Pressmeddelande den 27 juli 2026

Diamyd Medical ger en uppdatering om lirdomar frin interimsanalysen i DIAGNODE-3

Genomgdngen identifierar méjliga bidragande faktorer och ger viigledning infér framtida
utvecklingsoverviganden; inga nya sdkerhetsproblem har identifierats.

¢ Den fordefinierade interimsanalysen omfattade 174 av 321 inkluderade deltagare 15 manader efter
den forsta studieinjektionen.

* Den priméra effektanalysen uppnédde inte statistisk signifikans, och de fordefinierade kriterierna
for fortsdttning uppfylldes inte.

* Bolaget avslutar DIAGNODE-3 pé grund av utebliven nytta (futility) i enlighet med studiens
fordefinierade beslutsramverk.

* Inga nya sikerhetsproblem identifierades i samband med interimsanalysen eller den efterf6ljande
genomgangen.

Diamyd Medical AB (publ) ldmnade idag en uppdatering om ldrdomarna fran sin interna och externa
genomgang av den fordefinierade interima effektanalysen fran den pivotala fas 3-studien
DIAGNODE-3. Studien utvéirderade den antigenspecifika immunterapin retogatein (rhGAD®65) pa
individer med nydebuterad typ 1-diabetes i stadium 3 som biar HLA DR3-DQ2-haplotypen.

Som tidigare meddelats omfattade interimsanalysen 174 av de 321 inkluderade deltagarna och
bedomde C-peptid 15 manader efter den forsta studieinjektionen. Analysen visade inte statistisk
signifikans for det priméra effektmattet. Dessutom uppfylldes inte de fordefinierade kriterierna for att
fortsétta studien. Baserat pa dessa resultat beslutade Bolaget att avsluta DIAGNODE-3 pa grund av
utebliven nytta (futility). Inga sékerhetsproblem identifierades.

Sedan interimsresultaten mottogs har Diamyd Medical genomfort en strukturerad genomgéng av
studiens genomforande, lakemedelsproduktens egenskaper, administreringsrutiner och tillgdngliga
kliniska data. Genomgangen identifierade inte nagon enskild orsak, anledning eller designbrist, som
forklarar utfallet. Inga vésentliga protokollavvikelser identifierades. Istéllet identifierade
genomgangen flera faktorer som kan vara vérda att beakta vid utformningen av eventuella framtida
preventiva eller terapeutiska kliniska studier. Dessa observationer ar hypotesgenererande och ska inte
tolkas som faststédllda forklaringar till utfallet av DIAGNODE-3.

* Behandlingsadministrering: Intralymfatisk administrering kan vara operativt krdvande i en stor
multicenterstudie dér enskilda provningsstéllen behandlar relativt fa deltagare. Samlad evidens fran
hittills genomforda kliniska studier talar potentiellt for den mer robusta subkutana
administreringsmetoden. Framtida protokoll skulle kunna 6verviga utdkad utbildning,
dokumentation och kvalitetskontrollatgarder vid intralymfatisk administrering av studieldkemedlet.

* Tidpunkt for behandling: Explorativa analyser, och erfarenhet frdn andra studier fér behandling av
nydebuterad typ 1-diabetes i stadium 3, tyder pé att ett kortare intervall mellan diagnos och forsta
behandling kan vara fordelaktigt. De tillgéngliga subgrupperna i DIAGNODE-3 var sma och gav
inte stod for definitiva slutsatser.



* Likemedelsproduktens potens: ”Den uppmatta potensen hos den lakemedelsprodukt som
anviandes i DIAGNODE-3 forefaller ha varit ldgre 4n den som anvéndes i den foregaende
DIAGNODE-2-studien. Det forelag ett tydligt immunologiskt svar till foljd av exponering i
DIAGNODE-3, och den kliniska relevansen av skillnaden i potens har inte faststéllts, men 4r en
faktor som bor beaktas i framtida studier.”

