Pressmeddelande den 27 augusti 2020

Diamyd Medical uppdaterar om DIAGNODE-2 och kommande fas I1I-studie med
diabetesvaccinet Diamyd®

Databasen for den europeiska fas 1Ib-studien DIAGNODE-2 diir diabetesvaccinet Diamyd® (rhGAD65/alum) ges
direkt i lymfkortel kommer att stingas inom de ndrmaste dagarna. Som tidigare meddelats forvintas
huvudresultaten frdan studien presenteras i slutet av september. Resultaten fran DIAGNODE-2 kommer att paverka
den slutliga utformningen av kommande fas Ill-studie med Diamyd® gillande studiepopulation och
administrationssdtt.

Nér databasen har lasts bryts koden och datan analyseras av extern statisiker. Huvudresultaten frin DIAGNODE-
2 kommer att omfatta badde den priméra kliniska effektparametern; egen insulinproduktion métt som stimulerad C-
peptid samt de viktigaste sekundéra kliniska effektparametrarna; l&ngtidsblodsocker métt som HbA 1c, insulindos
och insulin-justerat HbA 1c. Resultaten kommer att presenteras for hela patientpopulationen samt for den genetiskt
definierade undergruppen HLA-typ DR3-DQ2 som identifierades i en tidigare rapporterad metastudie baserad pa
tre tidigare kliniska studier och som nyligen publicerades i den vetenskapliga tidskriften Diabetologia.

- Vi har fordelen att att ha tillgang till stora méngder effekt- och sdkerhetsdata fran alla de tidigare kliniska studier
som utvérderat diabetesvaccinet Diamyd, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. DIAGNODE-2-resultaten
ger oss mojligheten att tillsammans med dessa data och vara insikter kring subgrupper, administrationssitt och
dosering optimera utformningen av den kommande fas III-studien kliniskt och kommersiellt.

Péagéende planering for fas III-studien tar i beaktande tre mojliga huvudspar: 1) intralymfatisk administration av
Diamyd® i individer med nydiagnostiserad typ 1 diabetes, 2) intralymfatisk administration av Diamyd® i individer
med nydiagnostiserad typ 1-diabetes och med HLA-typ DR3-DQ2, samt 3) subkutan administration av Diamyd®
i individer med nydiagnostiserad typ 1-diabetes och med HLA-typ DR3-DQ2. I ljuset av de tidigare annonserade
positiva kliniska resultaten av en extra intralymfatisk injektion i pilotstudien DIAGNODE-1 samt det dos-effekt-
forhallande som identifierades i den nyligen publicerade Diabetologiaartikeln utvirderas d&ven mdjligheten att ge
en ytterligare injektion av Diamyd®.

Patientpopulation och administrationssdtt 1 fas Ill-studien kommer att beslutas efter att resultaten fran
DIAGNODE-2 har analyserats. Vad som kommer att utvdrderas & om 1) data ger stod for en effekt i hela
patientpopulationen, 2) data visar att en effekt drivs av den genetiskt definierade subgruppen samt om 3) data ger
stod for att intralymfatisk administration leder till ytterligare forbattrad effekt i den genestiska definierade
subgruppen jamfort med subkutan administration. Utover kliniska data kommer dven regulatoriska, kommersiella
och tillverkningsspecfika aspekter att beaktas i den slutliga utformningen av studien.

Om DIAGNODE-2

Den placebokontrollerade studien DIAGNODE-2 omfattar 109 patienter fran Spanien, Tjeckien, Sverige och
Nederlénderna i aldrarna 12-24 ar. Patienterna, med nydiagnostiserad typ 1-diabetes, har givits diabetesvaccinet
Diamyd® (eller placebo) direkt i lymfkortel vid tre tillfidllen 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 har foljts i 15 manader i syfte att utvdardera den egna kvarvarande formagan att bilda
insulin. Fran hosten 2019 erbjods de patienter som dnnu inte genomfort sitt sista besdk vid 15 ménader att delta i
en forlingning av studien i ytterligare 9 ménader. Koordinerande provare for studien &r professor Johnny
Ludvigsson vid Linkdpings universitet. Sponsor for studien dr Diamyd Medical. For mer information om studien,
se www.diagnode-2.com.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar likemedel mot typ 1-diabetes. Diabetesvaccinet Diamyd® ir en antigenspecifik
immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. Diamyd® har visat p& god sikerhet i studier med fler
dn 1 000 patienter samt signifikant effekt i vissa prespecificerade subgrupper. Resultat fran Bolagets europeiska
fas IIb-studie DIAGNODE-2, dér diabetesvaccinet administreras direkt i lymfkdrtel i barn och unga vuxna med


http://www.diagnode-2.com/

nydiagnostiserad typ 1-diabetes, forvéntas kunna presenteras i slutet av september. En ny anldggning for
vaccintillverkning inrdttas nu i Umed, med fOrsta prioritering att ta emot processteknologin for tillverkning av
rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen i det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®. Diamyd Medical
utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet Remygen® for att &terskapa kroppens insulinproduktion
samt som ett likemedel for att forebygga kraftigt sinkt blodsocker. En provarinitierad Remygen®-studie med
patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem ar pagér vid Uppsala Akademiska Sjukhus. Diamyd Medical éar 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&d 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.

For ytterligare information, kontakta:
Ulf Hannelius, vd

Tel: +46 736 35 42 41

E-post: ulf.hannelius@diamyd.com

Diamyd Medical AB (publ)
Kungsgatan 29, SE-111 56 Stockholm, Sverige. Tel: +46 8 661 00 26, Fax: +46 8 661 63 68
E-post: info@diamyd.com Org. nr: 556242-3797 Hemsida: https://www.diamyd.com

Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 27 augusti 2020 kl.
13:15.
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