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Pressmeddelande

Nya data som presenterats pa 2025 ars AAIC-kongress styrker lecanemabs
kliniska effekt med bibehallen sidkerhetsprofil

Stockholm, den 31 juli 2025 - BioArctic AB:s (publ) (Nasdaqg Stockholm: BIOA B) partner
Eisai presenterade de senaste resultaten for lecanemab (Leqembi®) vid AAIC-kongressen
(Alzheimer's Association International Conference), som hélls i Toronto den 27 till 31 juli.
Presentationerna inkluderade fyraariga behandlingsdata fran den 6ppna
forlangningsdelen av fas 3-studien Clarity AD, data om subkutan dosering och interimsdata
fran en pagaende studie med lecanemab-behandling i klinisk praxis. Data styrker den
kliniska effekten av lecanemab med sdkerhetsdata i linje med Clarity AD-resultaten.

1. Fyra ars lecanemabbehandling hjilpte patienter att stanna kvar i tidigare stadier av Alzheimers
sjukdom ldngre jamfort med sjukdomens naturliga forlopp, med bibehallen sikerhetsprofil

| fas 3-studien av lecanemab i tidig Alzheimers sjukdom, Clarity AD, var den genomsnittliga
forandringen fran behandlingsstarten mellan den lecanemabbehandlade gruppen och
placebogruppen -0,45 (p=0,00005) efter 18 manader, matt med det priméra effektmattet for
kognition och funktion, CDR-SB. Detta motsvarar en 27-procentig inbromsning av den kliniska
forsamringen. En férandring fran 0,5 till 1 pa CDR-domanerna minne, social interaktion och
hem/hobbyer aterspeglar en férskjutning fran mild paverkan till forlust av sjélvstandighet for
individen.

Av de patienter som slutférde huvudstudien valde 95% att fortsatta i foérlangningsstudien. Under tre
ars behandling, inklusive bade huvud- och férlangningsstudien, uppvisade lecanemabgruppen 1,01
podng mindre forsamring, matt med CDR-SB, jamfort med den férvantade utvecklingen av
sjukdomen i en motsvarande kontrollgrupp fran ADNI-databasen (Alzheimer’s Disease Neuroimaging
Initiative)'. Skillnaden blev &n mer uttalad efter fyra &r, med en skillnad pa 1,75 podng. P& samma sétt
visades en skillnad pa 1,40 podng 6ver tre ar och 2,17 poang vid fyra ar nar lecanemab-gruppens
utveckling jamférdes med patienter frdn BioFINDER"-studien. Dessa data indikerar att
lecanemabbehandling bromsar sjukdomens utveckling med cirka ett ar jamfort med ingen
behandling under en fyraarsperiod.
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Adjusted Mean Change from
Baseline (*SE) in CDR-SB

Lecanemab
Placebo
ADNI
BioFINDER

. 7 T T T T T T T T T T T
Visit (Months) o 3 6 9 12 15 18 24 30 36 42 48

N (Placebo) 875 849 828 813 779 767 757

N (ADNI) 436 410 401 121 301 173 98 98

Clarity AD-studien inkluderade en tau-PET-substudie. Bland de deltagare i denna substudie som
uppvisade laga nivaer av tau, en indikator for Alzheimers sjukdom i tidigt stadium, visade 69% en
forbattring eller ingen forsamring enligt CDR-SB-skalan efter fyra ars lecanemab-behandling, och 56%
visade en férbattring sedan behandlingsstarten . Liknande resultat observerades pa ADAS-Cogl4-
skalan (51% respektive 51%) och pa ADCS MCI-ADL-skalan (64% respektive 58%). Dessa fynd tyder pa
att kontinuerlig behandling med lecanemab som pabdrjas i tidigt stadium av Alzheimers sjukdom kan
bromsa den kliniska forsamringen och ge varaktiga langsiktiga behandlingsresultat.
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Inga nya sdkerhetsfynd observerades under fortsattningsstudien med kontinuerlig lecanemab-
behandling under fyra ar. Andelen fall av ARIA minskade efter de forsta 12 manaderna och forblev
konstant under fyra ars behandling.

