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Pressmeddelande

FDA godkdnner Legembi Iglik® (lecanemab-irmb) som subkutan
startbehandling vid tidig Alzheimers sjukdom

Stockholm, Sverige, 13 juli, 2026 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B)
partner Eisai meddelade idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har
godkant tillaggsansokan (sBLA) fér Legembi Iglik subkutan autoinjektor (SC-Al) som en
veckovis startbehandling fér behandling av tidig Alzheimers sjukdom. Den amerikanska
lanseringen planeras till slutet av augusti 2026.

Legembi Iqlik ar den forsta behandlingen i sitt slag som riktar sig mot amyloid och erbjuder
behandling i hemmet for bade behandlingsstart och underhallsbehandling. Behandlingen
administreras med en autoinjektor och erbjuder ett bekvamt alternativ till intravends (1V) infusion
redan fran behandlingsstart. For initiering dr den godkadnda doseringen 500 mg en gang per vecka,
administrerad som tva injektioner om 250 mg vardera, dar varje injektion ges pa cirka 15 sekunder.

Legembi Iqlik &r redan godkant som underhallsbehandling i USA. Da administreras 360 mg en gang
per vecka efter 18 manaders initial behandling med intravends eller subkutan administrering. Nu har
patienter mojlighet att fa Leqembi antingen som intravends infusion eller som subkutan injektion
med Legembi Iglik under hela behandlingsférloppet — fran behandlingsstart till underhallsbehandling
och vid behov vaxla mellan administreringssatten, vilket ger 6kad flexibilitet och bekvamlighet.

Legembi ar godkant i USA for behandling av vuxna patienter med mild kognitiv svikt (MCI) eller mild
demens till f6ljd av Alzheimers sjukdom, tillsammans benamnt tidig Alzheimers sjukdom. MCI pa
grund av Alzheimers sjukdom utgor det tidigaste symtomatiska stadiet av sjukdomen och kan vara
forknippat med subtila fordndringar i minne, tankande, sprak eller formagan att utféra dagliga
aktiviteter.

Kliniska data som ligger till grund for FDA:s godkdnnande av subkutan startbehandling

FDA:s godkdannande av Leqembi Iglik for startbehandling baseras pa ett omfattande kliniskt
datapaket som utvarderat subkutan administrering av lecanemab i flera studier och
doseringsregimer. Data fran delstudier inom den langsiktiga férlangningsstudien (LTE) till fas 3-
studien Clarity AD, som genomfordes efter den 18 manader langa huvudstudien hos personer med
tidig Alzheimers sjukdom, visade féljande:

e Subkutan administrering en gang per vecka gav exponering motsvarande intravends
dosering, vilket stodjer jamforbara kliniska fordelar (effekt pa sjukdomen) och
biomarkérrelaterade fordelar (avldgsnande av amyloid).

e Frekvensen av exponeringsrelaterade biverkningar sasom ARIA-E vid subkutan administrering
forvantas vara jamférbar med intravends administrering. Ingen 6kning av isolerad ARIA-H
(det vill sdga ARIA-H hos patienter som inte samtidigt upplevde ARIA-E) observerades for
Legembi jamfort med placebo.

e Den overgripande sakerhetsprofilen for subkutan administrering var generellt likartad den
for intravends administrering. Reaktioner relaterade till injektionen observerades vid
subkutan behandling med Leqembi, dar de flesta var lokala, medan systemiska reaktioner var
mindre vanliga.
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— Detta godkdnnande markerar dnnu ett viktigt steg framat i behandlingen av Alzheimers sjukdom,
sager Gunilla Osswald, vd for BioArctic. Genom att erbjuda ett nytt administreringsalternativ redan
fran behandlingsstart far patienter, anhoriga och vardpersonal storre flexibilitet i hur behandlingen
kan ges. | takt med att behandlingslandskapet for Alzheimers sjukdom fortsatter att utvecklas blir
innovationer som forenklar tillgdngen till behandling och mojliggdér mer individanpassad vard allt
viktigare. Vi dr glada att se Eisais malmedvetna arbete for att mota de varierande behoven hos
maénniskor som lever med denna svara sjukdom.

