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Diamyd Medicals precisionsmedicinska patent for forebyggande och
behandling av autoimmun diabetes beviljat i Sydkorea

Patentet som beviljats av det sydkoreanska patentverket och som giller till 2035, skyddar tillimpningen av GAD-
autoantigen vid behandling eller forebyggande av autoimmun diabetes, sdirskilt hos individer med HLA DR3-DQ2-
genen. GAD dir nyckelkomponenten i Diamyd®, en antigenspecifik immunoterapi, som for nirvarande utvirderas
i den registreringsgrundande fas Ill-studien DIAGNODE-3. Denna studie rekryterar patienter med nyligen
debuterad typ I-diabetes i dtta europeiska ldnder och i USA.

HLA DR3-DQ2 ér en genetisk markdr kopplad till typ 1-diabetes som finns hos upp till 40% av de med sjukdomen.
Den specifika HLA-typen dr forknippad med ett autoimmunt svar mot proteinet GAD. En storskalig analys
(publicerad 2020 i Diabetologia) visade att individer med HLA DR3-DQ2 svarade bra pé Diamyd®. Detta fynd
bekréftades i Fas [Ib-studien DIAGNODE-2 (publicerad 2021 i Diabetes Care). Vidare forskning (publicerad 2022
i Diabetes, Obesity & Metabolism och The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism) gav ytterligare stod
for Diamyd®s effektivitet och den kliniska nyttan med att bevara egen insulinproduktion. Dessa fynd har lett till
utformningen och lanseringen av fas II-studien DIAGNODE-3 (studiedesign publicerad 2022 i BMJ Open) som
for nérvarande rekryterar patienter i Europa och USA.

Forutom Sydkorea har precisionsmedicinpatentet for denna behandling &ven beviljats i Europa och Eurasien, med
ansokningar pagéende i yttterligare lander. Diamyd Medical har dven exklusiva licensréttigheter fran UCLA till
ett substanspatent i USA, giltigt till 2032 for behandling av diabetes med GAD. Dessutom técker patent som ar
giltiga fram till 2035 den intralymfatiska administreringen av Diamyd® i Australien, Kanada, Kina, Europa, Israel,
Japan och Ryssland, med fler linder med pagaende ansokningar. Denna administreringsmetod ar den som anvénds
i den pagdende DIAGNODE-3-studien. Oberoende av patentskydd kommer Diamyd® att f4 marknadsexklusivitet
112 ar 1 USA och 10 ar i Europa fran dagen for marknadsgodkdnnande, pa grund av dess status som biologiskt
likemedel. Diamyd® har ocksi tilldelats sirlikemedelsstatus (orphan designation) i USA, vilket ger 7 ars
marknadsexklusivitet och vissa utvecklingsincitament.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar likemedel med precisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes. Diamyd® ir en
antigenspecifik immunoterapi for bevarande av kroppens insulinproduktion. DIAGNODE-3, en bekréftande fas
[II-studie rekryterar nu aktivt patienter med nydebuterad typ 1-diabetes i atta europeiska ldnder och i USA. En
stérre metastudie samt bolagets europeiska fas IIb-studie DIAGNODE-2, didr Diamyd® administrerats direkt i
lymfkortel 1 barn och unga vuxna med nydiagnostiserad typ 1-diabetes har visat statistisk signifikant effekt i en
stor genetiskt fordefinierad patientgrupp i att bevara egen insulinproduktion vid 15 ménader. En anldggning
inriittas 1 Ume4 for tillverkning av rekombinant GADG65, den aktiva ingrediensen i Diamyd®. Diamyd Medical
utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet Remygen® for att dterskapa kroppens insulinproduktion
samt som ett ldkemedel for att forebygga kraftigt sdnkt blodsocker. Diamyd Medical dr en av huvudédgarna i
stamcellsbolaget NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget Mainly Al AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pa Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ér Bolagets Certified Adviser.
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Offentliggorande
Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 6 december 2023
kl. 14.50.
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