Pressmeddelande den 25 november 2014

Nytt koncept med diabetesvaccinet Diamyd® godkiint att testas i barn och
ungdomar med typ 1-diabetes

Diamyd Medical (Nasdaq Stockholm First North: DMYD B) meddelar att ytterligare en ny
forskarinitierad  kombinationsstudie med  diabetesvaccinet Diamyd” har  godkéints av
Ldkemedelsverket. I studien ska Diamyd® kombineras med tvd andra preparat, D-vitamin och det
immunosuppressiva likemedlet etanercept. Det dr den fjdrde forskarinitierade kliniska studien
med diabetesvaccinet Diamyd® som fiitt regulatoriskt godkinnande under hésten. Sedan tidigare
pdgar tvd kliniska studier med diabetesvaccinet.

Det ar forsta gadngen denna kombination av likemedel testas mot den komplexa autoimmuna
processen som orsakar typ 1-diabetes. Syftet med behandlingen 4r att bevara patienternas egen
kvarvarande forméga att bilda insulin genom att stoppa immunforsvarets attack pa de
insulinproducerande betacellerna. En bevarad formaga att bilda eget insulin leder i sin tur till battre
blodsockerkontroll och minskad risk for bade akuta och langsiktiga komplikationer av typ 1-
diabetes.

— Diamyd® &r idag den Antigen-Baserade Terapi som ligger lingst fram i utvecklingen nir det
géller att forsoka bota typ 1-diabetes och vi satsar pa att bli forst ut pd marknaden med en
kombinationsbehandling, siger Anders Essen-Moller, styrelseordférande i Diamyd Medical.

Den nu godkidnda studien, som kallas EDCR IIa (Etanercept-Diamyd-Combination-Regimen),
omfattar 20 barn och ungdomar mellan 8 och 18 ar som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes.
Studien &r Oppen, vilket innebdar att alla studiedeltagare kommer att fa aktiv
kombinationsbehandling. Studiens syfte ar att utvdrdera kombinationsbehandlingen D-vitamin,
etanercept och diabetesvaccinet Diamyd” ur sikerhetssynpunkt samt hur immunsystemet paverkas.
Etanercept dr en sé kallad TNF-alfa-hdmmare som anvénds vid reumatiska sjukdomar, och ér till
exempel godkénd for att behandla barn med juvenil idiopatisk artrit (JIA).

— Tanken &r att etanercept ska trycka ner de delar av immunforsvaret som &r aktiverat under den
autoimmuna processen vid nydebuterad typ 1-diabetes, sdger professor Johnny Ludvigsson vid
Linkdpings universitet, huvudprévare och sponsor for studien. Avsikten med detta och D-
vitaminbehandlingen &r att forbittra effekten av diabetesvaccinet och ddrmed bevara den
egenproduktion av insulin som finns kvar. Detta &r inte olikt den ursprungliga rationalen for
Diamyd® som monoterapi, men nu utékad med viktiga forbittringar baserade pa den kunskap som
inhdmtats fran tidigare kliniska studier med diabetesvaccinet.

Diamyd® har visat en 16-procentig effekt (p=0,10) i en europeisk fas Ill-studie och en god
sikerhetsprofil. Data fran kliniska studier visar att Diamyd"” aktiverar bade komponenter som
nedreglerar immunforsvaret och komponenter som 6kar pd inflammationen vid typ 1-diabetes.
Genom att kombinera diabetesvaccinet med etanercept kan det inflammatoriska svaret minskas och
diabetesvaccinets nedreglerande toleransinducerande effekt fa storre genomslag. D-vitamin avser i
sin tur att ytterligare nedreglera immunsystemets inflammatoriska komponenter i syfte att forstirka



diabetesvaccinets effekt. Bdde D-vitamin och etanercept anses dven ha en direktverkande positiv
effekt péd betacellerna.

