORT 1, 1 september 2017 — 30 november 2017 DIAMYD MEDICAL AB 1 1



	Stockholm den 24 januari 2018
	Fas II-studien DIAGNODE-2 öppen att ta in patienter
	GABA-portföljen stärks med ny licens
	Strategisk utveckling av studieläkemedlet RemygenTM
	Fas II-studien DIAGNODE-2 med diabetesvaccinet Diamyd® godkänd att starta i samtliga deltagande länder
	Redovisningsprinciper  Delårsrapporter och årsredovisning upprättas med tillämpning av årsredovisningslagen och Bokföringsnämndens allmänna råd BFNAR 2012:1 Årsredovisning och koncernredovisning (K3).
	Not 1 – Transaktioner med närstående  Under perioden har företag företrädda av närstående till huvudägaren och styrelseledamoten Anders Essen-Möller anlitats på konsultbasis. Konsulttjänsterna avser IT-tjänster. Totala konsultarvoden och löner till nä...


