Precisionsmedicin for autoimmun diabetes
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Diamyd Medical - en 6verblick

Diamyd Medical utvecklar precisionslakemedel for typ 1-diabetes och andra autoimmuna former av diabetes. Immunoterapin
Diamyd® utvarderas nu i studien DIAGNODE-3, en registreringsgrundande fas Ill-studie som genomférs pa ett 60-tal kliniker i

Europa och USA.

Diamyd Medical ar ett vaxande diabetesbolag som
utvecklar 1akemedel for behandling av autoimmun
diabetes. Bolaget bedriver sin verksamhet genom

sitt huvudkontor i Stockholm och har en egen pro-
duktionsanlaggning i Umed. Anldggningen i Umed
forbereds nu for tillverkning av GAD65, den aktiva
ingrediensen i Diamyd®. Diamyd® ar en antigenspecifik
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Av de 537 miljoner” som idag lider av diabetes
har fler an 10 procent autoimmune diabetes

) IDF Diabetes Atlas 2021 - 10th edition

immunoterapi for bevarande av kroppens egen insu-
linproduktion hos patienter med typ 1-diabetes och
potentiellt dven hos patienter med latent autoimmun
diabetes hos vuxna (LADA).

En tidigare genomférd metaanalys och kliniska
studier visar en signifikant effekt av Diamyd® hos
en genetiskt fordefinierad grupp av patienter med

PAGAENDE STUDIER | EUROPA OCH USA

- Ky

nydiagnostiserad typ 1-diabetes. Runt 40 procent av
den totala populationen med typ 1-diabetes tillhor
denna genetiska grupp. En registreringsgrundande
fas Ill-studie, med Diamyd®, DIAGNODE-3, pagar pa
ett 60-tal kliniker i Europa och USA.
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Etapper mot malet

Milstolpar pa vagen mot godkdannande och lansering av den precisionsmedicinska behandlingen med Diamyd®

Q

Metaanalys av tidigare studier
visar effekt av Diamyd® i genetiskt
definierad patientgrupp med typ
1-diabetes.

QOQ TILLVERKNING

Start for etablering av tillverkning
av GADG65 i egen regi i Umea.

A
E PUBLIKATION

Den vetenskapliga tidskriften
Diabetologia publicerar metaanalys
av effekten av Diamyd® i genetiskt
definierad patientgrupp med typ
1-diabetes.

Q ANALYS

Tidigare preventionsstudier och
en pilotstudie stddjer effekt av
Diamyd® i barn med risk att fa typ
1-diabetes som bar pa gentypen
HLA DR3-DQ2.

C_J
u RESULTAT

Huvudresultaten i fas Ilb-studien
DIAGNODE-2 visar signifikant effekt
av Diamyd® i genetiskt definierad
patientgrupp med typ 1-diabetes.
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Uppdaterad metaanalys inkluderar
resultaten fran DIAGNODE-2 och
ger ytterligare stod for effekt av
Diamyd® i genetiskt definierad
patientgrupp med typ 1-diabetes.

LN
E PUBLIKATION

Den vetenskapliga tidskriften
Diabetes Care publicerar resultat
fran fas llb-studien DIAGNODE-2
som visar effekt av Diamyd® i gene-
tiskt definierad patientgrupp med
typ 1-diabetes.

9 PATENT

Godkant europeiskt patent for
forebyggande och behandling med
GADG65 av autoimmun diabetes hos
genetiskt definierad patientgrupp.

Den europeiska fas lll-studien
DIAGNODE-3 startar, dar Diamyd®
ges till typ 1-diabetespatienter som
bar gentypen HLA DR3-DQ2.

()
u RESULTAT

Priméara mal for sakerhet och
tolerabilitet uppfylls samt visar
stod for effekt av Diamyd® i den
kliniska fas ll-studien GADInLADA,
i LADA-patienter som bar pa
gentypen HLA DR3-DQ2.

PQV SAMARBETE

Diamyd Medical ansluter sig till Criti-
cal Path Institute, ett internationellt
konsortium inom typ 1-diabetes.

A
E PUBLIKATIONER

Den vetenskapliga tidskriften
Diabetes Obesity and Metabolism
publicerar resultat av den upp-
daterade metaanalysen av tidigare
Diamyd®-studier.

Den vetenskapliga tidskriften Jour-
nal of Endocrinology and Metabo-
lism publicerar resultat baserat pa
DIAGNODE-2 som visar hur Diamyd®
forbattrar blodsockerkontrollen.

K
// REGULATORISKT

-
FDA godkanner att fas Ill-studien
DIAGNODE-3 inleds i USA. Studien
inleds i USA senare under aret.

Q KLINISK STUDIE

Studien DiaPrecise far godkant att
inledas av Lakemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten. Studien
utvarderar sakerheten av Diamyd®
hos barn med risk att fa typ 1-dia-
betes som bar pa HLA DR3-DQ2.

’%\‘ SAMARBETE

Diamyd Medical och JDRF ingar ett
fyraarigt forsknings- och utvecklings-
samarbete, inklusive finansiering om
5 miljoner USD till Diamyd Medical,
gallande fas lll-studien DIAGNODE-3.

LN
E PUBLIKATION

Den vetenskapliga tidskriften Diabe-
tes, Obesity and Metabolism publice-
rar resultat fran studien GADInLADA
som visar sdkerhet och stod for
effekt i genetiskt definierad patient-
grupp med LADA.



Aret i korthet

Viktiga handelser under rakenskapsaret

B FDA godkanner studiestarten av DIAGNODE-2 i USA - | november 2022 haver FDA pausen i USA av
fas Ill-studien DIAGNODE-3 som utvarderar den precisionsmedicinska och antigenspecifika immunote-
rapin Diamyd® hos individer som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes. Efter beslutet fran FDA ar
DIAGNODE-3 godkand att starta i USA.

B Precisionsmedicinskt patent fér féorebyggande och behandling av autoimmun diabetes beviljas
i Eurasien - Patentet som beviljas av det Eurasiska Patentverket ar giltigt till 2035. Det skyddar i for-
sta hand anvandningen av ett GAD-autoantigen for att behandla eller forebygga autoimmun diabetes
hos individer som bar pd HLA DR3-DQ2-genen. GAD ar den aktiva komponenten i den antigenspecifika
immunoterapin Diamyd® som utvarderas i den bekraftande fas Ill-studien DIAGNODE-3.

B Studien DiaPrecise godkanns att inledas av Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten
DiaPrecise &r en dppen preventionsstudie med den antigenspecifika immunoterapin Diamyd®. Studien
utvarderar sakerheten, genomforbarheten och immunsvaret av intralymfatiska injektioner av Diamyd®
hos barn med risk att fa typ 1-diabetes, som ocksa bar pa gentypen HLA DR3-DQ2. DiaPrecise ar en del
av ASSET-programmet (Al for the Sustainable Prevention of Autoimmunity in Society), koordinerat av
Diamyd Medical och finansierat av Sveriges innovationsmyndighet VINNOVA.

B Diamyd Medical och JDRF ingar samarbete géallande DIAGNODE-3 - Diamyd Medical och JDRF, den
ledande globala organisationen for forskning och opinionsbildning inom typ 1-diabetes, ingar ett fyraarigt
forsknings- och utvecklingssamarbete, inklusive finansiering om 5 miljoner USD till Diamyd Medical, for att
stodja den pagdende fas 3-studien med den precisionsmedicinska antigenspecifika immunoterapin Dia-
myd®.

B Topline-resultat fran studien ReGenerate - Studien som utvarderar behandling med den GABA-base-
rade substansen Remygen® uppfyller det primara effektmattet sékerhet. Dock finns inget tydligt stod for
en ihdllande behandlingseffekt pa 6kande egen insulinproduktion matt som Cpeptid eller pa att fore-
bygga hypoglykemi (kraftigt sankt blodsockerniva) hos individer med langvarig typ 1-diabetes.

B Foretradesemission sakrar 75 MSEK - Diamyd Medical genomfor féretradesemission som tillfor bolaget
cirka 75 MSEK fore avdrag for emissionskostnader. 8 351 941 B-aktier tecknas med stod av teckningsratter
och dartill 503 434 B-aktier tecknades utan stdd av teckningsratter.
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VD har ordet

Upptackten av insulin for 100 ar sedan var en medicinsk revolution for manskligheten. Nu kunde en tidigare dédsdémd
patientgrupp behandlas. Efter denna banbrytande milstolpe har decennier av vetenskaplig forskning och innovation lett till
godkdannandet av det forsta sjukdomsmodifierande lakemedlet for typ 1-diabetes i USA. Vi ser nu en aldrig tidigare skadad
6kning av investeringar i diabetesfaltet, och forstaelsen for sjukdomens orsaker, dess férlopp och hur vi kan férandra
sjukdomen i grunden har natt nya hojder. Vi befinner oss i en banbrytande era dar konkreta framsteg gors for att forverkliga
visionen om att bota och férhindra typ 1-diabetes.

P& Diamyd Medical ar vi stolta dver att vara framst i
denna utveckling med var antigen-specifika immuno-
terapi, Diamyd®. Var marknadsgrundande studie
DIAGNODE-3 (www.diagnode-3.com) och industri-
partnerskapet med JDRF (www.jdrf.org), den fram-
sta patientféreningen for typ 1-diabetes i USA och
ledande finansiér av forskning inom omradet, utgor
hjartat i var utveckling. DIAGNODE-3 &r den forsta
precisionsmedicinska fas 3-studien inom typ 1-dia-
betes och JDRF-partnerskapet understryker studiens
betydelse. Vi ser med spanning fram emot att nd nya
milstolpar under 2024, bade vad galler patientrekryte-
ring och interimsanalys i DIAGNODE-3.

Inom ramen for ASSET-projektet (www.asset.
healthcare), stott av innovationsmyndigheten VINNOVA
(www.vinnova.se), ar vi mycket glada over vart nyeta-
blerade samarbete med DiaUnion (www.diaunion.
org) for att genomfora DiaPrecise, den forsta preci-
sionsmedicinska preventionsstudien med Diamyd®.
DiaUnion ar ett spetsforskningscenter for forskning
om autoimmun diabetes och relaterade autoimmuna

DIAMYD MEDICAL Arsredovisning 2022/2023

sjukdomar, och i DiaPrecise kommer DiaUnion att st
for screeningen av studiedeltagare. Vart mal ar att
Diamyd® ska etableras som en ledande forebyggande
behandling for individer med hog risk att utveckla

typ 1-diabetes. Samarbetet inom ASSET och med
DiaUnion &ar centrala for att na malet.

I linje med var kliniska satsning ser vi dven fram
emot storskalig produktion i var anlaggning i Umea.
Denna anlaggning ar grundlaggande i var stravan att
bli ett fullt integrerat biotechbolag, och agandet av en
facilitet for biologisk Iakemedelstillverkning utgor ett
betydande vdrde for bolaget infor framtida kommer-
siell produktion och nya tillverkningsinitiativ. Detta ar
heltitidens anda, inte minst av strategiska skal - att
Sverige ska ha potentialen att vara sjalvforsorjande
inom lakemedelsproduktion.

Nar jag nu blickar framat gor jag det med full
medvetenhet om att var framgang drivs inte enbart
av vetenskaplig forskning, utan ockséa av det starka
stod och fértroende vi far fran er, vara aktiedgare.
| dessa tider av ekonomisk osakerhet och utmanande

finansmarknad ar det sarskilt svart att finansiera
kapitalkravande projekt. Vi ar djupt tacksamma for
ert fortroende. Vi arbetar vidare mot ett kommersiellt
genombrott for Diamyd®.

Stockholm den 8 november 2023

ULF HANNELIUS
vd Diamyd Medical AB
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Om diabetes

Diabetes utgors av en grupp metabola sjukdomar som kdnnetecknas av férhojda nivaer av glukos i blodet orsakat av
kroppens oférmaga att producera eller reagera pa insulin

SA PRODUCERAS INSULIN | KROPPEN

BUKSPOTT-
KORTELN
Bukspottkorteln har
tva viktiga uppgifter.
Den ena ar att tillver-
ka enzymer och bikar-
bonat som behévs
for matsmaltningen.
Den andra uppgif-
ten ar att tillverka
hormonerna insulin
och glukagon som ar
viktiga for kroppens
amnesomsattning
och styr sockerhalten
i blodet.

Insulin, glukagon
och andra hormoner
tillverkas av sma
grupper av celler,
aven kallade cell6ar.
Insulin och glukagon
skickas runt med blo-
det och hjalper celler-
naihela kroppen att
reglera sockerhalten.
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Diabetes kannetecknas av forhojda nivaer av glukos i
blodet som orsakas av kroppens oférmaga att produ-
cera hormonet insulin. Det finns olika diabetestyper:

m Autoimmun diabetes (10-20 procent av diabetes-
patienter)
- LADA (latent autoimmune diabetes in adults)
- Typ 1-diabetes

® Typ 2-diabetes (80-90 procent av diabetespatienter)

Autoimmun diabetes

- kroppen slutar producera insulin

Typ 1-diabetes och LADA ar autoimmuna former av dia-
betes vilket innebar att kroppens eget immunforsvar av
okand anledning forstor bukspottkortelns betaceller,
de celler som producerar insulin och darmed reglerar
blodsockret. Typ 1-diabetes utbryter oftast hos barn
och ungdomar medan LADA bryter ut i vuxenlivet och
har ett Idngsammare sjukdomsforlopp. Sjukdomspro-
cessen borjar Iangt innan individen kanner av symp-
tom. Man kan dela upp sjukdomsforloppet i tre steg:

Steg 1: Tva eller flera betacellsriktade autoantikrop-
par (del avimmunférsvaret) har utvecklats men har
annu inga matbara effekter pa blodsockret.

Steg 2: Den autoimmuna forstorelsen fortsatter och
kroppens férmaga att kontrollera blodsockret férsamras.

Steg 3: Kroppens formaga att kontrollera blodsock-
ret ar kraftigt forsamrad och patienten visar kliniska
symptom pa diabetes. Detta ar den kliniska diagnosen
for typ 1-diabetes.

Typ 2-diabetes - kroppen slutar svara pa insulin
Typ 2-diabetes ar den enskilt vanligaste formen av
diabetes. | motsats till autoimmun diabetes karakta-
riseras typ 2-diabetes ofta av insulinresistens, vilket
innebdar att insulinet inte har samma férmaga att
reglera kroppens blodsockerniva, samt att kroppens
insulinproduktion ar forsvagad. Typ 2-diabetes drabbar
framst vuxna, men idag utvecklar allt fler barn ocksa
sjukdomen.

Orsaker

Orsaken till diabetes forblir okand. Nar det galler
autoimmun diabetes har man identifierat forhojande
riskfaktorer som familjehistoria av diabetes, genetik
och vissa virusinfektioner. Orsakerna till typ 2-diabetes
utgors av en kombination av faktorer som arftlighet,
livsstil och miljo.

Diagnos

Typ 1-diabetes diagnostiseras oftast nar endast en
begransad andel av en persons egen insulinproduce-
rande formaga aterstar. Patienten maste da omedel-
bart paborja insulinbehandling, annars &r sjukdomen
livshotande. Typ 1-diabetes kan dven diagnostiseras
innan nagra kliniska symptom uppstar genom att blod-
prov testas for forekomst av specifika autoantikroppar,
inklusive antikroppar mot GAD65. Aven LADA-patienter
karaktariseras av narvaro av antikroppar mot GAD65,
vilket innebar att dven LADA-patienter kan diagnostise-
ras genom ett antikroppstest.



Komplikationer
Personer med diabetes utvecklar ofta komplikationer
som kan paverka flera organ i kroppen och leda till
stort lidande och for tidig dod. Livslangden ar lagre
hos patienter med diabetes jamfért med friska indivi-
der, sarskilt vid diagnos i tidig alder.

Akuta komplikationer innefattar huvudsakligen
allvarlig hypoglykemi och ketoacidos. Hypoglykemi
ar ett tillstand av farligt 1dg blodsockerniva, vilket kan
leda till akut hypoglykemisk koma, hjarnskada och till
och med dodsfall. Ketoacidos ar ett tillstdnd orsakat
av insulinbrist dar stora mangder ketonmetaboliter
frislapps nar cellerna bryter ner fett och proteiner i
brist pa tillgang till socker, vilket leder till en séankning
av blodets pH. Det &r ett livshotande tillstand som
kraver intensivvard.

