Pressmeddelande den 28 december 2025

Diamyd Medical tidigareléigger primér effektavlisning med nio ménader i fas 3-studie
inom typ 1-diabetes efter samordning och vigledning fran FDA

Diamyd Medical har ndtt samsyn med den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA (U.S. Food and Drug
Administration) om att tidigareldgga den primdra effektavidsningen i den pdgdende pivotala,
registreringsgrundande fas 3-studien DIAGNODE-3 i typ I-diabetes fran 24 till 15 manader, vilket mojliggor att
den fullstindiga primdra effektavidsningen av studien kan genomforas nio manader tidigare dn vad som tidigare
planerats och kommunicerats. Den tidigare kommunicerade interimsanalysen, som omfattar cirka 170 deltagare
med 15-mdnadersdata, foljer fortsatt tidsplanen med genomforande i slutet av mars 2026 och kan, i linje med
FDA:s véiigledning, stodja en accelererad ansokan om marknadsgodkdnnande (BLA).

— Vi ar mycket glada 6ver FDA:s aterkoppling som ger en tydlig vig framat, siger Ulf Hannelius, vd for Diamyd
Medical. Den foreslagna fordndringen forkortar avsevért tidslinjen till den fullstindiga priméra effektavlasningen
1 var registreringsgrundande fas 3-studie, samtidigt som en robust utvérdering av langtidseffekten av behandlingen
bibehalls. Vi &r fortsatt fokuserade pa den kommande interimsanalysen i mars 2026, vilken fortldper enligt plan
som nésta viktiga milstolpe i vart arbete med att nd ut med denna behandling till patienter med typ 1-diabetes.

Studien har tva priméra effektmatt, stimulerad C-peptid AUC, ett matt pa egen insulinproduktion, och HbAlc, ett
matt pa blodsockerkontroll, vilka ursprungligen planerades att analyseras vid 24 manader. Efter ett nyligen
genomfort Type C-mote, och i linje med FDA:s vigledning, har FDA godként bolagets forslag att flytta tidpunkten
for den priméra effektavlasningen till 15 ménader. En formell protokolldndring kommer att ldmnas in till FDA for
deras granskning. Den ursprungligen planerade 24-ménadersanalysen kommer att kvarstd som ett sekundart
effektmatt for att utvirdera varaktigheten av behandlingseffekten.

DIAGNODE-3 #r en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie som utvirderar Diamyd® hos
cirka 300 genetiskt definierade individer med Stadium 3 typ 1-diabetes.

FDA har beviljat Fast Track-status for Diamyd® i stadierna 1-3 av typ 1-diabetes, sirlikemedelsstatus (Orphan
Drug Designation) for Stadium 3 typ 1-diabetes samt bekriftat C-peptid som ett acceptabelt surrogatmatt som kan
stodja en accelererad godkdnnandeprocess i USA.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar precisionsmedicinska behandlingar for att forebygga och behandla typ 1-diabetes.
Diamyd® ér en antigenspecifik immunomodulerande behandling f6r bevarande av kroppens insulinproduktion, for
individer som bir pA HLA DR3-DQ2-genen. Diamyd® har Orphan Drug Designation (sirlikemedelsstatus) i USA
samt Fast Track Designation av den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA for behandling av Stadium 3
(symptomatisk) typ 1-diabetes. Diamyd® har ocksa beviljats Fast Track Designation for 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 godkénnandeprocess i USA, rekryterar nu aktivt individer med nydebuterad
Stadium 3 typ 1-diabetes vid 57 kliniker i atta europeiska lander 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 anlédggning inrdttas i Umed for tillverkning
av rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen i Diamyd®. Diamyd Medical dr en av dgarna i stamcellsbolaget
NextCell Pharma AB och i artificiell intelligensforetaget MainlyAl AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pd Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ér Bolagets Certified Adviser.

For ytterligare information, kontakta:
Ulf Hannelius, vd
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Box 7349, SE-103 90 Stockholm, Sverige. Tel: +46 8 661 00 26
E-post: info@diamyd.com Org. nr: 556242-3797 Hemsida: https://www.diamyd.com

Denna information dr sddan information som Diamyd Medical ar skyldigt att offentliggdéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 29 december 2025 k1 08.30 CET.
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