2. Interimsresultat fran en studie av patienter behandlade i klinisk praxis visade att 84% av de som
fick lecanemab foérblev stabila eller forbattrades kliniskt med sdkerhetsdata i linje med Clarity AD
En retrospektiv, multicenterstudie av patienter behandlade i klinisk praxis vid kliniker runt om i USA
visade att en stor majoritet av patienterna inte progredierade till nasta fas av sjukdomen eller
forbattrades kliniskt fran mild Alzheimers sjukdom till mild kognitiv stérning, med cirka 77% som
forblev stabila och 7% som uppvisade forbattring. Resultaten omfattar data fran 178 patienter pa nio
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olika kliniker i USA. Patienterna hade behandlats med lecanemab i genomsnitt i 375 dagar och med
25 doser.

Data visade ocksa att en langre behandlingstid korrelerade med 6kad effekt, dar 20% av patienterna
som fick 40 eller fler doser (cirka 18 manader; n=15) forbattrades fran stadiet mild Alzheimers
sjukdom till mild kognitiv svikt. Dessutom visade interimsdata att cirka 87% av patienterna fortsatte
behandlingen, samt att sdkerhetsdata var i linje med den FDA-godkadnda forskrivningsinformationen,
dar de flesta ARIA-fallen var asymtomatiska (1,1 % symtomatisk ARIA-E och 0 % symtomatisk ARIA-
H).

Totalt kommer studien att omfatta 15 behandlande ldkare och 320 patienter med tidig Alzheimers
sjukdom. Slutliga resultat forvantas i slutet av 2025.

3. Subkutan dosering med lecanemab kan erbjuda ett nytt behandlingsalternativ for patienter med
tidig Alzheimers sjukdom

Det har genomforts flera olika studier av subkutan dosering av lecanemab, inklusive en substudie i
den 6ppna forlangningsstudien av fas 3-studien Clarity AD. Dessa studier har utvarderat ett antal
doser med subkutan (SC) behandling av lecanemab. Eisai har utvecklat en subkutan autoinjektor med
en dos pa 360 mg per vecka for underhallsbehandling och utvecklar nu en 500 mg version for initial
dosering.

Data som presenterades vid AAIC-kongressen visar att en overgang till en veckovis subkutan dosering
av lecanemab med hjalp av en autoinjektor pa 360 mg efter 18 manaders initial intravends
behandling (10 mg/kg varannan vecka) bibehaller kliniska resultat och biomarkérer pa en niva som ar
jamforbar med fortsatt intravends dosering varannan vecka. Data visar ocksa att behandling med den
subkutana autoinjektorn med en dos pa 500 mg ger en ldkemedelsexponering som motsvarar den
initiala behandlingsregimen pa 10 mg/kg IV varannan vecka i upp till 18 manader, med jamférbar
effekt gallande avlagsnande av amyloid, klinisk effekt och ARIA-E.

Sakerhetsprofilen for 360 mg subkutan underhallsdos en gang i veckan visade sig vara jamférbar med
den fér manatligt intravends underhallsbehandling, med mindre an 1% injektionsreaktioner. For alla
subkutana doser var andelen injektionsreaktioner 1% jamfort med 26% med intravends behandling.
Behandling med subkutan underhallsdosering pa 360 mg initierades efter 18 manaders intravends
dosering, efter den period da risken for ARIA ar som storst. Hos de 49 individer som behandlats med
360 mg subkutan underhallsdos per vecka i genomsnitt 6 manader observerades inga fall av ARIA-E.

Dessutom fann tva studier — en som utvarderar manskliga faktorer och en annan som bedémer
anvandarvanligheten av den subkutana doseringsformen — att subkutan dosering gér det mojligt for
patienter att pa ett enkelt satt ta behandlingen hemma, férkortar behandlingstiden och mojliggor
fortsatt behandling utan besdk pa en infusionscentral, enligt patienter och anhoriga.
Sjukvardspersonal rapporterade att doseringsformen har potential att erbjuda ett nytt alternativ for
patienter att fortsatta sin behandling. Den subkutana formuleringen har potential att minska
forberedelse- och administreringstiden jamfort med intravends behandling. Dessa faktorer antyder
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att den subkutana autoinjektorn kan komma att spela en viktig roll vid behandling av tidig Alzheimers
sjukdom.

Eisai ansvarar for utvecklingen och regulatoriska ansdkningar avseende Legembi globalt, och
samarbetar med Biogen avseende marknadsféring och kommersialisering av produkten, dar Eisai ar
den slutgiltiga beslutsfattaren. BioArctic har tillsammans med Eisai ratt att marknadsfora Legembi

i de nordiska landerna och féretagen forbereder sig for en gemensam kommersialisering.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 31 juli 2025,
kl. 01.30.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Telefon: +46 704 107 18

Om lecanemab (Legembi®)

Lecanemab ar resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai. Lecanemab ar en
humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot aggregerade l6sliga och olosliga
former av amyloid beta (AB).

