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Fordjupad analys av Fas II-studie med Diamyd® stoder ytterligare virdet av
bevarad insulinproduktion

En djupgdende analys av kontinuerlig mdtning av blodsocker (CGM) fran fas 2b-studien DIAGNODE-2 med
Diamyd® ger nya insikter om viirdet av kvarvarande betacellsfunktion hos patienter som nyligen diagnostiserats
med typ I-diabetes. Mest anmdrkningsvdrt visar resultaten klart statistiskt signifikanta och positiva samband
mellan kvarvarande betacellsfunktion, mdtt som stimulerad C-peptid, och minskning av antalet allvarliga
hyperglykemiska hdndelser, (perioder av héga blodsockernivder) samt forbdttringar i blodsockerkontroll i
samband med maltid. Resultaten ger ytterligare stéd till den kliniska relevansen av att terapeutiskt bevara C-
peptid vid typ 1-diabetes, en av de tvd primdra effektmdtten i den pdgdende fas 3-studien DIAGNODE-3.

— Resultaten tillfor vardefull information om hur egen insulinproduktion direkt gynnar individer med nyligen
diagnostiserad typ 1-diabetes, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Viktigt 4r att dessa insikter dr baserade
pa data fran var egen fas2b-studie DIAGNODE-2, med samma patientpopulation som for ndrvarande behandlas i
var registreringsgrundande precisionsmedicinska fas 3-studie med Diamyd, DIAGNODE-3.

Om analysen

Den uppdaterade analysen, utférd i samarbete med OneTwo Analytics (wWww.onetwo-analytics.com), dissekerar
alla data for kontinuerlig blodsockermétning (CGM) fran DIAGNODE-2 till ett stort antal etablerade och nya
mitvirden som beskriver glykemisk kontroll inklusive genomsnittlig blodsockerkontroll, hyperglykemiska
mitvarden, hypoglykemiska mitvarden och maltidsrelaterade matvirden. Dessa matvéirden ger information som
ar relevant for bade hélsan och livskvaliteten for patienten.

De prelimindra resultaten visar ett statistiskt mycket signifikant positivt samband mellan kvarvarande
betacellsfunktion métt som stimulerad C-peptid och flera av dessa CGM-maétt. Den mest betydande effekten, med
p-vérden under 0,0001, ses pa att minska antalet och svarighetsgraden av hyperglykemiska héndelser, (perioder
av hoga blodsockernivéer), sdvil som forbattringar av blodsockerkontroll i samband med maltider for patienter
med nyligen diagnostiserad typ 1-diabetes.

Resultaten visar ocksd en signifikant skyddande effekt av egen insulinproduktion pé flera hypoglykemiska
méitvirden, (blodsockernivier under det normala). De preliminéra analyserna ger ocksé mer detaljerat stod for den
tidigare publicerade effekten av Diamyd® p4 att forbittra glykemisk kontroll hos individer som bér gentypen HLA
DR3-DQ2, vilket understryker vikten av att terapeutiskt bevara C-peptid.

Tidigare publicerat om viirdet av C-peptid

Som tidigare publicerats i Diabetes Care 2021 sigs en signifikant effekt av Diamyd® i fas 2b-studien DIAGNODE-
2 pa att bevara egen insulinproduktion mitt som stimulerad C-peptid i den forspecificerade genetiska
undergruppen av individer som bar gentypen HLA DR3-DQ2. En uppf6ljande artikel publicerad i JCEM 2022
visade en signifikant effekt av Diamyd® pa 1) forbéttrad tid i det optimala glukosintervallet (time in range, TIR),
2) minskad tid vid hyperglykemi (hdga blodsockernivéder) och 3) minskade glukosfluktuationer. Dessutom visade
en uppdaterad metaanalys publicerad i Diabetes, Obesity and Metabolism 2022, baserad pd det omfattande
datapaketet som omfattar fyra placebokontrollerade kliniska prévningar med Diamyd®, en tydlig korrelation
mellan bevarad C-peptid och forbattrad HbAlc, ett métt pd genomsnittliga blodsockernivaer under 2-3 méanader.

