Pressmeddelande den 30 januari 2013

Ny klinisk studie med Diamyds diabetesvaccin

Diamyd Medical AB meddelar att en ny klinisk studie med diabetesvaccinet Diamyd" dr planerad att starta i
februari 2013. I studien kommer Diamyd® att testas i en unik kombination med andra likemedel i syfte att
forstirka diabetesvaccinets effekt. Bolaget har tecknat avtal med Linkdpings universitet om att genomfora den
forskarinitierade studien och studien har godkdnts av Likemedelsverket.

Studien, som ir den forsta i sitt slag, kombinerar diabetesvaccinet Diamyd® med relativt hdga doser av D-
vitamin och det inflammationsddmpande lakemedlet ibuprofen. Syftet med behandlingen &r att bevara kroppens
egen formaga till blodsockerkontroll hos barn och ungdomar som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes.

- Det kdnns fantastiskt roligt att starta denna nya viktiga studie och jag tror mycket pa kombinationen av
diabetesvaccinet Diamyd” med D-vitamin och inflammationsdimpande likemedel, siger professor Johnny
Ludvigsson vid Linkdpings universitet som &r huvudprovare och sponsor for studien. Tanken med
kombinationen #r att skapa gynnsamma forutsittningar for diabetesvaccinet Diamyd” att verka genom att
tillfalligt ddmpa inflammationen i1 bukspottkorteln samtidigt som D-vitamin tros stirka den del av
immunforsvaret som Diamyd® ska stimulera.

Studien har fatt namnet DIABGAD-1 och kommer 4ven att utvirdera effekten av en dubbel dos av Diamyd® och
proteinet GAD som &r den verksamma substansen i Diamyd®. Studien ska inkludera 60 barn och ungdomar och
kommer att genomféras vid barndiabeteskliniker i Malmo, Lund, Halmstad, Kalmar, Jonkoping, Uddevalla,
Orebro, Linkdping samt Stockholm. Studien finansieras via forskningsanslag medan Diamyd Medical star for
studieldkemedel och vissa andra kostnader samt har mojlighet att utnyttja studieresultaten.

- Diamyd Medicals samarbete med forskarna i den hér pilotstudien &r ett bra exempel pa vér strategi att genom
externt finansierade kliniska studier testa olika behandlingskoncept med diabetesvaccinet Diamyd®, séger Peter
Zerhouni, vd och koncernchef for Diamyd Medical. Vi tror mycket pa att angripa sjukdomsprocessen vid typ 1-
diabetes fran flera hall samtidigt genom att kombinera olika ldkemedel och det hir ar en av de forsta sdédana
studierna i virlden. Man provar ocksa att korta ner studietiden genom att f6lja immunologiska markérer, vilket
kommer att ge oss ny och viktig kunskap infor den vidare kommersiella utvecklingen av vért diabetesvaccin.

DIABGAD-1 ér en dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad fas II-studie som omfattar 60 deltagare
mellan 10 och 18 &r som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes. Studien kommer att paga i totalt 30
méanader, dir en forsta utvirdering kommer att genomforas redan efter 6 manader med fokus pa immunologiska
markorer. Lakemedelsverket har godkédnt studien som &r planerad att borja screena patienter i borjan av februari
2013. Fyra olika behandlingsgrupper med 15 deltagare i varje kommer att utvédrderas; den forsta gruppen far en
injektion med Diamyd® och ytterligare en efter fyra veckor kombinerat med ibuprofen i 90 dagar och D-vitamin
i 450 dagar; den andra gruppen fir en injektion med Diamyd® och ytterligare en efter fyra veckor och D-vitamin
i 450 dagar; den tredje gruppen far tva injektioner med Diamyd®™ och ytterligare tvé efter fyra veckor och D-
vitamin i 450 dagar och; den fjarde gruppen far enbart placebo.

Om typ 1-diabetes och diabetesvaccinet Diamyd®

Typ 1-diabetes, ocksé kallat barndiabetes, dr en mycket allvarlig livslang sjukdom som allt oftare drabbar yngre
barn. Det 4r en autoimmun sjukdom vilket innebér att kroppens eget immunforsvar angriper och bryter ner de
celler i kroppen som bildar insulin, de sa kallade betacellerna i bukspottkorteln, vilket leder till insulinbrist och
oformaga att kontrollera blodsockernivan. Det finns i dag ingen behandling pa marknaden mot den autoimmuna
processen som orsakar typ 1-diabetes.

Nuvarande behandlingsregim gar ut pa att kontrollera blodsockernivan genom att tillféra kroppen externt insulin,
antingen med sprutor eller insulinpump. Malet &r att uppné en s& normal blodsockernivd som mojligt, varken for
hog eller for lag. Att ha ett forhojt och fluktuerande blodsockervirde under léangre tid orsakar foljdsjukdomar hos



den drabbade, till exempel njurskador, dgonskador, hjért- och kirlproblem, nervskador samt svar hypoglykemi
(insulinkoma) och ketoacidos.

Diamyd Medicals ldkemedelsutveckling inom diabetes utgér fran proteinet GAD som dr den aktiva substansen i
bolagets diabetesvaccin Diamyd” for prevention och behandling av autoimmun diabetes. Behandling med
Diamyd® syftar till att forhindra, fordroja eller stoppa den autoimmuna attacken pa betacellerna. Forhoppningen
dr att kunna forhindra att sjukdomen utvecklas, alternativt bevara kroppens kvarvarande egen forméga till
blodsockerkontroll. Det har visats i studier att &ven en mycket begransad kvarvarande egen insulinsekretion och
en nagot forbattrad blodsockerkontroll kan signifikant minska risken for bade akuta och langsiktiga
diabeteskomplikationer.

Diabetesvaccinet Diamyd® utvirderas sedan 2009 i en svensk forskarinitierad fas II-studie, DIAPREV-IT. Den
studien omfattar totalt 50 barn fran fyra ars alder som genom mitning av diabetesmarkoérer i blodet visat sig ha
hog risk att utveckla typ 1-diabetes, men som dnnu inte utvecklat sjukdomen. Syftet med den studien &r att
utvirdera om behandling med Diamyd® i jimforelse med placebo, kan fordrdja eller forhindra
sjukdomsforloppet sa att barnen inte far kliniska symtom pé typ 1-diabetes. De forsta resultaten beréknas kunna
sammanstéllas under 2015.
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Om Diamyd Medical

Diamyd Medical grundades 1996 och &r verksamt inom Ildkemedelsutveckling. Huvudkontoret ligger i
Stockholm, Sverige. Bolagets utvecklingsprojekt utgdrs av proteinet GAD for behandling och prevention av
autoimmun diabetes. En svensk forskarinitierad fas II-studie pagar for att utvirdera om GAD kan forebygga typ
1-diabetes hos barn som har hog risk att utveckla sjukdomen.

Diamyd Medical har dven innehav i genterapibolaget Periphagen Holdings, Inc. (USA), vaccinbolaget Protein
Sciences Corporation (USA) och diagnostikbolaget Mercodia AB (Sverige).

Diamyd-aktien dr noterad pd Nasdag OMX Small Cap-lista i Stockholm (ticker: DIAM B) samt pa 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 virdepappersmarknaden, lagen om handel med finansiella
instrument eller krav stdllda i noteringsavtal.
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