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Handelser under rakenskapsaret

Fran fas 11 till fas Il

Resultaten av Fas llb-studien DIAGNODE-2 visade pa
signifikant behandlingseffekt av Diamyd® i en gene-
tiskt fordefinierad grupp av nydiagnostiserade typ
1-diabetespatienter. Férberedelser inleddes for den
uppfdljande fas Ill-studien DIAGNODE-3.

Avyttring, nyinvestering och finansiering

Diamyd Medical erhéll 13,9 miljoner USD i samband med
avyttring avinnehavet i Companion Medical, Inc. samt
60 miljoner SEK i samband med en riktad nyemission. En
ny investering pa 1,2 miljoner SEK gjordes i MainlyAl AB,
vars fokus ar strategisk tillampning av artificiell intelligens
inom bland annat lakemedelssektorn.

Okad internationell synlighet

Diamyd Medical presenterade pa flera internationella
vetenskapliga konferenser och medverkade i publikatio-
nen av studieresultaten fran DIAGNODE-2 som publicer-
ades i den ledande diabetestidskriften Diabetes Care.

Handelser efter rakenskaps-
arets slut

Finansiering
En riktad nyemission tillférde Diamyd Medical 150
miljoner SEK fore avdrag for emissionskostnader.

Fas Il

Medan fas lll-studien godkants av Lakemedelsverket i
Sverige, och att Europadelen av DIAGNODE-3 darmed
beraknas kunna initieras fore kalenderarets slut, har
den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA satt
studien pa “clinical hold” i avvaktan pa ytterligare data
som till stor del avser studieldkemed|et.

Finansiering

VINNOVA tilldelade Diamyd Medical med samarbets-
partners 40 MSEK for forebyggande av autoimmuna
sjukdomar.

Tillverkning/férvarv

Diamyd Medical forvéarvade fastigheten i Umea dar
bolaget etablerar produktion av GAD65, den aktiva
substansen i diabetesvaccinet Diamyd®.



Il Diabetesbolaget

Diamyd Medical

Diamyd Medical utvecklar lakemedel med precisionsmedicinsk inriktning mot

typ 1-diabetes och andra autoimmuna former av diabetes. Diabetesvaccinet Diamyd® ar
i sitt sista utvecklingssteg - en klinisk fas lll-studie - steget innan ansékan om marknads-

godkdnnande kan lamnas in. Baserat pa redan erhallna resultat och parallellt med
fas lll-studien utvarderas maéjligheten till marknadsgodkannande i fortid.

Diamyd Medical ar ett vaxande diabetesbolag som
vid rakenskapsarets utgang hade 19 anstéllda, en
6kning med atta personer under aret. Medarbe-
tarna fordelas pa huvudkontoret i Stockholm och
en anlaggning for vaccintillverkning i egen regi som
inrdttas i Umed. Dar ska tillverkning ske av GAD65,
den aktiva ingrediensen i precisionsdiabetesvac
cinet Diamyd®. Det ar en antigenspecifik immuno-
terapi for bevarande av kroppens egen insulin-
produktion hos patienter med typ 1-diabetes och
potentiellt dven hos dem med latent autoimmun
diabetes hos vuxna (LADA).

60-80 procent
Genom att bevara den insulinproducerande
formagan minskas risken for komplikationer
av diabetes med 60-80 procent.

De kliniska studier och den omfattande meta-
studie som hittills har genomforts visar en signifi-
kant effekt av Diamyd® i en stor, genetiskt fordefi-
nierad grupp av patienter med nydiagnostiserad
typ 1-diabetes. Runt 40 procent av den totala
populationen av typ 1-diabetespatienter tillhor
denna genetiska grupp. Forberedelser pagar for
en bekraftande fas Ill-studie med Diamyd®.

Det andra provningslakemedlet som Diamyd
Medical utvecklar ar tabletten Remygen®. Det
ar en oral regenerativ och immunmodulerande
terapi baserad pad GABA (gammaaminosmorsy-

@

463 miljoner
Cirka 463 miljoner manniskor lever i dag med diabetes
och siffran forvantas 6ka till 700 miljoner ar 2045. Av
dem har 10 procent ndgon av de autoimmuna formerna
typ 1-diabetes eller LADA.

ra), en viktig signalsubstans i kroppen. Denna
terapi utvarderas for att dterskapa eller stimulera
kroppens insulinproduktion samt for att fore-
bygga kraftigt sankt blodsocker. Vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala pagar en prévarinitierad
studie med Remygen® med patienter som haft
typ 1-diabetes i minst fem ar.

Dlamyd® utvarderas aven i en fas I/Il studie,
GADINLADA, i individer med LADA, och forbere-
delser pagar for att utvardera Diamyd® i férebyg-
gande syfte i individer med hog risk att diagnosti-
seras med typ 1-diabetes.

/i

10 ar kortare
Den férvantade livsldangden hos
personer med diabetes ar 10 ar
kortare jamfort med friska
individer.




B Wilstolpar

Etapper mot malet

De senaste aren har Diamyd Medical passerat ett antal viktiga milstolpar
pa vagen mot ett slutgiltigt godkdnnande och lansering av det terapeutiska

diabetesvaccinet Diamyd®.

2019

~

ANALYS

= Metaanalys av tidigare studier visar

effekt av Diamyd® i genetiskt definierad
A typ 1-diabetespatientgrupp.

ANALYS

Uppdaterad metaanalys inkluderar

resultaten fran DIAGNODE-2 och ger 2021
ytterligare stod for effekt av Diamyd®

i genetiskt definierad patientgrupp.

PUBLIKATION

Den vetenskapliga tidskriften Diabetes Care
publicerar resultaten fran fas Ilb-studien
DIAGNODE-2 som visar effekt av Diamyd®

i genetiskt definierad patientgrupp.

PATENT

Godkdnda patent i Europa
och Japan for intralymfatisk
administration av Diamyd®.

RESULTAT

Huvudresultaten i fas llb-studien DIAGNODE-2
visar signifikant effekt av Diamyd® i gene-
tiskt definierad patientgrupp.

PATENT

Bolaget sakrar europeiskt precisionsmedi-
cinskt patent for férebyggande och behand-
ling med GAD av autoimmun diabetes hos
genetiskt definierad patientgrupp.
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PUBLIKATION

Den vetenskapliga tidskriften Diabetologica
publicerar metaanalysen som belyser effekten

av Diamyd® i genetiskt definierad patientgrupp.

ANALYS

Analyser av tidigare preventionsstudier och en
pilotstudie stodjer resultaten som visar effekt

av Diamyd® i genetiskt definierad patientgrupp.

ANALYS

Ytterligare analyser av data i meta-
analysen visar tydlig effekt av Diamyd®
i genetiskt definierad patientgrupp.
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I Diabetes

En kronisk sjukdom med
allvarliga komplikationer

Diabetes utgors av en grupp metabola sjukdomar som 6kar i rask takt varlden éver.
Kéannetecknande for dessa sjukdomar ar forhdjda nivaer av glukos i blodet, vilket orsakas
av kroppens oférmaga att producera eller reagera pa hormonet insulin. Trots noggrann
kontroll och behandling av diabetes, leder dessa sjukdomar anda ofta till langsiktiga och

allvarliga komplikationer.

Nivderna av glukos (blodsocker) kontrolleras av tva
hormoner som produceras i bukspottkorteln, insulin
och glukagon. Insulin &r det hormon som ser till att
glukos i maten transporteras till musklerna och
organen for férbranning. Glukagon i sin tur utséndras
vid sankta blodsockernivaer och hojer da glukos-
koncentrationen i blodet. Vid diabetes kan kroppen
inte producera eller anvanda det egna insulinet, och
ofta ar ocksa utsondringen av glukagon rubbad.

Om kroppen inte producerar tillrackligt med
insulin eller inte reagerar pa det, far muskler och
andra organ for lite glukos och kroppen far for hoga
sockerhalter i blodet. Trots noggrann behandling
och kontroll av sjukdomen leder diabetes nastan
undantagslost till lAngsiktiga komplikationer. Svara
foljdsjukdomar, sdsom skador pa synen, blodkarlen
och nervsystemet ar vanliga. Utdver det manskliga
lidandet som detta innebar, medfor det dven av-
sevarda kostnader for samhallet.

De tre vanligaste typerna av diabetes ar typ
2-diabetes som ofta ar kopplad till livsstilsfaktorer
och alder, typ 1-diabetes som &r autoimmun och
oftast framtrader i unga ar, samt LADA (Latent
Autoimmune Diabetes in Adults, pa svenska latent
autoimmun diabetes hos vuxna) som paminner om
typ 1-diabetes men oftast debuterar senare i livet.

SA SKADAS KROPPEN
AV DIABETES

HJARNA

Kronisk trotthets-
syndrom, depression
och stroke

OGON
Férsamrad syn,
glaukom, gra starr
och blindhet

HJARTA
Hjartsvikt och
hjartattack

NJURE
Njursvikt

NERVER
Nervskador

BEN & FOTTER
Séar och kallbrand

/ '
:
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B Diabetes

Typ 1-diabetes:
Kroppen slutar att producera insulin
Typ 1-diabetes ar en autoimmun sjukdom dar
kroppens immunférsvar av okand anledning angri-
per och bryter ner betacellerna, de celler i buk-
spottkorteln som bildar insulin. Utan egen insulin-
produktion far kroppen for mycket socker i blodet.
For att aterskapa blodsockerbalansen kravs an sa
lange att insulin tillfors externt. Blodsockernivan
maste dvervakas dygnet runt med hjélp av blod-
prover och insulinbehandlingen justeras darefter.
Typ 1-diabetes saknar botemedel och ar
forknippat med akuta komplikationer som
livshotande lagt blodsocker, koma och allvarliga
foljdsjukdomar. Risken for diabeteskomplikationer
kan dock minska med 60-80 procent hos indivi-
der med typ 1-diabetes som har kvar ndgon form
av egen insulinproduktion. Trots att behovet av
det ar stort har det hittills saknats sjukdomsmo-
difierande ldkemedel som gor att kroppens egen
insulinproduktion kan bevaras eller 6kas.

” Okontrollerad diabetes medfor fruktans-
varda konsekvenser for hélsa och valbe-
finnande. Dessutom pdverkar diabetes
och dess komplikationer hdrt ekonomin
for individer och deras familjer, och

hela nationers ekonomier. Y /4

Dr Margaret Chan, Generaldirektor for Vérlds-
hélsoorganisationen 2006-2017 (Preface to
Global report on diabetes, 2016)

Typ 2-diabetes:

Kroppens insulin réacker inte till

Vid typ 2-diabetes forlorar kroppen succes-

sivt formagan att kontrollera blodsockernivan.
Funktionen hos de celler som producerar insulin
forstdrs av dverbelastning och kroppen slutar
att svara pa insulinet. Insjuknandet sker gradvis.
Aven om féréndrad livsstil vad galler kost och
motion i viss utstrackning kan forebygga sjuk-
domstillstandet leder typ 2-diabetes oftast till
permanent medicinering.

Tillganglig behandling verkar genom att 6ka
kansligheten for det insulin som kroppen fortfa-
rande producerar eller s& minskas blodsockerni-
van pa andra satt. Oftast formar inte kroppen att
i langden uppratthalla tillracklig egen insulinpro-
duktion. Da krévs daglig insulinbehandling.