Den hittills mest omfattande metaanalysen, nyligen publicerad i The Lancet Diabetes & Endocrinology 2023, som
omfattar data fran cirka 2 700 nydiagnostiserade typ 1-diabetespatienter som deltog i 21 studier som utvdrderade
sjukdomsmodifierande terapier inklusive Diamyd®, understryker betydelsen av bevarad C-peptid. Studiens resultat
indikerade att bevarande av C-peptid hos patienter med typ 1-diabetes ledde till en signifikant forbéttring av
metaboliska resultat. Fynden stddjer anvindningen av C-peptid som ett surrogat-effektmatt i kliniska studier och
bekriftar potentialen for betacellsbevarande behandlingar som effektiva komplement till insulinterapi for att
hantera nydiagnostiserad typ 1-diabetes.



http://www.onetwo-analytics.com/
https://diabetesjournals.org/care/article/44/7/1604/138800/Intralymphatic-Glutamic-Acid-Decarboxylase-With
https://academic.oup.com/jcem/article/107/9/2644/6602344?login=false
https://dom-pubs.pericles-prod.literatumonline.com/doi/10.1111/dom.14720
https://www.thelancet.com/journals/landia/article/PIIS2213-8587(23)00267-X/fulltext

Utdver dessa fynd om terapeutiskt bevarad C-peptid som kan ses direkt i kliniska studier utférda pé individer med
nyligen debuterad typ 1-diabetes, finns det ocksd betydande bevis for att bevarad egen insulinproduktion
signifikant minskar forekomsten av diabetesrelaterade komplikationer sasom ketoacidos, allvarlig hypoglykemi,
retinopati, neuropati och nefropati.

Kontinuerlig glukosmétning

CGM-teknologi, jamfort med traditionella blodsockertestmetoder sédsom stick i fingret, innebér kontroll av
blodsocker i realtid genom en liten sensor under huden. Sensors spérar kontinuerligt koncentrationen av
blodsocker, vilket ger omfattande data som dverfors tradlost till en mottagare eller en mobilapp. Den kontinuerliga
karaktiren av denna Overvakning &r ovérderlig for att identifiera blodsockertrender och monster, vilket gor det
mdjligt for diabetespatienter att fatta mer vilgrundade beslut om kost, traning och medicinering i realtid.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar ldkemedel med precisionsmedicinsk inriktning for férebyggande och behandling av
typ 1-diabetes och LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults). Diamyd® &r en antigenspecifik immunoterapi
for bevarande av kroppens insulinproduktion. DIAGNODE-3, en bekréiftande fas III-studie rekryterar nu aktivt
patienter med nydebuterad typ 1-diabetes i atta europeiska ldnder och i USA. En storre metastudie samt bolagets
europeiska fas IIb-studie, dir Diamyd® administrerats direkt i lymfkortel i barn och unga vuxna med
nydiagnostiserad typ 1-diabetes har visat statistisk signifikant effekt i en stor genetiskt fordefinierad patientgrupp
i att bevara egen insulinproduktion. En anldggning inréttas i Umea for tillverkning av rekombinant GAD65, den
aktiva ingrediensen i Diamyd®. Diamyd Medical utvecklar dven det GABA-baserade provningslikemedlet
Remygen® som en komponent i behandlingen av metabola sjukdomar. Diamyd Medical ir en av huvudigarna 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.

For ytterligare information, kontakta:
Ulf Hannelius, vd

Tel: +46 736 35 42 41

E-post: ulf.hannelius@diamyd.com

Diamyd Medical AB (publ)
Box 7349, SE-103 90 Stockholm, Sverige. Tel: +46 8 661 00 26, Fax: +46 8 661 63 68
E-post: info@diamyd.com Org. nr: 556242-3797 Hemsida: https://www.diamyd.com

Offentliggorande
Informationen ldmnades, genom ovanstadende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 24 januari 2023
kl. 15.00.
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