* Explorativa subgruppsfynd: Numeriska trender observerades i vissa subgrupper; dessa analyser
var dock inte dimensionerade (powered) for konfirmerande slutsatser och omfattade ett begrénsat
antal deltagare. De bor déarfor enbart betraktas som explorativa.

Sammantaget ger genomgangen stod for flera mojliga lardomar for framtida utformning av studier
med antigenspecifik toleransinduktion med GAD65 som aktiv lidkemedelssubstans hos individer med
nydebuterad typ 1-diabetes i stadium 3, inklusive stérkta kontroller kring intralymfatisk
administrering, utvirdering av tidigare insatt behandling efter diagnos och ytterligare forfining av
beddmningen av likemedelsproduktens potens. Eventuell framtida klinisk utveckling skulle krdva en
dndamalsenligt utformad prospektiv studie och dialog med berérda regulatoriska myndigheter.

"DIAGNODE-3 uppfyllde inte de foérdefinierade kriterier som krdvs for att fortsdtta, och vi
agerar pd det resultatet med vetenskaplig disciplin och finansiellt ansvar. Vdr genomgang har
inte identifierat nagon enskild orsak till utfallet, men den har genererat viktiga ldrdomar om
studiens genomforande, behandlingens tidpunkt och produktkarakterisering. Dessa
observationer dr explorativa och kommer att krdva prospektiv validering. Retogatein har
administrerats till fler én 1 000 deltagare i kliniska studier, och inga nya sckerhetsproblem
identifierades i DIAGNODE-3. Vi kommer att tillimpa ldrdomarna frdan detta program ndr vi
utvdrderar strategiska alternativ for retogatein, var tillverkningskapacitet for GAD65 och
Bolagets bredare tillgangar.”

— Anders Essen-Moller, tillforordnad vd, Diamyd Medical

Diamyd Medicals GMP-certifierade anldggning for biologiska likemedel i Umea fortsatter sitt
program och vidmakthaller sin kapacitet for tillverkning av rekombinant GAD65 for
provningséndamal. Bolaget utvérderar parallellt strategiska mojligheter kopplade till sina
utvecklingstillgangar, sin tillverkningsplattform och potentiella partnerskap. Ett beslut att inleda en ny
klinisk effektstudie med retogatein for prevention eller behandling av autoimmun diabetes skulle vara
foremal for vetenskaplig, regulatorisk, strategisk och finansiell bedémning.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden, inklusive uttalanden om majliga
bidragande faktorer till utfallet av DIAGNODE-3, eventuella framtida utvecklingsaktiviteter,
tillverkningsmdjligheter, partnerskap och strategiska alternativ. Framatriktade uttalanden baseras pa
nuvarande forvantningar och antaganden och &dr foremal for risker och osékerheter som kan medfora
att de faktiska resultaten avviker vésentligt. Explorativa observationer, post hoc-observationer och
subgruppsobservationer som beskrivs i detta pressmeddelande dr hypotesgenererande och faststiller
inte klinisk effekt eller en orsaksforklaring till studiens utfall. Lésare bor inte fasta otillborlig tilltro till
dessa uttalanden. Diamyd Medical atar sig ingen skyldighet att uppdatera framatriktade uttalanden
annat d4n vad som krivs enligt tillimplig lag eller marknadsregler.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical ar ett svenskt bioteknikforetag med fokus pa precisionsmedicinska behandlingar for typ 1-
diabetes och biologisk tillverkning. Bolagets provningslikemedel retogatein, baserat pa rekombinant GAD65,
utvdrderades 1 fas 3-studien DIAGNODE-3 for nydebuterad typ 1-diabetes. Bolaget har etablerat en anldggning
for tillverkning av biologiska produkter i Umed, Sverige.

Diamyd Medicals B-aktie handlas p& Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet DMYD B. FNCA
Sweden AB ir bolagets certifierade radgivare.



For ytterligare information, kontakta:
Anders Essen-Moller, tf. vd

Tel: +46 705 51 06 79

E-post: anders.essen-moller@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

Informationen ldmnades, genom ovanstadende kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande den 27 juli 2026 ki
08.00 CET.
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