LADA: latent autoimmun diabetes hos vuxna
LADA &r en form av autoimmun diabetes. Det
egna immunforsvaret angriper de insulinprodu-
cerande cellerna i bukspottkorteln, men vid LADA
ar insjuknandet langsammare och symptomen
inte sa tydliga som vid typ 1-diabetes. Sjukdomen
drabbar framst vuxna och kraver normalt inte
omedelbar insulinbehandling. P4 grund av detta
diagnostiseras LADA ofta felaktigt och behandlas
som typ 2-diabetes. Cirka tio procent av personer
som ar diagnosticerade med typ 2-diabetes har i
sjalva verket LADA.

Efter ndgra ar kraver vanligtvis dven LADA-
patienter dagliga insulininjektioner for att upp-
ratthalla acceptabla blodsockernivaer. | likhet med
saval typ 1- som typ 2-diabetes ar LADA forknippat
med allvarliga diabetesrelaterade komplikationer.
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B VD harordet

VD har ordet

| en foranderlig varld som i skrivande stund letar sig ur den stérsta pandemin i
modern tid star Diamyd Medical starkt. Vi har byggt en organisation som ar mindre
beroende av extern hjalp for att driva arbetet kring kliniska studier, regulatorisk
strategi och analys av data. Vi etablerar egen tillverkning for att kunna sakerstalla
langsiktig tillgang till den aktiva komponenten av vart terapeutiska diabetesvaccin
Diamyd® da det ar dags for kommersialisering. Sist men inte minst, vi har 6vertygande
sakerhetsdata och starka effektdata som visar att precisionsmedicin ar vagen framat

inom diabetes och for vart diabetesvaccin.

Diamyd Medicals allra storsta tillgdng utover
den kompetens och erfarenhet som byggts upp
i bolaget ligger i vara kliniska data med diabe-
tesvaccinet Diamyd® och de patent som skyddar
teknologin. Vi har genom omfattande dataanalys
av tidigare studier med Diamyd® identifierat vilka
individer vaccinet med stor sannolikhet fungerar
pa. Vi ser att vaccinet har en kliniskt relevant och
statistiskt signifikant effekt pa att bevara den
egna insulinproducerande férmagan samt pa

att forbattra blodglukoskontrollen hos individer
med typ 1-diabetes som bar en specifik genetisk
variant. Den har genvarianten, mer specifikt HLA-
haplotypen DR3-DQ2, kopplar till ett sjukdoms-
forlopp som ar betingat av autoimmunitet mot
GAD, dvs mot samma kroppsegna antigen som
utgor den aktiva komponenten i Diamyd®. HLA ar
avgorande for hur immunsystemet kanner igen
och presenterar antigen, och den har kopplingen
till en tydlig vetenskaplig grund okar ytterligare
sakerheten och trovardigheten i vara analyser.

Den precisionsmedicinska inriktningen som
bolaget nu har ar avgérande for var resa framat
och ligger i linje med de forandringar som disku-
teras bade inom diabetesféltet och for sjukvar-
den i allménhet. Vi har genom senaste arens
framsteg fatt stor uppmarksamhet dar vi utéver
vetenskapliga publikationer haft mojligheten att
presentera fynd fran vara studier och analyser
pa flera av de storsta internationella vetenskap-
liga konferenserna inom faltet. Vi dr aven mycket
stolta dver att inom ramen for precisionshalsa
blivit tilldelade anslag fran VINNOVA. Har koor-
dinerar vi den 5-ariga innovationsmiljon ASSET
(Al for Hallbar Prevention av Autoimmunitet i
Befolkningen) som syftar till att identifiera moj-
ligheter till nationell screening och férebyggande
precisionsmedicinsk behandling av individer som
|6per stor risk att diagnostiseras med typ 1-di-
abetes. Det projektet kommer dven att ge 0ss
mojligheten att direkt jobba med artificiell intel-
ligens tillsammans med bolaget MainlyAl som vi

Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL
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” Vi har dvertygande sdkerhetsdata och starka effekt-
data som visar att precisionsmedicin dr vagen framat
inom diabetes och for vart diabetesvaccin. Y/

investerat i, och dérmed utoka vart engagemang
och kompetens inom datadriven utveckling.

Med detta i ryggen gar vi framat med stort
sjalvfortroende men aven stor respekt for vad
som kravs for att ta diabetesvaccinet Diamyd®
hela vagen till marknad. Vikten av tillverkning har
tydliggjorts i vara interaktioner med lakemedels-
myndigheter dar man vill sakerstalla att det inte
finns oklarheter kring sjalva lakemedelsprodukten
da en marknadsgrundande studie lanseras, i vart
fall fas 3-studien DIAGNODE-3. De resurser som
vi investerar i var tillverkning och vart regulatoris-
ka arbete kommer att betala sig tillbaka med rage,
och har gor vi ett grundligt arbete for att se till att
inte riskera att snubbla pa mallinjen.

Hundra ar efter insulinets upptackt star vi
nu pa troskeln till att kunna forandra behand-

lingsparadigmet for autoimmun diabetes. Vi och
andra aktorer inom faltet kan med stor sdkerhet
saga att typ 1-diabetes inom nagra ar kommer
att fa sina forsta sjukdomsmodifierande behand-
lingar godkanda. Det bor anses som en mindre
revolution givet de mojligheter dessa behand-
lingar kommer att 0ppna upp for. Jag ar oerhort
stolt 6ver att Diamyd Medical star i framkanten
av den har utvecklingen. Vi har potentialen att
ga hela vagen och etablera oss som en ledande
kommersiell aktor inom diabetes, autoimmuna
sjukdomar och precisionsmedicin.

Stockholm den 10 november 2021

ULF HANNELIUS
vd Diamyd Medical AB



B Marknaden

Globalt behov av diabetes-

lakemedel

Diabetes ar en av varldens vanligaste folksjukdomar och narmar sig epidemiska
proportioner. Den leder till omfattande fysiskt och psykiskt lidande och stor
ekonomisk belastning pa samhallet. Behovet av nya lakemedel som minskar bada

dessa konsekvenser ar féljaktligen stort.

Globalt beddéms totalt cirka 463 miljoner
manniskor mellan 20 och 79 &r vara drabbade
av diabetes. Denna siffra forvantas stiga
ytterligare, till 6ver 700 miljoner manniskor ar
2045. | dag saknas botemedel mot diabetes
och behandling sker framst genom externt
tillfért insulin eller genom att 6ka kroppens
insulinkanslighet. Utdver det manskliga lidan-
det berdknas den totala samhallskostnaden for
diabetes uppga till cirka 760 miljarder USD per
ar, vilket motsvarar tio procent av hela varldens
sjukvardskostnader. Merparten av kostnaderna
beror pa langsiktiga diabetesrelaterade kompli-
kationer sdsom hjart- och karlproblem, njur-
skador och nervskador.

Cirka tio procent av alla som drabbas har
typ 1-diabetes. Marknadspotentialen for ett
lakemedel som kan ingripa i den autoimmuna
processen hos personer med denna typ av
diabetes, som ar nara férknippad med allvarliga
komplikationer, uppskattas till flera miljarder
dollar per ar.

Halsoekonomiska berakningar visar att aven
en begransad positiv effekt pa att bromsa

Autoimmun diabetes ) ————— ¢

Icke-autoimmun ———e
diabetes med
forsamrad insulin-
produktion
och mattlig
insulinresistens 1)

miljoner
patienter
globalt?

75%

Insulinresistens,
orsakat av alder
eller dvervikt 1)

n Ahlgvistet al. Novel subgroups of adult-onset diabetes and their association with
outcomes: a data-driven cluster analysis of six variables. Lancet, 2018

2) IDF Diabetes Atlas Ninth edition 2019

in sjukdomsfoérloppet for individer med typ
1-diabetes kan 6versattas till ett stort ekono-
miskt vdrde. Forskning visar ett en liten bevarad
egen insulinproduktion hos dessa individer kan
minska langsiktiga diabetesrelaterade komplika-
tioner med upp till mellan 60 och 80 procent.

Marknaden for Diamyd Medical

Diamyd® och Remygen® ar bada lakemedel i
klinisk utvecklingsfas som ska bevara respektive
dterskapa kroppens insulinproduktion.

Det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®
utvecklas for att bevara kroppens insulinproduk-
tion hos patienter som nyligen diagnostiserats
med typ 1-diabetes. Varje ar diagnostiseras
globalt cirka 133 000 barn och unga vuxna med
typ 1-diabetes och cirka 40 procent av dem be-
doms tillhéra den specifika genetiskt definerade
patientgrupp (positiva for HLA-typen DR3-DQ2)
som i studier har svarat positivt pa behandling
med Diamyd® som ges direkt i ytliga lymfkortlar.

Hela marknaden for nydebuterad typ 1-diabe-
tes beraknas uppga till dver 1 miljard USD per ar.
Om anvandningsomradet for Diamyd® kan bred-
das till den andra formen av autoimmun diabe-
tes, LADA, kommer marknadens storlek att 6ka.
Beaktar man aven de komplikationer som kan
forebyggas pa langre sikt, personligt lidande och
kostnader for arbetsbortfall, s& 6kar betydelsen
av behandling med Diamyd® &n mer. Diamyd®
har &ven visat positiva indikationer pd att kunna
fordroja tiden till diagnos i individer som har hog
risk att insjukna i typ 1-diabetes, vilket ytterligare
Okar marknadens storlek.

Remygen® ar en oral behandling som utveck-
las for att stimulera tillvaxten av och funktionen
hos insulinproducerande betaceller. Detta prov-
ningslakemedel har potential for behandling av
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bade typ 1- och typ 2-diabetes samt LADA. | dag
domineras marknaden for icke-insulinbaserade
lakemedel mot diabetes av sddana som maste
tas under langa perioder och som endast har
begransad effekt p& de bakomliggande sjuk-
domsmekanismerna.

Marknaden for icke-insulinbaserade lakemedel
uppskattas till 22 miljarder USD och férvantas
vaxa betydligt om Remygen® och andra, liknan-
de, regenerativa behandlingar blir godkanda for
marknadslansering.



B Marknaden

[ akemedelsutveckling

Dagens standardbehandling av typ 1-diabe- Den antigenspecifika immunoterapin med det
tes bestar av livsuppehallande, externt tillfort terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd® har som
insulin som ges genom injektioner eller via mal att forandra sjukdomen i grunden genom
insulinpump samt kontinuerlig blodsockermat- att programmera om kroppens immunsystem
ning (CGM). Lakemedelsutveckling pagar dock sa att de insulinproducerande cellerna inte lang-
pa flera fronter. Icke-insulinbaserade lakemedel re attackeras. Behandlingen har potential att ge
ar ett spdr, vilket Remygen® ar ett exempel pa. l&ngvarig effekt. Till skillnad fran andra tekno-
Hjalpmedel som artificiella bukspottkortlar och logier under utveckling kan Diamyd® uppvisa

sd kallade smarta insulinpennor, vilka syftar en mycket god sakerhet och behandlingen ar
till att ytterligare underlatta hanteringen av snabb och enkel - ingen sjukhusvistelse kravs.
sjukdomen, ar ett annat. Dessutom utveck- Behandlingen har visat signifikant positiv

las nu behandlingar inriktade pa sjukdomens effekt i en genetiskt definerad patientgrupp, de
bakomliggande orsaker. som ar positiva for HLA-typen DR3-DQ?2, vilket

motsvarar cirka 40 procent av alla individer med
typ 1-diabetes.