Konsekvent forhojda blodsockernivaer orsakar
l&ngsiktiga diabeteskomplikationer:

m kardiovaskular sjukdom, sdsom hjartinfarkt, stroke
och nedsatt blodcirkulation

m nefropati (njursjukdom), sdsom njursvikt som kan
krava dialys eller njurtransplantation

m neuropati (nervsjukdom) sdsom forlust av kénsla
och svar smarta i kroppsdelar samt impotens

m retinopati (6gonsjukdom) sdsom nedsatt syn, och i
vissa fall dven blindhet

Behandling

For att minska risken for akuta och langsiktiga dia-
beteskomplikationer maste blodsockernivan hallas i
balans. Blodsockernivan uppratthalls genom att tillfora
insulin flera gdnger per dag. Nar det géller typ 2-dia-
betespatienter, kan forandringar i kost och motion

forebygga och forbattra sjukdomsforloppet men den
progressiva sjukdomen kraver ofta permanent medici-
nering via tabletter eller insulinbehandling.

SA SKADAS KROPPEN AV DIABETES

HJARNA

Kronisk
trotthetssyndrom,
depression och
stroke

OGON
Foérsamrad syn,
glaukom, gré starr
och blindhet

HJARTA
Hjartsvikt och
hjartattack

NJURE
Njursvikt

NERVER
Nervskador

Ny

BEN & FOTTER
S&r och kallbrand
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Marknadsutveckling

Diabetes ar en av varldens vanligaste folksjukdomar och narmar sig epidemiska proportioner. Sjukdomen leder till
omfattande fysiskt och psykiskt lidande och stor ekonomisk belastning pa samhallet. Behovet av nya lakemedel som
reducerar dessa konsekvenser ar darfor stort.

Globalt beddms totalt cirka 540 miljoner manniskor
mellan 20 och 79 &r vara drabbade av diabetes ".
Antalet forvantas stiga till 780 miljoner ar 2045.

Den vanligaste formen av diabetes ar typ 2-dia-
betes som orsakas av alder eller dvervikt, och cirka
80 procent av diabetesdrabbade ar idag av typ 2.
Cirka 10 procent av diabetespatienter drabbas av typ
1-diabetes och 10 procent drabbas av LADA.

Under 2021 dog globalt 6,7 miljoner i fortid pa
grund av diabetes . Idag saknas botemedel mot
diabetes och behandling sker framst genom externt
tillfort insulin eller genom att 6ka kroppens insulin-
kanslighet. Utéver det manskliga lidandet berdknas
den totala samhallskostnaden for diabetes uppga till
minst 966 miljarder USD per ar, vilket motsvarar en
6kning om 316 procent under de senaste 15 aren ™.
Merparten av kostnaderna beror pa langsiktiga
diabetesrelaterade komplikationer sdsom hjért- och
karlproblem, njurskador och nervskador.

Halsoekonomiska berdkningar visar att aven en
begransad positiv effekt pd att bromsa in sjukdoms-
forloppet for individer med typ 1-diabetes kan over-
sattas till ett stort ekonomiskt varde 2. Forskning visar
att en liten bevarad egen insulinproduktion hos dessa
individer kan minska langsiktiga diabetesrelaterade
komplikationer, exempelvis hjart- och karlproblem,
med 60-80 procent.

" IDF Diabetes Atlas 2021 - 10th edition
2)jDRF. Modeling the Total Economic Value of Novel Type 1 Diabetes 2020.
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Marknaden for Diamyd Medical

Det antigen-specifika immunoterapin Diamyd® utveck-
las for att bevara kroppens insulinproduktion hos
patienter som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabe-
tes. Under 2021 diagnostiserades globalt cirka 184 000
barn och unga vuxna med typ 1-diabetes. Om samtliga
aldersgrupper raknas diagnostiseras det 6ver 500 000
med typ 1-diabetes varje ar. Minst lika manga diagnos-
tiseras med LADA varje ar. Cirka 40 procent av indivi-
der med typ 1-diabetes eller LADA bedoms tillhdra en
genetiskt definierad patientgrupp som bar pa genomet
HLA DR3-DQ2, som i studier har svarat positivt pa
behandling med Diamyd®.

Den adresserbara marknaden i Europa och USA
for Diamyd® uppskattas till 1angt 6ver 2 miljarder
USD per ar baserad pa forvantad prissattning. Om
anvandningsomradet for Diamyd® kan breddas till
den andra formen av autoimmun diabetes, LADA, blir
den adresserbara marknaden fér Diamyd an storre.
Diamyd® har dven visat positiva indikationer pa att
kunna fordrdja tiden till diagnos i individer som har
hog risk att insjukna i typ 1-diabetes, vilket ytterligare
Okar marknadens storlek.

En breddning mot andra antigen och genotyper har
potential att adressera majoriteten av marknaden for
autoimmun diabetes.

Under senare ar har flera storre affarstransaktioner
och regulatoriska milstolpar skett inom diabetesfaltet.
Under 2022 godkdnde FDA Teplizumab som forsta
sjukdomsmodifierande behandling for fordrojning av

typ 1-diabetes. Under 2023 godkande FDA aven den
forsta cellterapin for typ 1-diabetes, Lantidra for en

begransad grupp av patienter med svarkontrollerad
typ 1-diabetes.

I mars 2023 offentliggjorde Sanofi ett uppkopser-
bjudande fér Provention Bio, bolaget som utvecklat
Teplizumab, som varderade foretaget till 2,9 miljar-
der USD. Under 2019 kopte Vertex Pharmaceuticals
cellterapibolaget Semma Therapeutics for 950 MUSD
och under 2022 kdpte bolaget ViaCyte for 320 MUSD.
Under 2023 lade Eli Lilly bud pa cellterapibolaget
Sigilon Therapeutics som varderade bolaget till upp
mot 500 MUSD.

cirka 65 000

diagnostiseras med typ 1-diabetes i USA varje ar

40 oz 2 dessa patienter bar pa
/0 gentypen HLA DR3-DQ2

>2 miljarder USD/ar

uppskattat varde pa adresserbar
marknad enbart i USA



Tillverkning

En ny anlaggning for tillverkning av biologiska produkter
byggs upp i Umegd, vars primara syfte ar tillverkning av
rekombinant GAD65, den aktiva substansen i Diamyd®.

Det langsiktiga malet ar att anlaggningen, férutom
att producera tillrackligt med GADG5 for att mota
marknadens efterfrdgan pd Diamyd®, ocksa ska vara
en nyckelspelare i produktionen av biologiska sub-
stanser for andra lakemedelsprojekt.

Den 2 200 kvadratmeter stora anlaggningen som
bestar av bl a produktionslokaler (renrum), laborato-
rier, lager och kontorsutrymmen, kommer att under-
latta full kontroll, forutsagbarhet och skalbarhet av
tillverkningstekniken for den aktiva ingrediensen i
Diamyd®. Personalen pd anlaggningen ar experter pa
bl a cellodling och proteinrening, vilket banar vag for
utveckling av framtida precisionsmedicinska behand-
lingar av typ 1-diabetes.

Diamyd Medical har valt Cytivas FlexFactory, en
konfigurerbar sdkallad "single-use” plattform, for till-
verkningsprocessen som ar baserad pa baculovirus
med expression i insektsceller.

Smaskalig experimentell produktion av GAD65
har etablerats vid tillverkningsanldggningen och
storskalig produktion satts upp i syfte att ha anlagg-
ningen driftsatt under 2024. Ytterligare biotillverk-
ningsprojekt kommer att utvarderas for att fullt ut
utnyttja sajten, plattformen, analyslaboratorium och
kompetenser.

dovisning 022/2023 DIAMYD MEDICAL 9




Affarsstrategi

Grunden for Diamyd Medicals affarsstrategi ar att utveckla, producera och salja lake-
medel som bevarar och stimulerar kroppens insulinproduktion. De Idakemedel som
nu utvecklas riktar sig primart till patienter som nyligen diagnostiserats med typ
1-diabetes. Vid en kommersialisering av Diamyd® amnar bolaget producera och sélja
dels genom licensavtal med en eller fler storre aktdrer, dels genom egen produktion

och forsaljning pa utvalda marknader.

Lakemedelsutveckling

Dagens standardbehandling av typ 1-diabetes bestar
av externt tillfért insulin som ges genom injektioner
eller via insulinpump samt kontinuerlig blodsocker-
matning. Lakemedelsutveckling pagar dock pa flera
fronter for att 6ka patientnyttan och reducera kostna-
der for sjukvarden.

Diamyd Medical fokuserar primart pa utveckling av
antigenspecifik immunoterapi genom Diamyd®. Antigen-
specifikimmunoterapi ar en behandling som ar inriktad
pa sjukdomens bakomliggande orsaker och har som
mal att programmera om kroppens egna immunfor-
svar sd att de insulinproducerande cellerna inte langre
attackeras avimmunforsvaret. Diamyd® har potential
att signifikant dka patientnyttan och minska kostna-
derna for sjukvarden, genom att bromsa in sjukdoms-
forloppet, forbattra blodsockerkontrollen och férhindra
kort- och langsiktiga komplikationer. Diamyd® har i
omfattande kliniska studier med barn och vuxna kunnat
uppvisa mycket god sakerhet och signifikant positiv
effekt i en genetiskt definierad patientgrupp som bar pa
gentypen HLA DR3-DQ2, motsvarande cirka 40 procent
av alla individer med typ 1-diabetes i Europa och USA.

Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-baserade
ldkemedlet Remygen® som har som mal att stimulera

kroppens formaga att dterskapa insulinproducerande
betaceller samt forhindra hypoglykemi - ett tillstand av
kraftigt sankta blodsockernivaer. Remygen® har poten-
tial att kunna behandla patienter med typ 1-diabetes,
typ 2-diabetes och LADA.

Diamyd Medicals kliniska utvecklingsprogram med
Diamyd® inkluderar dven booster-injektioner av Diamyd®,
behandling av barn med risk for typ 1-diabetes samt
behandling av patienter diagnostiserade med LADA.

Position pa marknaden

Det finns &n sa lange endast en sjukdomsmodi-
fierande behandling fér autoimmun diabetes som

ar godkand i USA: anti-CD3-antikroppen TZIELD/
Teplizumab som godkandes av FDA under hdsten
2022. Teplizumab fordrojer typ 1-diabetes i perso-
ner som befinner sig i steg 2 av sjukdomsforloppet.
Diamyd Medicals provningslakemedel Diamyd® vantas
snabbt penetrera marknaden vid ett godkannande
pa grund av (1) det stora otillfredsstallda medicin-
ska behovet bland typ 1-diabetespatienter, (2) den
precisionsmedicinska inriktning som utgar fran att
ge Diamyd® endast till patienter med gentypen HLA
DR3-DQ2 samt (3) enkelheten och sakerheten med
vilken behandlingen utfors. Diamyd Medicals kliniska
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Diamyd®s position pa marknaden

Konstgjorda
bukspottkértlar

Icke-insulinbaserade

ldkemedel Smarta

insulinpennor

Effekt, Fordelar
Mervarde jamfort med vardstandard

Bekvédmlighet, Sdkerhet
Mervarde jamfort med vardstandard

utvecklingsprogram medfor att bolaget kommer
kunna bredda sitt erbjudande for patienter med typ
1-diabetes.

Befintliga patent

Som en del av en exklusiv licens fran University of
California, Los Angeles (UCLA) har Diamyd Medical
patentskydd i USA till 2032 for behandling av diabe-
tes med GADG65, ett sa kallat substanspatent. Darut-
over har bolaget fatt ett patent beviljat i Europa och
Eurasien gallande férebyggande och behandling av
autoimmun diabetes i individer som bar pa gentypen
HLA DR3-DQ2. Patentet ar giltigt till 2035 och patent-
ansokningar pagar i flera lander. Patentansokan
innehaller dven patentkrav pd HLA DR4-DQ8 ensamt
och i kombination med HLA DR3-DQ2 gallande
forebyggande och behandling av autoimmun diabetes
med insulin-baserade antigen.

S
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Bolaget har darutéver erhallit patent for intralymfatisk
administration av Diamyd® i Europa, Japan, Ryssland,
Israel, Australien, Kanada och Kina, och patentansok-
ningar i ytterligare lander pagar. Patenten utgor ett
centralt skydd for Diamyd® och skyddar framfor allt
det intralymfatiska administrationssatt som visat
positiva resultat i fas lIb-studien DIAGNODE-2 och
som just nu utvarderas i den internationella fas
lll-studien DIAGNODE-3.

Som biologiskt lakemedel dtnjuter Diamyd®, obero-
ende av patentskydd, 12 ars marknadsexklusivitet i USA
och 10 &r i Europa. Diamyd® har beviljats sarldkemedels
status i USA vilket ger flera fordelar inklusive 7 ars mark-
nadsexklusivitet och lagre regulatoriska kostnader.

Egen tillverkning

Diamyd Medical etablerar en tillverkningsanlaggning

i Umed som ett led i bolagets ambition att vara ett
integrerat lakemedelsbolag pa utvalda marknader.
Anlaggningen ska tillverka GAD65 den aktiva farma-
ceutiska ingrediensen i provningslakemedlet Diamyd®.
Det langsiktiga malet ar att anlaggningen, forutom att

producera tillrackligt med GADG5 for att mota mark-
nadens efterfragan pa Diamyd®, ocksa ska vara en
nyckelspelare i produktionen av biologiska substanser
for andra lakemedelsprojekt. Den 2 200 kvadratmeter
stora lokalen i Umead bestar av renrum, laboratorier,
lager- och kontorslokaler. Lakemedelsproduktion
maste folja det internationella regelverket Good
Manufacturing Practice (GMP), som beskriver stan-
darder for tillverkning och kontroll. Diamyd Medical
arbetar nu aktivt for att bygga upp de kvalitetssystem
som kravs for att uppfylla villkoren enligt GMP och
verksamheten utformas for att uppfylla krav fran
bade Europa och andra marknader. Diamyd Medical
har valt Cytivas FlexFactory, en konfigurerbar sa kallad
"single-use” plattform, for tillverkningsprocessen som
ar baserad pa baculovirus med expression i insektscel-
ler. Smaskalig experimentell produktion av GAD65 ar
nu etablerad och storskalig produktion satts upp i
syfte att ha anlaggningen driftsatt under 2024. Fastig-
heten dar tillverkningen etableras ags till 100 procent
av Diamyd Medical genom dotterbolaget Diamyd
Biomanufacturing AB.

STRATEGISKA INNEHAV

Diamyd Medical har ett antal strategiska innehav
som syftar till att forstarka och bredda bolagets
forskning vid behandling av typ 1-diabetes. Diamyd
Medical ar storsta dgare i NextCell Pharma AB med
ett innehav om 12,5 procent och bolaget utveck-
lar stamcellsterapier med prévningslakemedlet
ProTrans, som i en fas lI-studie visat signifikant
effekt vid behandling av typ 1-diabetes.

Vid sidan av kliniska studier driver NextCell Pharma
Sveriges forsta stamcellsbank - Cellaviva - for famil-
jesparande av stamceller. Diamyd Medical ager
dven 25 procent av forsknings- och teknikbolaget
MainlyAl AB som &r inriktat pa att hjalpa verksam-
heter till hallbarhet genom tillampning av artificiell
intelligens.
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DIAGNODE-3

DIAGNODE-3 ar en fas lll-studie som pagar i Europa och USA.

I maj 2022 fick den forsta patienten sin forsta intra-
lymfatiska injektion av Diamyd®. Studien kommer att
omfatta cirka 330 individer i aldrarna 12 till 29 vilka
nyligen har diagnostiserats med typ 1-diabetes och
bar pd HLA DR3-DQ2-genen. DIAGNODE-3 genom-
fors pa cirka 60 kliniker i Europa och USA. Diamyd
Medical och JDRF, den ledande globala organisa-
tionen for forskning och opinionsbildning inom typ
1-diabetes, har ingdtt ett fyraarigt forsknings- och
utvecklingssamarbete for att stddja DIAGNODE-3.

ANTIGEN-SPECIFIK IMMUNOMODULATION

i .' i .' i .' i
Patienter med typ 1 diabetes
och gentypen HLA DR3-DQ2

=F ZF =F

Patienter injiceras med Diamyd® i lymfkérteln
vid 3 tillfallen under 2 manader

Deltagare vid prévarmétet i september 2023 infér uppstart av DIAGNODE-3 i USA.
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Att navigera i marknaden

Med omfattande erfarenheter inom biotech-branschen bidrar Dr. Karin Rosén,
disputerad lakare fran Lunds universitet och bosatt och verksam i USA sedan
manga ar, med vardefulla insikter om hur Diamyd® framgangsrikt ska kunna

lanseras som diabetesbehandling.

