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Pressmeddelande den 27 mars 2026
Diamyd Medical rapporterar negativa interimsresultat frin fas 3-studien DIAGNODE-3

Diamyd Medical meddelar idag att en fordefinierad interimsanalys av effektdata pa C-peptid har genomforts i den
pdgdende pivotala fas 3-studien DIAGNODE-3, som utvdrderar retogatein (rhGADG5) hos individer med nyligen
debuterad Stadium 3 typ 1-diabetes som bdr haplotypen HLA DR3-DQ?2. Interimsanalysen som inkluderade 174
av 321 studiedeltagare visade vid denna tidpunkt inte statistisk signifikans for det primdra effektmattet. Ddrutover
uppfylldes inte de fordefinierade kriterier som krdvs for att stédja fortsatt genomforande av studien. Inga
sikerhetssignaler identifierades vid interimsgranskningen. Diamyd Medical kommer att ge en uppdatering med
mer information senast sondagen den 29 mars 2026.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar precisionsmedicinska behandlingar for att forebygga och behandla typ 1-diabetes.
Retogatein (rhGAD65) formulerad med alum &r en antigenspecifik immunoterapi under utveckling som ar
utformad for att inducera antigenspecifik immunologisk tolerans mot GADG65 och bevara kroppens
insulinproduktion hos personer med typ 1-diabetes som béar pA HLA DR3-DQ2-genen. Retogatein har beviljats
Orphan Drug Designation (sirlékemedelsstatus) i USA samt Fast Track Designation av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA for behandling av Stadium 3 (kliniskt diagnostiserad, symptomatisk) typ 1-diabetes.
Fast Track Designation har dven beviljats for behandling av Stadium 1 och 2 (pre-symptomatisk) typ 1-diabetes.
DIAGNODE-3 dr en bekréftande fas 3-studie med potential for en accelererad godkdnnandeprocess i USA och
genomfors vid 57 kliniker i atta europeiska ldnder samt i USA hos personer med nydebuterad (Stadium 3) typ 1-
diabetes. 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 har endast inkluderat individer som bédr pa den
gemensamma genotyp som kallas HLA DR3-DQ2 och som utgor cirka 40 procent av personer med typ 1-diabetes
i Europa och USA. En biotillverkningsanldggning &r under uppbyggnad i Umeé for tillverkning av retogatein
(rekombinant GAD65-protein), den aktiva substansen i den antigenspecifika immunoterapin. Diamyd Medical ar
dven en storre dgare i stamcellsbolaget NextCell Pharma AB samt i artificiell intelligens-bolaget MainlyAl AB.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pad Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ar 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
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 27 mars 2026 k1 20.20 CET.
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