Diamyd®s position pa marknaden

Antigenspe

Immunosuppressiva teknologier

behandlingar Cellterapier

Konstgjorda
bukspottkértlar

Icke-insulinbaserade
ldkemedel
Smarta
insulinpennor

Effekt, Fordelar
Mervarde jamfort med vardstandard

Bekvamlighet, Sdkerhet
Mervarde jamfort med vardstandard
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Patenten ar strategins karna

Grundpelare i Diamyd Medicals affarsstrategi ar de patent som skyddar den
kommersiella anvandningen av bolagets produkter. Strategin for utlicensiering, som
syftar till partnerskap med ett eller flera stérre lakemedelsbolag innebar ocksa
mojligheten att behalla en viss egen marknad for att utveckla ett fullt integrerat

lakemedelsbolag.

Affarsstrategin grundar sig i flera viktiga kompo-
nenter; de kliniska och immunologiska resultaten,
det padgaende operationella arbetet samt immate-
riella rattigheter som ger ett kommersiellt skydd
for Diamyd Medicals produkter. Utdver mojlig
egen forsaljning vantas framtida intaktsfloden
bestd av forskotts- och milstolpesbetalningar fran
licensavtal samt royaltybetalningar vid kommersi-
alisering och forsaljning.

Egen tillverkning
Etableringen av tillverkningsanlaggningen i Umea
ar ett steg pa vagen mot en mer integrerad verk-
samhet. Under dret har smaskalig experimentell
produktion av GAD65, den aktiva komponenten
i precisionsdiabetesvaccinet Diamyd®, etablerats
och vid ett framtida marknadsgodkannande av
|akemedlet ska anlaggningen vara redo for storska-
lig produktion i enlighet med tillampliga regelverk.
Det som till stor del avgdr det nuvarande
vardet av projekten - och darmed storleken pa
samarbetsavtal - ar marknadens storlek, pro-
dukternas prissattning, framtida marknadsan-
delar samt sannolikheten att na fram till mark-
nad. Covid-19-pandemin har gett nya perspektiv
pd lakemedelsbranschen och visat pa vikten av
kontroll 6ver tillverkning. Att satsa pa egen pro-
duktion av GAD65 ger bolaget full kontroll 6ver
forsorjningen av denna nyckeltillgadng.

Vvagen till marknad

Sammantaget med ett stort och ouppfyllt
medicinskt behov, ger de positiva resultaten

fran genomforda kliniska studier - och den goda
sakerheten i dessa - en bra position for Diamyd®
att bli en grundpelare for genetiskt definierad,
precisionsmedicinsk behandling av autoimmun
diabetes. Remygen® baseras pa en kand substans
och kommer i USA med stor sannolikhet att félja
ett registreringsforfarande som ger en snabbare
vag till marknaden, d& en stor del av de prekli-
niska och kliniska studierna som maste genom-
féras for nya substanser inte behovs.



B Strateg

Befintliga patent

Diamyd Medicals immateriella rattigheter skyddas
huvudsakligen genom egna patentansokningar
och exklusiva licenser. Bolaget har godkanda
patent for infralymfatisk administration av Dia-
myd® i Europa, Japan, Ryssland, Israel och Austra-
lien, med pagdende patentansokningar i ytterli-
gare lander. Som en del av en exklusiv licens fran
University of California, Los Angeles (UCLA) har
bolaget dven patentskydd i USA till 2032 for be-
handling av diabetes med GAD. Diamyd Medical
har dessutom fatt en ansékan om ett precisions-
medicinskt patent beviljad i Europa gallande fore-
byggande och behandling av autoimmun diabetes
i individer positiva for den genetiskt definerade
HLA-typen DR3-DQ2. Det ar giltigt till 2035.

Som biologiskt ldkemedel atnjuter Diamyd®
ocksa, oberoende av patentskydd, dessutom
tolv respektive tio ars marknadsexklusivitet fran
datumet for marknadsgodkannande i USA res-
pektive Europa. Den amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA har dven beviljat Diamyd® s
kallad sarldkemedelsstatus, vilket ger sju ars
marknadsexklusivitet fran datumet for mark-
nadsgodkannande.

Bidrag till internationell forskning
Samarbeten pagar kring forskning for att stod-
ja innovation och framsteg som med hjalp av
bearbetning av stora datamangder kan effektivi-
sera den kliniska utvecklingen inom behandling
av typ 1-diabetes. For narvarande bidrar Diamyd
Medical aktivt i ett flertal sddana internationella
akademiska samarbeten, bland annat i Critical
Path Institutes satsning pa omradet; Trial Out-
come Measures Initiative.

STRATEGISKA INNEHAV

Diamyd Medical ar storsta agare i
NextCell Pharma AB som utvecklar
stamcellsterapier med prévningslake-
medlet ProTrans, som i en fas Il-studie
visat signifikant effekt vid behandling
av typ 1-diabetes. Vid sidan av klinis-
ka studier driver NextCell Pharma
Sveriges forsta stamcellsbank for
familjesparande av stamceller i bifirman
Cellaviva. Sedan februari 2021 ager
Diamyd Medical 20 procent av forsk-
nings- och teknikforetaget MainlyAl AB
som &r inriktat pa att hjalpa verksam-
heter till hallbarhet genom tillampning
av artificiell intelligens, bland annat
inom tillverkning av lakemedel. Diamyd
Medical samarbetar med MainlyAl kring
produktionsanlaggningen i Umea samt
inom ramen for forebyggande behand-
ling av typ 1-diabetes.

Utover att bidra till framsteg och till bredare
dialog med reglerande myndigheter ger Diamyd
Medicals engagemang stora mojligheter att
natverka med viktiga opinionsbildare och dka
intresset for immunoterapi med GAD. Bolaget
starker nu ocksa sin narvaro vid vetenskapliga
konferenser inom vasentliga omraden som
humangenetik och diabetes.

rsredovisning



M Klinisk utveckling

Redo for nasta steg

Diamyd® och Remygen® ar bada lakemedel i klinisk utvecklingsfas som drastiskt kan
minska risken for diabeteskomplikationer. | den kommande fas lll-studien underséks
lovande maojligheter att utveckla det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd® som en
skraddarsydd behandling for manga patienter med typ 1-diabetes.

Huvudresultat fran fas Ilib-
studien DIAGNODE-2 visar
signifikant behandlingseffekt av
Diamyd® i en genetiskt definie-
rad grupp av individer med typ O
1-diabetes, motsvarande cirka
40 procent av patientpopula-
tionen.

Resultaten bekraftar tidigare O O
fynd i en metastudie baserad pa

tidigare fas lll- och fas IlI-studier
som publicerats i den veten-
skapliga tidskriften Diabeto-
logia.

Om Diamyd®
Diamyd® ar en antigenspecifik immunoterapi, ett
terapeutiskt diabetesvaccin, for bevarande av
kroppens insulinproduktion i autoimmun diabetes
(typ 1-diabetes och LADA). Kliniska data baserat
pa over 900 individer som fatt aktiv behandling
stodjer en god sakerhet och signifikant behand-
lingseffekt i en genetiskt definierad patientgrupp.
Provningslakemedlet baseras pa den aktiva
substansen GADG65 (glutaminsyradekarboxylas),

M

o fg=8 =

M

Nydiagnostiserad
typ-1 diabetes

Diamyd®

ett kroppseget protein som uttrycks av de insu-
linproducerande betacellerna. Effekten uppnas
genom antigenspecifik omprogrammering av
immunceller med hjalp av Diamyd® administrerat
under huden eller i ldga doser i ytliga lymfkortlar.
Diamyd® forsvagar inte kroppens immunsystem,
till skillnad frdn immunosuppressiva behandlingar
som kan 6ka risken for infektioner fran virus med
mojliga efterfoljande komplikationer.

HLA-genotyp

Svarar pa
Diamyd®-behandling

Med
HLA DR3-DQ2

o 90Oo

o 9Oo0

M

Svarar inte pa
Diamyd®-behandling

—>
—

HLA DR3-DQ2

Under 2021 forbereds genomférandet av en
fas Ill-studie (DIAGNODE-3) med Diamyd® for typ
1-diabetes i den genetiskt fordefinierade patient-
grupp som visade en signifikant behandlings-
effekt i Fas Ilb-studien (DIAGNODE-2). Diamyd®
provas ocksa for patienter med LADA i klinisk fas
I/l (GADInLADA) vid Norges teknisk-naturveten-
skapliga universitet i Trondheim och Karolinska
Institutet i Stockholm.
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Om Remygen®
Remygen® ar en oral regenerativ och immun-
modulerande terapi for behandling av bade
autoimmun diabetes (typ 1 och LADA) och typ
2-diabetes. Provningslakemedlet ar Diamyd
Medicals egen formulering av GABA (gamma-
aminosmorsyra), mest bekant for sin roll som
signalsubstans i det centrala nervsystemet.
GABA har i kliniska studier visats paverka
utséndringen av de blodsockerreglerande
hormonen insulin och glukagon samt det
hormonella svaret pa hypoglykemi (kraftigt
sankt blodsockerniva). Prekliniska studier har
visat starka indikationer pa att GABA stimule-
rar tillvaxt av och funktion hos de insulin- och
glukagonproducerande cellerna i bukspott-
korteln och att GABA-receptorstimulerande am-
nen, sdsom Alprazolam, kan 6ka GABAs positiva
effekt pa de insulinproducerande cellerna.
Remygen® provas nu i en klinisk fas I/1l-studie
(ReGenerate-1) pa Akademiska sjukhuset i
Uppsala, dar den kliniska effekten utvarderas
med syfte att optimera behandlingen infor
registreringsgrundande studier.



M Klinisk utveckling

Pagaende kliniska studier

Kliniska studier med prévningsldkemedlen Diamyd® och Remygen® utférs for att utveckla
behandlingar som avbryter den autoimmuna attacken pa insulinproducerande celler vid

diabetes och som bevarar eller aterskapar kroppens egen insulinproduktion.

DIAGNODE-3 - Diamyd®

DIAGNODE-3 &r en placebokontrollerad

fas lll-studie som utformats for att folja upp

de kliniska huvudresultaten fran fas lib-studien
DIAGNODE-2, dar en signifikant behandlings-
effekt av Diamyd® visades hos individer som
tillhorde en genetiskt definierad patientgrupp,
samt fran en tidigare genomford och publicerad
metastudie. Fas lll-studien planeras starta
under slutet av 2021 och har till syfte att
verifiera den kliniska effekten fran DIAGNODE-2
pa ett storre antal patienter som tillhor den
specifika patientgruppen.

Studien kommer att omfatta cirka 330 in-
divider i aldrarna 12 till 28 vilka nyligen har
diagnostiserats med typ 1-diabetes och tillhor
den genetiskt definierade patientgrupp som
svarade positivt pa behandling med Diamyd® i
DIAGNODE-2. Den planeras att genomféras pa
cirka 50 kliniker dar cirka 40 procent av alla indi-
vider med typ 1-diabetes berdknas tillhéra den
aktuella gruppen.

Efter en inledande manad dar samtliga
studiedeltagare far D-vitamin, kommer tva av
tre slumpmadssigt utvalda studiedeltagare att f&
tre intralymfatiska injektioner av Diamyd® med
en manads mellanrum. En av tre kommer att fa
motsvarande placebo. En primdr avlasning sker
sedan 24 manader efter studiestart.

