Pressmeddelande den 29 april 2021

24-ménadersuppfoljningen av DIAGNODE-2 med diabetsvaccinet Diamyd® presenteras
i borjan av juli

Samtliga 50 patienter som deltagit i forldngningen av Diamyd Medicals fas IIb-studie DIAGNODE-2 med
diabetesvaccinet Diamyd® har nu gjort sitt 24-mdnadersbesok och data kommer att presenteras i borjan av juli,
dock utan formell statistisk utvirdering dd datan avser en delmdingd av de totalt 109 patienterna i studien.

Huvudresultaten fran 15 mdnader presenterades i september 2020. Arbetet med att starta fas Ill-studien
DIAGNODE-3 pagar i hog takt med identifiering och kontakt med kliniker i USA och Europa.

Den primidra effektparametern for DIAGNODE-2-studien ldstes av efter 15 manader och huvudresultaten
presenterades i september 2020. I syfte att stiarka databasen kring intralymfatisk administration erbjods fran hosten
2019 de 55 patienter som dé& dnnu inte genomfort sitt sista besok vid 15 ménader att delta i en forléngning av
studien i ytterligare 9 ménader, saledes totalt 24 ménader. 50 patienter deltog i forlangningen och har nu gjort det
extra besoket vid 24 manader. Av dessa uppskattas ungefar hilften béara pa den genetiskt definierade haplotypen
HLA DR3-DQ2 som kopplar till klinisk effekt av diabetesvaccinet Diamyd®. Den insamlade datan kommer att
genomgd omfattande kvalitetskontroll ute pa klinikerna och i den elektroniska databasen. Databasen kommer
dérefter att 14sas och data kommer kunna presenteras i borjan av juli. D& endast en delméngd av de 109 patienterna
i studien f6ljts upp i 24 manader kommer resultaten att presenteras deskriptivt utan négra formella statistiska
utvérderingar.

Arbetet med att starta Diamyd Medicals fas III-studie, DIAGNODE-3, péagér i samarbete med ICON, det valda
CRO:et. En viktig intial aktivitet 4r val av kliniker i USA och Europa, dér patientsrekryteringskapacitet ar ett
viktigt urvalskriterium. Studien kommer att omfatta cirka 330 individer i é&ldrarna 12 till 28 som nyligen
diagnostiserats med typ 1-diabetes och som bir den genetiskt definierade haplotypen HLA DR3-DQ2. Studien
berdknas borja rekrytera patienter senare i ar.

Som tidigare meddelats dr nu den kliniska fas IlI-studien GADinLADA, dér diabetesvaccinet Diamyd®
administreras direkt i lymfkortel hos patienter med den autoimmuna formen av diabetes LADA (Latent
Autoimmune Diabetes in Adult), nu fullrekryterad. Den forsta analysen av kliniska och immunologiska parametrar
kommer att genomforas nir samtliga patienter foljts i 5 manader efter den forsta injektionen, vilket innebar att
resultaten vintas kunna presenteras i borjan av nésta ar. Forberedelserna for det har paborjats.

Om DIAGNODE-2

Den placebokontrollerade studien DIAGNODE-2 omfattar 109 patienter fran Spanien, Tjeckien, Sverige och
Nederlanderna i aldrarna 12-24 ar. Patienterna, med nydiagnostiserad typ 1-diabetes, har givits diabetesvaccinet
Diamyd® (eller placebo) direkt i lymfkortel vid tre tillfillen med en ménads mellanrum i kombination med
behandling med oralt D-vitamin (eller placebo) under fyra manader, med start 30 dagar innan den fOrsta
injektionen. Patienterna har foljs i 15 manader i syfte att utviardera den egna kvarvarande férmagan att bilda insulin.
Frén hosten 2019 har de patienter som inte genomfort sitt sista besok vid 15 manader erbjudits att delta i en
forlangning av studien i ytterligare 9 méanader, totalt 24 ménader. Koordinerande provare for studien ar professor
Johnny Ludvigsson vid Linkdpings universitet. Sponsor for studien dr Diamyd Medical. For mer information om
studien, se www.diagnode-2.com.

Om DIAGNODE-3

Den placebokontrollerade fas IlI-studien DIAGNODE-3 kommer att omfatta cirka 330 individer i aldrarna 12 till
28 som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes och som bar den genetiskt definierade haplotypen HLA DR3-
DQ2. Studien kommer att genomforas pé cirka 50 kliniker i Europa och USA dér ndrmare hilften av alla individer
med typ 1-diabetes berdknas béra den aktuella haplotypen. Efter en inledande ménad dér samtliga studiedeltagare
far D-vitamin, kommer individerna att randomiseras 2:1, dvs tvd av tre studiedeltagare kommer att fa tre
intralymfatiska injektioner av Diamyd® och en av tre kommer att fi motsvarande placebo med en ménads
mellanrum, med en primér avldsning 24 manader efter studiestart. Designen ger, baserat pa effektdata fran tidigare


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

studier p4 den HLA-begransade patientpopulationen, stor sannolikhet att nd de priméra effektmatten; bevarande
av stimulerad C-peptid och ldgre HbAlc. Huvudprovare for studien &r professor Johnny Ludvigsson vid
Linkdpings universitet. Sponsor for studien dr Diamyd Medical.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar likemedel mot typ 1-diabetes. Diabetesvaccinet Diamyd® ir en antigenspecifik
immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. En stérre metastudie samt bolagets europeiska fas
[Ib-studie DIAGNODE-2, dir diabetesvaccinet administrerats direkt i lymfkortel i barn och unga vuxna med
nydiagnostiserad typ 1-diabetes har visat statistisk signifikant effekt i en genetiskt fordefinierad patientgrupp i att
bevara egen insulinproduktion vid 15 ménader. En ny anldggning for vaccintillverkning inréttas nu i Umeé for
tillverkning av rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen i det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®.
Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet Remygen® for att dterskapa kroppens
insulinproduktion samt som ett likemedel for att forebygga kraftigt sédnkt blodsocker. En provarinitierad
Remygen®-studie med patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem &r pdgar vid Uppsala Akademiska Sjukhus.
Diamyd Medical dr en av huvudédgarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas p&d Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB dr 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 l&dmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande den 29 april 2021 kil
13:55 CET.
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