Pressmeddelande den 20 december 2019

Positiva top-line-resultat frin fas I/II-studie med Diamyd® i lymfkortel

Diamyd Medical meddelar idag ndr samtliga 12 patienter foljts under hela 30-mdnadersperioden i den dppna
studien DIAGNODE-1, att patienterna i genomsnitt visar ett positivt sjukdomsforlopp med ett ndra normalt
langtidsblodsocker och ett ldgt behov av externt tillfort insulin. De tre patienter som fdtt en extra injektion
Diamyd® i lymfkortel efter sitt 30-mdnadersbesék visar en bibehdllen egen insulinproduktion mellan 30- och 43-
mdnadersbesoken samt ldgre langtidsblodsocker och insulinbehov dn vid studiestart. Sikerheten ser god ut och
inga allvarliga biverkningar har rapporterats.

-Resultaten dr gladjande och effekten av den extra injektionen tyder pd att vi under ett ars tid helt kunnat
bibehalla den egna insulinproduktionen, sdger Johnny Ludvigsson, professor vid Linkdpings universitet och
sponsor for studien.

Sammanfattningnsvis har de 12 patienternas egen insulinproduktion (métt som stimulerad C-peptid, AUC)
minskat i genomsnitt under 15 respektive 30 manader med 19% och 42%. Det kan jamforas med obehandlade
patienter i samma &aldersgrupp fran tidigare studier dar en nedgéng pa 35-50% forvéntas redan under en 15-
maénadersperiod. De tre patienterna som fitt en fjérde injektion med Diamyd® ungefir 2,5 ar efter studiestart har
i genomsnitt minskat sin egen insulinproduktion med endast 29% vid 43 manader jamfort med studiestart och
har en oférdndrad egen insulinproduktion mellan 30- och 43-ménadersbesoken.

- Att en extra injektion kan bevara den egna insulinproduktionen ett helt &r &r mycket intressant och och knyter
vil an till det dosberoende vi observerade i den storre analysen som gjorts pa tidigare studier med Diamyd® och
som rapporterades i forra veckan, séger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Det bor poéngteras att dagens
positiva resultat inte tar i beaktande genetiska subgrupper och det kommer att bli intressant att se i mer
djupgéende analyser hur intralymfatisk administration av Diamyd® forhaller sig till dessa grupper.

Langtidsblodsocker (métt som HbAlc) har i genomsnitt forbattrats med 12% vid 30- manadersbesoket jamfort
med vid studiestart. Det kan jimforas med obehandlade patienter i samma aldersgrupp fran tidigare studier dar
en 6kning pa 18% kan forvéntas redan under en 15-manadersperiod. Patienterna som fatt en fjérde injektion med
Diamyd® forbittrade sin blodsockerkontroll ytterligare, 1angtidsblodsockret var 37% ldgre vid 43 ménader
jamfort med studiestart och oférdndrat mellan 30- och 43-manadersbesdken.

Patienternas behov av externt tillfort insulin har i genomsnitt dkat med 31% pé 30 ménader. Det kan jamforas
med obehandlade patienter i samma &ldersgrupp frén tidigare studier didr en 6kning pé 50% forvéntas redan
under en 15-méanadersperiod. De tre patienter som fick en fjirde dos med Diamyd® har minskat sitt behov av
externt insulin med 20% vid 43 mdanader jamfort med studiestart. Vid 30 ménader frn studiestart hade
patienterna minskat sitt insulinbehov med 5% jamfort med en minskning pa 20% vid 43 manader fran studiestart.
Patienternas insulinbehov var saledes lagre vid 43 manader 4n vid 30 ménader.

10 av 12 patienter befinner sig i partiell remission vid 30 ménader fran studiestart (ungefér 33 ménader fran
diagnos) och samtliga tre patienter som fitt en fjirde injektion med Diamyd® befinner sig i partiell remission 43
manader fran studiestart (ca 46 manader fran diagnos). Partiell remission i typ 1-diabetes kéinnetecknas av av ett
lagt behov av externt tillfort insulin och nira normalt 1&ngtidsblodsocker.