Pagaende kliniska studier

Produkt Indikation Studie Deltagare Sponsor Fas| Faslla Fasllb Faslll Status
. Typ 1-diabetes, nydi- :
®
:?1 I:rr;y?nfatiskt agnostiserad, barare DIAGNODE-3 330 EAISS?CY; . o ;'jt”e‘iraajzséaz? under
y av HLA DR3-DQ2 '

. Fullrekryterad, forsta
® . \
Plamyd . U.-\DA’ ny. GADINLADA 15 NTU . : ¢ resultat vantas i borjan

intralymfatiskt diagnostiserad Trondheim
av 2022.
. . Uppsala Resultatlfran inledande
Remygen Typ 1-diabetes ReGenerate-1 36 Universitet del publicerade. Huvud-

delen av studien pagar.

GADInLADA - Diamyd®

Studien ar en 6ppen provarinitierad klinisk studie
dar Diamyd® ges direkt i lymfkortel med tilldgg av
D-vitamin. Studien omfattar 14 patienter mellan
30 och 70 ar som har fatt diagnosen LADA och
som annu inte har behandlats med insulin. Syftet
ar att utvardera sakerheten av intralymfatisk
behandling med Diamyd® hos LADA-patienter
samt att I[dpande utvardera det immunologiska
och kliniska svaret under en ettarsperiod. Studien
som bedrivs i Norge och Sverige ar fullrekryterad
och de forsta resultaten ar planerade att med-
delas i borjan av 2022.

ReGenerate-1 - Remygen®
Fas I/ll-studien ReGenerate-1 bestar av tva delar, en
inledande sakerhets- och doseskaleringsdel med ett
mindre antal patienter och en huvuddel som totalt
omfattar 36 patienter, vilka kommer att foljas i upp
till nio manader beroende pd dosgrupp. Den inled-
ande delen visade pa god sakerhet och en mojlig
positiv effekt pd motstand till hypoglykemi.
Huvudstudien undersoker sakerheten av
Remygen® ensamt och i kombination med det
GABA-receptormodulerande &mnet Alprazolam pa
formagan att aterskapa egen insulinproduktion,
samt provningslakemedlets forebyggande effekter
pa hypoglykemi hos individer med ldngvarig typ
1-diabetes.




B Precisionsmedicin

Diamyd® som precisions-
medicinsk behandling

Den avslutade fas lIb-studien DIAGNODE-2 visade goda behandlingsresultat med det
terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd® fér de deltagande typ 1-diabetespatienter
som tillhér en genetiskt definierad grupp. Det pavisar en stark potential for Diamyd®
som precisionsmedicinsk behandling fér en stor patientgrupp.

I aktuell forskning finns starka framvaxande argu-
ment for precisionsmedicin inom typ 1-diabetes
med malet att fokusera pa den faktiska sjukdoms-
mekanismen och skraddarsy behandlingar for
enskilda patienter som forutspas ha mojlighet att
svara pa behandlingen. Precisionsmedicin innebar
att behandla ratt patient med ratt lakemedel vid
ratt tidpunkt. Detta har redan visat patagliga fram-
gangar inom cancerbehandling, dar vissa immuno-
terapier riktar in sig pa tumaorer som uttrycker vissa
specifika biomarkorer. Mycket talar for att det ar
framtiden aven inom behandling for typ 1-diabetes.

Genombrott for Diamyd®
Resultaten i fas llb-studien DIAGNODE-2 public-
erades i maj 2021 i den vetenskapliga tidskriften
Diabetes Care. De bekraftar att en genetiskt
definierad patientgrupp av typ 1-diabetes svarar
kliniskt pa Diamyd® som gavs direkt i lymfkort-
eln vid tre tillfallen med en manads mellanrum.
Studiedeltagarna gavs aven tillskott av oralt
D-vitamin/placebo under fyra manader.

Totalt ingick 109 patienter mellan 12 och 24 ar
i studien. Deltagarna, som alla nyligen insjuknat i
typ 1-diabetes, kom fran 18 olika kliniker i Sverige,
Spanien, Tjeckien och Nederlanderna. | genetiskt

definerade patientgruppen med individer positiva
for HLA-typen (Human Leukocyte Antigen) typ DR3-
DQ2 observerades mer an 50 procent hogre beva-
rande av egen insulinproduktion hos de som fick
aktiv behandling jamfort med placebo. Inga relatera-
de allvarliga biverkningar rapporterades i studien.

I linje med metaanalys

Resultaten i DIAGNODE-2 &r i linje med den meta-
analys som har publicerats i den vetenskapliga tid-
skriften Diabetologia omfattande data fran mer an
500 patienter behandlade med Diamyd® injicerad
under huden i tre tidigare placebokontrollerade,
randomiserade kliniska prévningar. En uppdaterad
metaanalys som inkluderar dven DIAGNODE-2 data
ger ytterligare stod for effekten av Diamyd® hos in-
divider med typ 1-diabetes som ar positiva for HLA
DR3-DQ2. Analysen som baserar sig pa data fran
fler an 600 individer som deltagit i fyra placebokon-
trollerade kliniska prévningar visar positiv och sig-
nifikant behandlingseffekt pa bade bevarandet av
egen insulinproduktion och forbattrad kontroll dver
ldngtidsblodsocker. Analysen ger dven stod for att
individer som ar positiva for HLA-typen DR3-DQ2
och samtidigt negativa for HLA-typen DR4-DQ8 far
en extra god effekt av behandlingen.
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Precisionsmedicin

Fynden stodjer uppfattningen att man kan
identifiera patienter som med mycket storre
sannolikhet kommer att svara pa en GAD-
behandling baserad pa en vélkadnd och veten-
skapligt rimlig genetisk profil.

Olika administrationssatt

Studier har aven utvarderat olika administrations-
satt for att hitta satt att ytterligare dka effekten
av precisionsdiabetesvaccinet Diamyd®. Utver
att injicera subkutant, det vill sdga under huden
varifrdn det darefter transporteras till lymfkort-
larna, sa har aven intralymfatisk injektion, dar
Diamyd® ges direkt i lymfkortlarna, utvarderats.

I bada fallen far antigen-reaktiva celler i lymf-
korteln en anti-inflammatorisk profil som sprider
sig i kroppen. Nar cellerna patraffar kroppseget
antigen i bukspottkdrteln begransas den auto-
immuna attacken pa de insulinproducerande beta-
cellerna. Att intralymfatisk administration leder till
en starkare klinisk och immunologisk effekt har
tidigare &ven pavisats inom allergiomréddet. Det ar
denna metod som anvands i de kliniska studierna
DIAGNODE-1, -2 och -3 med Diamyd®.

Patentskyddad behandling
Diamyd Medical har patentskydd for intralym-
fatisk administration av Diamyd® i Europa, Japan
Ryssland, Israel och Australien. Som en del av en
exklusiv licens fran UCLA (University of California,
Los Angeles) innehar Diamyd Medical ocksa
patentskydd i USA for behandling av diabetes
med GAD, ett centralt autoantigen i diabetes.

I augusti 2021 meddelade aven Europeiska
Patentverket att det kommer att bevilja Diamyd
Medicals precisionsmedicinska patentansdkan

vad galler férebyggande och behandling av
autoimmun diabetes i individer som bar pa genen
HLA DR3-DQ2. Det ger ett centralt skydd i Europa
for behandling eller forebyggande av genetiskt
definierad autoimmun diabetes med GAD, som
ar den aktiva komponenten i Diamyd®.

En saker och bekvdm behandling
Det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®
har i studier som innefattat totalt fler an 1 500
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individer visat pa en mycket god sakerhetsprofil.
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats och
data visar ingen skillnad i biverkansprofil mellan de
ungefar 900 individer som behandlats med aktiv
substans jamfort med de éver 500 individer som
behandlats med placebo. Den vanligaste biverkan
ar irritation kring injektionsstallet och den goda
sakerheten och behandlingens bekvamlighet stods
ytterligare av att Over 99% av samtliga studiedelta-
gare slutfort sin behandling och uppféljning.

Metaanalys: Férandring av C-peptid fran baslinje till manad 15

Respondergrupp
HLA DR3-DQ2-positiva

Super-respondergrupp

HLA DR3-DQ2-positiva/
DR4-DQ8-Negativa

0,0 0,5 1

e 1.483 (1.264 - 1.741), p <.0001
o 1 1.771 (1.366 — 2.298), p < .0001
1.5 2,0 25

Metaanalys: Férandring av HbA1c (mmol/mol) fran baslinje till manad 15

Respondergrupp

HLA DR3-DQ2-positiva ——

Super-respondergrupp
HLA DR3-DQ2-positiva/
DR4-DQ8-Negativa

15 10 5 0
Gynnar Placebo

-4.79 (-8.08, -1.50), p =.004

-6.84 (-11.71,-1.97), p = .006

-5 -10 -15
Gynnar Diamyd®

Bilden ovan visar den skattade effekten av 3-4 injektioner (i den planerade fas iii studien DIAGNODE-3 kommer tre injektioner att ges) av Diamyd®
Jjamfért med placebo i bevarandet av egen insulinproduktion (métt som Cpeptid) och kontroll av 500 blodglukos (mdtt som HbATc) i individer med
DR3-DQ2 (respondergrupp) och individer med DR3-DQ2 utan DR4-DQ8 (super-respondergrupp). En C-peptideffekt pa 1.483, till exempel, kan tolkas som
att C-peptid sjonk i genomsnitt 48.3% mindre under 15-mdnadersperioden i individer behandlade med Diamyd jémfért med individer behandlade med
placebo. En HbATc-effekt pd -4.79 mmol/mol, till exempel, kan tolkas som att foréndringen i blodglukos under studieperioden var 4.79 mmol/mol samre
i placebo-behandlade patienter jdmfort med Diamyd-behandlade patienter. Analysen dr baserad pd data frén fler dn 600 individer som deltagit i fyra
placebokontrollerade kliniska studier. Resultaten visar statistiskt signifikant behandlingseffekt pd bevarad egen insulinproduktion och férbdttrad kontroll
av blodglukos, ddr den bdsta effekten ses hos individer som tillhér super-respondergruppen som behandlats med tre eller fyra injektioner Diamyd®.



B ntervju - Martina Widman

| startblocken for Fas il

Under slutet av 2021 planeras den globala placebokontrollerade fas lll-studien
DIAGNODE-3 att starta. Den precisionsmedicinska studien i typ 1-diabetes med
Diamyd® ska genomforas pa cirka 50 kliniker i ett flertal lander. Infér studiens
genomfdrande har ett omfattande forberedelsearbete pagatt.

- Att Diamyd® nu har ndtt fas Ill dr betydelsefullt,
det dr det sista steget innan ansékan om mark-
nadsgodkdnnande vilket dr valdigt roligt och sam-
tidigt arbetskrdvande, férklarar Martina Widman,
chef for klinisk utveckling pé Diamyd Medical.

Samtliga 330 patienter i fas Ill-studien kommer
att tillhora den genetiskt fordefinierade under-
grupp av typ 1-diabetespatienter som ser ut att
svara bast pa behandling med Diamyd® (de som
ar positiva for HLA-typen DR3-DQ2).

