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Pressmeddelande

Ansokan om marknadsgodkannande for subkutan behandling med Leqgembi®
inlamnad i Japan

Stockholm, den 28 november 2025 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaqg Stockholm: BIOA B)
partner Eisai meddelade idag att de lamnat in en ans6kan om marknadsgodkdannande for
subkutan behandling med hjilp av en autoinjektor med Leqembi (lecanemab) till den
japanska lakemedelsverket PMDA. Om ansdkan godkanns blir lecanemab den forsta och
enda anti-amyloidbehandlingen i Japan som maojliggor initial behandling i hemmet for att
hjalpa patienter och vardgivare att tackla denna progressiva, dédliga sjukdom.

Ansokan ar baserad pa data som utvarderar subkutan (SC) administrering av flera olika doser av
lecanemab inom ramen for delstudier i fas 3-studien Clarity AD:s 6ppna forlangningsstudie (OLE)
efter den 18 manader langa huvudstudien hos individer med tidig Alzheimers sjukdom. Resultaten
visar att administrering en gang i veckan av 500 mg SC-Al gav motsvarande exponering som
intravends (V) administrering varannan vecka och liknande kliniska och biomarkér resultat. Subkutan
administrering uppvisade en sdkerhetsprofil i linje med den vid IV-administrering, och farre an 2% av
patienterna upplevde systemiska injektions-/infusionsrelaterade reaktioner.

Om ansokan godkanns kommer den subkutana doseringen med Legembi Iglik 500 mg (tva injektioner
om 250 mg) med hjalp av en autoinjektor kunna anvandas for att behandla en gang i veckan i
hemmet fran behandlingsstart, som ett alternativ till den nuvarande IV-doseringen varannan vecka
pa en sjukvardsinrattning. Sjalva injektionen med Leqembi Iglik-autoinjektorn tar ungefar 15
sekunder per injektion. Den subkutana formuleringen har ocksa potential att minska behovet av de
vardresurser som behovs vid IV-dosering, sasom forberedelse for infusion och évervakning av
sjukskoterska, samtidigt som den kan forenkla hela behandlingen av Alzheimers sjukdom.

En ansOkan for initieringsdosering med subkutan injektion av lecanemab ldamnades nyligen dven in till
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA. Lecanemab ar sedan tidigare godkant for subkutan
injektion for underhallsdosering vid behandling av tidig Alzheimers sjukdom i USA under
varumarkesnamnet Leqembi Iglik™.

Alzheimers sjukdom ar en progressiv och dédlig sjukdom med amyloid beta (AB) och tau som
kdannetecken. Den orsakas av en kontinuerlig, underliggande neurotoxisk process som startar innan
amyloidplacken avldgsnas och fortsatter dven darefter.%>* Leqgembi bekdmpar Alzheimers sjukdom
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pa tva satt - det riktar in sig bade mot amyloidplack och protofibriller, vilket i sin tur kan paverka
ackumuleringen av tau.

Legembi ar for narvarande godkant i 51 [ander och regioner och ar under regulatorisk granskning i 9
lander.

Legembi ar resultatet av ett langvarigt samarbete mellan foretagen BioArctic och Eisai. Antikroppen
utvecklades ursprungligen av BioArctic, baserat pa professor Lars Lannfelts forskning och hans
upptackt av den arktiska mutationen i Alzheimers sjukdom. Eisai ansvarar for den kliniska
utvecklingen, ansokningar om marknadsgodkdnnande samt den globala kommersialiseringen av
Legembi for Alzheimers sjukdom. BioArctic har tillsammans med Eisai ratt att marknadsféra Legembi
i Norden och bolagen férbereder en gemensam kommersialisering i regionen.

Denna information dr sddan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 28 november 2025, klockan 06:30.

Fo6r ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Telefon: +46 704 107 18

Om Legembi® (lecanemab)

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 ol6sliga
former av amyloid beta (AB).

Legembi ar godkant i 51 lander och Eisai har lamnat in ansdkningar om godkdannande av lecanemab i ytterligare
9 lander. Efter den inledande fasen med behandling varannan vecka i 18 manader har intravends (V)
underhallsdosering med behandling var fjarde vecka godkénts i Storbritannien, Kina, USA och andra ldnder, och
ansokningar har lamnats in i 4 lander och regioner. Leqembi Iqlik™ ar godkant for subkutan injektion for
underhallsdosering vid behandling av tidig Alzheimers sjukdom i USA. | november 2025 slutférdes ocksa en
stegyvis tillaggsansokan till lakemedelsmyndigheten i USA for initieringsdosering med subkutan injektion med
Legembi Iglik.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 med lecanemab fér individer med preklinisk
(asymtomatisk) Alzheimers sjukdom, vilket innebér att de ar 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 &r en del av National Institutes of Health. Sedan januari 2022 pagar 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
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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
har inga utvecklingskostnader for lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har ratt till betalningar i samband
med forsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forsaljningen.

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 férsamringen vid tidig Alzheimers sjukdom. Lecanemab har utvecklats i samarbete med
BioArctics partner Eisai, som ansvarar for kommersialisering och regulatoriska processer globalt. Utover
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
teknologiplattform 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.
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