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Pressmeddelande

FDA:s radgivande kommitté bekraftar enhilligt den kliniska nyttan av
Legembi® (lecanemab-irmb) som behandling av tidig Alzheimers sjukdom

Stockholm den 10 juni 2023 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B) partner
Eisai tillkdnnagav idag att den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA:s radgivande
expertkommitté (Peripheral and Central Nervous System Drugs Advisory Committee,
PCNS) enhilligt bekraftat den kliniska nyttan av Legembi. Kommitténs beslut baseras pa
resultaten fran den kliniska fas 3-studien Clarity AD med Legembi? i Alzheimers sjukdom.
Den 6 januari 2023 godkande FDA Leqembi fér behandling av tidig Alzheimers sjukdom i
USA via det accelererade forfarandet. Eisais ansokan om fullt godkdnnande i USA
genomgar en prioriterad granskning och FDA har angett 6 juli som senaste beslutsdatum,
sa kallat PDUFA action date.

Kommittéledaméterna bekréiftade dven den évergripande risk-nyttabedémningen? och den kliniska
nyttan av Legembi, samt diskuterade dess anvandning i specifika subgrupper, inklusive patienter som
ir ApoE4-homozygoter?, patienter som samtidigt behandlas med blodfértunnande likemedel och
patienter med cerebral amyloidangiopati®.

Det enhélliga beslutet av den oberoende expertkommitté baserades pa den kompletterande
registreringsansdkan (sBLA) som innehaller data fran Eisais stora globala bekraftande kliniska fas 3-
studie Clarity AD. Clarity AD-studien uppfyllde sitt férdefinierade primara effektmatt och visade en
hog statistiskt signifikant minskning av kognitiv och funktionell férsamring (27 %, p=0,00005) jamfort
med placebo 6ver 18 manader. Hoga statistiskt signifikanta behandlingseffekter observerades ocksa
for alla sekundéra effektmatt som utvarderade kognition och funktionella forandringar med hjalp av
andra validerade skalor. De vanligaste biverkningarna (>10%) i lecanemab-gruppen var
infusionsreaktioner (lecanemab: 26,4%; placebo: 7,4%), ARIA-H (cerebrala mikroblédningar,
cerebrala makroblédningar och ytliga jarninlagringar; lecanemab: 17,3%; placebo: 9,0%), ARIA-E
(svullnad/6dem; lecanemab: 12,6%; placebo: 1,7%), huvudvérk (lecanemab: 11,1%; placebo: 8,1%)

! Legembi (lecanemab-irmb) 100 mg/ml injektion vid intravends anvindning

2 En risk-nyttabeddmning bedémer férhallandet mellan risken av att ta ett likemedel med den kliniska nyttan
lakemedlet i fraga ger

3 Mutationer i ApoE4-genen ar den vanligaste arftliga riskfaktorn for att utveckla Alzheimers sjukdom. Risken
okar om individen ar homozygota (har tva uppséattningar av genen)

4 Ett medicinskt tillstdnd som ger upphov till avlagring av amyloid i viggarna till smakarl i hjarnbark och
hjarnhinnor
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och fall (lecanemab: 10,4%; placebo: 9,6%). Infusionsreaktionerna var i stort sett milda till mattliga
(grad 1-2: 96%) och intraffade vid den férsta dosen (75%). Resultaten fran Clarity AD-studien
presenterades vid Alzheimer-konferensen CTAD (Clinical Trials on Alzheimer’s Disease) och
publicerades samtidigt i den referentgranskade medicinska tidskriften New England Journal of

Medicine.

Legembi ar en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot
aggregerade l6sliga (protofibriller®) och olésliga former av amyloid beta (AB), erholl ett accelererat
godkdannande den 6 januari 2023 och lanserades i USA den 18 januari 2023. Det accelererade
godkdnnandet baserades pa data fran fas 2b-studien som visade att lecanemab minskade mangden
amyloida plack i hjarnan, ett kdnnetecken pa Alzheimers sjukdom, och fortsatt godkdnnande kan
vara beroende av att klinisk nytta verifieras i den bekraftande Clarity AD-studien. Den radgivande
kommittén var enig om att Clarity AD verifierade den kliniska nyttan. Ett besked géallande ansokan
om fullt godkdnnande forvantas att [dmnas senast den 6 juli 2023.

Eisai ansvarar for utvecklingen och regulatoriska interaktioner avseende lecanemab globalt, och
samarbetar med Biogen avseende marknadsféring och kommersialisering av produkten, dar Eisai ar
den slutgiltiga beslutsfattaren. BioArctic har rattigheter att kommersialisera lecanemab i de nordiska
landerna och for narvarande forbereder BioArctic och Eisai en gemensam kommersialisering i dessa
lander.

Denna information dr sddan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 10 juni 2023, kl. 01.00 CET.

I den engelska versionen av detta pressmeddelande, “FDA Advisory Committee votes unanimously to confirm
clinical benefit of LEQEMBI® (lecanemab-irmb) for the treatment of early Alzheimer’s disease”, aterfinns dven
en text avseende indikation, dosering och administrering, samt sdkerhet relaterat till det accelererade
godkdnnandet av lecanemab i USA, enligt amerikanska myndighetskrav. Fér Idsare som vill ta del av denna
information hdnvisar vi till férskrivningsinformationen i USA som kan ldsas hér (engelska).