Marknadstrender och utmaningar
P& senare tid har global efterfrdgan pa innovativa
terapier for behandling av typ 1-diabetes 6kat, ett
exempel pa det ar Sanofis forvérv av ProventionBio,
som fatt sin immunoterapi "TZIELD" godkand av FDA.
For att nd framgdang vid ett potentiellt marknads-
godkannande &r det avgérande att analysera de
komplicerade faktorer som paverkar lansering, inte
minst skillnaderna mellan sjukvardssektorn i USA och
Europa.

"Férutsdttningarna skiljer sig dt och férstdelse fér mark-
nadstrender dr viktigt, vilket kréver kunskap om hdlso-
vardssystemets komplexiteter”, forklarar Karin Rosén
och fortsdtter "Marknadsanalyser och hdlsoekonomiska
berdkningar dr av central betydelse under arbetet infér
godkdnnande av regulatoriska myndigheter.”

Det amerikanska hélsovardssystemet innebar dock
utmaningar, dar forsakringsbolag och andra aktorer
paverkar ersattningsstrukturer och dérmed prissatt-
ning av lakemedel.

Prissattningsstrategier ska bygga pa vilket varde
innovativa behandlingar kan generera. Har kan pris-
sattningsstatistik for hogkostnadslakemedel vara en
viktig parameter. Ett exempel ar “TZIELD", som kostar
cirka 200 000 dollar per behandling i USA.

Med patienten i centrum

Diamyd Medicals partnerskap med JDRF, en global
forsknings- och intresseorganisation inom typ 1-dia-
betes Oppnar mojligheter for framgangsrik lansering
och tillgang till kAnnedom om patienters behov dver
hela varlden. Karin Rosén pekar pa vikten av att
engagera olika intressenter.

"Férutom behandlande Idkare dr det angeldget att nd
ut till patienter, inklusive patientorganisationer”, under-
stryker hon. "Patienter dr allt mer involverade i sjuk-
domsdiagnos och samtal om behandlingsalternativ.”

Utdver forstaelse av regionala skillnader och mark-
nadstrender ar en precisionsmedicinsk vardstrategi
vardefull for att na malet att infora en banbrytande
behandling. Har kan Diamyd® ha en betydande inver-
kan pa behandlingen av typ 1-diabetes bade i Europa
och USA, samt bryta ny mark inom innovativ diabe-
tesvard med fokus pa patientens behov.

Karin Rosén, adjungerad styrelseledamot i Diamyd Medical ér fore-
slagen att vdljas till ordinarie styrelseledamot vid drsstimman den
30 november 2023.

Arsredovisning 2022/2023
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Klinisk utveckling

Diamyd Medicals lakemedelsbehandling syftar till att bevara den egna insulinproduktionen, minska risken for diabetes-
komplikationer, forenkla behandling och reducera samhallskostnader knutna till diabetes. Diamyd® genomgar nu en klinisk
fas Ill-studie for typ 1-diabetes och klinisk fas I/1I-studie for barn.

Om Diamyd®

Diamyd® ar en antigenspecifik immunoterapi for
bevarande av kroppens insulinproduktion i autoim-
mun diabetes (typ 1-diabetes och LADA). Klinisk

data fran omkring 1 000 individer som fatt aktiv
behandling stddjer en god sékerhet och signifikant
behandlingseffekt i en genetiskt definierad patient-
grupp. Prévningslakemedlet baseras pa den aktiva
substansen GADG65, ett protein som produceras

av de insulinproducerande betacellerna. Effekten
uppnas genom antigenspecifik omprogrammering av
immunceller med Diamyd® som administreras i ldga
doser i ytliga lymfkortlar. 2022 inleddes fas Ill-studien

DIAGNODE-3, som utvdrderar Diamyd® hos patienter
som har nydiagnostiserad typ 1-diabetes och bar pa
HLA DR3-DQ2-genen. Det pagar aven en fas I/ll-studie
som utvarderar Diamyd® hos barn med hog risk att
diagnostiseras med typ 1-diabetes och som bar pa
HLA DR3-DQ2-genen. Diamyd® har tidigare genom-
gatt en fas I/ll-studie som utvarderar Diamyd® hos
patienter med LADA och som visat positiva resultat.

Om Remygen®

Remygen® ar en immunmodulerande terapi i form av
en tablett for behandling av bade autoimmun diabe-
tes (typ 1 och LADA) och typ 2-diabetes. Remygen®

PAGAENDE STUDIER

Studie Typ Indikation Produkt Deltagare  Sponsor Status
Cirka 50 kliniker i Europa har initierats i
Nydiagnostiserad typ studien och studien inleddes i USA som-
DIAGNODE-3  Fas Il 1- diabetes, bar pa Diamyd® 330 Diamyd Medical maren 2023. Patienterna foljs upp under
HLA DR3-DQ2-genen 24 manader. Industripartnerskap med den
amerikanska patientféreningen JDRF.
Barn med risk for att fa Studien inleddes fjarde kalenderkvartalet
DiaPrecise Fas I/l typ 1-diabetes, bar pa Diamyd® 10-16 Diamyd Medical 2023 och gors i samarbete med Lunds

HLA DR3-DQ2-genen

universitet och DiaUnion.
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ar en formulering av GABA (gammaaminosmaorsyra),
mest bekant for sin roll som signalsubstans i det
centrala nervsystemet. GABA har i kliniska studier
visats paverka utsondringen av de blodsockerreg-
lerande hormonen insulin och glukagon samt det
hormonella svaret pa hypoglykemi (kraftigt sankt
blodsockerniva). Forkliniska studier har visat starka
indikationer pd att GABA stimulerar tillvaxt av och
funktion hos celler som producerar insulin och glu-
kagon i bukspottkdrteln. Remygen® har under aret
slutfort den kliniska fas I/1l-studien, ReGenerate-1,
som visade att Remygen® uppfyllde det primara
effektmattet sékerhet men det finns inget tydligt
stod for en ihdllande behandlingseffekt pa 6kande
egen insulinproduktion.

Pagaende kliniska studier

DIAGNODE-3 - Diamyd®

DIAGNODE-3 ar en placebokontrollerad fas lll-studie
som utformats for att folja upp de kliniska huvud-
resultaten fran fas Ilb-studien DIAGNODE-2, dar en
signifikant behandlingseffekt av Diamyd® visades
hos individer som tillnérde en genetiskt definierad
patientgrupp. | den tidigare studien observerades
mer an 50 procent hogre bevarande av egen insulin-
produktion hos de som fick aktiv behandling jamfort
med placebo. DIAGNODE-3 &r dven baserad pa en
storre publicerad metastudie omfattande tre studier



Nydiagnostiserad

typ-1 diabetes Diamyd®
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HLA-genotyp Diamyd®-behandling
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Diamyd®-behandling

Huvudresultat fran fas lIb-studien DIAGNODE-2 visar signifikant behandlingseffekt av Diamyd® i en genetiskt definierad grupp av individer med
typ 1-diabetes, motsvarande cirka 40 procent av patientpopulationen. Resultaten bekrdftar tidigare fynd i en metastudie baserad pd tidigare
fas I1I- och fas II-studier som publicerats i den vetenskapliga tidskriften Diabetologia. Behandlingen prévas nu i fas Ill-studien DIAGNODE-3.

med Diamyd® i fler &n 500 individer med nydiag-
nostiserad typ 1-diabetes. Fas Ill-studien inleddes
under 2022 och i maj fick den forsta patienten sin
forsta intralymfatiska injektion av Diamyd®. Studien
kommer att omfatta cirka 330 individer i aldrarna

12 till 29 vilka nyligen har diagnostiserats med typ
1-diabetes och bar pd HLA DR3-DQ2-genen (cirka
40% av totala populationen). Deltagarna kommer att
foljas under 24 manader. Studien pagar i 8 europe-
iska lander samt i USA. Diamyd Medical och JDRF,
den ledande globala organisationen for forskning
och opinionsbildning inom typ 1-diabetes, har ingatt
ett fyraarigt forsknings- och utvecklingssamarbete
for att stodja DIAGNODE-3.

DiaPrecise- Diamyd®

DiaPrecise ar en oppen klinisk fas I/1l-studie dar Dia-
myd® ges direkt i lymfkorteln hos barn i aldrarna 8
till 18 ar vilka l6per hog risk att diagnostiseras med
typ 1-diabetes, och som ocksa bar pa gentypen HLA
DR3-DQ2. Studiens syfte ar att utvardera sakerhe-
ten och genomforbarheten av tva eller tre intra-
lymfatiska injektioner med Diamyd® samt effekten
pa immunsystemet och kliniska parametrar sdsom
egen insulinproduktion och blodsockerkontroll.
DiaPrecise ar den forsta preventionsstudien med

en precisionsmedicinsk inriktning, och ar en del av
ASSET-programmet (Al for the Sustainable Preven-
tion of Autoimmunity in Society) som koordineras

av Diamyd Medical. ASSET finansieras av Sveriges
innovationsmyndighet VINNOVA. Studien gors i sam-
arbete med Lunds universitet och DiaUnion.

Slutférda studier under aret

DIAGNODE-B - Diamyd®

DIAGNODE-B var en 6ppen, provarinitierad klinisk
fas lib-studie, dar Diamyd® gavs direkt i lymfkor-

tel i typ 1-diabetespatienter som bér pa gentypen
HLA DR3-DQ2 och som tidigare behandlats med
intralymfatiska injektioner av Diamyd® i antingen
DIAGNODE-1 eller DIAGNODE-2 studien. Studiens
syfte var att utvardera sakerheten av en booster
(fjarde/femte) injektion med Diamyd® samt paverkan
pa immunsystemet och den egna formagan att bilda
insulin. Resultaten visade att de primara effekt-
matten sakerhet och tolerabilitet efter 12 ménader
fran den extra injektionen var uppfyllda samt stod
for en mild sjukdomsprogression upp till 8 ar fran typ
1-diabetesdiagnos.

ReGenerate-1 - Remygen®

ReGenerate-1 var en 6ppen provarinitierad klinisk
fas I/1l-studie som omfattade totalt 35 individer som
haft typ 1-diabetes i mer an fem &r med lag till icke
kvarvarande insulinproduktion. Studien bestod av tva
delar; en inledande sakerhet- och doseskaleringsdel
omfattande sex patienter, samt sjalva huvudstudien
som omfattade 35 patienter vilka foljdes i upp till nio
manader beroende pa dosgrupp. Topline-resultat fran
studien visade att det primara effektmattet saker-
het uppfylldes, dock finns inget tydligt stod for en
ihdllande behandlingseffekt pa 6kande egen insulin-
produktion.
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Internationella samarbeten

Samarbeten pagar kring forskning for att stodja inno-
vation och framsteg, som med hjélp av bearbetning
av stora datamangder kan effektivisera den kliniska
utvecklingen inom behandling av typ 1-diabetes. For
narvarande bidrar Diamyd Medical aktivt i ett flertal
sadana internationella akademiska samarbeten, bland
annat i Critical Path Institutes satsning pa omradet;
Trial Outcome Measures Initiative.

Utover att bidra till framsteg och till bredare dialog
med reglerande myndigheter ger Diamyd Medicals
engagemang stora mojligheter att natverka med viktiga
opinionsbildare och 6ka intresset for immunoterapi.
Bolaget starker nu ocksa sin narvaro vid vetenskapliga
konferenser inom vasentliga omraden som humange-
netik och diabetes.

Diamyd Medical har aven ingatt ett fyradrigt forsk-
nings- och utvecklingssamarbete tillsammans med
JDRF, den ledande globala organisationen for forskning
och opinionsbildning inom typ 1-diabetes. Inom ramen
for samarbetet erhéller bolaget finansiering om 5
miljoner USD, for att stodja den pagdende fas 3-stu-
dien med den precisionsmedicinska antigenspecifika
immunoterapin Diamyd®. Finansieringen sker via JDRF:s
Industry Discovery & Development Partnerships-pro-
gram som fokuserar pa kommersialisering av terapier
och hjalpmedel for behandling, bot och férebyggande
av typ 1-diabetes och dess komplikationer.

Diamyd Medical har ingatt ett samarbete med
DiaUnion, ett spetsforskningscenter for forskning om
autoimmun diabetes och relaterade autoimmuna sjuk-
domar, fér screening av studiedeltagare inom ramen
for DiaPrecise-studien.

DIAMYD MEDICAL Arsredovisning 2022/2023

SLUTFORDA STUDIER

Studie Typ Indikation Produkt Deltagare Sponsor Resultat Slutférande
Remygen® uppfyllde det primara effekt-
) Uppsala mattet sakerhet men det fanns inget tydligt
- - ®
ReGenerate-1  Fasl/il  Typ 1-diabetes Remygen® 35 universitet  stod for en ihallande behandlingseffekt pa 2023
Okande egen insulinproduktion.
: : Studien visade positiva resultat och studie-
GADInLADA Fas I/1l Nydiagnostiserad Diamyd® 15 NTU ) deltagare var fortsatt insulinoberoende 12 2022
LADA Trondheim o )
manader efter behandling.
g/édl‘adgigt?i::réqr Diamyd Studien visade positiva resultat och signi-
_ ' i ® : i i ®
DIAGNODE-2  Faslib 04 HLA DR3-DQ2- Diamyd 109 Medical fikant behandlingseffekt av Diamyd® bland 2021
deltagarna.
genen
Nydiagnostiserad Rgtrospekt\v. met.aanalyfs a\./‘tre t@gare
v | diabetes. bar Diamyd kliniska studier visade signifikant inverkan
Metaanalys N/A P ' Diamyd® 521 ) av HLA genen pé Klinisk effekt av Diamyd®. 2020
pa HLA DR3-DQ2- Medical ; o 7
onen Lade grunden till den precisionsmedicinska
& inriktningen for Diamyd®.
Nvdiagnostiserad Linkéoings Studien visade positiva resultat och delta-
DIAGNODE-1  Fasl/l 028 Diamyd® 12 KOPINES o3 rna hade ett 13gt behov av externt tillfort 2018
typ | diabetes universitet

insulin och néra normala blodsockernivaer.




Precisionsmedicin vid typ 1-diabetes

DIAGNODE-3 har tagit steget vidare till USA. Dr. Jason Gaglia, provare vid Joslin Diabetes
Center, och Dr. Tom Donner, Director for The Johns Hopkins Diabetes Center, berattar

har om sina perspektiv kring studien och dess potential.

Precisionsmedicin och antigen-specifik terapi
Jason Gaglia, klinisk prévare vid Joslin Diabetes Center,
sammanfattar den kliniska studien DIAGNODE-3.

Behandlingsregimen i DIAGNODE-3-studien, med
den antigenspecifika terapin Diamyd®, sarskiljer
studien fran faltet inom typ 1-diabetesforskning.
Tillvagagangssattet innebdar forbattrad sakerhet
och personlig anpassning, i linje med konceptet for
precisionsmedicin, da behandlingen anpassas efter
individuella behov.

Vi ser fram emot att erbjuda vdra patienter mojligheten
att delta i studien DIAGNODE-3" sager Jason Gaglia.

“Immunsystemet utgor kdrnan i typ 1-diabetes, sd det
dr viktigt att utforska om denna behandling visar sig
fordelaktig.”

Framstaende forskningscentra ar viktiga

Joslin Diabetes Center och The Johns Hopkins Dia-
betes Center spelar centrala roller i att framja diabe-
tesforskningen. Dr. Tom Donner understryker deras
betydelse och betonar det fortroende patienter har
for akademiska institutioners ledande forskning.

"Vi erbjuder patienter mojligheter att delta i kliniska stu-
dier, vilket potentiellt kan férbdttra deras hédlsa och var
forstéelse av typ 1-diabetes” noterar Dr. Donner.

"Studien DIAGNODE-3, syftar till att desensibilisera
immunsystemet genom att presentera GAD65, den aktiva
komponenten i Diamyd®. Det hér tillvdgagdngssdttet har
potentiella fordelar for typ 1 diabetespatienter som sdker
alternativ till full insulinersdttningsterapi.”

Patienten i fokus

Dr. Donner har aktivt kontaktat endokrinologer i
Washington DGomradet for att hanvisa patienter till
studien. Han har fatt positiv respons och sager:

“Den hdr studien har flera fordelar. Vi tror att behand-
lingen skulle kunna desensibilisera patienternas immun-
system, bromsa autoimmuniteten och forstérelsen av
insulinproducerande celler. Det sker ingen immunosupp-
ression, och biverkningarna dr minimala. Fordelarna
dvervager Idngt eventuella risker med att delta i en
klinisk studie.”

Klinisk provare fér DIAGNODE-3

Jason Gaglia Thomas Walter Donner

Section Head of Joslin Diabetes Center Director of The Johns Hopkins Diabetes Center

Klinisk prévare fér DIAGNODE-3
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Hallbart arbete

Som en del av Life Science-sektorn bidrar Diamyd Medical till samhallets omstallning till langsiktig hallbart féretagande.
Vasentliga delar av bolagets verksamhet paverkas av Agenda 2030 och de globala malen fér hallbar utveckling som omfattar
lakemedlens hela vardekedja fran forskning och utveckling via tillverkning, distribution och administration.

