Pressmeddelande den 17 februari 2014

Ansokan om att fordubbla unik studie med Diamyds diabetesvaccin inskickad till
Liakemedelsverket

Den forskargrupp vid Lunds universitet som driver DIiAPREV-IT, en klinisk studie ddr man testar om
diabetesvaccinet Diamyd® kan forhindra eller fordroja typ 1-diabetes i friska barn som har hog risk att utveckla
sjukdomen, har ansokt hos Likemedelsverket om att fa utoka studien med ytterligare 50 barn. Den forsta delen
av studien, som dven den omfattar 50 barn, dr fullrekryterad och resultat viintas under 2015.

- En utdkning av den hér unika studien ar viktig da chansen att visa en statistiskt signifikant effekt av Diamyds
diabetesvaccin okar ju fler barn som ar med i studien, séger Peter Zerhouni, vd for Diamyd Medical. Typ 1-
diabetes &r en livslang och allvarlig sjukdom och skulle man kunna férhindra eller fordréja den skulle det spara
mycket oro, lidande och kostnader for savél barnen och deras familjer som for samhéllet i Gvrigt. Det finns idag
ingen behandling som kan forhindra eller fordrdja sjukdomsforloppet.

DIiAPREV-IT, som har pagatt sedan 2009, dr en dubbelblind och placebokontrollerad klinisk studie och har
hittills inkluderat totalt 50 barn frén fyra ars alder. Hélften av dessa barn har behandlats med diabetesvaccinet
Diamyd® och hélften med placebo (icke verksamt &mne). Barnen &r under uppf6ljning och 2015 planeras de
forsta resultaten presenteras frén studien.

Sponsor och huvudprévare for studien, Helena Elding Larsson, barnlédkare i Malmé och forskare vid Lunds
universitet, har nu ansokt till Lakemedelsverket om att fa inkludera ytterligare 50 barn som har hog risk att fa typ
1-diabetes. I den utokade delen av studien planeras tva tredjedelar av barnen fa aktivt diabetesvaccin och en
tredjedel placebo. Nér de 50 nya barnen varit med i studien i tre ar planeras resultaten for samtliga 100 barn att
laggas samman och analyseras.

- Det vetenskapliga vérdet av studien blir mycket stérre om vi kan fordubbla antalet deltagare, sdger doktor
Helena Elding Larsson. Dessutom ér det fantastiskt att kunna gora nagot for de hir barnen som vi vet, genom att
ha analyserat deras genetiska risk och markdrer i blodet, har hog risk att utveckla typ 1-diabetes. Hilften av dem
forviantas fa kliniska symtom pa sjukdomen redan inom fem &r. Bara att fordroja insjuknandet med hjilp av
diabetesvaccinet skulle vara en stor medicinsk framgang.

Forutom den ovan beskrivna studien DiAPREV-IT, pagar rekryteringen av patienter till ytterligare en
forskarinitierad fas II-studie med diabetesvaccinet Diamyd™ vid cirka tio barndiabeteskliniker runt om i Sverige.
I den studien, kallad DIABGAD-1, behandlas barn och ungdomar som nyligen fatt typ 1-diabetes med
diabetesvaccinet Diamyd” i kombination med D-vitamin och ibuprofen. Studien syftar till att undersdka om
behandlingen kan bevara patienternas egen insulinproduktion. Viss egen insulinproduktion minskar risken for
bade akuta och langsiktiga diabeteskomplikationer. De forsta resultaten frain DIABGAD-1 planeras att kunna
presenteras under 2015.

Om typ 1-diabetes

Typ 1-diabetes drabbar framst barn och dr en autoimmun form av diabetes, vilket innebéar att kroppens eget
immunforsvar bryter ner betacellerna i bukspottkdrteln som gor insulin och kontrollerar blodsockret. For att
overleva med typ 1-diabetes maste man dérfor intensivbehandlas med insulin varje dag hela livet, antingen med
sprutor eller med insulinpump, samt kontrollera blodsockret genom blodprover 7-10 ganger om dagen. Bade for
mycket och for lite insulin kan leda till medvetsldshet och i vérsta fall doden. Typ 1-diabetes leder dven till svara
foljdsjukdomar pa langre sikt. Man kan bli blind, fa hjért- och kérlskador, njurskador och nervskador. Det finns
idag inget botemedel mot typ 1-diabetes och man kan inte heller forebygga sjukdomen.



Berdkningar visar att det enbart i USA och i Europa insjuknar cirka 80 000 personer arligen i typ 1-diabetes.
Utbredningen av typ 1-diabetes ar hogst i de nordiska landerna. I Sverige fir varje dag tva barn diagnosen typ 1-
diabetes.
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Om Diamyd Medical

Diamyd Medical ér ett svenskt diabetesbolag. Bolagets priméra utvecklingsprojekt utgdrs av det GAD-baserade
diabetesvaccinet Diamyd® for behandling och prevention av autoimmun diabetes. Tvé svenska forskarinitierade
fas Il-studier med Diamyd® pagér for nirvarande. En studie for att utvirdera om diabetesvaccinet kan forebygga
typ 1-diabetes hos barn som har hog risk att utveckla sjukdomen samt en studie dar man utvirderar om Diamyd”
i kombination med D-vitamin och ibuprofen kan bevara kroppens egen formaga till blodsockerkontroll hos barn
och ungdomar som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes.

Bolaget slot 1 maj 2013 ett exklusivt licensavtal med University of California i Los Angeles (UCLA) avseende
en patentportfolj pa anvindning av GABA (gammaaminosmorsyra) och GABA-agonister for att behandla och
forebygga typ 1- och typ 2-diabetes och andra inflammationsrelaterade sjukdomar som metabolt syndrom,
ledgangsreumatism och allergi.

Diamyd Medical har dven ett innehav i genterapibolaget Periphagen Holdings, Inc. (USA).

Diamyd Medicals B-aktie handlas p4 Nasdaqg OMX First North under kortnamnet DMYD B. Remium Nordic
AB ér bolagets Certified Adviser. Mer information finns pé bolagets hemsida; www.diamyd.com.
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