Den nya studien kommer att genomforas vid flera barndiabeteskliniker i Sverige. Studiedeltagarna
kommer forst fi4 behandling med D-vitamin och etanercept under en ménad. Sedan ges tva
injektioner med Diamyd”™ med en manads mellanrum. Behandlingen med etanercept kommer att
paga under totalt 90 dagar och D-vitaminbehandlingen i 15 ménader. En forsta utvirdering sker 6
manader efter att samtliga patienter inkluderats. Deltagarna kommer sedan att f6ljas i ytterligare 24
manader.

Om diabetesvaccinet Diamyd®

Diamyd® ar en sa kallad Antigen-Baserad Terapi (ABT) som utvecklas med syftet att kunna
forhindra, fordréja eller stoppa den autoimmuna attacken pa betacellerna vid typ 1-diabetes och
andra former av autoimmun diabetes och diarmed bevara den egna formégan att bilda insulin. Den
aktiva substansen i diabetesvaccinet Diamyd® ar GAD (Glutaminsyradekarboxylas isoform 65
kDa). GAD ér ett av de viktigaste malen da immunsystemet angriper betacellerna vid autoimmun
diabetes. GAD ir dirmed ett sa kallat autoantigen. Behandling med Diamyd® syftar till att stoppa
det autoimmuna angreppet mot betacellerna genom att inducera tolerans mot GAD. Diamyd® har
anvants i kliniska studier omfattande mer an tusen patienter och visat pa en god sikerhetsprofil.
Diamyd® ér litt att ge och kan ges pé i princip alla sjukvardsinrittningar.

Pagaende utvecklingsarbete ar inriktat pa att i forsta hand forstirka effekten av behandlingen och
ge diabetsvaccinet ritt forutsittningar att verka genom att kombinera Diamyd® med andra
lakemedel och att sétta in behandling tidigare i sjukdomsprocessen. Nya angreppssétt utvirderas i
flera kliniska studier tillsammans med olika forskargrupper. Idag pagér tva forskarinitierade
kliniska studier med Diamyd® och ytterligare fyra har nyligen fatt regulatoriskt godkinnande och
ar under uppstart. Studierna finansieras via forskningsanslag medan Diamyd Medical star for
studieldkemedel och vissa andra kostnader samt har deltagit i designen av studierna och har
mojlighet att utnyttja studieresultaten.

e DIABGAD-1. Blind, placebokontrollerad studie dir Diamyd” testas i kombination med
ibuprofen och D-vitamin. Studien omfattar 64 patienter mellan 10 och 18 &r som nyligen
insjuknat i typ 1-diabetes och kommer att paga i totalt 30 manader. Studiens syfte ar att
testa om kombinationsbehandlingen kan bevara den egna kvarvarande formagan att bilda
insulin. Alla deltagare dr inkluderade i studien och de forsta 6-manadersresultaten, med
fokus pa immunologiska markorer, beridknas kunna presenteras i borjan av 2015. Studien
utfors 1 Sverige under ledning av professor Johnny Ludvigsson vid Linkdpings universitet.

e DIAPREV-IT. Blind, placebokontrollerad studie déir Diamyd® testas i barn med tidiga
stadier av typ 1-diabetes, det vill siga de har konstaterats ha en pégéende autoimmun
process, men har dnnu inte fatt nagra kliniska symtom pa diabetes. Studien omfattar 50
deltagare fran 4 ars alder och kommer att paga i totalt 5 ar. Studiens syfte &r att utviardera
om Diamyd” kan fordroja eller forhindra att deltagarna insjuknar i typ 1-diabetes. Studien
utfors 1 Sverige under ledning av doktor Helena Elding Larsson vid Lunds universitet.
Alla deltagare ar inkluderade i studien och resultat véantas i slutet av 2016.

e DIAMYD®/GABA. Blind, placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas i kombination
med GABA. Studien omfattar 75 patienter mellan 4 och 18 &r som nyligen insjuknat i typ
1-diabetes och kommer att pdgd i totalt 12 manader. Studiens syfte dr att testa om
kombinationsbehandlingen kan bevara den egna kvarvarande formagan att bilda insulin.
Studien utfors i USA under ledning av professor Kenneth McCormick vid University of
Alabama at Birmingham och ar under uppstart.