De globala malen for hallbar utveckling ska bidra till
socialt, ekonomiskt och miljomassigt hallbar utveck-
ling och vara uppnadda till &r 2030 i varldens alla
lander. Till foljd av hur lakemedel ar designade och
tillverkade har lakemedlens produktionsprocess,
distribution samt anvdndande en negativ inverkan pa
narmiljo och ivara vatten. Diamyd Medicals verksam-
hets paverkan pa miljon stracker sig fran tillverkning
av rekombinant GAD-protein vid produktionsan-
laggningen i Umea, till hantering av lakemedel samt
analyser av prover fran studiedeltagare vid kliniker i
Europa och USA.

Lékemedelsbehandlingar ar mycket viktigt for
méanniskors halsa och valbefinnande. Darfér maste det
goras en avvagning dar nya lakemedels negativa och
positiva inverkan pa FN:s hallbarhetsmal stalls mot
den paverkan pa patienters halsa och livskvalitet som
befintliga behandlingsmetoder innebar.

16 ddidiasaasiaii
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Kliniska studier ger patienter chansen att tidigt fa
tillgang till nya lakemedel och behandlingar samtidigt
som varden far 6kad kunskap. Diamyd Medical ser

att den forskning och innovation som verksamheten
bedriver bidrar till en patientséker och modern hélso-
och sjukvard dar personalen dessutom far majlighet till
kompetensutveckling och varierande arbetsuppgifter.

Internationella samarbeten

Diamyd Medical och JDRF har ingétt ett forsknings-
och utvecklingssamarbete inklusive 5 miljoner USD i
finansiering.

JDRF stodjer och framjar sjukdomsmodifierande
terapier for att fordrdja och reversera typ 1-diabetes.
Organisationens program for industriella upptack-
ter och utveckling har fokus pa att kommersialisera
terapier for behandling, botande och férebyggande av
typ 1-diabetes och dess komplikationer.

4 W 3

Samarbetet stodjer den pagaende fas 3-studien
DIAGNODE-3 med den precisionsmedicinska anti-
genspecifika immunoterapin Diamyd® och framjar de
kommersiella forberedelserna.

Optimering vid kliniska prévningar

Utmaningar i designen av kliniska provningar for poten-
tiella sjukdomsmodifierande terapier vid nydebuterad
typ 1-diabetes &r ofta svarigheten att fanga kliniskt
meningsfulla effekter vid utformningen av studiernas
ramar. Diamyd Medical deltar i olika partnerskap med
malet att utforska nya mojligheter att optimera urvalet
av deltagare i kliniska prévningar for att forebygga typ

1 diabetes.

The Critical Path Institute (GPath) forenar indu-
stri, akademi och patientgrupper for att paskynda
utvecklingen av Iakemedel mot typ 1-diabetes genom
anvandning av biomarkdrer och modellbaserade

Disputerade som andel medarbetare



verktyg for Iakemedelsutveckling. Diamyd Medical
bidrar med data fran tidigare kliniska provningar av
Diamyd® och &r en aktiv rost i beslutsprocessen kring
CPaths fokus och mal.

God halsa och tillgang till lakemedel

I det VINNOVA-finansierade samarbetsprojektet
ASSET (Al for Sustainable Development of Preven-
tion of Autoimmunity in the Society) driver Diamyd
Medical tillsammans med aktérer fran industri och
akademi, fragan att inom den svenska sjukvarden
infora ett nationellt screeningprogram for symtomfri
autoimmun typ 1-diabetes.

En screening av patientpopulationen 6ppnar upp
for individanpassad diagnostik och behandling, med
till exempel precisionsmedicinska behandlingar. Syftet
med ett nationellt screeningprogram ar att identifiera
individer tidigt i sjukdomsférloppet sa att meningsfull
bromsbehandling kan erbjudas.

Hallbar tillverkning

Produktionsanlaggningar bidrar under hela sin
livscykel till vaxthusgasutslapp. Diamyd Medical har
som del av sin produktionsanlédggning i Umea del-
tagit i det VINNOVA-finansierade projektet ALISTAIR
(Artificial Intelligence for Sustainable Production)
som kartlagt Diamyd Medicals produktionsprocess
ur ett hallbarhetsperspektiy, tillverkningsenhetens
energiférbrukning och majligheter kring avfallshante-
ring och dtervinning av komponenter som forbrukas
under tillverkningen. Har har aven framtida maojlighe-
ter undersokts kring hur datastrommar och artificiell
intelligens kan anvandas for att kontinuerligt optimera
héllbarhetsaspekten.
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Agenda 2030, de globala mdlen fér hallbar utveckling ligger till grund fér Diamyd Medicals
hallbarhetsarbete. Bolaget har utvdrderat hur verksamheten kan bidra till den globala agendan
pd bésta sdtt och har identifierat féljande mal ddr bolaget kan géra stérst skillnad.

GOD HALSA OCH VALBEFINNANDE

Diamyd Medical ar engagerade i att forbattra manniskors halsa och valbefinnande. Bola-
gets primara fokus ar att utveckla samt tillverka ldkemedel med syftet att minska komplika-
tioner relaterade till typ 1 diabetes vilket har en positiv effekt pa patienters livskvalitet och
livslangd.

HALLBAR INDUSTRI, INNOVATIONER OCH INFRASTRUKTUR

Forskning och utveckling ar en grundlaggande del av Diamyd Medicals verksamhet och
utgor en del av den svenska tillverkningsinfrastrukturen. Genom egen utveckling och
produktion av lakemedel minskas beroendet av externa kontraktstillverkare samtidigt som
regional innovation framjas och arbetstillfallen skapas.

HALLBAR KONSUMTION OCH PRODUKTION

Med etableringen av produktionsanlaggningen i Umead stravar bolaget efter att skapa sé
hallbar produktion som mojligt och utvarderar den miljoméassiga paverkan av hela produkt-
livscykeln, inklusive produktion, konsumtion och avfallshantering.
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Diamyd Medical-aktien

Diamyd Medicals aktie handlas pa Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B med ISIN-kod SE0005162880

och ingar i segmentet Health Care.

Aktien och aktiekapital

Antalet aktier i Diamyd Medical, uppgick till

85 782 314 per den 31 augusti 2023, fordelat

pa 83 226 091 aktier av serie B (1/10 rost) samt

2 556 223 aktier av serie A (en rost), vardera aktie av
serie A och B med ett kvotvarde om, avrundat, 0,1014
SEK. Aktien &r denominerad i svenska kronor (SEK).
Aktiekapitalet uppgick vid rakenskapsarets utgang
den 31 augusti 2023 till 8 700 150 SEK.

Aktieutveckling

Sista betalkurs den 31 augusti 2023 var 9,79 SEK
(14,58), vilket gav ett borsvarde for Diamyd Medical
raknat pa antalet B-aktier pd 815 (1 084) MSEK. Aktie-
kursen minskade under rakenskapsaret med 33 (56)

Aktiekursutveckling 2022/2023
Omesatta aktier, tusen
2500
2000
1500
1000
500
0
1sep 1jan

2022 2023
Antal omsatta aktier, tusen (vanster)
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procent. Hogst betalda kurs var 21,50 (39,84) SEK.
Den lagst betalda kursen var 7,79 (10,40) SEK. Genom-
snittlig aktiekurs var 12,73 (19,49) SEK. Under raken-
skapsaret omsattes via Nasdaq First North Growth
Market 29 449 583 (73 686 834) stycken B-aktier till
ett varde om totalt 377 (1 436) MSEK.

Nyemission

En foretradesemission genomfordes under raken-
skapsaret med stod av bemyndigandet fran drsstam-
man den 1 december 2022. Genom nyemissionen
Okade antalet aktier i Bolaget med 8 855 375 till

85 782 314 och aktiekapitalet med 898 123 SEK till

8 700 150 SEK. Emissionen var fullt registrerad hos
Bolagsverket den 6 juli 2023.

Aktiekurs (SEK)
25

20

= Aktiekurs (hoger)

Agarférhallanden och agarstruktur

Per den 31 augusti 2023 var antalet aktiedgare 16 101
(16 519) stycken. De tio storsta dgarna i Diamyd
Medical innehade aktier motsvarande 35,8 procent av
kapitalet och 49,4 procent av rosterna.

Utdelning
Styrelsen foreslar att ingen utdelning lamnas for
rakenskapsaret 2022/2023.

Certified adviser

For bolag anslutna till Nasdaq First North Growth
Market kravs en Certified Adviser som bland annat
ska utdva viss tillsyn. Diamyd Medicals Certified Advi-
ser ar FNCA Sweden AB.

Data per aktie

2021/22

Borskurs 31 augusti, SEK 9,8 14,6
Kursutveckling, % -33 -56
Eget kapital per aktie, SEK 2,0 2,8
Resultat per aktie (SEK) -1,5 -1,4
Genomesnittligt antal aktier 78285572 76530657
Antal aktier per 31 augusti 85782314 76926939



Agarstrukturen férdelad pa olika storleksinnehav per den 31 augusti 2023

Aktiekapitalets utveckling

Antal Aktier Aktier Innehav  Réster Marknads- Aktiekapital A-aktier B-aktier Aktiekapital
Innehav aktieagare serie A serie B (%) (%) varde (KSEK) Ar Transaktion (6kning, SEK)  (6kning, st) (6kning, st) (ackumulerat, SEK)
1-500 8797 1343230 1,57 1,23 13150 1984 Bolaget bildades 1000 000 1000 000 1000 000
501 - 1000 1924 1467 353 1,71 1,35 14 365 2013 Split 479292 8380419 1000 000
1001 -5000 3541 8261 543 9,63 7,59 80 881 2013 Nyemission 1000 000 479292 9380419 2 000 000
5001 - 10000 803 5817982 6,78 535 56 958 2015 Nyemission" 10142 100 000 2010142
10 001 - 15 000 349 4338690 5,06 3,99 42 476 2015 Nyemission 202 846 2 000 000 2212988
15001 - 20 000 176 3164128 3,69 2,91 30977 2015 Nyemission" 30427 300 000 2243415
20001 - 511 2556223 58833165 71,56 77,58 575977 2016 Nyemission 747 805 319528 7053612 2991220
Totalt 16 101 2556223 83 226 091 100 100 814784 2017 Nyemission 2573706 852 074 24523919 5564926
2017 Nyemission" 119 642 1179635 5684 568
2017 Nyemission" 28978 285714 5713545
2018 Nyemission? 1301 852 426 037 12409 855 7015397
2021 Nyemission 243 414 2 400 000 7258 812
De 10 storsta aktiedgarna per den 31 augusti 2023 2021 Nyemission 543215 5357143 7802027
Aktier Aktier Innehav Roster 2023 Nyemission 898 123 8 855 375 8700 151
Namn serieA  serieB (%) ™) Totalt 8700150 2556223 83 226 091 8700 150
Forsakringsaktiebolaget, Avanza pension 10 844 059 12,64 9,97 \ Kutimingsemssioner
Lindkvist, Bert‘” o 7700000 8,98 7,08 2 Inlésen av teckningsoptionsprogram.
Nordnet Pensionsforsakring AB 3754786 4,38 3,45
Essen-Moller, Anders 556223 2813040 3,93 7,70
Essen-Moller, Maria-Teresa 400 000 963 998 1,59 4,56
Konstruktions och forséljningsaktiebolag 906 250 1,06 0,83
Essen-Moller, Jon 400 000 402 987 0,94 4,05
Essen-Mdller, Martin 400 000 298 513 0,81 3,95
Hillborg, Erika 400 000 263 537 0,77 3,92
Essenshaw, My 400 000 181 002 0,68 3,84
Totalt de 10 storsta agarna 2556223 28128172 35,77 49,35
Ovriga aktieagare 55097919 64,23 50,65
Totalt 2556223 83226091 100 100

Kdlla: Euroclear och Diamyd Medical AB
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Styrelse

Anders Essen-Moller

Styrelseordférande
Fodd 1941

MSc. Grundare till och vd dren 1996-2007

for Diamyd Medical. Oberoende i férhallande
till Bolaget, ar sjalv storre dgare. Styrelseord-
forande i Diamyd Medical &ven under aren
2007-2015. Grundare av Synectics Medical AB
som saldes till Medtronic, Inc. 1996. Styrelse-
ordforande i NextCell Pharma AB.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
556 223 A-aktier, 2 813 040 B-aktier.
Innehav i kapitalférsakring: 1 203 250 B-aktier.

B 22 DIAMYD MEDICAL Arsredovisning 2022/2023

Erik Nerpin
Vice ordférande
Fodd 1961

Jur. kand., LL. M. Advokat. Driver egen
verksamhet i Advokatfirman Nerpin AB.
Oberoende till Bolaget och dess huvudagare.
Styrelseledamot i Diamyd Medical sedan 2012
varav styrelseordférande 2015-2023. Styrel-
seordférande i Kancera AB och Blasieholmen
Investment Group AB. Styrelseledamot i
bland andra Effnetplattformen AB.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
58 731 B-aktier.

Maria-Teresa Essen-Moller

Styrelseledamot
Fodd 1970

Civilekonom. Driver egen konsultverksamhet.
Tidigare erfarenhet inkluderar Chief Commer-
cial Officer pa ScientificMed AB, vd for Health
Solutions AB och Digital Marketing Manager
pa Sanofi. Oberoende till Bolaget, ej obero-
ende till dess huvudagare. Styrelseledamot i
Diamyd Medical sedan 2009.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
400 000 A-aktier, 963 998 B-aktier.

Torbjorn Backstrom

Styrelseledamot
Fodd 1948

Specialistldkare inom gynekologi och
obstetrik. VD fér Umecrine AB. Oberoende
till Bolaget och dess huvudagare.
Styrelseledamot sedan 2017. Chef for
Neurosteroid-forskningscentret i Umea och
senior professor pa institutionen for klinisk
vetenskap, obstetrik och gynekologi vid
Umea universitet.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
1 000 B-aktier via bolag.



Mark Atkinson

Styrelseledamot
Fodd 1961

PhD. Professor of Diabetes Research,
Department of Pathology, Immunology and
Laboratory Medicine, University of Florida,
USA. American Diabetes Association Eminent
Scholar for Diabetes Research. Director,

UF Diabetes Institute, University of Florida.
Oberoende till Bolaget och dess huvudagare.
Styrelseledamot sedan 2018.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
16 750 B-aktier.

Karin Hehenberger

Styrelseledamot
Fodd 1972

M.D., Ph.D, Karolinska Institutet, post-doc vid
Joslin Diabetes Center, Harvard Medical
School. Grundare och vd for Lyfebulb, leda-
mot i 3B Future Health Ventures Scientific
Advisory board, styrelseledamot i AADI
pharmaceuticals, styrelseledamot i Anacardio
AB, styrelseledamot i Rolf Luft Foundation for
Diabetes research, styrelseledamot i Ameri-
can Diabetes Association NY/NJ Community
Board. Oberoende till Bolaget och dess
huvudagare. Styrelseledamot sedan 2021.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
10 000 B-aktier.

Karin Rosén

Adjungerad styrelseledamot
Fodd 1967

M.D., Ph.D., Lunds universitet. Over tjugo ars
erfarenhet fran ledande befattningar inom
Global Clinical Development and US & Global
Medical Affairs med Horizon Therapeutics,
GlaxoSmithKline, Aimmune Therapeutics
och Genentech, en del av Roche-gruppen.
Oberoende i forhallande till Bolaget och dess
huvudagare. Adjungerad styrelseledamot
sedan mars 2023.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
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Ulf Hannelius

VD
Fodd 1975

Fil dr i molekylarbiologi fran Karolinska
Institutet, MBA fran Handelshogskolan i
Stockholm. Tidigare erfarenhet fran affars-
utveckling inom bioteknik- och medicintek-
nikindustrin samt akademiska forskning
inom genetik och molekyldrbiologi. Styrelse-
ordférande i Diamyd Biomanufacturing AB,
styrelseledamot i MainlyAl AB. UIf Hannelius
har arbetat for Diamyd Medical sedan 2015,
varav sedan 2016 som vd.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
237 500 B-aktier.
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Anna Styrud

CFO
Fodd 1961

Civilekonom fran Uppsala universitet. Tidigare
erfarenhet inkluderar finanschef pa Vasakro-
nan och olika positioner inom finansiering och
redovisning inom fastighetsbranschen och
verkstadsindustrin. Styrelseledamot i Diamyd
Biomanufacturing AB. Anna Styrud har arbe-
tat fér Diamyd Medical sedan 2010.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
137 499 B-aktier.

