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Fas I/II-studien med Remygen® for dterbildning av insulinproducerande celler rekryterar
patienter

Rekrytering av patienter pdgdr till forsta delen av den kliniska fas I/ll-studien ReGenerate-1, med Diamyd
Medicals GABA-baserade provningslikemedel Remygen®. Studien genomfors pd Akademiska sjukhuset i Uppsala
och riktar sig till patienter i dldrarna 18-50 dar som haft typ I-diabetes i mer dn fem dr och med ldg eller obefintlig
egen insulinproduktion.

-ReGenerate-1 &r en spdnnande studie inom typ 1-diabetes, sidger Per-Ola Carlsson, professor vid Uppsala
universitet och Akademiska sjukhuset, som ar sponsor for studien. Studien ger oss en unik mojlighet att utforska
om och hur kroppen kan aterbilda den egna insulinproduktionen med hjilp av Remygen. Det kénns extra speciellt
att vi kan erbjuda patienter som haft typ 1-diabetes i manga ér att ingd i studien, en grupp patienter som vanligtvis
inte har mojlighet att delta i kliniska behandlingsstudier pa grund av en for langt gdngen sjukdom.

ReGenerate-1 ar en Oppen, provarinitierad klinisk studie som omfattar totalt cirka 30 patienter i aldern 18-50 ar
som haft typ 1-diabetes i mer dn fem ar med 14g till icke kvarvarande insulinproduktion. Studien genomf6rs pa
Akademiska sjukhuset i Uppsala med professor Per-Ola Carlsson som huvudprdovare. Studien bestér av tva delar;
en inledande sékerhet- och doseskaleringsdel omfattande sex patienter, samt sjdlva huvudstudien som omfattar 24
patienter som kommer att f6ljas i upp till nio ménader beroende pé vilken dosgrupp de tillhér. Huvudsyftet ar att
utvirdera sidkerheten av Remygen®. Studien kommer ocksd att undersbka om Remygen® kan fi de
insulinproducerande cellerna att aterbildas, vilket i forlangningen skulle innebéra att patienterna kan éterfa eller
oka egen insulinproduktion. Det saknas &n sa lange studier som utvérderat sékerheten av GABA vid graviditet och
dérfor kommer inte kvinnor som kan bli gravida att inga i studien.

- Med Remygen och ReGenerate-1-studien tar vi ett ytterligare steg framét mot en ny typ av lakemedelsbehandling
inom diabetes och mot att uppna var vision att diabetes helt ska kunna botas, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd
Medical. Diamyd for att bevara insulinproduktion, Remygen for att bygga upp ny insulinproduktion.

Om typ 1-diabetes

Typ 1-diabetes dr en autoimmun sjukdom som innebér att betacellerna, de celler i bukspottkorteln som bildar
insulin, bryts ner av det egna immunforsvaret. Typ 1-diabetes saknar botemedel och dr forknippat med allvarliga
kort- och langsiktiga komplikationer som akuta blodsockerfall (hypoglykemi), hjart-karlproblem, njurskador och
nervskador som leder till stort manskligt lidande och hdga kostnader for samhaéllet.

Da sjukdomen diagnostiseras har patienten endast cirka 20% kvar av sin egna insulinproduktion, ett akut
livshotande tillstdnd. Livsupprétthallande insulinbehandling krdvs samtidigt som blodsockerbalansen maste
overvakas dygnet runt, for resten av livet. De flesta patienterna har ingen métbar insulinproduktion kvar nagra ar
efter diagnos och det okar i sin tur mérkbart risken for allvarliga diabetesrelaterade komplikationer.

Behovet av sjukdomsmodifierande ldkemedel som kan bevara och 6ka den egna insulinproduktionen i typ 1-
diabetes #r dirmed mycket stort. Diamyd Medicals prévningslikemedel, Diamyd® och Remygen®, utvecklas for
att tillgodose behovet av nya likemedel som kan forhindra framtida diabetesrelaterade komplikationer.

Om Remygen®

Remygen® ir en specialtablett baserad pa den aktiva substansen GABA (gammaaminosmdrsyra). Aven de
insulinproducerande cellerna i bukspottkorteln producerar GABA och utrycker GABA-receptorer. Vid typ 1- och
typ 2-diabetes har forskare kunnat se att nivaer av GABA kan skilja sig fran friska individer och att GABA-
receptorernas funktionalitet i bukspottskorteln ér fordndrad.

Prekliniska data visar att GABA stimulerar tillvixt och funktion hos insulinproducerande betaceller. Data visar
dven att GABA:s effekt pa betacellstillvdxt och pa immunsystemet kan stirkas ytterligare genom att andra
substanser tillsédtts som paverkar GABA-receptorerna. Utover detta har forskning ocksa visat att GABA kan 6ka



insulinkénsligheten och kontrollera inflammation vid metabolt syndrom och typ 2-diabetes samt mildra
sjukdomsforloppet i andra inflammatoriska sjukdomar sdsom reumatoid artrit.

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 sikerhet i studier p4 med mer &n 1000 patienter samt
pa effekt i vissa prespecificerade subgrupper. Utdver Bolagets egna europeiska fas II-studie DIAGNODE-2, dir
diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkortel, pagér fyra provarinitierade kliniska studier med Diamyd®.
Diamyd Medical utvecklar dven det orala GABA-baserat provningslikemedel Remygen®. En provarinitierad
studie med patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem &r har startat vid Uppsala Akademiska Sjukhus. En
provarinitierad placebokontrollerad studie med GABA och Diamyd® i patienter som nyligen insjuknat i typ 1-
diabetes pagér 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 tillgdngar i bolaget. Diamyd Medical ir vidare en av
huvudégarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB samt har dgarandelar i det medicintekniska bolaget
Companion Medical, Inc., San Diego, USA och i genterapibolaget Periphagen, Inc., Pittsburgh, USA.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pa Nasdaq First North under kortnamnet DMYD B. FNCA Sweden AB ér
Bolagets Certified Adviser.

For ytterligare information, kontakta:
Ulf Hannelius, vd

Tel: +46 736 35 42 41

E-post: ulf.hannelius@diamyd.com
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