e DIAPREV-IT 2. Blind, placebokontrollerad studie dir Diamyd® testas i kombination
med D-vitamin i barn med tidiga stadier av typ 1-diabetes, det vill sdga de har konstaterats
ha en pdgdende autoimmun process, men har dnnu inte fitt nagra kliniska symtom pa
diabetes. Studien omfattar 80 deltagare mellan 4 och 18 &r och kommer att paga i totalt 5
4r. Studiens syfte ér att utvirdera om Diamyd® kan fordroja eller forhindra att deltagarna
insjuknar i typ 1-diabetes. Studien utfors i Sverige under ledning av doktor Helena Elding
Larsson och &r under uppstart.

e DIAGNODE. Oppen studie dir Diamyd” ges direkt i lymfkértel i kombination med D-
vitamin. Studien omfattar 5 patienter mellan 18 och 30 ar som nyligen insjuknat i typ 1-
diabetes och kommer att pdga i totalt 30 manader. Studiens syfte &r att utvidrdera
sdkerheten av kombinationsbehandlingen samt att utvirdera hur behandlingen paverkar
immunsystemet och patienternas egen formaga att bilda insulin. Studien utfors i Sverige
under ledning av professor Johnny Ludvigsson och &r under uppstart.

e EDCR Ila. Oppen studie dir Diamyd® kombineras med etanercept och D-vitamin.
Studien omfattar 20 patienter mellan 8 och 18 &r som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes
och kommer att paga i totalt 30 ménader. Studiens syfte &r att utvdrdera sikerheten av
kombinationsbehandlingen samt att utvérdera hur behandlingen paverkar immunsystemet
och patienternas egen férmaga att bilda insulin. Studien utfors i Sverige under ledning av
professor Johnny Ludvigsson och &dr under uppstart.

Om typ 1-diabetes

Typ 1-diabetes dr en autoimmun form av diabetes dir det egna immunforsvaret attackerar kroppens
insulinproducerande betaceller. Genom analyser av markorer i blodet kan man identifiera personer
dér den autoimmuna processen pagér, men dnnu inte gett upphov till kliniska symtom pa diabetes.
Naér kliniska symtom uppstar méste patienterna dagligen och for resten av livet behandlas med
insulin for att 6verleva. Att finna ett botemedel &r av stor vikt for vérldens hilsovardssystem och
for patienternas vélbefinnande. Den arliga vdrldsmarknaden for en fungerande behandling, som ar
enkel att ge, uppskattas till flera miljarder dollar.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical arbetar dedikerat for att forbdttra situationen for patienter med autoimmun
diabetes och for att bota sjukdomen. Diamyd Medicals projekt omfattar utveckling av
kombinationsbehandling med det GAD-baserade diabetesvaccinet Diamyd® i syfte att stoppa den
gradvisa forstorelsen av insulinproducerande betaceller. Diamyd Medical licensierar exklusiva
intellektuella rattigheter till GAD-molekylen fran University of California. En exklusiv licens med
University of California foreligger dven for anvindning av GABA vid diabetes och andra
inflammationsrelaterade sjukdomar, bland annat metabolt syndrom och ledgédngsreumatism.

Diamyd Medical har en andel om 46 procent i stamcellsbolaget Cellaviva AB som etablerar en
svensk kommersiell bank for privat familjesparande av stamceller i navelstrangsblod och andra
vavnader med stamceller. Stamceller vintas komma till anvindning inom omradet Personalized
Regenerative Medicine (PRM)), till exempel for att aterskapa betacellsmassa i diabetespatienter dir
autoimmuniteten stoppats. Diamyd Medical har dven en &garandel om 10 procent i det
medicintekniska bolaget Companion Medical, Inc., baserat i San Diego, USA., samt en mindre
dgarandel och andra finansiella intressen i det amerikanska genterapibolaget Periphagen Holdings,
Inc.

Remium Nordic AB dr Bolagets Certified Adviser.



For ytterligare information, kontakta:
Anders Essen-Moller, ordforande, Diamyd Medical AB
Tel: +46 70 55 10 679. E-post: anders.essen-moller@diamyd.com
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