Martina Widman

Chief Operating Officer
Fodd 1981

Civilingenjor frdn KTH, maskinlinjen med
inriktning mot biomedicinsk teknik. Tidigare
erfarenhet av klinisk verksamhet inom lake-
medelsindustrin. Martina Widman har arbetat
for Diamyd Medical sedan 2008.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
12 500 B-aktier.

Anton Lindqvist

Chief Scientific Officer
Fodd 1980

Civilingenjor i molekylar bioteknik fran Upp-
sala universitet. Forskningserfarenhet fran
University of Pittsburgh, Uppsala universitet,
KTH och Karolinska Institutet. Erfarenhet av
att leda teknisk utveckling vid flera biotek-
niska bolag. Anton Lindqvist har arbetat for
Diamyd Medical sedan 2013.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:



Maja Johansson

Chief Operating Officer, Manufacturing Site
Fodd 1962

Fil dr i biokemi frdn Umea universitet, docent
i neuroendokrinologi. Tidigare erfarenhet
fran arbete inom bioteknikforetag. Styrelse-
ledamot i Diamyd Biomanufacturing AB. Maja
Johansson har arbetat fér Diamyd Medical
sedan 2020.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
2 500 B-aktier.

Eva Karlstrom

Chief Regulatory Affairs Officer
Fodd 1964

Apotekare fran Uppsala Universitet. Tidigare
erfarenhet av regulatorisk verksamhet inom
lakemedelsindustrin fran Astra Zeneca. Eva
Karlstréom har arbetat for Diamyd Medical
sedan augusti 2020.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:

Christoph Nowak

Chief Medical and Business Officer
Fodd 1986.

PhD i molekylar epidemiologi fran Upp-

sala universitet, lakarexamen fran Univer-
sity of Oxford (UK), diplomerad psykolog
(Diplom-Psychologe) fran Braunschweigs
tekniska universitet (Tyskland). Tidigare
erfarenhet inkluderar Assistant professor vid
Karolinska Institutet och lakare vid Raigmore
Hospital i Inverness (Skottland). Christoph
Nowak har arbetat for Diamyd Medical sedan
2021.

Innehav i Diamyd Medical per 31 augusti 2023:
8 910 B-aktier.
Innehav i kapitalférsakring: 597 B-aktier

Revisorer

Bolagets revisor ar BDO Malardalen AB,
Box 24193, 104 51 Stockholm, med

Johan Pharmanson (fodd 1964) som huvud-
ansvarig revisor.
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktoren for Diamyd Medical AB, med sate i Stockholm, Sverige,
organisationsnummer 556242-3797, avger harmed sin drsredovisning for rakenskapsaret 2022-09-01 - 2023-08-31.

INLEDANDE INFORMATION

Denna arsredovisning omfattar koncernen ("koncer-
nen”, "Bolaget” eller "Diamyd Medical”), vilkken omfat-
tar Diamyd Medical AB, org nr 556242-3797 samt
dotterbolaget Diamyd Biomanufacturing AB, org nr
559041-0931. Personalen ar anstalld i moderbolaget.
Debitering av tjanster inom koncernen ar baserad

pa resursutnyttjandet. Koncernen bildades den 31
oktober 2021 i samband med att Diamyd Medical AB
forvarvade samtliga aktier i Mark och Schakt Fastighe-
ter i Umed AB, senare namnandrat till Diamyd Proper-
ties AB och darefter till Diamyd Biomanufacturing AB.
Diamyd Medicals B-aktie handlas sedan maj 2013 pa
Nasdagq First North Growth Market under kortnamnet
DMYD. FNCA Sweden AB ar Bolagets Certified Adviser.

VERKSAMHETEN

Diamyd Medical utvecklar lakemedel med precisions-
medicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Diamyd® &r
en antigenspecifik immunoterapi for bevarande av
kroppens insulinproduktion. DIAGNODE-3, en bekraf-
tande fas lll-studie rekryterar nu aktivt patienter med
nydebuterad typ 1-diabetes i atta europeiska lander
och har startat i USA. En storre metastudie samt
bolagets europeiska fas Ilb-studie DIAGNODE-2, dar
Diamyd® administrerats direkt i lymfkortel i barn och
unga vuxna med nydiagnostiserad typ 1-diabetes har
visat statistisk signifikant effekt i en stor genetiskt for-
definierad patientgrupp i att bevara egen insulinpro-
duktion vid 15 manader. En anldggning inrattas i Umea

for tillverkning av rekombinant GAD65, den aktiva
substansen i Diamyd®. Diamyd Medical utvecklar dven
det GABA-baserade provningslakemedlet Remygen®
for att aterskapa kroppens insulinproduktion samt
som ett lakemedel for att forebygga kraftigt sankt
blodsocker.

Diamyd Medicals strategi och affarsmodell syftar
till att kommersialisera och inga licensieringsavtal for
Diamyd® och Remygen®. Genom att vidareutveckla
behandlingar med Bolagets prévningslakemedel
starks forutsattningarna for att inga avtal med indu-
striella partners och licensieringar for en kommersiali-
sering av de varden som finns i Bolaget.

Klinisk utveckling
Diamyd® och Remygen® ar provningslakemedel rik-
tade mot de bakomliggande sjukdomsmekanismerna
vid diabetes; dysfunktionen och forlusten av de insu-
linproducerande betacellerna i bukspottkorteln.
Diamyd® ar en antigen-specifik immunoterapi
med precisionsmedicinsk inriktning fér behandling
av autoimmun diabetes (typ 1-diabetes och LADA,
Latent Autoimmune Diabetes in Adults). Kliniska data
ger starkt stod for Diamyd®s potential att bromsa in
eller stoppa den autoimmuna forstorelsen av insu-
linproducerande betaceller hos individer som bar
HLA DR3-DQ2-genotypen. Effekten uppnds genom
antigenspecifik omprogrammering avimmunceller
med hjalp av administrering av laga doser av Diamyd®
i ytliga lymfkortlar. Genom att bevara den egna

insulinproduktionen har Diamyd® potentialen att gora
avsevard skillnad i patienters dagliga liv och minska
komplikationerna av typ 1-diabetes. Huvudresultat
fran fas llb-studien DIAGNODE-2 har visat en signifi-
kant behandlingseffekt av Diamyd® i en genetiskt for-
definierad patientgrupp. En bekraftande fas lll-studie,
DIAGNODE-3, pagar.

Remygen® ar en oral regenerativ och immun-
modulerande terapi for behandling av autoimmun-
och typ 2-diabetes. Genom att stimulera tillvaxt av
insulinproducerande celler har Remygen® potentialen
att vanda sjukdomsfoérloppet i autoimmun- och typ
2-diabetes. Baserat pa kliniska data har Remygen®
ocksa potentialen att foérbattra det hormonella svaret
pa hypoglykemi.

Kliniska studier

Intralymfatisk immunoterapi med Diamyd®
DIAGNODE-3 &r en fas lll-studie omfattande cirka
330 individer i dldrarna 12 till 29 ar vilka nyligen
diagnostiserats med typ 1-diabetes och som bar
den genetiskt definierade haplotypen HLA DR3-DQ2.
Denna patientpopulation ar baserad pa kliniska
effekt- och sakerhetsresultat fran fas lla- och fas
lIb-studierna DIAGNODE-1 och DIAGNODE-2, samt
den storskaliga metaanalys som omfattar data fran
mer an 600 individer fran tidigare fas Il- och fas
[ll-studier med Diamyd®. En ytterligare uppdelning
avseende HLA-gentyper inkluderas i studien for att
utvardera den potentiella super-respondergruppen
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av individer som ar positiva for HLA DR3-DQ2 och
negativa for HLA DR4-DQ8.

Studien genomfors pa ett 60-tal kliniker i Europa
och USA. Efter en inledande manad dar samtliga stu-
diedeltagare far D-vitamin, randomiseras individerna
2:1, dvs tva av tre studiedeltagare far tre intralymfa-
tiska injektioner av Diamyd® och en av tre far motsva-
rande placebo med en manads mellanrum, med en
primar avlasning 24 manader efter studiestart. Desig-
nen ger, baserat pa effektdata fran tidigare studier pd
den HLA-begransade patientpopulationen, stor san-
nolikhet att nd de primara effektmatten; bevarande
av egen insulinproduktion och lagre HbA1c. Huvud-
provare for studien ar professor Johnny Ludvigsson
vid Linkdpings universitet. Sponsor for studien ar
Diamyd Medical.

DiaPrecise ar en Oppen klinisk studie dar Diamyd®
(GAD-alun) ges direkt i en lymfkortel hos 10 till 16
barnialdrarna 8 till 18 &r som I6per hog risk att diag-
nostiseras med Kklinisk typ 1-diabetes (sa kallat Steg
1- eller Steg 2 -typ 1-diabetes), och som ocksa bar pa
den genetiskt definierade haplotypen HLA DR3-DQ2,
associerad med kliniskt svar pa Diamyd®. Syftet med
studien &r att utvardera sakerheten och genomfor-
barheten av tva eller tre intralymfatiska injektioner
med Diamyd® samt effekten pa immunsystemet och
kliniska parametrar inklusive egen insulinproduktion
och blodsockerkontroll. Huvudprévare for DiaPrecise
ar Dr Markus Lundgren, forskare vid institutionen for
kliniska vetenskaper vid Lunds universitet och éverla-
kare vid Kristianstad sjukhus. Sponsor for studien ar
Diamyd Medical.

Tillverkning av GADG65 i egen regi

En ny anlaggning for tillverkning av biologiska produk-
ter etableras i Umed. Det primara syftet ar tillverkning
av rekombinant GAD65, den aktiva farmaceutiska
ingrediensen i provningslakemedlet Diamyd®, en anti-
genspecifik immunterapi som for nérvarande ar i sent
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stadium av klinisk utveckling. Det langsiktiga malet
ar att anlaggningen, forutom att producera tillrack-
ligt med GAD65 for att mota marknadens efterfra-
gan pa Diamyd®, ocksa ska vara en nyckelspelare i
produktionen av biologiska substanser for andra
lakemedelsprojekt. Den 2 200 kvadratmeter stora
anlaggningen som bestdr av bl a produktionslokaler
(renrum), laboratorier, lager och kontorsutrymmen,
kommer att underlatta full kontroll, férutsagbar-
het och skalbarhet av tillverkningstekniken for den
aktiva ingrediensen i Diamyd®. Diamyd Medical har
valt Cytivas FlexFactory, en konfigurerbar sa kallad
"single-use” plattform, for tillverkningsprocessen
som ar baserad pa baculovirus med expression i
insektsceller. Smaskalig experimentell produktion av
GADG5 har etablerats vid tillverkningsanlaggningen
och storskalig produktion satts upp i syfte att ha
anldggningen driftsatt under 2024. Ytterligare biotill-
verkningsprojekt kommer att utvarderas for att fullt
ut utnyttja sajten, plattformen, analyslaboratorium
och kompetenser.

ASSET (Al for Hallbar Prevention av
Autoimmunitet i Befolkningen)

| september 2021 startade ett femarigt projekt inom
hallbar precisionshalsa dar den svenska innova-
tionsmyndigheten VINNOVA bidrar med 40 MSEK

i finansiering. Projektet leds av Diamyd Medical.
Projektet syftar till att utveckla och utvardera nya
algoritmer baserade pa artificiell intelligens (Al) for
forebyggande precisionsmedicinska behandlingar
mot typ 1-diabetes och andra autoimmuna sjukdo-
mar. Innovationsmiljon innefattar aven MainlyAl AB,
Lunds universitet, Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Nationella diabetesregistret och stiftelsen Leading
Healthcare. ASSET kommer ocksa att studera hélso-
och sjukvardens organisatoriska, ekonomiska och
juridiska forutsattningar for att tillampa de fore-
slagna precisionshalsolésningarna i det svenska

sjukvardssystemet. Diamyd Medicals del av det fem-
ariga anslaget uppgar till cirka 18 MSEK.

Aktier och andelar i andra bolag

Diamyd Medical ar storsta agare i NextCell Pharma
AB. NextCell Pharma AB, noterat pa Nasdagq First
North Growth Market, utvecklar stamcellsterapier och
driver en stamcellsbank for privat familjesparande

av stamceller i navelstrangsblod och andra vavnader
med stamceller i bifirman Cellaviva. Diamyd Medi-
cals kapitalandel tillika rostrattsandel var per den 31
augusti 2023 cirka 12,5 procent vilken ar redovisad

till cirka 15,4 MSEK i moderbolaget. Diamyd Medical
ager ocksa 25 procent av aktierna i artificiell intelli-
gensforetaget MainlyAl AB. Per den 31 augusti var det
bokforda vardet 1,3 MSEK.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER

RAKENSKAPSARET

* | november 2022 havde den amerikanska lake-
medelsmyndigheten FDA pausen av fas Ill-studien
DIAGNODE-3 i USA. Efter beslutet fran FDA var
DIAGNODE-3 godkand att starta i USA.

¢ | april 2023 ingick Diamyd Medical och JDRF, den
ledande globala organisationen for forskning och
opinionsbildning inom typ 1-diabetes, ett fyraarigt
forsknings- och utvecklingssamarbete, inklusive
finansiering om 5 miljoner USD till Diamyd Medical,
for att stodja den pagdende fas lll-studien med den
precisionsmedicinska antigenspecifika immunote-
rapin Diamyd®. Finansieringen kommer att ske via
JDRF:s Industry Discovery & Development Part-
nerships-program som fokuserar pa kommersiali-
sering av terapier och hjédlpmedel for behandling,
bot och forebyggande av typ 1-diabetes och dess
komplikationer.

I maj 2023 meddelades huvudresultat fran Akade-
miska sjukhuset Uppsalas ReGenerate-1-studie som



utvarderat Diamyd Medicals Remygen®. Studien
uppfyllde det primara effektmattet sékerhet. Inget
tydligt stod for en ihdllande behandlingseffekt pa
Okande egen insulinproduktion matt som Gpeptid
eller pa att forebygga hypoglykemi (kraftigt sankt
blodsockerniva) genom att forbattra det skyddande
motreglerande hormonsvaret hos individer med
ldngvarig typ 1-diabetes observerades. En poten-
tiell trend av en omedelbar effekt, dvs direkt efter
intag av Remygen®, pa ett forbattrat motreglerande
hormonsvar vid hypoglykemi observerades i de tva
hogdosgrupperna.

Styrelsen for Diamyd Medical fattade den 24 maj
2023 med stod av bemyndigandet fran drsstamman
den 1 december 2022, beslut om en foretradese-
mission av hogst 19 231 734 B-aktier, motsvarande
cirka 163 MSEK ("Foretradesemissionen”). Teck-
ningskursen i Féretradesemissionen faststalldes
till 8,50 SEK per aktie. Den som pa avstamnings-
dagen var inford i aktieboken som aktiedgare i
Diamyd Medical hade for varje fyra (4) befintliga
aktier, oavsett serie, ratt att teckna en (1) ny B-aktie
i foretradesemissionen. Externa garanter hade
dartill ldmnat garantidtaganden med sedvanliga
villkor om sammanlagt cirka 115,2 MSEK. Styrelsen
beslét ocksa att kalla till en extra bolagsstamma for
att bland annat besluta om en andring av bolags-
ordningen. Initialt féreslog styrelsen att foretra-
desemissionen av aktier aven skulle inkludera en
rattighet att vederlagsfritt erhalla teckningsoptio-
ner. Detta forslag aterkallades senare bland annat
pa grund av att registreringsprocessen avseende
prospektet riskerade att forsenas och darmed
ocksa den planerade tidplanen.

Den 5 juni beslutade Nasdaq Stockholm att stoppa

handeln i teckningsratter i Diamyd Medicals nyemis-
sion av aktier. Handelsstoppet var kopplat till fragan
om den emissionsstruktur (innefattande nyemission

av B-aktier och emission av teckningsoptioner) som
Diamyd Medical redovisade i pressmeddelande den
24 maj.

* Den 13 juni meddelade Diamyd Medical beslutet att
avsta fran att gora gallande de emissionsgarantiav-
tal som ingdtts med ett antal externa investerare i
samband med foretradesemissionen. Orsaken var
vasentlig osakerhet om emissionsgarantiavtalen
var till fullo rattsligt bindande och skulle kunna
goras gallande av Bolaget. Mot bakgrund harav
beslutade Diamyd Medical att forldnga tecknings-
perioden i foretradesemissionen och att uppratta
tillaggsprospekt.