- Denna grupp utgdr cirka 40 procent av alla
typ 1-diabetespatienter. Hittills visar de kliniska
resultaten att Diamyd® saktar in nedbrytningen av
betacellerna s@ att patienterna bdttre kan bibehdlla
sin kroppsegna insulinproduktion. Samtidigt har
inga farliga biverkningar upptdckts, fortsdatter hon.

Mycket féorberedelser
Att genomfdra en fas Ill-studie kraver en stor
mangd dokumentation, sdsom kontrakt med

samarbetspartners och kliniker, manualer
till klinikerna for alla moment i studien och
ansokningar om godkdnnande hos relevanta
myndigheter och etikprévningsnamnder.

- Eftersom vi sjéilva dr en mindre organisation tar
vi hjdlp av kontraktsforskningsféretaget ICON for
genomférandet av DIAGNODE-3. Allt som ska ske
i varje steg under studien mdste vara planerat
innan start. Forberedelsearbetet dr ddrfér vildigt
viktigt. Det gdller att Idgga tillrdckligt med tid
infér genomférandet, s att man ténkt igenom
allt. Att géra férdndringar i efterhand kan bli dyrt,
tidskrévande och svdrt, sdger hon.

Teamet avgérande

Darfor ar ett bra team och ratt samarbetspart-
ners avgorande for genomforandet av en klinisk
studie, menar Martina Widman. Inte minst galler
det att vélja ut kliniker som bade &r engagerade
och har ratt patientunderlag. | DIAGNODE-3 far

det ha gatt hogst sex manader sedan deltagarna

fatt sin typ 1-diabetesdiagnos, dessutom maste de
ha ratt genetisk profil och uppfylla en rad andra
kriterier.

- Det dr viktigt att ha fokus pd patientperspekti-
vet och att tdnka igenom hur studien upplevs av
patienterna, for utan dem har vi ingen studie. Att
ha fdtt en diagnos dr vdldigt omvélvande som det
dr, sa vi gor vart yttersta for att patienterna inte ska
uppleva det for jobbigt att delta i var studie.

Via Kkliniker, lakare, sociala medier och en
rekryteringswebbsida kommer information
spridas till nydiagnostiserade patienter med typ
1-diabetes. Rekryteringen av patienter planeras
att starta under slutet av 2021 och pagéar sedan
under cirka tva ar. Alla moment 6vervakas sd att
de genomfors pa ratt satt. Efter avslutad studie
stangs databasen och resultaten analyseras enligt
en forutbestamd statistisk analysplan.

- Jag ser stora likheter mellan starten av en fas
Ill-studie och férberedelserna som en idrottare gor
infor en stor tavling. Planering och forberedelser
dr grunden for ett bra slutresultat. | vart fall en vdl
genomford klinisk studie, avslutar Martina Widman.
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Effektivitet och kontroll
med egen tillverkning

Parallellt med de kliniska studierna har Diamyd Medical tagit flera viktiga steg
mot att bli ett integrerat lakemedelsbolag, inte minst genom etableringen av en
egen vaccinanlaggning i Umea. Under aret har tillverkningsanlaggningen startat
smaskalig produktion av GAD, den aktiva substansen i Diamyd®.

Egen produktionsenhet Process- och tillverkningsstrategi

| en tid d& COVID-19-pandemin har pavisat Tillverkningen av GAD har férfinats under
vikten av kontroll 6ver tillverkningsprocesser manga ar genom det utvecklingsarbete som ge-
och forsorjningskedjor ar Diamyd Medicals nomforts med tidigare kontraktstillverkare. Den
etablering av egen produktionsenhet i Umea ackumulerade kunskapen kring tillverkningen
en strategiskt avgdrande investering. Anlagg- utgor ett viktigt varde for Diamyd Medical.
ningen ger full kontroll éver forsérjningen av Genom att ta hem processteknologin fran
nyckeltillgangen GAD, det rekombinanta mansk-  den tidigare kontraktstillverkaren och vidareut-
liga protein som utgér den aktiva komponen- veckla den ytterligare tar bolaget direktkontroll
ten i det terapeutiska precisionsdiabetesvac- over tillverkningsprocessen infor en eventuell
cinet Diamyd®. GAD ar ett av de viktigaste framtida kommersiell tillverkning i egen regi
antigenerna i typ 1-diabetes och det antigen och/eller éverféring av teknologin till en lake-
som definierar autoimmunitet hos patienter medelspartner eller flera kontraktstillve :
som har den latenta formen av autoimmun Etableringen i Umead ar ett betydelsefullt steg —

diabetes, LADA. i utvecklingen av Diamyd Medical till ett fullt

integrerat lakemedelsbolag med kapacitet f&




B Tillverkning

Klinisk lakemedelsutveckling
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Process- och produktionsutveckling

Lakemedel som introduceras fér klinisk anvindning har genomgdtt en ldng utvecklingsprocess. For att fa ett ldkemedel godként och registrerat krévs
att den tillténkta Idkemedelskandidaten tar sig igenom en rad olika utvecklingssteg. Parallellt med den prekliniska och kliniska utvecklingen sker ett
omfattande process- och produktionsutvecklingsarbete for att ha en kommersiellt gangbar tillverkningsprocess férdig ndr man val far ett marknads-

godkédnnande.

Fokus pa marknad och hallbarhet
| syfte att uppna en tillverkning som ar saval effek-
tiv som hallbar utformas tillverkningsanlaggningen
for att utnyttja artificiell intelligens i produktionen.
Detta sker i ett VINNOVA-finansierat projekt som
drivs tillsammans med det hallbarhetsinriktade
forsknings- och teknikforetaget MainlyAl och KTH
(Kungliga Tekniska Hogskolan).
Lakemedelstillverkning lyder under ett strikt
regelverk med hoga kvalitetskrav som kallas
Current Good Manufacturing Practice (cGMP). Till-
verkning av biologiska lakemedel ar komplext och
en viktig pusselbit i utvecklingen av nya lakeme-

del. Den framtida cGMP-certifierade produktions-
processen vid anldggningen i Umea ar en central
del av Diamyd Medicals regulatoriska strategi for
potentiella framtida villkorade och accelererade
marknadsgodkannanden.

Anlaggningens forsta prioritet ar att tillverka
GAD for kommersiellt bruk. Redan nu har
smaskalig produktion etablerats och forbere-
delser for att skala upp denna till kommersiell
produktion pagar. Primart ska tillverkningen ske
med utrustning fran Cytiva, en global aktor inom
tillverkningsutrustning och service for lakeme-
delsindustrin.




[ | Organisation och medarbetare

En vaxande och mer
integrerad verksamhet

Genom klinisk utveckling av nya lakemedel inriktade pa bakomliggande
sjukdomsmekanismer verkar Diamyd Medical for att minska manskligt lidande
och ekonomisk bérda till foljd av diabetes. En vaxande skara medarbetare utgor
bolagets karna som samarbetar med ett globalt natverk av kliniker och forskare.

Diamyd Medicals verksamhet bedrivs i enlighet
med regelverk och branschstandarder som pd ett
naturligt satt integrerar flera av de mest vasent-
liga hallbarhetsfrdgorna. Bolaget drivs enligt

en modell med ett antal anstéllda som utgor
bolagets karna, vilka samarbetar med ett globalt
natverk av kliniker och forskare. Modellen bygger
pa langsiktiga samarbeten, intern spetskompe-
tens och kostnadseffektivitet.

DIAMYD

MEDICAL

Personaltillvaxt i Umea och Stockholm
Diamyd Medical ar ett kunskapsintensivt foretag
som ar beroende av att attrahera och behélla per-
soner med hdg kompetens och stor erfarenhet.
Under rakenskapsaret vaxte antalet anstéallda fran
11 till 19. En del av personaltillvaxten skedde ge-
nom nyanstallningar vid bolagets nya tillverknings-
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anlaggning i Umead. Etableringen dar har kunnat
ske trots pagdende pandemi och &r ett viktigt steg
till att bli ett integrerat ldkemedelsbolag.

Parallellt med uppbyggnaden av anldggningen
i Umed har Diamyd Medical kompletterat verk-
samheten med ytterligare spetskompetens inom
klinisk utveckling och dataanalys vid huvud-
kontoret i Stockholm.

Diamyd Medical stravar efter att tillhandahalla
en saker och utvecklande arbetsmilj6. En god
foretagskultur borgar for trivsel, goda relationer
samt lag sjukfranvaro och personalomsattning.
| Stockholm har en ombyggnad av kontoret
skett for att annu battre anpassas till verksam-
hetens krav.

Vetenskapligt och medicinskt rad

Diamyd Medical har tillgdng till expertkompe-
tens inom sina forskningsomraden genom ett
vetenskapligt och medicinskt rdd sammansatt
av varldsledande expertis inom diabetes. Radet
kommunicerar regelbundet och diskuterar
uppnadda resultat och framtida planer avseende
forskning och utveckling.

Radet ar en viktig kalla till information for
bolaget och enskilda ledamoéter radfragas
Idpande om medicinska och vetenskapliga
fragestallningar som uppstar i verksamheten.
Darutover fungerar ledamdterna som ambassa-
dorer for Diamyd Medical gentemot akademiska
och féretagsanknutna forskare. Radet leds av
Mark Atkinson, som ar styrelseledamot i Diamyd
Medical.



B Intervju - DrKarin Hehenberger

"Viktigt ha med ett patient-
perspektiv i styrelsearbetet”

Dr Karin Hehenberger, som till vardags leder patientutvecklingsplattformen
Lyfebulb, adjungerades under aret till Diamyd Medicals styrelse. Med sitt
imponerande cv och sina personliga erfarenheter av typ 1-diabetes kan hon

bidra mycket i styrelsens arbete.

Karin Hehenberger tog sin lakarexamen och dis-
puterade inom molekyldr medicin vid Karolinska
Institutet innan hon gick vidare till forskning vid
Joslin Diabetes Center pa Harvard Medical School.
Det var egna erfarenheter som motiverade henne
till en karriadr inriktad pad att motverka autoimmu-
na sjukdomar. Som 16-aring var hon en lovande
tennisspelare och spelade i svenska landslaget
nar hon diagnosticerades med typ 1-diabetes.
Sjukdomen satte stopp for idrottskarriaren.

Efter Harvard har Karin Hehenberger haft en
framgangsrik karriar i USA, med ledande medi-
cinska och finansiella befattningar pa féretag som
Eyetech Pharmaceuticals, Coronado BioSciences,
Johnson & Johnson och McKinsey. Hon har ocksa
varit senior partner i ett par storre investerings-
fonder inom life sciences.

- Det kdnns inspirerande att nu f& chansen att jobba
med ett viletablerat bolag som forséker att bota
och férebygga typ 1-diabetes. | Diamyd Medicals
styrelse kan jag anvdnda min erfarenhet av att
finansiera och leda mindre féretag till framgdng pd
den amerikanska marknaden. Men framfér allt kan
Jag bidra med ett patientperspektiv, vilket jag tycker
dr viktigt att ha med i styrelsearbetet, sager hon.

Stort virde for patienter

Nar Karin Hehenberger tanker tillbaka pa sina
egna jobbiga tonar och svarigheterna att han-
tera blodsockersvangningarna ser hon ett stort
potentiellt varde med Diamyd® for patienter.
Kliniska resultat pekar pa att Diamyd® hos en
stor patientgrupp bade skulle kunna férsena
debuten av typ 1-diabetes och ge battre blod-
sockerkontroll nar sjukdomen val bryter ut.