F6r mer information, vanligen kontakta

Oskar Bosson, VP Communications and Investor Relations
E-mail: oskar.bosson@bioarctic.se

Tel: +46 704 10 71 80

> Protofibriller &r stora |6sliga aggregerade former av amyloid-beta pa 75-5 000 Kd


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2212948
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2212948
https://www.leqembi.com/-/media/Files/Leqembi/Prescribing-Information.pdf
mailto:oskar.bosson@bioarctic.se
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Om lecanemab

Lecanemab (varuméarkesnamn i USA: Legembi™) ar resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan
BioArctic och Eisai. Lecanemab ar en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad
mot aggregerade l6sliga och ol6sliga former av amyloid beta (AB). | USA godkandes Legembi i USA under det
accelererade forfarandet av den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA) den 6 januari 2023 och lanserades
i USA den 18 januari, 2023. Leqembi ar godkant for behandling av Alzheimers sjukdom i USA. Behandling med
Legembi bor inledas hos patienter med mild kognitiv storning eller mild Alzheimers sjukdom, det vill sdga den
population som studerades i de kliniska studierna. Det saknas sdkerhets- och effektdata om behandling
paborjas tidigare eller senare i sjukdomsférloppet an det som studerats. Det accelererade godkannandet
baserades pa data fran fas 2b-studien som visade att lecanemab minskade mangden amyloida plack i hjarnan,
ett kdnnetecken pa Alzheimers sjukdom, och lecanemabs fortsatta godkdnnande kan vara beroende av att
klinisk nytta verifieras i en bekradftande studie. FDA har faststallt att Clarity AD-studien kan tjana som
bekraftande studie for att verifiera den kliniska nyttan av lecanemab.

Se Information kring férskrivning fér Leqembi i USA (pa engelska).

Eisai lamnade in en ansdkan om marknadsgodkannande till den japanska ldakemedelsmyndigheten (PMDA) den
16 januari 2023. Den japanska ansokan tilldelades prioriterad granskning av den japanska myndigheten for
hélsa, arbete och vélfard (MHLW) den 26 januari 2023. Eisai nyttjade en PMDA-process som kallas "prior
assessment consultation" i syfte att forkorta granskningstiden for lecanemab. Den 9 januari 2023 lamnade Eisai
in en ansokan till den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) om marknadsgodkdnnande (MAA) i Europa,
vilken accepterades den 26 januari 2023. Eisai pabérjade inlamnandet av registreringsansékan for lecanemab
till den kinesiska lakemedelsmyndigheten (NMPA) i december 2022 och prioriterad granskning beviljades den
27 februari 2023. | Kanada ansokte Eisai om marknadsgodkannande (New Drug Submission) hos
lakemedelsmyndigheten Health Canada den 31 mars, 2023 och ansdkan accepterades den 15 maj i ar. | juni
2023 lamnade Eisai in en ansdkan om marknadsgodkdnnande i Sydkorea.

Eisai har genomfoért en fas 1-studie for subkutan dosering av lecanemab och den subkutana formuleringen
utvdrderas just nu i den 6ppna forlangningsstudien av Clarity AD. Underhallsbehandling har studerats som en
del av Fas 2b-studien och den 6ppna forlangningsstudien av Clarity AD. Kompletterande
registreringsansokningar for subkutan och underhallsbehandling kommer att ldmnas in till FDA vid slutet av det
forsta kvartalet 2024.

Sedan juli 2020 pagar fas 3-studien AHEAD 3-45 for individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebér att de kliniskt sett &r normala, men har medelhdga eller férhojda nivaer av AR i hjarnan.
AHEAD 3-45-programmet bedrivs som offentlig-privat samverkan mellan med Alzheimer’s Clinical Trials
Consortium (ACTC), finansierat av United States National Institute on Aging som ar en del av National Institutes
of Health, och Eisai. Sedan januari 2022 pagar Tau NexGen-studien for individer med dominant arftlig
Alzheimers sjukdom dar lecanemab ges som anti-amyloid-bakgrundsbehandling i kombination med olika
behandlingar riktade mot tau. Tau NexGen ar en klinisk studie som bedrivs av konsortiet Dominantly Inherited
Alzheimer Network Trials Unit (DIAN-TU), under ledning av Washington University School of Medicine i St.
Louis, USA.


https://www.leqembi.com/-/media/Files/Leqembi/Prescribing-Information.pdf

BIOARCTIC

Om samarbetet mellan BioArctic och Eisai

BioArctic har sedan 2005 ett langsiktigt samarbete med Eisai kring utveckling och kommersialisering av
lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom. De viktigaste avtalen ar utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen lecanemab som ingicks i december 2007 och utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen BAN2401 back-up for Alzheimers sjukdom som ingicks i maj
2015. I mars 2014 ingick Eisai och Biogen ett gemensamt utvecklings- och kommersialiseringsavtal som
innefattar lecanemab. Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen, anskan om marknadsgodkdnnande och
kommersialisering av produkterna fér Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i
Norden och for narvarande férbereder Eisai och BioArctic en gemensam kommersialisering i regionen. BioArctic
har inga utvecklingskostnader for lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har ratt till betalningar i samband
med myndighetsgodkdannanden och férsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forsaljningen.

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) ar ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa sjukdomsmodifierande
behandlingar for neurodegenerativa sjukdomar, sasom Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom och ALS.
BioArctic fokuserar pa innovativa behandlingar inom omraden med stort medicinskt behov. Bolaget grundades
2003 baserat pa innovativ forskning vid Uppsala universitet. Samarbeten med universitet ar av stor vikt for
bolaget tillsammans med dess strategiskt viktiga globala partner Eisai inom Alzheimers sjukdom.
Projektportfoljen ar en kombination av fullt finansierade projekt som drivs i partnerskap med globala
lakemedelsbolag samt innovativa egna projekt med stor marknads- och utlicensieringspotential. BioArctics B-
aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholm Large Cap (kortnamn: BIOA B). For ytterligare information, besok

gdrna www.bioarctic.se.


http://www.bioarctic.se/