Diamyd Medical meddelade utfallet i Bolagets
foretradesemission av B-aktier for vilken tecknings-
perioden avslutades den 27 juni 2023, 8 351 941
B-aktier, motsvarande cirka 43 procent av féretrade-
semissionen tecknades med stod av teckningsratter.
503 434 B-aktier, motsvarande cirka 3 procent

av foretradesemissionen, tecknades utan stéd av
teckningsratter. Totalt utgjorde teckningarna med
stod av teckningsratter och teckningsanmalningar
utan stod av teckningsratter cirka 46 procent av de
erbjudna aktierna. Bolaget tillférdes genom fore-
tradesemissionen en emissionslikvid om cirka 75
MSEK fére emissionskostnader.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER

RAKENSKAPSARETS UTGANG

¢ Styrelsen for Diamyd Medical beslutade, férutsatt
godkannande fran extra bolagsstdamma, om en
foretradesemission av hogst 28 594 104 units, mot-
svarande cirka 243 MSEK. Teckningskursen i fore-
tradesemissionen faststalldes till 8,50 SEK per unit.
Varje unit innehaller en (1) aktie, av antingen serie A
eller B, en (1) vederlagsfri teckningsoption av serie
TO3 for motsvarande aktieserie samt en (1) veder-
lagsfri teckningsoption av serie TO4 for motsvarande

aktieserie. En extra bolagsstamma den 10 oktober
2023 godkande foretradesemissionen.

¢ Preliminara resultat frdn den 6ppna kliniska studien
DIAGNODE-B gav ytterligare stod for sakerheten
och genomforbarheten av intralymfatiska sa kallade
booster-injektioner av Diamyd® och visade endast
en liten nedgang i stimulerad egen insulinproduk-
tion ett ar efter den extra injektionen och upp till
8 ar fran typ 1-diabetes-diagnos.

* En retrospektiv uppfoljningsstudie av tva tidigare
randomiserade placebokontrollerade studier
(DIAPREV-IT och DIAPREV-IT2) indikerade nume-
riska fordelar, aven om de inte ar statistiskt signi-
fikanta, som gynnar behandling med endast tva
subkutana injektioner av Diamyd® for att minska
forekomsten av typ 1-diabetesdiagnos (Steg 3)
hos friska barn med risk for typ 1-diabetes (Steg
1 eller Steg 2) som bar haplotypen HLA DR3-DQ2.
Studien, som omfattade totalt 76 barn, varav 40
med haplotypen HLA DR3-DQ2, hade en maximal
uppféljningstid pa 13 ar och utférdes av professor
Helena Elding Larsson (Lunds universitet och Ska-
nes universitetssjukhus).

* Diamyd Medical offentliggjorde den 31 oktober 2023
utfallet i Bolagets foretradesemission av units for
vilken teckningsperioden avslutades den 31 oktober
2023. 8 215 848 units, motsvarande cirka 29 procent
av foretradesemissionen tecknades med stod av
unitratter. Dartill mottogs teckningsanmalningar
om 949 834 units, motsvarande cirka 3 procent av
Foretradesemissionen, for teckning utan stod av
unitratter. Totalt utgor teckningarna med stod av
unitratter och teckningsanmalningar utan stéd av
unitratter cirka 32 procent av de erbjudna units.
Bolaget kommer genom foretradesemissionen att
tillféras en emissionslikvid om cirka 78 MSEK fore
avdrag for emissionskostnader.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN
Intakter
Intékter uppgick till 3,7 (2,6) MSEK. Se aven not 3.

Forskning- och utvecklingskostnader

Forskning- och utvecklingskostnader ar den storsta
kostnadsposten i Bolaget och uppgick till -69 909
(75 567) KSEK, vilket motsvarar 56 (63) procent av
de totala rorelsekostnaderna. FoU-kostnaderna
utgors framst av kostnader for att driva fas lll-stu-
dien DIAGNODE-3 och etableringen av tillverkning av
GADG65 vid anldggningen i Umea.

Resultat
Arets resultat uppgick till -116,1 (-103,5) MSEK.

Finansiell stallning

Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick
till 127,5 (159,7) MSEK per den 31 augusti 2023. Eget
kapital uppgick till 169,4 (214,4) MSEK.

Resultat fran aktier och andelar

Diamyd Medical hade per den 31 augusti 2023 en
agarandel om cirka 12,5 procent i NextCell Pharma
AB. Det bokfoérda innehavet i moderbolaget uppgick
till cirka 15,4 MSEK efter nedskrivning med cirka 11,8
MSEK, baserad pa skillnaden mellan anskaffningsvar-
det och marknadsvardet per den 31 augusti 2023.
Kapitalandel tillika rostrattsandel var per samma
datum cirka 12,5 procent. Diamyd Medical ager 25
procent av aktierna i artificiell intelligens-foretaget
MainlyAl AB. Per den 31 augusti 2023 var det bokférda

vardet 1,3 MSEK. Diamyd Medical har inte erhallit utdel-

ning fran nagot av innehaven under rakenskapsaret.

ORGANISATION

Bolaget hade 25 (21) motsvarande heltidsanstallda
medarbetare per den 31 augusti 2023, varav 15 perso-
ner i Stockholm och 10 personer i Umed. Medelantalet
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anstallda under aret var 22 (19) personer. Personal-
kostnaderna uppgick till -25,7 (-20,3) MSEK. For
ytterligare information om |6ner, andra ersattningar
och sociala avgifter, se not 4.

Prestationsbaserat aktieprogram, LTI 2022
Arsstamman den 1 december 2022 beslutade i
enlighet med styrelsens forslag om inforande av

ett nytt prestationsbaserat incitamentsprogram

for medarbetare inom Diamyd Medical (LTI 2022).
Programmet |6per 6ver cirka 3 ar och deltagarna i LTI
2022 ges mojlighet att vederlagsfritt tilldelas ratt att
forvarva B-aktier i Diamyd Medical till en tecknings-
kurs motsvarande aktiens kvotvarde inom ramen for
LTI 2022, eller vederlagsfritt erhalla en teckningsop-
tion som berattigar till teckning av en aktie i Diamyd
Medical till en teckningskurs motsvarande kvotvar-
det pa aktien, sa kallade prestationsaktieratter. Vid
maximalt utfall av prestationsaktieratter kan 300 000
B-aktier tilldelas deltagare enligt LTI 2022 samt ytterli-
gare 46 500 B-aktier anvandas for att tacka eventuella
sociala avgifter till foljd av LTI 2022, vilket innebar en
utspadningseffekt om cirka 0,45 procent av det totala
antalet aktier i Bolaget.

Bolaget hade per 31 augusti 2023 tilldelat 27 del-
tagare rattigheter till prestationsaktier i enlighet med
LTI 2022. Totalt 270 000 rattigheter till prestations-
aktier har tilldelats. LTI 2022 rattigheterna varderas
per tilldelningsdagen till verkligt varde av tilldelade
eget kapitalinstrument. Sociala kostnader for LTI 2022
uppgick per den 31 augusti 2023 till 0,0 MSEK och
personalkostnader till cirka 0,41 MSEK. Personalkost-
naden baseras pa tilldelningsvardet, simulerat med
Monte Carlo-metoden.

RISKFAKTORER

Utveckling av Iakemedel ar tidskravande, kapitalkra-
vande och férenat med mycket stor risk eftersom det
till stor del handlar om oférutségbara och komplexa

parametrar avseende biologiska och medicinska
forlopp. Riskerna nedan innefattar bade interna och
externa faktorer, utan inbordes prioritering, som kan
ha en vasentligt negativ inverkan pa Diamyd Medicals
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Kommersiell risk och utvecklingsrisk

Det kan inte garanteras att de forsknings- och
utvecklingsprojekt och kliniska prévningar Bolaget ar
involverade i kommer att resultera i produkter som
kan godkdnnas och lanseras pa marknaden eller att
dessa produkter efter eventuell lansering kommer att
innebéra en kommersiell framgang pa nagon eller alla
marknader pga att man inte kan komma 6verens om
prissattning, pga forandrad konkurrenssituation eller
pga att Bolaget ensamt eller i samarbete med eventu-
ell partner inte lyckas marknadsfora sina produkter.

Kliniska studier

Bolaget har ingatt och har for avsikt att ingd avtal

med flera olika leverantdrer av tjanster for kliniska
provningar som bedrivs vid kliniker och sjukhus. Det
finns risk att nuvarande och framtida leverantorer inte
levererar enligt ingdnget avtal, vilket kan leda till forse-
ningar och 6kade kostnader. Skulle avtal med samar-
betsparter sagas upp kan det inte garanteras att dessa
avtal kan ersattas med andra leverantorer inom rimlig
tid vilket kan leda till férseningar i de kliniska studierna
vilket i sin tur leder till 6kade kostnader for Bolaget och
framtida mojliga intékter senareldggs. En viktig del i de
kliniska studierna avser rekrytering av studiedeltagare.

Finansieringsrisk

Diamyd Medical har inga produkter pa marknaden och
verksamheten dr annu inte vinstbringande. Diamyd
Medical har tillrackliga finansiella resurser for att
finansiera nuvarande omfattning av verksamheten i
minst 12 manader. Bolaget kan dock komma att vanda
sig till kapitalmarknaden for ytterligare finansiering



genom nyemissioner vilket kan medféra en risk for
utspadning av befintliga agare.

Likviditetsrisk

Likviditetsrisk ar risken for att Diamyd Medical inte
kan mota sina kortfristiga betalningsataganden.
Likviditetsrisker begransas genom likviditetsplanering
och placering i finansiella instrument som kan I6sas
in med kort varsel. Placering far endast ske i rénteba-
rande vardepapper med lag kreditrisk. Vidare finns
det begrénsningar for hur mycket som far placeras
hos en enstaka motpart for att undvika koncentration
av kreditrisker. Overskottslikviditet placeras i enlighet
med bolagets finanspolicy i banktillgodohavanden
och i foretagscertifikat med minst rating A- (S&P) med
l6ptider pa upp till maximalt ett ar.

Valutarisk

Diamyd Medicals redovisnings- och funktionella
valuta ar SEK. Bolagets utvecklingskostnader betalas
till relativt stor andel i EUR och USD. Till foljd av det
ar Bolaget foremal for vaxelkursrisker i forhallande
till betalningsfléden inom och utanfor Sverige och
eurozonen, sdsom fluktuationer dar vaxelkursen
andras fran det att avtal ingds till dess betalning ska
lamnas enligt avtalet. | enlighet med Bolagets policy
for finansiell risk vaxlar Bolaget till sig USD och EUR i
niva 60-100 procent av forvantade floden i respektive
valuta.

Risker relaterade till aktien

En investering i Diamyd Medical ar forenad med risk
och aktiekursen kan saval komma att stiga som att
sjunka. Detta medfor en risk att en investerare kan
forlora hela eller delar av sitt investerade kapital.
Under perioden 1 september 2022 till och med den

31 augusti 2023 har Bolagets aktiekurs lagst uppgatt
till 779 SEK och hogst uppgatt till 21,50 SEK. Aktie-
kursen kan komma att fluktuera till féljd av bland annat

resultat fran kliniska studier, det allmanna konjunk-
turlaget och férandringar i aktiemarknadens intresse
for Bolaget och dess aktie. Aktiekursen kan darmed
komma att paverkas av faktorer som star helt eller
delvis utanfor Bolagets kontroll. En investering i aktier
i Diamyd Medical bor darfor foregds av en noggrann
analys av Bolaget, dess konkurrenter och omvarld,
generell information om branschen, det allmanna kon-
junkturlaget samt dvrig relevant information. Det finns
en risk att aktier i Diamyd Medical inte kan séljas till en
for aktieagaren vid var tid acceptabel kurs.

Produktionsrisker

Produktion av provningslakemedel for kliniska studier
kraver produktion av aktuell substans i tillracklig kvanti-
tet och av tillracklig kvalitet. Det finns en risk att Diamyd
Medical inte har mojlighet att tillgodose detta behov till
rimlig kostnad vid varje given tidpunkt, vilket inverkar pa
Bolagets mojligheter att pavisa sakerhet och effekt for
sina provningslakemedel i kliniska studier som ocksa
skulle kunna férsena kliniska program och kommersi-
aliseringen och kunna ha en vésentligt negativ paver-
kan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och
resultat. Diamyd Medical startade 2020 en anlaggning

i Umea for tillverkning av rekombinant rhGAD65, den
aktiva substansen i Diamyd®. Verksamheten ar under
uppbyggnad och det kan inte garanteras att den kom-
mer att slutféras i tid och uppna nodvandig certifiering
och godkannande for att kunna tillverka material for
kliniska studier och for marknadsbehov.

Risk avseende immateriella rattigheter

Det gdr inte att garantera att Bolaget kommer att
utveckla produkter som kan patenteras eller att licen-
sierade patent kan vidmakthallas, férnyas eller utgéra
tillrdckliga skydd for nuvarande eller framtida upp-
tackter. Det finns ingen garanti for att tvister inte upp-
kommer kring avtal och patent eller for att uppkomna
tvister kan |6sas pa ett for Bolaget fordelaktigt satt.

Risk avseende nyckelpersoner

Diamyd Medical ar i hog grad beroende av nyckel-
personer. Det finns en risk att Bolagets projekt blir
forsenade eller att de inte kan slutféras om dessa
personer lamnar Bolaget eller av ndgon annan
anledning inte kan fullgdra sina arbetsuppgifter. Det
finns vidare en risk att styrelse, ledning eller andra
nyckelpersoner genom fel beslut kan pdverka Bolaget
negativt.

Risk avseende samarbeten, licensiering och férvarv
Diamyd Medicals strategi for I1akemedelsutveckling
bygger pa att utvecklingsprojekt, nar de natt ett visst
skede, licensieras ut till samarbetspartners. Bolaget
kan ocksd komma att inlicensiera eller forvarva pro-
jekt, produkter eller bolag. Det kan inte garanteras att
Diamyd Medical framéver kommer att lyckas med att
ingd samarbets- och/eller licensavtal och/eller géra
forvarv pa for Diamyd Medical affarsmassigt fordelak-
tiga villkor.

Risker avseende myndighetsbeslut

Det kan inte uteslutas att den regulatoriska godkan-
nandeprocessen pa myndighetsniva kan komma att
forandras med avseende pa krav géllande detaljer,
omfanget i dokumentationen eller annat. Saddana
myndighetsbeslut kan vara generella for branschen
eller galla Diamyd Medical specifikt och kan innebdra
Okade kostnader och férseningar i projekt eller leda
till att projekt laggs ner.

Legal risk

Diamyd Medicals framgdng ar bland annat beroende
av att Bolaget pa ett framgangsrikt satt bevakar sina
rattigheter sdsom patent och andra avtalsreglerade
rattigheter. Detta medfor att Bolaget fran fall till fall
nddsakas att driva tvister. Det kan inte garanteras
att sadana tvister kan l6sas pa ett for Bolaget posi-
tivt satt.
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BOLAGSSTYRNING

Diamyd Medical ar ett svenskt publikt Bolag. Bolags-
styrningen baseras pa svensk lag, interna regler och
instruktioner, Nasdaq First North Growth Markets
regelverk for emittenter och andra tillampbara regler.
Eftersom Diamyd Medical-aktien ar upptagen till han-
del pa Nasdaq First North Growth Market foreligger
ingen skyldighet for Diamyd Medical att tillampa svensk
kod for bolagsstyrning. Bolagsstyrningen ar ramverket;
de regler, praxis och processer genom vilka Diamyd
Medical styrs och kontrolleras for att uppna Bolagets
mal och skapa varde. Bolagsstyrningen ska starka
fortroendet bland aktiedgare och dvriga intressenter
att de beslut som fattas inom Bolaget kannetecknas av
tillforlitlighet, effektiv forvaltning och kontroll, 6ppen-
het, tydlighet och god affarsetik.

Bolagsstamma

| enlighet med aktiebolagslagen ar bolagsstam-

man Bolagets hogsta beslutfattande organ och pé
bolagsstamman utdvar aktiedgarna sin rostratt i for
stdamman understallda fragor sasom faststallande av
resultat- och balansrakningar, disposition av Bolagets
vinst, beviljande av ansvarsfrihet for styrelsens leda-
moter och verkstallande direktdren, val av styrelsele-
damoter och revisorer samt ersattning till styrelsen
och revisorerna. Utéver drsstamma kan extra bolags-
stamma sammankallas.

Styrelsen

Styrelsen svarar enligt aktiebolagslagen for Bolagets
organisation och forvaltning av Bolagets angelagen-
heter. Styrelsen ska fortlépande bedéma Bolagets
verksamhet och ekonomiska situation. Styrelsens
huvuduppgift ar att for aktiedgarnas rakning forvalta
Bolagets tillgdngar pa ett sadant satt att 4garnas
intresse av langsiktigt god avkastning tillgodoses.
Diamyd Medicals styrelse ska besta av minst tre och
hogst atta ledamoter.

