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Pressmeddelande den 30 juni 2022
Diamyd Medical ansluter sig till internationellt konsortium inom typ 1-diabetes

Diamyd Medical blir fullvirdig medlem i Type 1 Diabetes Consortium (TIDC) som leds av den amerikanska
ideella organisationen Critical Path Institute (C-Path). TIDC samlar intressenter inom industri, akademi och
patientorganisationer i syfte att utveckla losningar for att pdskynda likemedelsutveckling inom typ I-diabetes,
inklusive biomarkorer for effektparametrar och modellbaserade Ilikemedelsutvecklingsverktyg, i ndra samarbete
med regulatoriska myndigheter for att mojliggéra enklare och snabbare godkinnanden av nya behandlingar.

Genom att skapa en unik samling av data fran tidigare preventionsstudier och interventionsstudier i typ 1-diabetes,
déribland studier som genomforts med det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®, syftar T1DC till att optimera
planeringen och genomforandet av kliniska studier genom att utveckla nya lsningar sasom simuleringsverktyg
for kliniska studier, samt genom att forse regulatoriska myndigheter med data som skulle kunna mojliggora att
biomarkdrer godkénns som effektmatt i kliniska studier. (Se hemsida: https://c-path.org/programs/t1d/).

— For oss, som rostberittigad medlem i TIDC, ér detta inte bara en viktig mojlighet att verka i framkanten av ett
fordnderligt regulatoriskt regelverk, utan vart bidrag med data fran tidigare studier understryker ocksé styrkan i
bevisen som underbygger sikerheten och effekten av vért diabetesvaccin, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd
Medical. Forbéttringar av regulatoriska 16sningar som uppnés av T1DC kan leda till en snabbare och mindre
resurskriavande vig till marknaden med direkt relevans for planerade och pagaende studier med diabetesvaccinet
Diamyd.

— Typ 1-diabetes utgér en stor belastning for patienterna. Det finns ett desparat behovs av nya terapier som
forbéttrar livet for dem som ar i riskzonen eller lever med typ 1-diabetes, sdger Elnaz Atabakhsh, Ph.D, Executive
Director for C-Path TIDC. T1D-konsortiet arbetar for att paskynda processen for att utveckla dessa terapier, ett
maél som bara kan uppnas genom ett starkt samarbete mellan forskare, kliniker, patienter, regulatoriska myndighter
och viktiga branschmedlemmar, som Diamyd Medical. Den data och expertis som Diamyd Medical har delat med
sig av till C-Path har varit ovéarderlig och vi dr glada 6ver att Diamyd Medical ansluter sig som medlemmar till
T1D-konsortiet.

Diamyd Medical bidrar med data till T1DC fran tidigare kliniska studier med Diamyd® och kommer att bli en aktiv
deltagare i faststéllandet av konsortiets fokus och mal. Av sérskilt intresse for Diamyd Medical kommer att vara
utvecklingen av bevarande av C-peptid (en biomarkor for kroppens egen insulinproduktion) som ett primart
effektmatt for myndighetsgodkannande. Ett annat fokus for Diamyd Medical kommer att omfatta utvecklande av
kontinuerlig métning av blodsocker (CGM) som ett effektmétt lampligt for myndighetsgodkédnnande. Som tidigare
kommunicerats och beskrivits i flera referentgranskade vetenskapliga artiklar, uppnir Diamyd® robusta statistiskt
och kliniskt betydande effekter jamfort med placebobehandling i bada dessa effektmaétt.

Om Critical Path Institute

Critical Path Institute (C-Path) dr en oberoende, ideell organisation grundad 2005 som ett offentligt och privat
partnerskap. C-Paths uppdrag ar att verka for nya tillvigagangssitt som frimjar medicinsk innovation och
regulatorisk vetenskap for en friskare virld. C-Path 4r en internationell ledare inom bildande av samarbeten och
har etablerat méanga globala konsortier, vilka idag omfattar mer &n 1600 forskare frén regulatoriska myndigheter,
akademi, patientorganisationer, sjukdomsstiftelser och ett omfattande antal lakemedels- och bioteknikforetag. C-
Path U.S. har sitt huvudkontor i Tucson, Arizona; C-Path i Europa har sitt huvudkontor i Amsterdam, och C-Path
Ltd. verkar frdn Dublin, med ytterligare personal pa flera andra platser. Fér mer information, se www.c-path.org

Critical Path Institute stods av Food and Drug Administration (FDA) av US Department of Health and Human
Services (HHS) och finansieras till 54,2% av FDA/HHS, totalt 13 239 950 USD och till 45,8% av icke-statliga
kdllor, totalt 11 196 634 USD. Innehdllet dr forfattarens/forfattarnas och representerar inte nédvindigtvis
officiella asikter frdan, eller ett godkdnnande av, FDA/HHS eller den amerikanska regeringen.


https://c-path.org/programs/t1d/
http://www.c-path.org/

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar ldkemedel med precisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Det terapeutiska
diabetesvaccinet Diamyd® dr en antigenspecifik immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. En
storre 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. En bekréftande
fas III-studie pagir, DIAGNODE-3. En anlidggning inréttas i Umead for tillverkning av rekombinant GAD65, den
aktiva ingrediensen i det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®. Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-
baserade provningslikemedlet Remygen® for att aterskapa 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 &r pagar vid Uppsala Akademiska Sjukhus. Diamyd Medical &r en av huvudégarna i stamcellsbolaget
NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget MainlyAl AB.

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)
Box 7349, SE-103 90 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 lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 30 juni 2022 ki
13.00 CET.
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