Pressmeddelande den 12 december 2019

Signifikant effekt av Diamyd® i typ 1-diabetes visad i ny omfattande analys av tidigare fas
III- och fas II-studier

Diamyd Medical meddelar att en ny analys baserad pd data fran mer dn 530 enskilda patienter fran tidigare fas
UI- och fas II-studier i Europa och USA med diabetesvaccinet Diamyd® har identifierat genetiskt definierade
undergrupper av typ I-diabetespatienter som visar ett positivt och statistiskt signifikant dosberoende
behandlingssvar.

Analysen visar att patienter som var positiva for vissa HLA-genotyper och som behandlades med det hdgsta antalet
doser av Diamyd® (tre och fyra subkutana injektioner) uppvisade en statistisk signifikant behandlingseffekt om
cirka 60% jamfort med placebo efter 15 manader fran studiestart. Aven d& behandlingar med 14gt antal och hogt
antal doser kombinerades (tvé, tre och fyra subkutana doser) och jamfordes mot placebo uppvisades en statistisk
signifikant behandlingseffekt pa cirka 40%.

—Det hédr har stor betydelse for Diamyd Medical, for typ 1-diabetesforskningen och for det antigenspecifika
immunterapifiltet totalt sett, sdger Mark Atkinson, professor och styrelseledamot i Diamyd Medical. Resultaten
stoder uppfattningen att man kan identifiera patienter som kommer att ha en mycket storre sannolikhet att svara
pa en GAD-behandling baserad pé en vélkénd och vetenskapligt rimlig genetisk profil. Det hir har konsekvenser
for bade sjukdomsforebyggande sévil som for interventionsstudier i typ 1-diabetes. Jag &r stirkt i min uppfattning
vi dr redo att ta fram en sdker, specifik och effektiv behandling som har potential att pétagligt &ndra
sjukdomsforloppet.

— Betydelsen av dagens tillkdnnagivande kan inte underskattas, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical.
Resultaten dkar sannolikheten for framgéng for diabetevaccinet Diamyd® och kommer att beaktas i analysen av
den pagaende DIAGNODE-2-studien. Det kan ocksa vara virt att notera att i fas [Ib-studien DIAGNODE-2 ges
Diamyd® intralymfatiskt, i lymfkértel, vilket vi forutser vara dnnu effektivare én subkutant (under huden) som i
tidigare studier.

Professor Johnny Ludvigsson, huvudprovare for den analyserade svenska fas I1- och europeiska fas I1I-studien och
for den pégaende fas IIb studien DIAGNODE-2 understryker vikten av dessa fynd: ”Detta kan vara ett genombrott
for att forstd hur individanpassad medicin for autoimmuna sjukdomar kommer att utvecklas. Det 4r en stor
prestation att for forsta gangen kunna identifiera en storre kohort av patienter som uppelver en betydande effekt
av autoantigen-specifik behandling.

Analysen ér baserad pé data frdn mer &n 530 i patienter fran tre tidigare publicerade studier; en europeisk fas III-
studie, en svensk fas II-studie och en amerikansk fas II-studie. Gruppen som visade det starkaste svaret pa den
GAD-specifika immunoterapin Diamyd® representerade ungefidr 25% av det totala antalet patienter som var
involverade i analysen. En mer bred definierad responderundergrupp, som representerade ungefar 50% av det
totala antalet patienter, visade ocksa ett statistiskt signifikant behandlingssvar. Resultaten kommer att skickas in
som ett abstrakt till en vetenskaplig konferens och baseras pa ett samarbete mellan Diamdy Medical, akademiska
forskare och kliniker.

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 &r
pagar vid Uppsala Akademiska Sjukhus. Diamyd Medical ar en av huvudigarna i stamcellsbolaget NextCell
Pharma AB samt har dgarandelar i det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., San Diego, USA.



Diamyd Medicals B-aktie handlas pd Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ér Bolagets Certified Adviser; tel: +46 8-528 00 399, e-mail: info@fnca.se
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Denna information &r sddan information som Diamyd Medical ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
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