Pressmeddelande den 27 augusti 2019
Uppdatering om tidplanerna for kliniska studier med GABA/Diamyd® och Remygen®

Preliminéra resultat frin GABA/Diamyd®-studien som genomforts i USA kommer att presenteras den 17
september 2019 av professor Kenneth McCormick, huvudprévare och sponsor, pd European Association for the
Study of Diabetes (EASD), den &rliga diabeteskonferens som i &r halls i Barcelona. Slutliga resultat inklusive
immunlogiska studier och subgruppsanalyser berdknas kunna presenteras senare i ar och i borjan av 2020.

Doseskaleringsdelen av ReGenerate-1 som utvérderar sidkerheten, de farmakokinetiska egenskaperna och den
kortsiktiga metaboliska effekten av Remygen® berdknas kunna slutféras under hosten 2019. Den andra delen av
studien som ska utvirdera den langsiktiga effekten av Remygen® ensamt och i kombination med GABA-
receptormodulatorn Alprazolam, férvéintas paborja rekryteringen av patienter senare i ar.

Om GABA/Diamyd® -studien

GABA/Diamyd® ér en trearmad, dubbelblind och placebokontrollerad omfattande totalt 101 barn och ungdomar
mellan 4 och 18 &r, nydiagnostiserade med typ 1-diabetes. Patienterna har fordelats slumpvis till en av tre
behandlingsgrupper: a) tva injektioner med Diamyd® (administrerat subkutant) i kombination med dagligt oralt
intag av GABA, b) endast GABA, eller c) placebo. Patienterna har f6ljts i 12 méanader varefter effekten avseende
bevarandet av den egna produktionen av insulin analyseras. Studien har utforts i USA under ledning av Professor
Kenneth McCormick vid University of Alabama at Birmingham, huvudprovare och sponsor for studien. Dr
McCormick behandlar patienter vid Children’s of Alabama.

Om ReGenerate-1-studien

ReGenerate-1 &r en Oppen, provarinitierad klinisk studie som omfattar totalt cirka 36 patienter i dldern 18-50 ar
som haft typ 1-diabetes i mer &n fem ar och har 14g till icke kvarvarande insulinproduktion. Studien genomfors pa
Akademiska sjukhuset i Uppsala med professor Per-Ola Carlsson som huvudprévare. Studien bestér av tva delar;
en inledande sikerhet- och doseskaleringsdel omfattande sex patienter, samt sjdlva huvudstudien som omfattar 36
patienter som kommer att foljas i upp till nio méanader beroende pa vilken dosgrupp de tillhdér. Huvudsyftet &r att
utvirdera sikerheten av Remygen®, Diamyd Medicals egen formulering av GABA, samt kombinationen av
Remygen® och Alprazolam. Studien kommer ocks4 att undersdka om Remygen® ensamt samt i kombination med
Alprazolam kan éterskapa den egna beta-cellsfunktionen, och 14ngsiktigt mdjliggora att patienten aterfar den egna
insulinproduktionen.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar diabetesvaccinet Diamyd®, en antigenspecifik immunoterapi for bevarande av
kroppens insulinproduktion. Diamyd® har visat p& god sikerhet i studier med fler &n 1 000 patienter samt pa effekt
i vissa prespecificerade subgrupper. Utdver Bolagets europeiska fas IIb-studie DIAGNODE-2, dir
diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkortel, pagér tvd provarinitierade kliniska studier med Diamyd®.
Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet Remygen® for att dterskapa kroppens
egen insulinproduktion. En provarinitierad Remygen®-studie med patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem ar
pagar vid Uppsala Akademiska Sjukhus. Diamyd Medical ar en av huvudégarna i stamcellsbolaget NextCell
Pharma AB samt har dgarandelar i det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., San Diego, USA.

Diamyd Medicals B-aktie handlas p& Nasdaq First North under kortnamnet DMYD B. FNCA Sweden AB ér
Bolagets Certified Adviser; tel: +46 8-528 00 399, e-mail: info@fnca.se

For ytterligare information, kontakta:
Ulf Hannelius, vd

Tel: +46 736 35 42 41

E-post: ulf.hannelius@diamyd.com
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Denna information &r saddan information som Diamyd Medical &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 27 augusti 2019 k1 11.40 CET.
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