Pressmeddelande den 18 oktober 2021

Diamyd Medical avser inleda fas I1I-studie i typ 1-diabetes i Europa, medan diskussioner
fortsatter med FDA om studiepaus i USA

Den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA har begdrt ytterligare data for att stodja Diamyd Medicals
ansokan om DIAGNODE-3, en fas IlI-studie med diabetesvaccinet Diamyd® i individer med nydiagnostiserad typ
1-diabetes. Utestdende firdagor som i stor utstrdckning rér tillverkning av studieldkemedlet mdste besvaras innan
FDA:s beslut om studiepaus av DIAGNODE-3 i USA kan héivas. Med tanke pd den fordrojning detta kan innebdra
kommer Diamyd Medical att bérja initiera och genomfora studien i Europa, medan interaktioner med FDA
fortsdtter.

For att hdva beslutet om studiepaus (partial clinical hold) i USA f6r DIAGNODE-3, som forst meddelades den 17
september 2021, begir FDA ytterligare data och klarhet kring fragor som i stor utstrickning ber6r tillverkningen
av studieldkemedlet som ska utviarderas i DIAGNODE-3 inklusive tillverkningsprocessen som etableras vid
Diamyd Medicals tillverkningsanldggning i Umea.

Med anledning av den tid som bedoms behdvas for att besvara de utestdende fragorna frdn FDA kommer Diamyd
Medical att fokusera pa Europa for inledningen av DIAGNODE-3 och planera for att utdka antalet deltagande
europeiska ldnder och kliniker for att uppritthélla tidslinjen for patientrekrytering. Diamyd Medical kommer
parallellt att arbeta med FDA for att 16sa alla utestaende fragor for att hdva beslutet om studiepaus i USA.

Det svenska lakemedelsverket har godként start av DIAGNODE-3, och ansdkningar om godkdnnande i ytterligare
europeiska ldnder har gjorts.

- Mot bakgrund av det stora intresset for det precisionsmedicinska tillvigagangssittet med diabetesvaccinet
Diamyd® ér det naturligtvis olyckligt om vi pa grund av beslutet om studiepaus kommer g& miste om individer
frdn USA 1 DIAGNODE-3-studien, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Vi kommer att arbeta nira FDA
for att 16sa de utestdende frdgorna samtidigt som vi 0kar deltagande lander och kliniker i Europa for att kunna
halla de operativa tidslinjerna for DIAGNODE-3.

VD Ulf Hannelius kommer att kommentera detta pressmeddelande i en livesédnd videointervju arrangerad av
Nyhetsbyran Direkt kl. 13.00 idag; https://youtu.be/OLGTd4guOc8

Om DIAGNODE-3

Fas IlI-studien DIAGNODE-3, med planerat startdatum senare under 2021 och primaért slutdatum i slutet av 2025,
kommer att omfatta cirka 330 individer i dldrarna 12 till 28 ar vilka nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes och
som bér den genetiskt definierade haplotypen HLA DR3-DQ2. Denna patientpopulation ar baserad pé kliniska
effekt- och sidkerhetsresultat fran fas Ila- och fas IIb-studierna DIAGNODE-1 och DIAGNODE-2, samt den
storskaliga metaanalys som omfattar data frdn mer dn 600 individer fran tidigare fas II- och fas IlI-studier med
Diamyd®. En ytterligare uppdelning avseende HLA-gentyper kommer att inkluderas i studien for att utvirdera den
potentiella super-respondergruppen av individer som é&r positiva for HLA DR3-DQ2 och negativa for HLA DR4-
DQS8.

Studien kommer att genomforas pa cirka 50 kliniker. Efter en inledande ménad dar samtliga studiedeltagare far D-
vitamin, kommer individerna att randomiseras 2:1, dvs tva av tre studiedeltagare kommer att f tre intralymfatiska
injektioner av Diamyd® och en av tre kommer att fi motsvarande placebo med en méanads mellanrum, med en
primédr avlisning 24 méanader efter studiestart. Designen ger, baserat pa effektdata fran tidigare studier pa den
HLA-begrinsade patientpopulationen, stor sannolikhet att nd de priméra effektmatten; bevarande av egen
insulinproduktion och lidgre HbAlc. Huvudprovare for studien dr professor Johnny Ludvigsson vid Linkdpings
universitet. Sponsor for studien dr Diamyd Medical.

Om Diamyd Medical
Diamyd Medical utvecklar 1dkemedel med precisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Diabetesvaccinet
Diamyd® ir 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 stor genetiskt
fordefinierad patientgrupp i att bevara egen insulinproduktion vid 15 manader. Forberedelser for en bekréftande
fas I1I-studie pagér for att borja rekrytera patienter senare under 2021. En anldggning for vaccintillverkning inréttas
i Umed 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 sdnkt blodsocker. En provarinitierad
Remygen®-studie med patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem &r pagér vid Uppsala Akademiska Sjukhus.
Diamyd Medical &r en av huvudigarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget
Mainly Al AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas p& 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

Denna information &r sadan information som Diamyd Medical dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 18 oktober 2021 k1 08.30 CET.


mailto:info@fnca.se
mailto:ulf.hannelius@diamyd.com
mailto:info@diamyd.com
https://www.diamyd.com/

	Pressmeddelande den 18 oktober 2021