Om DIAGNODE-1

DIAGNODE-1 ér en oppen klinisk pilotstudie som omfattar totalt tolv patienter mellan 12 och 30 &r med
nydiagnostiserad typ 1-diabetes, dér diabetesvaccinet Diamyd® har injicerats vid tre tillfdllen med en manads
mellanrum med lag (4 pg) dos direkt i lymfkortel (intraflymfatiskt). Patienterna har dven fatt tillskott av oralt D-
vitamin under 4 manader. Studien har utformats for att utvérdera sékerhet, immunologiskt svar och klinisk effekt
av behandlingen som avldsts och delrapporterats vid 6, 15 och 30 manaders uppfoljning. Malet med
intralymfatisk behandling med Diamyd® &r att bevara den egna insulinproduktionen genom att avbryta den
autoimmuna processen i kroppen som forstor de insulinproducerande cellerna. Av de 12 patienter som ingar i
DIAGNODE-1, har tre vuxna patienter gatt med i en forldngning av studien, vilket innebér att de fatt en fjarde



injektion med Diamyd® ca 2,5 &r efter att de paborjat sitt deltagande i studien. Méalet med forlingningen ir att
utviirdera sikerheten av en fjirde injektion med Diamyd® samt paverkan pd immunsystemet och den egna
formagan att bilda insulin. Efter den fjérde injektionen f6ljs patienterna i ytterligare 11 manader.

DIAGNODE-1 baseras pa en patentsokt intralymfatisk behandlingsmetod for autoimmuna sjukdomar. Syftet
med att administrera direkt i lymfkortel &r att pa ett sikert och enkelt sétt dka effekten av antigen-specifik
immunoterapi, en terapi som baseras pa att anvinda kroppsegna substanser till att skola om kroppens
immunforsvar vid autoimmuna sjukdomar. Antigen-specific intralymfatisk immunoterapi (AS-ILIT) skiljer sig
frén den traditionella metoden dér antigen injiceras under huden for att sedan transporteras av immunceller till
lymfkortlarna. Istéllet gors injektionen direkt in i lymfkortel dar immuncellerna l4rs upp. Dérifran tar cellerna sig
vidare i kroppen, bland annat till bukspottkorteln diar de omskolade cellerna dr &mnade att skapa en fordndrad
reaktion pa den autoimmuna attacken péd de insulinproducerande betacellerna. Intralymfatisk administration har
tidigare utvdrderats inom allergiomradet ddr man sett att det leder till en starkare klinisk och immunologisk
effekt. Hér har flera studier visat att mycket sma méngder allergen som administreras direkt i lymfkortel ger lika
god effekt och sdkerhet som betydligt storre mangder allergen som under en flera ar ldng behandlingsperiod
injiceras under huden. DIAGNODE-1 ér den forsta kliniska studien som utvdrderar administrationsséttet i en
autoimmun sjukdom med syftet att inducera immunologisk tolerans mot ett kroppseget antigen. DIAGNODE-1
har lagt grunden for den dubbelblindade och placebokontrollerade DIAGNODE-2 som rapporterades
fullrekryterad i maj 2019 med syftet att verifiera resultaten frin DIAGNODE-1.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar diabetesvaccinet Diamyd®, en antigenspecifik immunoterapi for bevarande av
kroppens insulinproduktion. Diamyd® har visat pa god sikerhet i studier med fler in 1 000 patienter samt pd
effekt 1 vissa prespecificerade subgrupper. Utdver Bolagets europeiska fas IIb-studie DIAGNODE-2, dir
diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkortel, pigar en 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 4r en av huvudédgarna i stamcellsbolaget NextCell
Pharma AB samt har dgarandelar i det medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., San Diego, USA.
Diamyd Medicals B-aktie handlas p&d Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ir Bolagets Certified Adviser; tel: +46 8-528 00 399, e-mail: info@fnca.se
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Denna information dr sddan information som Diamyd Medical ar skyldigt att offentliggdéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 20 december 2019 kl. 17:30.
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