- Om viss egen insulinproduktion kan bibehdllas
skulle det mildra sjukdomen och géra den Idtthan-
terligare hdr och nu for patienten, med férre injek-
tioner och mindre oro. Dessutom minskar risken
for ldngsiktiga komplikationer. Det skulle vara vért
s@ otroligt mycket fér barn och ungdomar som
drabbas av typ 1-diabetes, sdger hon.

For drygt ett artionde sedan drabbades Karin
Hehenberger sjalv av allvarliga komplikationer.
Hon raddades till livet av en njurtransplantation
fran sin far och sedan en bukspottkortelstrans-
plantation.

- Allt férdndrades valdigt dramatiskt for mig.
Som transplanterad far jag visserligen ta immun-
suppressiva ldkemedel, vilket pdverkar mitt liv,

men samtidigt levde jag efter flera Grtionden inte
léngre med typ 1-diabetes. Jag insdg dd hur myck-
et mitt dagliga liv hade pdverkats av sjukdomen
och allt jag behévde planera och tdnka pd. Vi
lyfter gdrna hur det gér att leva ett bra liv trots
diabetes, men du blir dndd mycket inrutad och
begransad vilket sénker livskvaliteten, séiger hon.

En egen plattform

Hon insdg ocksa att patienter som lever med kro-
niska sjukdomar maste bli sedda och kunna gora
sina roster horda. For att ge dem en plattform och
forma ldkemedelsbranschen och sjukvarden att
uppvardera patientperspektivet grundade hon i
borjan av 2015 Lyfebulb som hon ocksa ar VD for.

- Lyfebulb dr en plattform for patientengagemang
som dels organiserar communities f6r mdanniskor
med olika kroniska sjukdomar som typ 1-diabe-
tes, MS, kronisk njursjukdom, med flera. Men vi
arbetar ocksé for att inkludera patienter tidigt i
utvecklingen av nya ldkemedel och produkter av
alla slag. Vi hjdlper dven fram patiententrepre-
ndrer, det vill siga patienter eller anhdriga som
har goda idéer till och sjdlva vill engagera sig
i utvecklingen av nya produkter och I6sningar,
berdttar hon.

Den nya styrelseledamotens goda kontaktvagar
in i patientgemenskapen ar vardefulla for Diamyd
Medical. Patientengagemang ar avgérande bade
for den kommande fas llI-studien som ska bekraf-
ta effekten och sakerheten hos Diamyd® och for
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det eventuella godkannandet av amerikanska och
europeiska regulatoriska myndigheter.

- For att tydliggora virdet hos Diamyd® behéver
vi visa hur svart det faktiskt dr att leva med typ
T-diabetes och vilka Idngsiktiga risker det finns for
patienterna. Det dr ndgot som jag tillsammans
med ménga, ménga andra patienter kan vittna
om, avslutar Karin Hehenberger.



B Aktien

Diamyd Medical-aktien

Diamyd Medicals aktie handlas pa Nasdaq First North Growth Market under kortnamnet
DMYD B med ISIN-kod SE0005162880 och ingar i segmentet Health Care.

Aktien och aktiekapital

Antalet aktier i Diamyd Medical, uppgick till
71569 796 per den 31 augusti 2021, férdelat

pa 69 013 573 aktier av serie B (1/10 rost) samt

2 556 223 aktier av serie A (en rost), vardera aktie
av serie A och B med ett kvotvarde om, avrundat,
0,1014 SEK. Aktien ar denominerad i svenska
kronor (SEK). Aktiekapitalet uppgick vid raken-
skapsarets utgang den 31 augusti 2021 till

7 258 812 SEK.

Aktieutveckling

Sista betalkurs den 31 augusti 2021 var 33,70

SEK (39,55), vilket gav ett borsvarde for Diamyd

Medical réknat pa antalet B-aktier pa 2 326

(2 636) MSEK. Hogst betalda kurs var 74,70 (49,90)

SEK. Den lagst betalda kursen var 24,60 (6,29)

SEK. Genomsnittlig aktiekurs var 39,08 (19,11) SEK
Under rakenskapsaret omsattes via Nasdaq First

North Growth Market 117 743 208 (95 276 942)

stycken B-aktier till ett varde om totalt 4 713

(1 827) MSEK.

Nyemission

En riktad nyemission genomférdes under raken-
skapsaret med avvikelse fran befintliga aktiedga-
res foretradesratt efter beslut av styrelsen med
stod av bemyndigandet fran drsstdmman den 26
november 2020. Genom den riktade nyemissio-
nen okade antalet aktier i Bolaget med 2 400 000

Aktiekursutveckling 2020/2021
Omsatta aktier, tusen
10 000

8 000
6 000
4000
2 000

0
31 aug 2020

Antal omsatta aktier, tusen (vanster)

till 71 569 796 och aktiekapitalet med 243 414
SEK'till 7 258 812 SEK. Emissionen var fullt regist-
rerad hos Bolagsverket den 20 maj 2021.

Agarforhallanden och agarstruktur

Per den 31 augusti 2021 var antalet aktiedgare
till 16 247 (12 402) stycken. De tio stdrsta dgarna
i Diamyd Medical innehade aktier motsvarande
41,1 procent av kapitalet och 55,5 procent av
rosterna.

1 jan 2021

— Aktiekurs (hoger)

Utdelning
Styrelsen foreslar att ingen utdelning ldmnas for
rakenskapsaret 2020/2021.

Certified adviser

For bolag anslutna till Nasdaq First North Growth
Market kravs en Certified Adviser som bland
annat ska utdva viss tillsyn. Diamyd Medicals
Certified Adviser ar FNCA Sweden AB.
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Data per aktie

Aktiekurs (SEK)
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2020/21 2019/20
Borskurs 31 augusti 33,7 39,6
Kursutveckling, % -6 374
Eget kapital per aktie, SEK 2,6 1,0
Resultat per aktie (SEK) 0,9 0,1
Genomsnittligt antal aktier 69 794 454 69 169 796
Antal aktier per 31 augusti 71569796 69 169 796



B Aktien Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 22

Aktiekapitalets utveckling

Aktiekapital A-aktier B-aktier Aktiekapital
Ar Transaktion (6kning, SEK) (6kning, st) (6kning, st) (ackumulerat, SEK)
1984 Bolaget bildades 1000 000 1000 000 1000 000
2013 Split 479292 8380419 1000 000
2013 Nyemission 1000 000 479292 9380419 2 000 000
2015 Nyemission" 10142 100 000 2010142
2015 Nyemission 202 846 2 000 000 2212988
2015 Nyemission® 30427 300 000 2243415
2016 Nyemission 747 805 319528 7053612 2991220
2017 Nyemission 2573706 852 074 24523919 5564 926
2017 Nyemission® 119 642 1179635 5684 568
2017 Nyemission® 28978 285714 5713545
2018 Nyemission? 1301 852 426 037 12 409 855 7015397
2021 Nyemission 243 414 2 400 000 7258812
Totalt 7 258 812 2556 223 69013573 7 258 812
I Kvittningsemissioner.
2 Inlésen av teckningsoptionsprogram.
Agarstrukturen férdelad pa olika storleksinnehav per den 31 augusti 2021 Agarstrukturen férdelad pa olika storleksinnehav per den 31 augusti 2021
Antal Marknadsvarde
Innehav aktieagare  Aktier serie A Aktier serie B Innehav (%) Roster (%) (KSEK) Narmn Aktier serie A Aktier serie B Innehav (%) Roster (%)
1-500 9667 0 1451 221 2,03 1,53 48906  Forsdkringsaktiebolaget, Avanza pension 0 9319 631 13,02 9,85
501 -1 000 2013 0 1604 344 2,24 1,70 54066  Essen-moller, Anders 2556223 5313040 11,00 32,65
1001 -5000 3063 0 7321138 10,23 7,74 246722 Lindkvist, Bertil 0 6227 800 8,70 6,58
5001 - 10 000 702 0 5259277 7,35 5,56 177 238 Nordnet pensionsforsakring AB 0 2680413 3,75 2,83
10 001 - 15000 279 0 3508 022 4,90 3,71 118220  Swedbank forsakring AB 0 734099 1,03 0,78
15001 - 20 000 144 0 2 583595 3,61 2,73 87067  Konstruktions och forsaljiningsaktiebolag 0 725 000 1,01 0,77
20001 - 379 2556223 47 285976 69,64 77,03 1593537  Arandi development AB 0 512 000 0,72 0,54
Totalt 16 247 2556 223 69013573 100 100 2325757  Schéle, Sven 0 435000 0,61 0,46
Relbo aktiebolag 0 475 550 0,66 0,50
Lindberg, Mikael 0 463 632 0,65 0,49
Summa de 10 stdrsta dgarna 2556 223 26 886 165 41,14 55,46
Ovriga aktiedgare 0 42 127 408 58,86 41,76
Totalt 2556 223 69013573 100 100

Kdlla: Euroclear och Diamyd Medical AB
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B Forvaltningsberattelse

Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktoren for Diamyd Medical AB, med sate i
Stockholm, Sverige, organisationsnummer 556242-3797, avger harmed sin
arsredovisning for rakenskapsaret 2020-09-01 - 2021-08-31.

VERKSAMHETEN
Diamyd Medical utvecklar Idkemedel med pre-
cisionsmedicinsk inriktning mot typ 1-diabetes.
Diabetesvaccinet Diamyd® ar en antigenspecifik
immunoterapi for bevarande av kroppens insulin-
produktion. En storre metastudie samt Bolagets
europeiska fas llb-studie DIAGNODE-2, ddr dia-
betesvaccinet administrerats direkt i lymfkortel i
barn och unga vuxna med nydiagnostiserad typ
1-diabetes har visat statistiskt signifikant effekt i
en stor genetiskt fordefinierad patientgrupp i att
bevara egen insulinproduktion vid 15 manader.
Forberedelser for en bekraftande fas lll-studie
i USA och Europa pagar for att borja rekrytera
patienter senare under 2021. En anléggning for
vaccintillverkning inrattas i Umea for tillverkning
av rekombinant GAD65, den aktiva ingrediensen
i det terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®. Dia-
myd Medical utvecklar aven det GABA-baserade
provningslakemedlet Remygen® for att aterskapa
kroppens insulinproduktion samt som ett |ake-
medel for att forebygga kraftigt sankt blodsocker.
En provarinitierad Remygen®-studie med patien-
ter som haft typ 1-diabetes i minst fem ar pagar
vid Uppsala Akademiska Sjukhus.

Diamyd Medicals strategi och affarsmodell
syftar till att kommersialisera och inga licensie-
ringsavtal for Diamyd® och Remygen®. Genom

att vidareutveckla behandlingar med Bolagets
provningslakemedel starks forutsattningarna for
att ingd avtal med industriella partners och licen-
sieringar for en kommersialisering av de varden
som finns i Bolaget.

Diamyd Medicals B-aktie handlas pa Nasdaq
First North Growth Market under kortnamnet
DMYD B. FNCA Sweden AB ar Bolagets Certified
Adviser.

Klinisk utveckling

Diamyd® och Remygen® ar prévningslakemedel
riktade mot de bakomliggande sjukdomsmekanis-
merna vid diabetes; dysfunktionen och forlusten
av de insulinproducerande betacellerna i buk-
spottkorteln.