Lecanemab ar godkant i 46 lander inklusive USA, Japan, Kina, och Europeiska unionen for behandling av mild
kognitiv svikt (MCl) och mild demens orsakad av Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom). Eisai har
[dmnat in ansdkningar om godkdnnande av lecanemab i ytterligare 10 lander .

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 med lecanemab fér individer med preklinisk
(asymtomatisk) Alzheimers sjukdom, vilket innebér att de &r kliniskt opaverkade, men har medelhoga eller
forhojda nivaer av AB i hjarnan. | oktober 2024 rekryterades den sista patienten till studien. AHEAD 3-45 &r en
studie med behandling under fyra ar. Studien bedrivs som offentlig-privat samverkan mellan Eisai, Biogen och
Alzheimer’s Clinical Trials Consortium (ACTC), som tillhandahaller infrastruktur for akademiska kliniska
provningar av Alzheimers sjukdom och relaterade demenssjukdomar i USA, finansierat av United States
National Institute on Aging som ar en del av National Institutes of Health. Sedan januari 2022 pagér Tau
NexGen-studien for individer med dominant arftlig Alzheimers sjukdom dar lecanemab ges som anti-amyloid-
bakgrundsbehandling. 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.

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 2007 och utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen lecanemab back-up for Alzheimers sjukdom som ingicks 2015.
2014 ingick Eisai och Biogen ett gemensamt utvecklings- och kommersialiseringsavtal som innefattar
lecanemab. Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen, ansékan om marknadsgodkannande och
kommersialisering av produkterna for Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i
Norden och for narvarande férbereder Eisai och BioArctic en gemensam kommersialisering i regionen. BioArctic
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har inga utvecklingskostnader fér lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har réatt till betalningar i samband
med forsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala férsaljningen.

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) ar ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa innovation av ldkemedel som
kan férdroja eller stoppa sjukdomsforloppet av neurodegenerativa sjukdomar. Foretaget ligger bakom
lecanemab (Leqembi®) — varldens forsta lakemedel som bevisat bromsar sjukdomsutvecklingen och minskar
den kognitiva forsamringen vid tidig Alzheimers sjukdom. Lecanemab har utvecklats i samarbete med
BioArctics partner Eisai, som ansvarar for kommersialisering och regulatoriska processer globalt. Utéver
lecanemab har BioArctic en bred forskningsportfélj med antikroppar mot Parkinsons sjukdom och ALS samt
ytterligare projekt mot Alzheimers sjukdom. Flera av projekten utnyttjar bolagets egenutvecklade
teknologiplattfrom BrainTransporter™ som hjalper till att forbattra transporten av antikroppar in i hjarnan.
BioArctics B-aktie (BIOA B) ar noterad pa Nasdaq Stockholm Large Cap. For ytterligare information, besok
www.bioarctic.com.

" ADNI &r ett kliniskt forskningsprojekt som lanserades 2005 for att utveckla metoder for att férutsiga debut
och utveckling av Alzheimers sjukdom och for att bekrafta behandlingars effekt. Projektet omfattar en flerarig
longitudinell observation riktad mot friska dldre individer samt patienter med mild kognitiv
funktionsnedsattning (MCI) och tidiga stadier av Alzheimers sjukdom.

i patienter som deltar i BioFINDER-studien liknar Clarity AD- och ADNI-patienter, férutom att alla BioFINDER-
patienter befinner sig i stadiet for mild kognitiv svikt och inga patienter med mild Alzheimers sjukdom ingar.
BioFINDER-patienternas CDR-SB vid studiestart dr ocksa ar lagre. BioFINDER &r en stor langtidsstudie ledd av
Lunds universitet i Sverige, som syftar till att faststélla tidig diagnos och belysa patofysiologin for
neurodegenerativa sjukdomar. Férutom Alzheimers sjukdom fokuserar studien aven pa sjukdomar sa som
Parkinsons sjukdom. Individer som deltar i studien genomgar regelbundna kliniska bedomningar, kognitiva
funktionstester, hjarnavbildning (MRI, AB PET, Tau PET) och insamling av biomarkérer fran blod och
cerebrospinalvatska (CSF).
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