DIAMYD MEDICAL Arsredovisning 2022/2023

I mars 2023 tilltradde Dr Karin Rosén styrelsen som
adjungerad ledamot. Karin Rosén foreslas till drsstam-
man den 30 november 2023 invaljas som ordinarie
styrelseledamot. Efter rékenskapsaret utgang, i
oktober 2023, utsag styrelsen Anders Essen-Moller
till ordférande, och tidigare ordféranden Erik Nerpin
till vice ordfoérande.

Styrelsen har haft 16 protokollférda moten under
rakenskapsaret 2022/2023. Fragor som behandlats
har varit produktions- och ovriga investeringsfragor,
finansiering, regulatoriska fragor och fas lll-program-
met, boksluts-och delarsrapporter, information och
kommunikation. Utover protokollférda moten har
styrelsens ordférande och 6vriga styrelseledamoter
haft kontinuerlig kontakt med Bolagets vd. Styrel-
sen har regelbundet erhallit rapporter om Bolagets
finansiella stallning enligt sarskild rapporterings-
instruktion.

Verkstallande direktor

Verkstallande direktdren dr ansvarig for den operativa
styrningen och ansvarar for att skota den [6pande
forvaltningen och leda verksamheten i enlighet med
styrelsens riktlinjer och beslut. Utdver den ansvars-
fordelning som galler allmant enligt aktiebolagslagen
reglerar instruktionen for verkstallande direktoren
bland annat féljande; uppgiften och skyldigheten

att forse styrelsen med information och nédvandiga
beslutsunderlag, att vara féredragande pa styrel-
semoten, uppgiften och skyldigheten att dvervaka
efterlevnaden av styrelsens beslut avseende mal,
affarsidé, strategiska planer, och andra riktlinjer samt
foresla styrelsen dversyn av dessa.

Intern kontroll

Styrelsen ar ansvarig for den interna kontrollen i Bola-
get. Den interna kontrollen inbegriper kontroll dver
Diamyd Medicals organisation, rutiner och atgarder.
Syftet ar att sakerstalla att en tillforlitlig och korrekt

finansiell rapportering sker, att Bolagets finansiella
rapportering ar upprattad i dverensstammelse med
lag och tillampliga redovisningsstandarder samt att
ovriga krav foljs. Internkontrollen syftar ocksa till att
Overvaka efterlevnaden av Diamyd Medicals policys
och instruktioner. Darutover sker en évervakning

av skyddet av Bolagets tillgdngar samt att Bolagets
resurser utnyttjas pa ett kostnadseffektivt och i 6vrig
lampligt satt.

Riskhantering

Riskhantering ar en del av styrelsen och verkstal-
lande direktérens interna styrning och uppfoljning
av verksamheten. Detta innebdr en identifiering

av de viktigaste riskerna som ar forknippade med
genomforandet av Bolagets strategi och dvergripande
mal, samt ovriga risker, se avsnitt Riskfaktorer ovan.
Strategiska risker hanteras direkt av verkstallande
direktéren som en del av den dagliga verksamheten.
Styrelsen foljer upp riskexponeringen for att saker-
stalla mojligheten att uppna strategier och mal.
Verkstallande direktdren ansvarar for den l6pande
hanteringen av samtliga risker inom verksamheten
och for att se till att handlingsplaner implementeras
vid behov for att minimera sannolikhet och negativa
konsekvenser av identifierade risker.

AKTIEN

Antalet aktier i Diamyd Medical uppgick till 85 782 314
per den 31 augusti 2023, férdelat pa 83 226 091
aktier av serie B (1/10 rost) samt 2 556 223 aktier av
serie A (en rost), vardera aktien av serie A och B med
ett kvotvarde om, avrundat, 0,1014 SEK. Aktien ar
denominerad i svenska kronor (SEK). Aktiekapitalet
uppgick vid rakenskapsarets utgang den 31 augusti
2023 till 8 700 150 SEK.



NYEMISSION

En foretradesemission genomfordes under raken-
skapsaret med stod av bemyndigandet fran arsstam-
man den 1 december 2022. Genom nyemissionen
Okade antalet aktier i Bolaget med 8 855 375 till

85 782 314 och aktiekapitalet med 898 123 SEK till

8 700 150 SEK. Emissionen var fullt registrerad hos
Bolagsverket den 6 juli 2023.

AGARFORHALLANDEN OCH AGARSTRUKTUR

Per den 31 augusti 2023 uppgick antalet aktiedgare till
16 001 (16 519). De tio storsta agarna i Diamyd Medi-
cal dagde aktier motsvarande 35,8 procent av kapitalet
och 49,4 procent av résterna. Aktierna av serie B och
serie A ar fritt overlatbara.

BOLAGETS FRAMTIDA UTVECKLING
Diamyd Medical hade vid rakenskapsarets slut 127,5
MSEK i likvida medel och kortfristiga placeringar.

En foretradesemission som genomforts efter
rakenskapsarets utgang tillfor Bolaget en emissions-
likvid om cirka 78 MSEK fére emissionskostnader.

Styrelsens och vd:s beddmning ar att befintliga
medel tacker Bolagets kapitalbehov de kommande
12 manaderna.

FORSLAG TILL DISPOSITION AV

FRITT EGET KAPITAL

Moderbolagets fria egna kapital uppgar enligt balans-
rakningen till féljande:

SEK

Overkursfond 460 285 769
Balanserat resultat -169 062 493
Arets resultat -121 906 141
Fritt eget kapital 169 317 135

Styrelsen foreslar att Bolagets balanserade medel

om 169 317 135 SEK dverfors till ny rakning. Bolagets
resultat for rakenskapsaret samt finansiella stallning
per den 31 augusti 2023 framgar av bifogade resultat-
och balansrakningar, kassaflédesanalys samt sam-
manstallning dver forandring i eget kapital, samtliga
med tillhérande noter.

UTDELNING
Styrelsen foreslar att ingen utdelning ldmnas for
rakenskapsaret 2022/2023.
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Flerarsoversikt

KONCERNEN, KSEK 2021722  2020/21  2019/20  2018/19  2017/18  2016/17  2015/16  2014/15  2013/14
Nettoomsattning 546 454 253 341 1568 726 922 757 513 443
FoU-kostnader -69 909 -75 567 -56 860 -13 810 -22 359 -29118 -12871 -6 220 -9 686 -5 465
Personalkostnader -25658 -20 259 -16174 -9195 -7 891 -7 831 -7 031 -7671 -7 366 -6716
Arets resultat -116 073 -103 517 60 046 9709 -36 610 -43 953 -25555 -32 008 -21397 -16 034
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -110 962 -93 219 -109 468 16 154 -39185 -41 564 -25 808 -17752 -18 311 -16 690
Likvida medel och kortfristiga placeringar per balansdagen 127533 159 668 139376 68 362 56714 44112 85726 31396 29727 35675
Soliditet, % 82 91 94 81 85 78 88 77 85 87
Resultat per aktie, fore och efter utspadning, SEK -1,5 -1.4 09 01 -0,5 -0,8 -0,7 -13 -1,0 -0,8
Ar2021/22 och 2022/23 avser koncernen, tidigare ér avser moderbolaget.

MODERBOLAGET, KSEK 2021/22 2020/21 2019/20 2018/19 2017/18 2016/17 2015/16 2014/15 2013/14
Nettoomsattning 690 506 253 341 1568 726 922 757 513 443
FoU-kostnader -69 909 -75567 -56 860 -13 810 -22 359 -29118 -12 871 -6 220 -9 686 -5 465
Personalkostnader -25658 -20259 -16 174 -9195 -7 891 -7 831 -7 031 -7671 -7 366 -6716
Arets resultat -121 906 -102 381 60 046 9709 -36610 -43 953 -25555 -32008 -21397 -16 034
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -111 819 -93 255 -109 468 16 154 -39185 -41 564 -25808 -17 752 -18 311 -16 690
Likvida medel och kortfristiga placeringar per balansdagen 124918 159 145 139376 68 362 56714 44112 85726 31396 29727 35675
Soliditet, % 84 92 94 81 85 78 88 77 85 87
Resultat per aktie, fore och efter utspadning, SEK -1,6 -1,3 09 0,1 -0,5 -0,8 -0,7 -1,3 -1,0 -0,8

Definitioner

Borskurs Senaste avslutskurs per den 31 augusti.

Eget kapital per aktie Eget kapital dividerat med antal aktier vid rakenskapsarets slut.

Genomsnittligt antal aktier Det vagda antalet aktier under aret.

Resultat per aktie Arets resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier.

Soliditet Eget kapital dividerat med den totala balansomslutningen per balansdagen, uttryckt i procent.
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Resultatrakning for koncernen

1 sep 2022 - 1 sep 2021 -
KSEK Not 31 aug 2023 31 aug 2022
RORELSENS INTAKTER
Nettoomsattning 3 546 454
Ovriga rorelseintdkter 3 3201 2131
SUMMA RORELSENS INTAKTER 3747 2584
RORELSENS KOSTNADER
Externa forsknings- och utvecklingskostnader -69 909 -75 567
Externa patent- och licenskostnader -3634 -4 403
Personalkostnader 4 -25658 -20259
Ovriga externa kostnader 56,7 -14 037 -11 669
Ovriga rorelsekostnader -1486 -1240
Avskrivningar och nedskrivningar materiella och immateriella tillgangar 8, 11,13 -4 869 -4383
Andelar i intresseféretags resultat 15 -4.960 -3239
SUMMA RORELSENS KOSTNADER -124 553 -120 760
RORELSERESULTAT -120 806 -118 176
Resultat vid forsaljning av finansiell anlaggningstillgang 9 = 6 653
Ranteintakter och liknande resultatposter 9 4735 8259
Rantekostnader och liknande resultatposter -3 -253
SUMMA FINANSIELLA POSTER 4732 14 659
RESULTAT EFTER FINANSIELLA POSTER -116 073 -103 517
Inkomstskatt 10 -
PERIODENS RESULTAT -116 073 -103 517
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Balansrakning for koncernen

KSEK Not 31-aug 2023 31-aug 2022 KSEK Not 31-aug 2023 31-aug 2022
TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anldggningstiligdngar 8 Aktiekapital 19 8700 7 802
Patent - - Reservfond 200 200
Materiella anldggningstillgéngar Overkursfond 460 286 390 507
Byggnader och mark 11 28 959 22 609 Balanserat resultat -183716 -80613
Pagaende nyanlaggningar 12 825 - Periodens resultat -116 073 -103 517
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 13 22 538 23139 Summa eget kapital 169 397 214379
Finansiella anldggningstillgdngar
Uppskjuten skatt 1536 1676 Avsattningar
Andelar i intresseféretag 15 10567 15 463 Pensioner och liknande forpliktelser 20 692 777
Andra langfristiga fordringar 17 573 626 Summa avséttningar 692 777
Summa anlaggningstillgangar 64 999 63 513
gghingstligang Langfristiga skulder
Omsattningstillgangar Ovriga langfristiga skulder 21 15 865 -
Kundfordringar 59 251 Summa langfristiga skulder 15 865 -
Ovriga kortfristiga fordringar 3996 2194
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 18 9221 10 897 Kortfristiga skulder
Kortfristiga placeringar - 39907 Leverantdrsskulder 4886 9778
Likvida medel 127 533 119 761 Ovriga kortfristiga skulder 9431 6559
Summa omséttningstillgangar 140 809 173 011 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 22 5537 5030
SUMMA TILLGANGAR 205 808 236 524 Summa kortfristiga skulder 19 854 21367
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 205 808 236 524
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Kassaflodesanalys for koncernen

Sep 2022 - Sep 2021 -

KSEK Not aug 2023 aug 2022
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Rérelseresultat -120 806 -118176
Erhéllna rantor 1051 67
Erlagda rantor =3 -253
Justering for poster som inte ingdr i kassaflédet

Avskrivningar 11,13 4869 4383

Ovriga poster som e] ingdr i kassaflédet 15 5374 3239
KASSAFLODE FORE FORANDRINGAR AV RORELSEKAPITALET -109 515 -110 741
Okning (-) minskning (+) fordringar 66 10 095
Okning (+) minskning (-) skulder -1513 7 426
SUMMA KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN -110 962 -93 219
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar =11 442 -34 652
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar -64 -
Resultat vid awyttring av finansiella tillgdngar 9 6653
Losen av lan - -8815
Forfallna kortfristiga placeringar 39907 89 984
Investeringar i kortfristiga placeringar -129 891
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN 28 401 -76 722
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission 75271 150 000
Emissionskostnader -4594 -7 845
Langfristiga skulder 15 865
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN 86 542 142 155
PERIODENS KASSAFLODE 3981 -27786
Summa likvida medel vid periodens bérjan 119761 139376
Kursdifferens i likvida medel 3791 8171
SUMMA LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 127 533 119 761
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Forandring av eget kapital for koncernen

KSEK

Aktiekapital

Reservfond

Overkursfond

Ovrigt fritt eget kapital

Summa eget kapital

INGAENDE BALANS 31 OKTOBER 2021 7 259 200 248 895 -80613 175741
Periodens resultat - - -103 517 -103 517
Nyemission 543 - 149 457 - 150 000
Emissionskostnader - - -7 845 - -7 845
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2022 7 802 200 390 507 -184 130 214 379
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2022 7 802 200 390 507 -184 130 214 379
Periodens resultat - - - -116 073 -116 073
Nyemission 898 = 74 373 = 75271
Emissionskostnader - - -4594 - -4 594
Incitamentsprogram LTI 2022 = = 414 414
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2023 8700 200 460 286 -299 789 169 397
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Resultatrakning for moderbolaget

RORELSENS INTAKTER

Nettoomsattning 3 690 506
Ovriga rorelseintdkter 3 3094 1593
SUMMA RORELSENS INTAKTER 3784 2099
RORELSENS KOSTNADER

Externa forsknings- och utvecklingskostnader -69 909 -75 567
Externa patent- och licenskostnader -3634 -4.403
Personalkostnader 4 -25658 -20259
Ovriga externa kostnader 5,6,7 -15089 -11587
Ovriga rorelsekostnader -1 486 -1240
Avskrivningar och nedskrivningar materiella och immateriella tillgangar 8,13 -3 466 -2 503
SUMMA RORELSENS KOSTNADER -119 242 -115 559
RORELSERESULTAT -115 458 -113 460
Nedskrivning av andelar | intresseforetag 15 -11 781 -3818
Resultat vid forsaljning av finansiell anlaggningstillgang 9 = 6 653
Ranteintakter och liknande resultatposter 9 5335 8497
Rantekostnader och liknande resultatposter -3 -253
RESULTAT EFTER FINANSNETTO -121 906 -102 381
Inkomstskatt 10 - -
PERIODENS RESULTAT -121 906 -102 381
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Balansrakning for moderbolaget

KSEK Not 31-aug 2023 31-aug 2022 KSEK Not 31-aug 2023 31-aug 2022
TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anldggningstiligdngar Bundet eget kapital
Patent 8 - - Aktiekapital 19 8700 7 802
Materiella anldggningstillgdngar Reservfond 200 200
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 13 22 296 22 868 Fritt eget kapital
Finansiella anldggningstillgéngar Overkursfond 460 286 390 507
Aktier i dotterbolag 14 15900 14900 Balanserat resultat -169 062 -67 095
Langfristig fordran pa dotterbolag 16 18 000 9325 Periodens resultat -121 906 -102 381
Andelar i intresseforetag 15 16 686 28 403 SUMMA EGET KAPITAL 178 217 229 033
Andra l&ngfristiga fordringar 17 573 626
Summa anlaggningstillgangar 73 455 76120 Avsattningar
Pensioner och liknande forpliktelser 20 692 777
. Summa avsattningar 692 777
Omsattningstillgangar
Kundfordringar - 251 Langfristiga skulder
Fordringar hos koncernforetag 727 - Ovriga 1angfristiga skulder 21 15 865 -
er|ga kortfristiga fordringar o 3771 2 351 Summa langfristiga skulder 15 865 _
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 18 9200 11203
Kortfristiga placeringar - 39907 Kortfristiga skulder
Likvida medel 124918 119238 Leverantdrsskulder 3839 9584
Summa omsattningstillgingar 138616 172 950 Ovriga kortfristiga skulder 7820 4722
SUMMA TILLGANGAR 212071 249 070 Skulder till koncernforetag 100 ’
Upplupna kostnader och
férutbetalda intakter 22 5537 4953
Summa kortfristiga skulder 17 296 19 260
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 212071 249 070
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Kassaflodesanalys for moderbolaget