Diamyd® ar en antigen-specifik immunoterapi
for behandling av autoimmun diabetes (typ 1-di-
abetes). Kliniska data indikerar diabetesvaccinet
Diamyd®s potential att bromsa in eller stoppa
den autoimmuna forstorelsen av insulinproduce-
rande betaceller. Effekten uppnas genom antigen-
specifik omprogrammering avimmunceller med
hjalp av administrering av ldga doser av Diamyd®
i ytliga lymfkortlar. Genom att bevara den egna
insulinproduktionen har Diamyd® potentialen att
avsevart minska komplikationerna av autoimmun
diabetes.

Remygen® ar Diamyd Medicals egen formule-
ring av GABA, en central cellsignaleringssubstans
som aven ar verksamt i de Langerhanska 6arna i
bukspottkorteln. GABA har bade i friska frivilliga
och i patienter visat sig paverka utséndringen av
insulin och glukagon. Prekliniska studier har visat
starka indikationer pd att GABA stimulerar tillvaxt
och funktion av de insulin- och glukagonprodu-
cerande cellerna i bukspottkdrteln. Prekliniska
studier har aven visat att det GABA-receptorsti-
mulerande &mnen sasom Alprazolam kan ¢ka
GABAs positiva effekt pa de insulinproducerande
cellerna.

Kliniska studier
Intralymfatisk immunoterapi med Diamyd®
DIAGNODE-3 dr en kommande fas lll-studie med
planerat startdatum senare under 2021 och pri-
mart slutdatum i slutet av 2025. Studien kommer
att omfatta cirka 330 individer i &ldrarna 12 till 28
ar vilka nyligen diagnostiserats med typ 1-diabe-
tes och som bar den genetiskt definierade haplo-
typen HLA DR3-DQ2. Denna patientpopulation ar
baserad pa kliniska effekt- och sékerhetsresultat
fran fas lla- och fas lib-studierna DIAGNODE-1
och DIAGNODE-2, samt den storskaliga metaa-
nalys som omfattar data fran mer &n 600 indi-
vider fran tidigare fas ll- och fas lll-studier med
Diamyd®. En ytterligare uppdelning avseende
HLA-gentyper kommer att inkluderas i studien
for att utvardera den potentiella super-respon-
dergruppen av individer som ar positiva for HLA
DR3-DQ2 och negativa for HLA DR4-DQ8.
Studien kommer att genomforas pa cirka 50
kliniker i Europa och USA. Efter en inledande
manad dar samtliga studiedeltagare far D-vita-
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min, kommer individerna att randomiseras 2:1,
dvs tva av tre studiedeltagare kommer att fa tre
intralymfatiska injektioner av Diamyd® och en av
tre kommer att fa motsvarande placebo med en
manads mellanrum, med en primar avldsning 24
manader efter studiestart. Designen ger, baserat
pa effektdata fran tidigare studier pa den HLA-be-
gransade patientpopulationen, stor sannolikhet
att na de primara effektmatten; bevarande av
egen insulinproduktion och lagre HbA1c. Huvud-
provare for studien ar professor Johnny Lud-
vigsson vid Linkdpings universitet. Sponsor for
studien dr Diamyd Medical.

GADiInLADA Huvudsyftet med studien ar att
utvardera sakerheten av intralymfatisk behand-
ling med Diamyd® i patienter med LADA (Latent
Autoimmune Diabetes in Adults). Patienterna

har rekryterats i Norge vid Norges teknisk-natur-
vetenskapliga universitet (NTNU) i Trondheim, i
samarbete med St. Olavs Hospital, Universitets-
sjukhuset i Trondheim, och i Sverige vid Centrum
for Diabetes, Akademiskt specialistcentrum, en
akademisk specialistenhet som drivs i samar-
bete mellan Stockholms lans sjukvardsomrade,
Karolinska Institutet och Karolinska Universitets-
sjukhuset. Patienterna som inkluderats i studien
ar mellan 30 och 70 ar, har fatt diagnosen LADA
inom de senaste 18 manaderna och gar annu inte
pa insulinbehandling. Sponsor for studien ar Nor-
ges teknisk-naturvetenskapliga universitet med
Ingrid K Hals som sponsors representant. Diamyd
Medical bidrar med studielakemedel, expertis
samt visst ekonomiskt stdd for immunologiska
analyser och faststallande av HLA-haplotyper. De
forsta resultaten fran studien planeras meddelas
i borjan av 2022.
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Provarintierad klinisk studie med Remygen®
ReGenerate-1 dr en Oppen provarinitierad klinisk
studie som omfattar totalt cirka 36 patienter i
aldern 18-50 &r som haft typ 1-diabetes i mer an
fem ar och har I1ag till icke kvarvarande insulinpro-
duktion. Studien genomfors pa Akademiska sjuk-
huset i Uppsala med professor Per-Ola Carlsson
som huvudproévare. Studien bestar av tva delar;
en inledande sakerhet- och doseskaleringsdel
omfattande sex patienter, samt sjdlva huvudstu-
dien som omfattar 36 patienter vilka kommer att
foljas i upp till nio manader beroende pa vilken
dosgrupp de tillhor. Huvudsyftet ar att utvardera
sakerheten av Remygen® samt kombinationen av
Remygen® och det GABA-receptormodulerande
amnet Alprazolam. Studien kommer ocksa att
understka om Remygen® ensamt samt i kombi-
nation med Alprazolam kan paverka de skydds-
mekanismer som motverkar kraftig sankning av
blodsockernivan samt aterskapa den egna insu-
linproducerande formagan, vilket i forlangningen
skulle innebéra att patienterna kan aterfa eller
Oka sin egen insulinproduktion.

En positiv sékerhetsanalys av Remygen® base-
rad pa den inledande s&kerhet- och doseskale-
ringsdelen gav i november 2019 klartecken for
start av den nu pagdende huvuddelen av ReGe-
nerate-1. Hela studien férvantas avslutas under
2022 och delresultat kommer att avldsas vid ett
antal tidigare tillfallen.

Tillverkning av GAD65 i egen regi

En ny anlaggning for vaccintillverkning ar un-
der uppbyggnad av Diamyd Medical i Umea for
tillverkning av rekombinant GADG5, den akti-
va lakemedelsingrediensen i det terapeutiska

diabetesvaccinet Diamyd®. Faciliteten bestar av
renrum, laboratorier och kontorslokaler och un-
derlattar kontroll, férutsagbarhet och skalbarhet
i tillverkningstekniken fér den aktiva ingredien-
sen i Diamyd®-vaccinet. Smaskalig experimentell
produktion av GAD65 har etablerats under aret.
Storskalig produktion kommer att installeras
primart med utrustning fran Cytiva. | September
meddelade Diamyd Medical att Bolaget forvarvar
fastigheten med tillverkningsanlaggningen. Kdpet
gors i syfte att ytterligare starka kontrollen dver
tillverkningsprocessen och maojliggdra expansion.
Fastigheten forvarvas for en kopeskilling om 24,5
miljoner SEK och omfattar cirka 2 000 kvadratme-
ter inklusive de 1 000 kvadratmeter Diamyd Med-
ical hyr idag, samt 9 000 kvadratmeter tomtarea.
Fastigheten tilltraddes den 31 oktober.

Aktier och andelar i andra bolag

Diamyd Medical ar storsta agare i NextCell Phar-
ma AB. NextCell Pharma AB, noterat pa Nasdaq
First North Growth Market, utvecklar stamcell-
sterapier och driver en stamcellsbank fér privat
familjesparande av stamceller i navelstrangsblod
och andra vavnader med stamceller i bifirman
Cellaviva. Diamyd Medical kapitalandel tillika rost-
rattsandel var per den 31 augusti 2021 cirka 12,5
procent vilken ar varderad till anskaffningsvardet,
cirka 31,0 MSEK. Diamyd Medical dger ocksa 20
procent av aktierna i artificiell intelligensforetaget
Mainly Al AB. Per den 31 augusti var det bokforda
vardet 1,2 MSEK.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER RAKEN-
SKAPSARET

Diamyd Medical meddelade huvudresultaten
fran den placebokontrollerade fas llib-studien
DIAGNODE-2, ddr diabetesvaccinet Diamyd®
(GAD-alum) givits direkt i lymfkortel hos individer
med nyligen diagnostiserad typ 1-diabetes. | linje
med tidigare storskalig analys av studier som
inbegripit subkutan administrering av Diamyd®,
visade resultaten, totalt omfattande 109 patien-
ter, en statistiskt signifikant effekt i den fordefini-
erade HLA (Human Leukocyte Antigen)-subgrup-
pen av studiedeltagare. Specifikt visade denna
studie ett bevarande av betacell-funktionen 15
manader efter diagnos, matt genom maltidssti-
mulerad Cpeptid. Den primdra effektparametern,
definierad som maéltidstimulerad C-peptid i hela
forsokspopulationen, ndddes inte. Inga relaterade
allvarliga biverkningar har rapporterats i stu-
dien. Baserat pa dessa resultat kommer Diamyd
Medical att fokusera pa HLA-subgruppen i det
kommande pivotala fas Ill-programmet.

Diamyd Medical erholl motsvarande 148 MSEK
i samband med Medtronics plc:s forvary av Com-
panion Medical, Inc.

Diamyd Medical tecknade fullt ut sin andel mot-
svarade cirka 19,3 MSEK i en féretradesemission i
intressebolaget NextCell Pharma AB.

Diamyd Medical med MainlyAl och KTH tillde-
lades VINNOVA-finansiering for Al-driven hallbar
produktion. Projektet ska utforma, testa och byg-
ga en struktur for hallbar produktion med hjalp
av artificiell intelligens (Al) for Diamyd Medicals
produktionsanlaggning i Umea.

De forsta immunologiska resultaten fran
DIAGNODE-2 visade att immunsvaret skiljer sig

Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 25

signifikant mellan genetiskt definierade patient-
grupper for flera immunologiska parametrar
efter behandling med diabetesvaccinet Diamyd®
(GAD-alum). Resultaten ligger i linje med tidigare
observerad skillnad i kliniskt svar (meddelat i
september 2020) mellan individer som ar positiva
eller negativa for HLA-typ DR3-DQ2.

Diamyd Medical och Critical Path Institute
ingick samarbete om datadelning for att utveckla
avancerade lakemedelsutvecklingsverktyg inom
typ 1-diabetes. Samarbetet syftar till att forbatt-
ra det vetenskapliga faltets kunskaper inom typ
1-diabetes genom Diamyd Medicals bidrag med,
helt anonymiserade, data fran en europeisk fas
lll-studie till den integrerade typ-1-databasen
“Trial Outcome Measures Initiative” (TOMI).

En storskalig metaanalys, publicerad i augusti
2020, baserad pa data fran fas lll- och fas ll-studier
i Europa och USA med diabetesvaccinet Diamyd®
(GAD/alum), uppdaterades med data fran den
i september 2020 meddelade europeiska fas
lIb-studien DIAGNODE-2. Metaanalysen omfatta-
de ddrmed data fradn 627 enskilda patienter och
gav ytterligare stod for ett positivt och statistiskt
signifikant dosberoende behandlingssvar vid beva-
rande av egen insulinproduktion hos individer med
typ 1-diabetes som bar HLA DR3-DQ2-haplotypen.

En oberoende sakerhetskommitté (DSMB)
rekommenderade efter utvardering av sakerhets-
data fortsattning enligt plan av den proévarinitite-
rade kliniska studien ReGenerate-1, dar Diamyd
Medicals GABA-baserade provningslakemedel
Remygen® ges i kombination med det GABA-
receptormodulerande lakemedlet Alprazolam.

