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Pressmeddelande

Subkutan version av Leqembi® (Leqembi Pen) godkand i Japan

Stockholm, Sverige, 16 september, 2026 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA
B) partner Eisai meddelade idag att den subkutana autoinjektorformuleringen av Legembi
(kallad Leqembi Pen i Japan) har godkadnts som ett nytt administreringssatt for behandling
av tidig Alzheimers sjukdom.

Legembi Pen gor det mojligt for patienter eller vardgivare att sjdlva administrera behandlingen
genom tva injektioner (totalt 500 mg) som ges en gang per vecka. Godkannandet i Japan ger
personer som lever med tidig Alzheimers sjukdom ytterligare ett behandlingsalternativ genom att
mojliggdra subkutan administrering en gdng i veckan i hemmet?, som ett alternativ till den befintliga
intravendsa (IV) formuleringen som administreras varannan vecka pa sjukhus.

Legembi Pen kan minska den tid som kravs fér behandling jamfort med IV-infusioner da varje
injektion tar cirka 15 sekunder att administrera. Mojligheten att fa behandling i hemmet kan
dessutom minska behovet av klinikbesok for patienter och deras narstaende och gora det lattare att
anpassa behandlingen till vardagen.

Mojligheten till subkutan behandling forvantas sanka trosklarna for att paboérja och fortsatta
behandling samt har potential att minska de sjukvardsresurser som ar forknippade med IV-
administrering, sasom sjukskoterskedvervakning och behovet av infusionskapacitet. Detta skulle
kunna bidra till att férenkla behandlingsprocessen vid Alzheimers sjukdom.

For att 6vervaka ARIA (amyloidrelaterade bilddiagnostiska avvikelser) genomfors, liksom vid
intravends administrering, magnetkameraundersokning (MRI) av hjarnan fore behandlingsstart och
vid faststallda tidpunkter darefter.

Japan dr det tredje landet i varlden som godkdnner den subkutana formuleringen av Legembi.
Godkdnnandet baseras pa integrerade resultat fran data samt tillhérande modellering och simulering
fran den 18 manader langa huvudstudien i fas 3-studien Clarity AD med Legembi hos patienter med
mild kognitiv svikt (MCI) pa grund av Alzheimers sjukdom eller mild demens till f6ljd av Alzheimers
sjukdom (gemensamt benamnt tidig AD), samt flera delstudier av subkutan administrering i den
efterféljande forlangningsstudien (LTE). Subkutan administrering om 500 mg en gang per vecka gav
en liknande exponering som intravends administrering varannan vecka och stodde férvdntan att den
subkutana formuleringen ger en effekt som ar jamforbar med den intravenésa formuleringen. Den
overgripande sakerhetsprofilen for subkutan administrering var generellt likartad den for V-

! Egenadministrering i hemmet med Legembi Pen kommer att vara mgjlig efter att produkten har inkluderats i den férteckning 6ver
injicerbara lakemedel som utsetts av Japans halsoministerium (Ministry of Health, Labour and Welfare) och som lakare inom
sjukforsakringssystemet far administrera (eller forskriva), efter granskning och godkannande av Central Social Insurance Medical Council.
Detta forvantas i princip ske inom 60 dagar efter godkannandet. Darutover galler foljande villkor for egenadministrering:

¢ Vid behandlingsstart ska lakemedlet administreras av en lakare eller under direkt 6verinseende av en ldkare vid en medicinsk
vardinrattning.

o Nar det galler lampligheten av egenadministrering ska detta noggrant 6vervagas. Forst efter att grundlig utbildning och traning har
genomférts, och efter att det har bekraftats att patienten eller familjemedlemmen/vardgivaren forstar de risker som &r férknippade med
administrering av detta ldkemedel och hur dessa ska hanteras, samt att patienten eller familjemedlemmen/vardgivaren kan administrera
ldkemedlet pa ett tillforlitligt satt pa egen hand, far egenadministrering genomféras under ldkares ledning och 6vervakning.
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administrering, medan systemiska injektions-/infusionsrelaterade reaktioner observerades mer
séllan vid subkutan administrering (1,4 %)? jamfért med IV-administrering.

Detta dr sGdan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 16 september 2026 kl 08:05.

Fo6r ytterligare information, vanligen kontakta:

Oskar Bosson, VP Communications and Investor Relations
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 1gG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot aggregerade I6sliga och ol6sliga
former av amyloid beta (AB).

Legembi ar godkant i 53 lander och Eisai har lamnat in ansdkningar om godkdnnande i ytterligare 6 lander och
regioner. Efter den inledande fasen med behandling varannan vecka i 18 manader har intravenés (IV)
underhallsdosering med behandling var fjarde vecka godkants i nio lander och regioner, inklusive USA, Japan,
Kina och Storbritannien, och ansdkningar har lamnats in i elva lander och regioner. | USA ar Legembi Iqlik®
godkéant for subkutan administrering med autoinjektor som bade initial behandling och underhallsbehandling
vid tidig Alzheimers sjukdom. Initial subkutan behandling godkandes i Kina i september 2026 och ansdkningar
ar under granskning i ytterligare tva lander.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 med lecanemab for individer med preklinisk
(asymtomatisk) Alzheimers sjukdom, vilket innebar att de ar kliniskt opaverkade, men har medelhéga eller
forhojda nivder 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
proévningar 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 basbehandling
med anti-amyloid-terapi. Tau NexGen &r 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 marknadsgodkdannande och
kommersialisering av produkterna for Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i

2 Incidens hos deltagare som nyligen inlett behandling med Leqembi via subkutan administrering, baserat pa kliniska data fran veckovis
subkutan administrering av Legembi 720 mg med vialformulering.
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Norden och forbereder fér ndrvarande kommersialisering i Norden tillsammans med Eisai. BioArctic har inga
utvecklingskostnader for lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har ratt till betalningar i samband med
forsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forséljningen.

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) &r ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa innovation av ldkemedel som
kan férdroja eller stoppa sjukdomsférloppet 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. Utover
lecanemab har BioArctic en bred forskningsportfolj 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.
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