Sep 2022 - Sep 2021 -

KSEK Not aug 2023 aug 2022
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Rorelseresultat -115 458 -113 460
Erhalina rantor 1650 304
Erlagda rantor -3 -253
Justering for poster som inte ingdr i kassaflédet

Avskrivningar 3466 2503

Ovriga poster som e] ingdr i kassaflédet 381 -
KASSAFLODE FORE FORANDRINGAR AV RORELSEKAPITALET -109 963 -110 906
Okning (-) minskning (+) fordringar 107 9794
Okning (+) minskning (-) skulder -1963 7 858
SUMMA KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN -111 819 -93 255
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar 13 -2 894 -19752
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar 14,15 -1 064 -14900
Lan till dotterbolag -8675 -9325
Resultat vid avyttring av finansiella anlaggningstillgangar 9 - 6653
Forfallna kortfristiga placeringar 39907 89 984
Investeringar i kortfristiga placeringar - -129 891
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN 27 273 =77 231
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission 75271 150 000
Emissionskostnader -4594 -7 845
Langfristiga skulder 15 865 -
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN 86 542 142 155
PERIODENS KASSAFLODE 1996 -28331
Summa likvida medel vid periodens bérjan 119238 139376
Kursdifferens i likvida medel 3684 8193
SUMMA LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 124918 119 238
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Forandring av eget kapital for moderbolaget

KSEK

Aktiekapital

Reservfond

Overkursfond

Ovrigt fritt eget kapital

Summa eget kapital

INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2021 7 259 200 248 895 -67 095 189 258
Periodens resultat - - - -102 381 -102 381
Nyemission 543 - 149 457 - 150 000
Emissionskostnader - - -7 845 - -7 845
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2022 7 802 200 390 507 -169 476 229033
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2022 7 802 200 390 507 -169 476 229 033
Periodens resultat - - - -121 906 -121 906
Nyemission 898 - 74 373 - 75271
Emissionskostnader - - -4 594 - -4 594
Incitamentsprogram LTI 2022 = = = 414 414
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2023 8700 200 460 286 -290 969 178 217
-
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Noter

Arsredovisningen ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen och BFNAR2012:10 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

REDOVISNINGS- OCH VARDERINGSPRINCIPER

KONCERNREDOVISNING

Koncernen bildades den 31 oktober 2021. Koncernredo-
visningen omfattar moderbolaget Diamyd Medical AB och
de bolag 6ver vilka moderbolaget direkt eller indirekt har
bestammande inflytande (dotterbolag). Bestdmmande
inflytande innebdr en ratt att utforma ett annat foretags
finansiella och operativa strategier i syfte att erhalla ekono-
miska fordelar. Vid bedémningen av om ett bestammande
inflytande foreligger, ska hansyn tas till innehav av finan-
siella instrument som ar potentiellt rostberdttigade och som
utan dréjsmal kan utnyttjas eller konverteras till réstbe-
rattigade eget kapitalinstrument. Hansyn ska ocksa tas till
om foretaget genom agent har mojlighet att styra verksam-
heten. Bestammande inflytande foreligger i normalfallet da
moderbolaget direkt eller indirekt innehar aktier som repre-
senterar mer an 50 procent av résterna. Ett dotterbolags
intakter och kostnader tas in i koncernredovisningen fran
och med tidpunkten for forvarvet till och med den tidpunkt
da moderbolaget inte langre har nagot bestammande infly-
tande dver dotterbolaget. Alla koncerninterna transaktioner,
mellanhavanden samt orealiserade vinster och forluster
hanforliga till koncerninterna transaktioner har eliminerats
vid upprattandet av koncernredovisningen.

Intdktsredovisning

Forsaljning av varor eller tjanster redovisas nar vasentliga
risker och fordelar dvergdr fran séljare till képare i enlighet
med forsaljningsvillkoren. Forséljningen redovisas efter
avdrag for moms och rabatter.

Offentliga bidrag

Offentliga bidrag redovisas till verkligt varde da det forelig-
ger rimlig sdkerhet att bidragen kommer att erhallas och
koncernen kommer att uppfylla de villkor som ar férknip-
pade med bidragen. Bidrag som mottagits fore dess att
villkoren for att redovisa det som intdkt har uppfyllts, redo-
visas som en skuld.

Intresseforetag

Intresseforetag konsolideras i koncernredovisningen med
tilldmpning av kapitalandelsmetoden, vilket innebar att
andelarna i intresseféretaget initialt redovisas till anskaff-
ningsvarde i koncernredovisningen vilket sedan justeras for
att avspegla Bolagets andel av intresseforetagets resultat,
vilket sker med ett kvartals fordrdjning. | moderbolaget
redovisas intresseforetag till anskaffningsvarde efter
avdrag for eventuella nedskrivningar. Eventuella utdelningar
redovisas som en finansiell intakt. Nedskrivningsprévning
genomfors varje ar.

Immateriella anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar avser licensréattighe-
ter, férvarvade direkt eller via rorelseférvarv. Utgifter for
anskaffning av patentlicenser redovisas som en tillgang

om licenserna ligger till grund for en kontrollerbar tillgang
som beddms kunna komma att kommersialiseras. Detta
galler ocksd om licensrattigheten bedoms kunna 6verla-
tas till minst det redovisade vardet. Licenserna skrivs av
linjart under nyttjandeperioden fran och med den tidpunkt

licenserna kan anvandas. Egenutvecklade patentratter, tek-
nologirattigheter, varumarken och andra liknande tillgdngar
upptas ej till nagot varde. Inga kostnader for utveckling

i enlighet med kriterierna anses vara aktiverbara vilket
innebdr att samtliga kostnader for forskning och utveckling
kostnadsfors nar de uppkommer.

Finansiella instrument

En finansiell tillgang eller finansiell skuld redovisas i
balansrakningen enligt instrumentets avtalsenliga villkor.
En finansiell tillgdng bokas bort fran balansrakningen

nar den avtalsenliga ratten till kassaflodet fran tillgangen
upphor, regleras eller nar koncernen forlorar kontrollen
over den. En finansiell skuld, eller del av finansiell skuld,
bokas bort fran balansrékningen nar den avtalade forplik-
telsen fullgors eller p& annat satt upphér. Vid det férsta
redovisningstillfallet varderas omsattningstillgdngar och
kortfristiga skulder till anskaffningsvarde. Langfristiga
fordringar varderas vid det forsta redovisningstillfallet

till upplupet anskaffningsvarde. Vid vardering efter det
forsta redovisningstillfallet varderas omsattningstillgangar
enligt lagsta vardets princip, det vill saga det lagsta av
anskaffningsvérdet och nettoférséljningen pa balansdagen.
Kortfristiga skulder varderas till nominellt belopp. Bolaget
analyserar arligen de redovisade vardena for finansiella
tillgadngar for att faststalla om det finns indikation pa att
dessa tillgdngar minskat i varde. Bedomningen gors indivi-
duellt post for post.
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forts. Not 1

Leasing

Samtliga leasingavtal, oavsett om de &r finansiella eller
operationella, redovisas som operationella leasingavtal.
Operationella leasingavtal redovisas som en kostnad linjart
Over leasingperioden.

Inkomstskatt

Aktuell skatt &r inkomstskatt for innevarande rakenskapsar
som avser arets skattepliktiga resultat. Uppskjuten skatte-
fordran avseende underskottsavdrag eller andra framtida
skattemadssiga avdrag redovisas i den utstrackning det ar
sannolikt att avdraget kan avraknas mot dverskott vid fram-
tida beskattning.

Avsattningar

Avsattningar redovisas nar det finns en informell eller legal
forpliktelse till foljd av en tidigare handelse dar det ar san-
nolikt att ett utflode av resurser kommer att kravas for att
reglera forpliktelsen. Avsattningar omprovas varje ar.

Ersattningar till anstallda

Ersattningar till anstallda i form av I6ner, betald semester,
betald sjukfrdnvaro samt pensioner redovisas i takt med
intjdnandet. Betraffande pensioner och andra ersattningar
efter anstallning klassificeras dessa som avgiftsbestamda
eller formansbestamda pensionsplaner. Bolaget har
avgiftsbestamda pensionsplaner for vilka Bolaget betalar
faststallda avgifter till ett forsakringsforetag och har ingen
forpliktelse att betala ytterligare avgifter. Samtliga dessa
pensionskostnader belastar rorelseresultatet. | Bolaget
finns ocksa en formansbaserad pensionsplan avseende en
tidigare anstalld. Premieinbetalningarna avslutades i sam-
band med anstallningens upphdrande och det finns inget
atagande om ytterligare inbetalningar. Det kravs darfor inga
aktuariella antaganden for att berakna pensionsforpliktelser
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eller pensionskostnader och det finns heller inga mojlighe-
ter till aktuariella vinster eller forluster.

Fordringar och skulder i utlandsk valuta

Fordringar och skulder i utlandsk valuta omraknas enligt de
valutakurser som géller pa balansdagen. Valutakursvinster
och forluster som uppkommer vid betalning av sédana
transaktioner och vid omrakning av monetara tillgdngar och
skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas

i resultatrakningen. Alla kursdifferenser redovisas éver
resultatrakningen.

Avskrivningsprinciper fér anlaggningstillgangar
Principen om anskaffningsvarderedovisning med linjar
avskrivning 6ver bedémd nyttjandeperiod tilldmpas.
Avskrivningar enligt plan har beraknats pa ursprungliga
anskaffningsvarden med avskrivningssatser grundade pa
uppskattningar om tillgangarnas ekonomiska nyttjandepe-
riod. Nyttjandeperioden pa anlaggningstillgangarna provas
arligen. Avskrivningstiden for patent ar fem ar. Avskrivnings-
tiden for maskiner och inventarier ar mellan tre till tio ar och
for byggnader upp till 50 ar.

Kassaflodesanalys

Kassaflddesanalysen ar upprattad enligt indirekt metod. Det
redovisade kassaflddet omfattar endast transaktioner som
medfort in- eller utbetalningar. Som likvida medel klassifice-
ras, forutom kassa- och banktillgodohavanden, kort-fristiga
placeringar sdsom foretagscertifikat med en 16ptid om
hogst tre manader fran anskaffningstidpunkten, som latt
kan omvandlas till ett kant belopp och som ar utsatta for
endast en obetydlig risk for vardefluktuationer.

REDOVISNINGSPRINCIPER FOR MODERBOLAGET
Dotterbolag

Aktier i dotterbolag redovisas till anskaffningsvarde. Utdel-
ning fran dotterbolag redovisas som intakt nar ratten att
fa utdelning bedéms som saker och kan berédknas pa ett
tillforlitligt satt.



UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

Arsredovisningen &r uppréttad enligt BFNAR 2012:10 (K3)
vilket kraver att ledningen gor bedémningar uppskattningar
och antaganden som paverkar tillampningen av redovis-
ningsprinciperna och i arsredovisningen redovisade belopp.
Verkligt utfall kan i efterhand visa sig avvika fran dessa upp-
skattningar och bedémningar vilka darfor ses dver [6pande.
Andringar i redovisningen hanférliga till férandrade upp-
skattningar gors i den period som den nya uppskattningen
gors om den endast paverkar denna period och i den period
da andringen gors, samt i framtida perioder, om den nya
uppskattningen paverkar saval aktuell period som fram-
tida perioder. Ledningens beddmningar med betydande
paverkan pa i arsredovisningen redovisade belopp och som
kan medfora vasentlig paverkan pa framtida perioder anges
i det foljande.

Immateriella tiligangar

Utgifter for patentlicenser har redovisats som en tillgang da
de har bedomts kunna utgora grund for en kontrollerbar
tillgdng som bedoms kunna kommersialiseras.

Materiella anlaggningstillgangar

| samband med forvarvet av fastigheten Formen 12 i Ume3,
vilken ags i dotterbolaget Diamyd Biomanufacturing AB,
delades dess byggnad redovisningsmassigt upp i kompo-
nenter. Uppdelningen gjordes utifran byggnadens skick
och anvéndningsomrade och en bedémning har gjorts av
nyttjandeperioden for respektive komponent, vilket utgor
grund for de olika avskrivningsperioderna.

Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i intresseféretag uppgar per den 31 augusti 2023 till
16 686 KSEK i moderbolaget vilket utgdrs av aktier i NextCell
Pharma AB och MainlyAl AB. Efter nedskrivningsprovning av
innehaven har nedskrivning av innehavet i NextCell Pharma
AB skett med 11 781 KSEK. Agarandelen i NextCell Pharma
uppgar till cirka 12,5 procent och klassificeras som intresse-
bolag pa grund av att Anders Essen-Moller, styrelseledamot
och storre dgare i Diamyd Medical ar styrelseordférande i
NextCell Pharma.

RORELSENS INTAKTER

E:m 2021/22

Koncernen, KSEK

Forsaljning av GAD for

forskningsandamal 375 386
Hyresintakter och andra

hyresrelaterade intakter 278 597
Valutakursvinster rorelsen 170 381
Upparbetade erhallna bidrag 2924 1213
Ovriga intékter - 8
Total 3747 2584
Moderbolaget, KSEK n:m 2021/22
Forsaljning av GAD for

forskningsandamal 375 386
Valutakursvinster rorelsen 170 381
Upparbetade erhalina bidrag 2924 1213
Koncernintern fakturering 315 120
Total 3784 2099

Upparbetade erhdllna bidrag ar relaterade till stédberatti-
gade kostnader for VINNOVA-finansierade projekt. Nagra
eventualtillgangar eller eventualforpliktelser finns ej i sam-
band med dessa bidrag.
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PERSONALKOSTNADER

Moderbolaget och koncernen

Kénsférdelning i styrelse LcllCUEAPERT 31 aug 2022

Medelantal anstéllda 2021/22 och ledningsgrupp Kvinnor Mén Kvinnor Man
Varav kvinnor 14 11 Styrelse 3 4 2 4
Varav mdn 8 8 Ledningsgrupp 4 3 4 2
Total 22 19  Total 7 7 6 6

Léner, andra ersattningar och
sociala kostnader 2022/2023 KSEK

Lén/arvode och

andra ersattningar

Sociala Incitaments-
kostnader program, LTI 2022

Pensions-
kostnader

Erik Nerpin, styrelseordférande - 55 - 230
Anders Essen-Modller, styrelseledamot” 1051 - 13 - 1064
Maria-Teresa Essen-Mdller, styrelseledamot 125 - 39 - 164
Torbjorn Backstrom, styrelseledamot 125 = 13 - 138
Mark Atkinson, styrelseledamot? 175 - - - 175
Karin Hehenberger 125 = = = 125
Karin Rosén, adjungerad styrelseledamot 28 = = = 28
Ulf Hannelius, vd? 2131 463 412 - 3006
Ovriga anstéllda 15134 2151 2358 - 19 642
Incitamentsprogram, LTI 20224 - - - 414 414
Total 19 069 2614 2889 414 24986

" Av beloppet avser 125 styrelsearvode och 926 konsultarvode. Se dven not 5.
2 Av beloppet avser 125 styrelsearvode och 50 konsultarvode. Se dven not 5.

3 Mellan vd UIf Hannelius och Bolaget finns en 6msesidig uppsdgningstid om sex mdnader. Sdrskilt avtal om avgdngsvederlag foreligger ej.
“ Bolaget har per 31 augusti 2023 tilldelat 27 deltagare rdttigheter till prestationsaktier i enlighet med LTI 2022.
Totalt 270 000 réttigheter till prestationsaktier har tilldelats. LTI 2022-réittigheterna virderas per tilldelningsdagen till verkligt vérde av tilldelade kapitalinstrument.

Personalkostnaden baseras pa tilldelningsvdrdet, simulerat med Monte Carlo-metoden.

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Under aret har foretag foretradda av néarstaende till huvuda-
garen och styrelseledamoten Anders Essen-Mdller anlitats pa
konsultbasis. Totala konsultarvoden och I6ner till narstdende
uppgick till 1 548 (1 302) KSEK, av vilket arbetande styrelse-
ledamot har Anders Essen-Moller genom ett av Essen-Moller
dgt bolag ersatts med 926 (926) KSEK. Styrelseledamot Mark
Atkinson har erhdllit ersattning for konsulttjanster med 50
(50) KSEK. Prissattning har skett med armlangdsprincipen.

n:m 2021/22

Koncernen, KSEK

Konsultarvoden och I6ner

till narstadende 1548 1302
Konsultarvoden till styrelseledamoter 976 976
Moderbolaget, KSEK n:m 2021/22
Konsultarvoden och |6ner

till narstaende 1548 1302
Konsultarvod