Pressmeddelande den 14 november 2025

Diamyd Medicals fas 3-studie for typ 1-diabetes har passerat den sista
sikerhetsgranskningen infor den tidiga resultatavlisningen i mars 2026

Den oberoende kommittén av experter som évervakar studiedeltagarnas sikerhet, Data Safety Monitoring Board
(DSMB), har genomfort sin sjitte planerade granskning av sdkerhetsdata fran Diamyd Medicals
registreringsgrundande fas 3-studie, DIAGNODE-3 med den precisionsmedicinska immunoterapin Diamyd®.
Granskningen identifierade inga sdkerhetsproblem och resulterade i en rekommendation att fortsitta studien som
planerat.

DIAGNODE-3 genomfors under Fast Track- och sdrlikemedelsstatus (Orphan drug designation) hos den
amerikanska likemedelsmyndigheten FDA, med en 6verenskommelse om att en tidig resultatavldsning planerad
till omkring mars 2026 kan ligga till grund for en accelererad ansékan om marknadsgodkannande (BLA).

- Den fortsatt gynnsamma sékerhetsprofil som visats i DIAGNODE-3 och tidigare studier stirker Diamyds
position som en ledande precisionsmedicinsk kandidat vid typ 1-diabetes, sdger professor Johnny Ludvigsson,
koordinerande provare for DIAGNODE-3.

- Diamyd é&r unikt positionerat bland sjukdomsmodifierande behandlingar i sen utvecklinsfas med potential att
fordndra hur typ 1-diabetes behandlas, sdger Ulf Hannelius, vd for Diamyd Medical. Vi ser framemot fas 3-interim
effektavldsningen i mars 2026.

DSMB ir en oberoende kommitté av kliniska experter som overvakar sidkerhet och effekt i pagaende studier.
DSMB:s positiva granskning ger ytterligare stod for behandlingens fordelaktiga sikerhetsprofil. Hittills har 285
patienter inkluderats i DIAGNODE-3-studien. Av dessa har dver 70 patienter slutfort hela uppfoljningsperioden
pa 24 ménader, och 6ver 135 har genomfort sitt 15-manadersbesok.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar precisionsmedicinska behandlingar for att forebygga och behandla typ 1-Diabetes.
Diamyd® dr en antigenspecifik immunomodulerande behandling for bevarande av kroppens insulinproduktion, for
individer som bir pd HLA DR3-DQ2-genen. Diamyd® har Orphan Drug Designation (sérlikemedelsstatus) i USA
samt Fast Track Designation av den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA for behandling av stadium 3
(symptomatisk) typ 1-Diabetes. Diamyd® har ocksa beviljats Fast Track Designation fér behandling av stadium 1
och 2 (pre-symptomatisk) typ 1-Diabetes. DIAGNODE-3, en bekréftande och registreringsgrundande fas 3-studie
med potential for en accelererad godkidnnandeprocess i USA, rekryterar nu aktivt individer med nydebuterad
stadium 3 typ 1-Diabetes vid 57 kliniker i atta europeiska ldnder och i USA. En storre metastudie samt Bolagets
prospektiva europeiska fas 2b-studie, DIAGNODE-2, har visat statistiskt signifikant effekt i en stor genetiskt
fordefinierad grupp individer med stadium 3 typ 1-Diabetes i att bevara egen insulinproduktion. DIAGNODE-3
studien inkluderar endast individer som bér p& den gemensamma gentyp som kallas for HLA DR3-DQ2 och som
utgor cirka 40 % av personer med typ 1-Diabetes i Europa och USA. En anldggning inréttas i Umead for tillverkning
av rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen i Diamyd®.

Diamyd Medical &r en av dgarna i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB och 1 artificiell intelligensforetaget
MainlyAl AB. Diamyd Medicals B-aktie handlas pad Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD
B. FNCA Sweden AB ér Bolagets Certified Adviser.
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Informationen ldmnades, genom ovanstidende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 14 november
2025 k1 08.45 CET.
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