Okad flexibilitet genom hela vardkedjan for Alzheimers sjukdom

Godkannandet av Legembi Iglik som subkutan startbehandling ger patienter och anhérigvardare det
enda alternativet for administrering i hemmet genom hela behandlingsresan vid Alzheimers sjukdom,
vilket kan underlatta tillgangen till och genomférandet av behandling i olika vardmiljder. Subkutan
administrering kan:

e Minska behovet av klinikbesok for patienter och anhérigvardare.

e Minska beroendet av infusionsbehandling och tillhérande vardresurser.

e Forkorta tiden for behandlingsforberedelse och administrering samt minska behovet av
sjukskoterskedvervakning.

e Frigora infusionskapacitet for patienter som foredrar eller behdver intravenos behandling.
Resultat fran en studie om anvandarvanlighet med autoinjektorn visade att 94 procent av patienter
med tidig Alzheimers sjukdom och deras anhdrigvardare upplevde att Legembi Iglik-enheten var

enkel att anvianda, med hég grad av tillfredsstéllelse och fértroende fér att anvanda den i hemmiljo?.

Se fullstandig forskrivningsinformation for Leqembi, inklusive Boxed WARNING.

Detta dr information som BioArctic AB (publ) dr skyldig att Iémna enligt EU:s férordning om
marknadsmissbruk. Informationen slépptes fér offentlighet, genom kontaktpersonen nedan, den 13 juli, 2026,
kl 11:55 CEST.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Oskar Bosson, Chief Investor Relations & Communications Officer
E-post: oskar.bosson@bioarctic.com

Telefon: +46 704 107 180

Jenny Ljunggren, External Communications and Investor Relations Manager
E-post: jenny.ljunggren@bioarctic.com
Telefon: +46 76 013 86 08

Om Legembi® (lecanemab)

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

! Baserat pa personliga intervjuer med 50 patienter med tidig Alzheimers sjukdom och 50 narstdendevardare som for
narvarande hjalper personer med tidig Alzheimers sjukdom. Deltagarna fick mojlighet att anvanda en traningsautoinjektor
(utan nalar eller lakemedel) samt en injektionsdyna. Darefter ombads de besvara datorbaserade enkater om sin upplevelse,
inklusive fragan: "Hur svart eller latt var det att anvdanda enheten for sjalvinjektion?”


https://www.leqembi.com/-/media/Files/Leqembi/Prescribing-Information.pdf?hash=e1c26d95-1d92-438c-a497-b20b545a9cb4
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Legembi ar godkant i 53 lander och Eisai har lamnat in ansdkningar om godkdnnande av lecanemab i ytterligare
6 lander. Efter den inledande fasen med behandling varannan vecka i 18 manader har intravenos (1V)
underhallsdosering med behandling var fjarde vecka godkants i 8 lander inklusive Storbritannien, Kina, USA och
Japan, och ansokningar har lamnats in i 12 lander och regioner. Legembi Iqlik® ar godkant for subkutan
injektion for startbehandling och underhallsdosering vid behandling av tidig Alzheimers sjukdom i USA. En
ansokan om godkannande for den subkutana formuleringen av Leqembi [amnades in i Japan i november 2025. |
december 2025 inkluderades Legembi i listan “Commercial Insurance Innovative Drug List”, som nyligen
introducerats av lakemedelssdkerhetsmyndigheten, NHSA, i Kina. En ansékan om marknadsgodkdnnande for
subkutan behandling med Legembi lamnades in och accepterades i Kina i januari 2026. | februari tilldelades
ansokan prioriterad granskning.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 med lecanemab for 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 ar 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 pagar Tau
NexGen-studien for individer med dominant arftlig Alzheimers sjukdom dar lecanemab ges som basbehandling
med anti-amyloid-terapi. 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 forbereder for narvarande kommersialisering i Norden tillsammans med Eisai. BioArctic har inga
utvecklingskostnader fér lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har ratt till betalningar i samband med
forsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala férséljningen.

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 anvander bolagets egenutvecklade
teknologiplattform BrainTransporter™ som har potential att aktivt transportera antikroppar éver blod-
hjarnbarridren for att forstarka behandlingens effekt. BioArctics B-aktie (BIOA B) &r noterad pa Nasdaq
Stockholm Large Cap. For ytterligare information, besék www.bioarctic.com.



http://www.bioarctic.com/

