Pressmeddelande den 21 augusti 2018

Strategisk utokning av Diamyd Medicals europeiska fas I1-studie i typ 1-diabetes

Lakemedelsverket har godkéant en utékning av DIAGNODE-2, den fas Il-studie dar diabetesvaccinet Diamyd®
administreras direkt i lymfkortel, till att omfatta totalt cirka 106 patienter. Utdkningen, som vantar pa
godké@nnande i Spanien och Tjeckien, gors for att 6ka studiens statistiska styrka och tyngd i utvecklingen av den
antigen-specifika intralymfatiska immunoterapin Diamyd® for typ 1-diabetes.

Ansdkan om andring for att mojliggdra rekrytering av cirka 26 fler patienter till totalt 106 deltagare, har lamnats
till behdriga myndigheter i Sverige, Spanien och Tjeckien. For att stodja rekryteringen av de ytterligare patienterna
pagar arbete med att oka antalet deltagande kliniker genom att éppna upp for patientrekrytering i ett fjarde
europeiskt land.

Per den 21 augusti har 75%, eller 60 av den ursprungliga totalen om 80 patienter, inkluderats i studien.

— Rekryteringen av patienter till studien fortskrider véal och vi &r glada dver Lakemedelsverkets godkannande att
utoka studien. Det hogre patientantalet starker studien vilket ar strategiskt vardefullt for vért kliniska arbete och
affarsutveckling, sager UIf Hannelius, vd fér Diamyd Medical.

Om DIAGNODE-2

Den placebokontrollerade studien DIAGNODE-2 omfattar efter utokning cirka 106 patienter fran Spanien,
Tjeckien och Sverige i aldrarna 12-24 ar. Patienterna, som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes, ges
diabetesvaccinet Diamyd® (eller placebo) direkt i lymfkortel vid tre tillfallen med en manads mellanrum, i
kombination med behandling med oralt D-vitamin (eller placebo) under fyra manader, med start 30 dagar innan
den forsta injektionen. Patienterna foljs i 15 manader i syfte att utvardera den egna kvarvarande férmagan att bilda
insulin. Koordinerande prévare for studien ar professor Johnny Ludvigsson vid Linkdpings universitet. Sponsor
for studien ar Diamyd Medical.

Om Diamyd Medical
Diamyd Medical arbetar dedikerat for att bota diabetes och andra allvarliga inflammatoriska sjukdomar genom
lakemedelsutveckling och investeringar inom stamcellsteknologi och medicinteknik.

Diamyd Medical utvecklar diabetesvaccinet Diamyd®, for antigenspecifik immunoterapi baserad pa den exklusivt
inlicensierade GAD-molekylen. Diamyd® har visat pa god sékerhet i studier pA mer an 1000 patienter samt pa
effekt i vissa prespecificerade subgrupper. Utdver Bolagets egna europeiska fas Il-studie DIAGNODE-2, dér
diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkortel, pagar fyra provarinitierade kliniska studier med Diamyd®.
Diamyd Medical utvecklar &ven Remygen®, ett oralt GABA-baserat prévningsldakemedel som i juni 2018 godkants
av Lakemedelsverket for klinisk studie. En provarinitierad placebokontrollerad studie 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 utgor vid sidan av diabetesvaccinet Diamyd® och Remygen® centrala tillgangar i
bolaget. Diamyd Medical &r vidare en av huvuddgarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB samt har
&garandelar i det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., San Diego, USA och i genterapibolaget
Periphagen, Inc., Pittsburgh, USA.

Diamyd Medicals B-aktie handlas p& Nasdaq First North under kortnamnet DMYD B. FNCA Sweden AB &r
Bolagets Certified Adviser.

For ytterligare information, kontakta:
UIf Hannelius, vd

Tel: +46 736 3542 41

E-post: ulf.hannelius@diamyd.com
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E-post: info@diamyd.com Org. nr: 556242-3797 Hemsida: www.diamyd.com

Denna information ar sddan information som Diamyd Medical ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmisshruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 21 augusti 2018 ki 10:20 CET.
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