Pressmeddelande den 26 november 2022

FDA hiver paus av Fas I1I-studie med Diamyd®i USA

Diamyd Medical meddelar idag att den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA har hdvt pausen i USA av den
bekrdftande fas Ill-studien DIAGNODE-3 som utvirderar den precisionsmedicinska och antigenspecifika
immunoterapin Diamyd® hos individer som nyligen diagnostiserats med typ I-diabetes. Efter beslutet frin FDA
dr DIAGNODE-3 godkdnd att starta i USA.

— Det hér ar en viktig milstolpe for Diamyd Medical och dnnu viktigare, for patienter med diagnosen typ 1-diabetes,
sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Vi ser fram emot att ga vidare med DIAGNODE-3 i USA, i néra
kontakt med ldkare och patientgrupper, for att se till att var behandling ska kunna goras tillgdnglig for personer
med typ 1-diabetes.

FDA utfirdade en sa kallad “partial clinical hold” pa den pivotala DIAGNODE-3-studien i september 2021, vilket
pausade starten av studien i USA. Diamyd Medical har hallit regelbunden kontakt med FDA sedan dess for att
16sa utestaende fragor frdn den amerikanska lidkemedelsmyndigheten. Diamyd Medical aterupptar nu omedelbart
processen med att interagera med kliniker och etikprovningsndmnder i syfte att inkludera amerikanska kliniker i
studien. I Europa 4&r DIAGNODE-3 sedan tidigare godkénd och rekryterar aktivt patienter i atta 1dnder.

Om DIAGNODE-3

Fas IlI-studien DIAGNODE-3 med den antigen-specifica immunoterapin Diamyd® kommer att inkludera cirka
330 patienter i aldrarna 12 till 29 &r som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes samt bar den genetiskt
definierade haplotypen HLA DR3-DQ2. Denna patientpopulationen har valts utifrén kliniska effekt- och
sakerhetsresultat fran fas Ila- och fas IIb-studierna DIAGNODE-1 och DIAGNODE-2, samt en storskalig
metaanalys som omfattade data frdn mer dn 600 patienter fran tidigare fas II- och fas I1I-studier med Diamyd®.
En ytterligare uppdelning avseende HLA-gentyper kommer att inkluderas i studien for att utvardera den potentiella
super-respondergruppen av individer som &r positiva for HLA DR3-DQ2 och negativa for HLA DR4-DQS.

DIAGNODE-3 kommer att genomforas pa fler 4n 50 kliniker. Efter en inledande ménad déir samtliga
studiedeltagare far D-vitamin, randomiseras patienterna 2:1, dvs tva av tre studiedeltagare fér tre intralymfatiska
injektioner av Diamyd® och en av tre far motsvarande placebo med en ménads mellanrum, med en primér
avldsning 24 manader efter samtliga patienter inkluderats. Baserat pa effektdata fran tidigare studier pa den HLA-
begriansade patientpopulationen ger utformningen av studien stor sannolikhet att nd de primira effektmatten;
bevarande av egen insulinproduktion och lagre HbA1c. Huvudprovare for studien ar 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. Diamyd® ér en
antigenspecifik immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. DIAGNODE-3, en bekriftande fas
III-studie rekryterar nu aktivt patienter med nydebuterad typ 1-diabetes i atta europeiska ldnder. En storre
metastudie samt bolagets europeiska fas IIb-studie DIAGNODE-2, déir Diamyd® 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 anldggning inrdttas i Umea for
tillverkning av rekombinant GAD635, den aktiva ingrediensen i den antigenspecifika immunoterapin Diamyd®.
Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet Remygen® for att dterskapa kroppens
insulinproduktion samt som ett likemedel for att forebygga kraftigt sénkt blodsocker. En provarinitierad
Remygen®-studie med patienter som haft typ 1-diabetes i minst fem &r pdgar vid Uppsala Akademiska Sjukhus.
Diamyd Medical ar en av huvudédgarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget
MainlyAl AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pa Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ér Bolagets Certified Adviser.



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

Denna information &r saddan information som Diamyd Medical &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 26 november 2022 k1 13.20 CET.
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