Pressmeddelande den 6 februari 2023

Diamyd Medical erhéller patentskydd i USA och Japan for GABA-formuleringen
Remygen®

De amerikanska och japanska patentverken har informerat Diamyd Medical om att de kommer att bevilja Bolagets
orala formulering av det GABA-baserade studielikemedlet Remygen®. Remygen® dir genom studien ReGenerate-
1 i fas 2-utveckling hos individer med lingvarig typ 1-diabetes. Resultat forvintas kunna meddelas senare detta
kvartal.

- Den péagéaende fas 2-studien ReGenerate-1 kommer att vigleda oss om hur vi ska ga vidare med Remygen, siager
Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Patentskydd for formuleringen ar viktigt for samtliga mdojliga vagar framat,
sarskilt for kommersiellt viktiga 1dnder som USA och Japan.

Utdver Remygen®-formuleringspatentet innehar Diamyd Medical en exklusiv licens frin University of California,
Los Angeles (UCLA), for behandling av diabetes och andra inflammatoriska sjukdomar - med enbart GABA, och
i vissa kombinationer inklusive GABA-receptormodulatorer och antigenspecifika immunterapier. Diamyd
Medical har ocksd ldmnat in patentansokan avseende GABA:s terapeutiska forméga att paverka de
skyddsmekanismer som motverkar kraftig sinkning av blodsockernivan.

Om Remygen®

Remygen® ir Diamyd Medicals egen formulering av GABA, en central cellsignaleringssubstans som dven ir
verksamt i de Langerhanska 6arna i bukspottkorteln. GABA har bade i friska frivilliga och i patienter visats
paverka utsondringen av insulin och glukagon. Prekliniska studier har visat starka indikationer pa att GABA
stimulerar tillvéxt och funktion av de insulin- och glukagonproducerande cellerna i bukspottkorteln. Prekliniska
studier har dven visat att GABA-receptorstimulerande amnen sdsom Alprazolam kan 6ka GABAs positiva effekt
pa de insulinproducerande cellerna.

Om ReGenerate-1

ReGenerate-1 dr en 6ppen provarinitierad klinisk studie som omfattar totalt 35 individer i dldern 18-50 &r som haft
typ 1-diabetes i mer &n fem ar och har lag till icke kvarvarande insulinproduktion. Studien genomfors pa
Akademiska sjukhuset i Uppsala med professor Per-Ola Carlsson som huvudprovare. Studien bestér av tva delar;
en inledande sékerhet- och doseskaleringsdel omfattande sex patienter, samt sjdlva huvudstudien som omfattar 35
patienter vilka kommer att f6ljas i upp till nio ménader beroende pa vilken dosgrupp de tillhor. Huvudsyftet ar att
utvirdera sikerheten av Remygen® samt kombinationen av Remygen® och det det GABA-receptormodulerande
dmnet Alprazolam. Studien kommer ocksi att undersbka om Remygen® ensamt samt i kombination med
Alprazolam kan péverka de skyddsmekanismer som motverkar kraftig sdnkning av blodsockernivan samt
aterskapa den egna insulinproducerande forméagan, vilket i forlingningen skulle innebéra att patienten kan aterfa
eller 6ka sin egen insulinproduktion. Studien &r fullrekryterad och resultaten berdknas kunna presenteras under
forsta kvartalet 2023.

Resultaten fran den inledande doseskaleringsdelen i ReGenerate-1 dr publicerade i artikeln "GABA inducerar ett
hormonellt motreglerande svar hos personer med ladngvarig typ 1-diabetes" som kan nas via
https://drc.bmj.com/content/9/1/e002442

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar likemedel med precisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Diamyd® ir en
antigenspecifik immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. DIAGNODE-3, en bekréftande fas
[II-studie rekryterar nu aktivt patienter med nydebuterad typ 1-diabetes i atta europeiska ldnder. En stdrre
metastudie samt bolagets europeiska fas ITb-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 inrittas i Umed for
tillverkning av rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen i 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 pagéar vid Uppsala Akademiska Sjukhus. Diamyd Medical ar en av huvudégarna i
stamcellsbolaget NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget Mainly Al AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pd 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

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 6 februari 2023 kil
13.30 CET.
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