Pressmeddelande den 16 juni 2021

24-ménaders-uppfoljning av Kklinisk fas ITb-studie med Diamyd® indikerar fortsatt
liknande utveckling fran 15 méanader

50 av de 109 individer i DIAGNODE-2 som deltog i en forldngning av studien har nu foljts i totalt 24 manader.
De aktivt behandlade studiedeltagana som bir HLA DR3-DQ2, totalt 15 individer, féljde sin férvintade bana frdan
15 till 24 manader, sdledes ingen minskande behandlingseffekt jamfort med utvecklingen upp till 15 manader. Som
ocksd forvintat ser sikerheten vid 24 manader bra ut, utan nagon skillnad i biverkningar mellan aktivt behandlade
och placebobehandlade individer.

Som meddelades i april 2021 har ingen formell statistisk analys utforts for individer som ingér i
forlingningsstudien eftersom antalet forsokspersoner ér ett litet, icke-slumpmaéssigt urval och inkluderar mindre
dn 50% av den urspungliga studiepopulationen. De 15 aktivt behandlade individerna som biar HLA DR3-DQ2-
haploypen minskade med 22% i stimulerad C-peptid mellan 15 och 24 ménader och de 8 placebobehandlade
individerna som bar HLA DR3-DQ2-haplotypen minskade med 38%.

- Aven om dessa data bygger pa ett litet, icke-slumpmissigt urval av individer, indikeras som forvintat inga
drastiska fordndringar mellan 15 och 24 ménader i den aktivt behandlade DR3-DQ2-gruppen, vilket stoder
designen av den kommande precisionmedicinska fas III-studien DIAGNODE-3, dér studiedeltagarna kommer att
foljas i 24 manader, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Vi ser fram emot att analysera den
immunologiska profilen for de individer som f6ljts i 24 manader for att se om vi kan upptécka profiler som
associeras med specifika sjukdomsbanor som kan végleda utvecklingen av booster-regimer.

Om DIAGNODE-2

Den placebokontrollerade studien DIAGNODE-2 omfattar 109 patienter fran Spanien, Tjeckien, Sverige och
Nederlédnderna 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 formagan 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 &r Diamyd Medical.

Om DIAGNODE-3

Den placebokontrollerade fas IlI-studien DIAGNODE-3 kommer att omfatta cirka 330 individer i aldrarna 12 till
28 ar vilka nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes och som bér den genetiskt definierade haplotypen HLA
DR3-DQ2. Studien kommer att genomforas pé cirka 50 kliniker i Europa och USA dir ndrmare hélften av alla
individer med typ 1-diabetes berdknas bira den aktuella haplotypen. Efter en inledande manad dér samtliga
studiedeltagare far D-vitamin, kommer individerna att randomiseras 2:1, dvs tva 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
studier pd den HLA-begrinsade 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 med precisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Diabetesvaccinet
Diamyd® dr en antigenspecifik immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. En stérre metastudie
samt bolagets europeiska fas IIb-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 manader. Forberedelser for en bekréftande
fas I1I-studie i USA och Europa pégér for att borja rekrytera patienter senare under 2021.En ny anldggning for



vaccintillverkning inrdttas nu i Umeé for tillverkning av rekombinant GAD6S5, 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 4r en av huvuddgarna i stamcellsbolaget
NextCell Pharma AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pd 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 ldmnades, genom ovanstidende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 16 juni 2021 kl
11.30 CET.
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