Pressmeddelande den 3 juli 2012

Diamyd Medical redovisar resultat fran fas Il-studie i cancersmérta

Diamyd Medical AB meddelar att en fas Il-studie som utvarderar bolagets lakemedelskandidat NP2 Enkefalin
inte uppnadde det primara syftet att visa smartlindring i patienter med allvarlig och svarbehandlad
cancersmarta. Behandlingen tolererades dock val, vilket styrker sékerhetsprofilen for bolagets NTDDS-teknik.

Syftet med den randomiserade, dubbelblinda och placebokontrollerade fas 11-studien &r att utvardera effekten av
intradermal injektion av NP2 Enkefalin avseende upplevd smarta hos patienter med allvarlig och svarbehandlad
cancersmarta samt att utvardera behandlingens sakerhetsprofil. Studien omfattar totalt 33 vuxna patienter, varav
17 randomiserats till att f4 NP2 Enkefalin och 16 till att fa placebo (icke verksamt &mne). Studien genomfors vid
18 kliniker i USA. Det &r den forsta placebokontrollerade Kliniska studien med en lakemedelskandidat baserad
pa Diamyd Medicals patenterade Nerve Targeting Drug Delivery System (NTDDS), en genbaserad teknik for
levererans av lakemedel direkt till nervsystemet.

En forsta analys av resultaten fran den 28 dagar langa dubbelblinda studieperioden visar att under dag 3 till 14,
efter behandling med en injektion av studieldkemedel, rapporterade den grupp som behandlats med NP2
Enkefalin i genomsnitt ingen forbattring i smartniva jamfort med den grupp som behandlats med placebo.
Studiedeltagarna rapporterar dagligen sin upplevda smartnivd pa en skala fran 0 till 10. Behandlingen har
tolererats val, vilket visas av att antalet allvarliga biverkningar var jamfcrbart i de bada behandlingsgrupperna
och det faktum att inga av dessa har bedoémts vara relaterade till behandlingen. Data fortsétter att samlas in under
en oblindad uppféljningsperiod dar patienterna har fatt upp till tva ytterligare doser med NP2 Enkefalin. Alla
patienter far ocksa konventionell sméartbehandling under studien, inklusive opioidlakemedel.

"Aven om vi hoppats pa ett bittre utfall avseende smartlindring i studien kan vi konstatera att behandlingen
forefaller vara séker, vilket dr en observation av stor vikt for hela NTDDS-plattformen”, séger Peter Zerhouni,
vd och koncernchef for Diamyd Medical. "Vi kommer fortsatta var analys av studien, inklusive subgrupper och
data fran den oblindade uppfdljningsperioden, for att bestimma hur vi ska anpassa utvecklingsplanen for var
portfolj av NTDDS-baserade lakemedelskandidater med inriktning p& sjukdomar och symtom i nervsystemet
som idag inte kan behandlas tillfredsstillande. Jag vill ocksa passa pa att tacka alla patienter som deltar i studien
samt l&kare och dvrig personal som héngivet genomfér denna studie."

NP2 Enkefalin baseras pdA NTDDS-plattformen och levererar den naturligt smartlindrande substansen enkefalin
till nervsystemet for behandling av smarta. Pataglig och varaktig minskning av upplevd smarta har tidigare
observerats i en fas I-studie (Fink et al. Annals of Neurology 2011;70:207-212) och i flera prekliniska modeller.

"Avsaknaden av effekt i den dubbelblinda delen av den har studien ar Gverraskande med tanke pa den robusta
prekliniska datan och de hoppingivande resultaten fran den foregaende fas I-studien med NP2 Enkefalin", sager
Darren Wolfe, vd fér Diamyd, Inc., Diamyd Medicals amerikanska dotterbolag som svarar for forskning och
utveckling av NTDDS-plattformen. "Vi &r fortfarande i borjan av utvecklingen av NTDDS-tekniken i ménniska
och konceptet med nervspecifik leverans av gener kan fungera dven om effekt inte kunde pavisas i denna relativt
begransade studie. Klinisk utveckling i patienter med svarbehandlad smarta pa grund av framskriden cancer &r
en komplicerad uppgift pd manga satt. Att behandlingen framstér som saker i den har studien kommer att utoka
vara framtida utvecklingsalternativ. Andra sjukdomar kan visa sig vara lampligare for detta behandlingskoncept,
antingen med NP2 Enkefalin eller med andra lakemedelskandidater fran var NTDDS-plattform."
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Om NTDDS-plattformen
Diamyd Medicals Nerve Targeting Drug Delivery System (NTDDS) &r en innovativ teknik for att leverera
lakemedel direkt till nervsystemet och utgér grunden for bolagets utvecklingsprojekt inom smarta och neuropati.
Syftet med NTDDS-tekniken &r att uppna en lokal effekt i de celler dar behandlingen ar tankt att verka utan att
paverka resten av kroppen.

NTDDS-plattformen omfattar tre lakemedelskandidater for behandling av olika former av langvarig smarta, NP2
Enkefalin, NG2 GAD och NE2 Endomorfin, samt en lakemedelskandidat for prevention av kemoterapi-
inducerad perifer neuropati, NN1 Neurotrofin.

Diamyd Medicals NTDDS-baserade lakemedelskandidater bestar av en s kallad vektor som bar en gen for en
terapeutisk substans, t ex en smartstillande substans. Lédkemedlet injiceras i huden, dar vektorn med genen tas
upp av nervandar for att sedan transporteras via kroppens perifera nervbanor till nervcellskroppar belégna precis
vid ryggmérgen. Har utnyttjas nervcellernas egna processer for att kontinuerligt tillverka den terapeutiska
substansen med genen som mall. | och med att NTDDS ar genbaserat kan en enda dos ge langvarig verkan som
kan bestd i flera veckor upp till manader. Dessutom &r exponeringen av lakemedlet for resten av kroppen
begrénsad, vilket kan innebéra en signifikant minskad risk for biverkningar.

Tekniken har en bred potential och kan komma att anvéndas for att behandla flera olika sjukdomar och symtom i
det perifera och centrala nervsystemet som till exempel langvarig smarta, neuropati (nervskador), cancer och
neurodegenerativa sjukdomar. Forskning och utveckling kring NTDDS-plattformen utfors i huvudsak av
dotterbolaget Diamyd, Inc. i Pittsburgh, USA.

Om Diamyd Medical

Diamyd Medical ar ett svenskt biotech-bolag med inriktning pa utveckling av lakemedel for behandling av
smarta, neuropati och diabetes. Bolagets utvecklingsprojekt for behandling av langvarig smarta och neuropati
anvénder den patenterade NTDDS-plattform (Nerve Targeting Drug Delivery System) for att leverera lakemedel
direkt till nervsystemet. Utvecklingsprojektet inom diabetes utgdrs av proteinet GAD65 for behandling och
prevention av autoimmun diabetes. Diamyd Medical har dven innehav i vaccinbolaget Protein Sciences
Corporation (USA) och diagnostikbolaget Mercodia AB (Sverige).

Diamyd Medical har kontor i Sverige och i USA. Aktien 4r noterad pd Nasdag OMX Small Cap-lista i
Stockholm (ticker: DIAM B) samt pad OTCQX-listan i USA (ticker: DMYDY) som administreras av Pink OTC
Markets och Bank of New York Mellon (PAL). Mer information finns pa bolagets hemsida; www.diamyd.com.

Denna information offentliggérs enligt lagen om vardepappersmarknaden, lagen om handel med finansiella
instrument eller krav stallda i noteringsavtal.
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