Diamyd Medical investerade 1,2 MSEK i MainlyAl
AB vilket gav ett dgande om 20 procent och en
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styrelseplats i bolaget. Investeringen syftade
till att underlatta MainlyAls strategiska fokus pa
att tillampa artificiell intelligens, dar det forsta
projektet behandlar hallbar produktion inom
ldkemedelssektorn.

Diamyd Medical meddelade att den komman-
de fas lll-studien med Diamyd® vid nydiagnos-
tiserad typ 1-diabetes baseras pa den forsta
precisionsmedicinska metoden inom omradet.
Studien ar utformad for att bekrafta effekten och
sakerheten av Diamyd® hos individer som nyligen
diagnostiserats med typ 1-diabetes, och som bar
den genetiska haplotypen HLA DR3-DQ2.

Diamyd Medical valde Cytivas FlexFactory-platt-

form for framstallning av typ 1-diabetesvaccin
med precisionsmedicinsk inriktning i Umea.

En riktad nyemission om 60 miljoner SEK ge-
nomférdes. | nyemissionen tecknades 2 400 000
B-aktier till kursen 25 SEK per aktie. Genom den
riktade nyemissionen tillférdes Bolaget 60 miljo-
ner SEK fore avdrag fér emissionskostnader.

Den kliniska fas IlI-studien GADINLADA, dar dia-

betesvaccinet Diamyd® administreras direkt i lym-

fkortel hos patienter med den autoimmuna form
av diabetes LADA (Latent Autoimmune Diabetes
in Adults), fullrekryterades . De forsta resultaten
fran studien planeras meddelas i borjan av 2022.
Diamyd Medical kontrakterade det globala
kontraktsforskningsforetaget (CRO) ICON plc for
DIAGNODE-3, en placebokontrollerad fas Ill-stu-
die med precisionsmedicinsk inriktning med
diabetesvaccinet Diamyd®. Studien ar utformad
for att bekrafta effekten och sakerheten av Dia-
myd® hos individer som nyligen diagnostiserats
med typ 1-diabetes, och som bar den genetiskt
definierade haplotypen HLA DR3-DQ2.

Karen Hehenberger, MD, PhD, tilltrédde som
adjungerad ledamot och kommer foreslas for
val till styrelsen vid kommande arsstdamma. Dr
Hehenberger har stor erfarenhet fran bdde med-
icinska och finansiella ledande befattningar inom
diabetes och andra kroniska sjukdomar.

Den vetenskapliga tidskriften Diabetes Care
publicerade resultaten av DIAGNODE-2, en fas
lIb-studie som utvarderat intralymfatisk adminis-
trering av Diamyd Medicals huvudldkemedelskan-
didat Diamyd® (GAD-alum) hos individer nyligen
diagnostiserade med typ 1-diabetes. Resultaten
visade, i linje med en publicerad storskalig meta-
analys av kliniska data, att medan ingen behand-
lingsfordel sags i hela patientpopulationen, gav
tre intralymfatiska injektioner av Diamyd® en
signifikant och positiv effekt pa bevarande av
egen insulinproducerande férmaga i den fordefi-
nierade undergruppen av individer som bar HLA
DR3-DQ2-haplotypen. | denna undergrupp av
patienter observerades 15 manader fran stu-
diestart mer an 50% hogre bevarande av egen
insulinproducerande formaga hos de som fick
aktiv behandling jamfort med placebo.

Ett vetenskapligt abstrakt som beskriver resul-
taten fran en metaanalys baserad pa data fran fler
an 600 individer med typ 1-diabetes som deltagit
i kliniska prévningar med Diamyd®(GAD-alum)
valdes ut att presenteras muntligt den forsta ok-
tober vid den arliga EASD-konferensen (European
Association for the Study of Diabetes).

En 24-manaders-uppfolining av DIAGNODE-2,
den kliniska fas llb-studien med Diamyd®, indike-
rade fortsatt positiv behandlingseffekt efter 15
manader. 50 av de 109 individer i DIAGNODE-2
som deltog i en forlangning av studien hade

foljts i totalt 24 manader. De aktivt behandlade
studiedeltagana som bar HLA DR3-DQ2, totalt 15
individer, féljde sin forvantade bana fran 15 till

24 manader, sdledes ingen minskande behand-
lingseffekt jamfort med utvecklingen upp till 15
manader. Som ocksa forvantat sdg sakerheten vid
24 manader bra ut, utan ndgon skillnad i biverk-
ningar mellan aktivt behandlade och placebobe-
handlade individer.

Det Europeiska Patentverket meddelade Dia-
myd Medical att Bolagets patentansokan gallande
férebyggande och behandling av autoimmun
diabetes i individer som bar pa genen HLA DR3-
DQ2 kommer att beviljas. Patentet ar giltigt fram
till 2035 och ger ett centralt skydd i Europa for
behandling eller forebyggande av genetiskt defi-
nierad autoimmun diabetes med GAD, den aktiva
komponenten i det terapeutiska diabetesvaccinet
Diamyd®. De godkanda patentkraven tacker in den
patientpopulation som visat kliniskt svar pa be-
handling med Diamyd® samma patientpopulation
som fas lll-studien DIAGNODE-3 dr utformad for.

Diamyd Medical genomférde som ett led |
interaktionen med regulatoriska myndigheter tva
nya analyser av en storre metaanalys-dataupp-
sattning bestaende av 627 individer som deltog
i fyra tidigare placebo-kontrollerade studier som
utvarderade effekten och sakerheten av det
terapeutiska diabetesvaccinet Diamyd®. Bagge
analyserna stoder den kliniska relevansen och be-
tydelsen av behandlingsfordelarna med Diamyd®,
vilket ytterligare stoder utformningen av fas
lll-studien DIAGNODE-3.

Smaskalig experimentell produktion av det
rekombinanta manskliga proteinet GAD65, den
aktiva komponenten i det terapeutiska diabe-

Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 26

tesvaccinet Diamyd®, etablerades. vid tillverk-
ningsanlaggningen i Umea. Storskalig produktion
installeras primart med utrustning fran Cytiva.
Den framtida CGMP-certifierade produktions-
processen vid anldggningen ar en central del

av Diamyd Medicals regulatoriska strategi for
potentiella framtida villkorade och accelererade
marknadsgodkdnnanden.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKEN-
SKAPSARETS UTGANG

En riktad kontant nyemission om 5 357 143
B-aktier till en teckningskurs om 28 SEK per aktie
genomfordes. Kursen motsvarade en rabatt om
cirka 17 procent berdknat pa den volymvikta-

de genomsnittskursen pa Nasdaq First North
Growth Market de 30 handelsdagar som foregick
nyemissionen. Genom nyemissionen tillfordes
Bolaget cirka 150 miljoner SEK fore avdrag for
emissionskostnader. Den riktade nyemissionen
tecknades av svenska institutionella och kvalifice-
rade privata investerare.

Diamyd Medical forvarvade den fastighet i
Umed dér Bolaget etablerar produktion av det
rekombinanta proteinet GAD65, den aktiva
komponenten i det terapeutiska diabetesvaccinet
Diamyd®. Fastigheten forvarvas for en kdpeskil-
ling om 24,5 miljoner SEK och omfattar cirka 2
000 kvm inklusive de 1 000 kvm Diamyd Medical
hyr idag, samt 9 000 kvm tomtarea.

Starten av fas Ill-studien DIAGNODE-3 i USA
pausades av den amerikanska lékemedelsmyn-
digheten FDA for klargérande kring vissa utesta-
ende fragor kring studieldkemedlet.

Det svenska Lakemedelsverket gav klartecken
for start av fas Ill-studien DIAGNODE-3.
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En ny analys som visar pd effekten av diabe-
tesvaccinet Diamyd® (GAD-alum) i att minska
tiden en patient har forhojt blodsocker, valdes
ut att presenteras pa ISPAD-konferensen (The
International Society of Pediatric and Adolescent
Diabetes) som 2021 hélls den 13 till 15 oktober.
Analysen baseras pa data fran kontinuerlig mat-
ning av blodsocker (CGM) och presenterades av
professor Johnny Ludvigsson, huvudproévare for
den kliniska studien DIAGNODE-2

Diamyd Medical med samarbetspartners
tilldelades 40 miljoner kronor i VINNOVA-finan-
siering for en innovationsmiljo inom hallbar
precisionshalsa for forebyggande av autoimmuna
sjukdomar. Projektet kommer att ledas av Diamyd
Medical och syftar till att utveckla och utvardera
nya algoritmer baserade pa artificiell intelligens
(Al) for forebyggande precisionsmedicinska be-
handlingar mot typ 1-diabetes och andra autoim-
muna sjukdomar. Innovationsmiljon innefattar
aven Mainly Al AB, Lunds universitet, Sahlgrenska
universitetssjukhuset, Nationella diabetesregist-
ret och stiftelsen Leading Healthcare. Diamyd
Medicals del av det femariga anslaget uppgar till
cirka 18 miljoner SEK.

De kliniska resultaten fran doseskaleringsdelen
av den provarinitierade kliniska fas I/1l-studien
ReGenerate-1 som utvarderar Remygen® (GABA)
hos personer med langvarig typ 1-diabetes publ-
icerades i den vetenskapliga tidskriften BMJ Open
Diabetes & Care. De patentsokta fynden visade,
som tidigare meddelats, att Remygen® forbatt-
rade skyddsmekansimerna vid kraftigt sankt
blodsocker (hypoglykemi), vilket indikerar dess
potentiella anvandning som en hypoglykemifore-
byggande behandling.

Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
begarde ytterligare data for att stddja Diamyd
Medicals ansokan om fas Ill-studien DIAGNODE-3.
Utestdende fragor som i stor utstrackning ror
tillverkning av studieldkemedlet maste besvaras
innan FDA:s beslut om studiepaus av DIAGNO-
DE-3 i USA kan havas. Med tanke pé den fordroj-
ning detta kan innebara kommer Diamyd Medical
att borja initiera och genomfora studien i Europa,
medan interaktioner med FDA fortsatter.

FINANSIELL INFORMATION

Intakter

Intakter uppgick till 0,4 (44,3) MSEK. Minskningen
ar hanforlig till féregadende ars engdngseffekt om
cirka 43 MSEK av en betalning fran tidigare tillver-
kare av GAD65 av. Se aven not 3.

Resultat

Arets resultat uppgick till 60,0 (9,7) MSEK. For-
andringen jamfort med foregdende ar ar framst
hanforlig till engangseffekt i samband med vinst

i samband med avyttring av innehavet i Com-
panion Medical ( 144,4) MSEK, Foregdende ars
betalning fran tidigare tillverkare av GAD65 (-43,0)
hogre forsknings- och utvecklingskostnader
(-43,1), samt hogre personalkostnader (-7,0).

Finansiell stéllning

Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick
till 139,4 (68,4) MSEK per den 31 augusti 2021.
Eget kapital uppgick till 189,3 (72,5) MSEK.

Resultat fran évriga aktier och andelar
Diamyd Medical hade per den 31 augusti 2021 en
agarandel om cirka 12,5 procent i NextCell Phar-

ma AB. Det bokférda vardet pa innehavet uppgick
vid samma datum till 31,0 MSEK. | november 2020
utdkade Diamyd Medical sitt innehav i bolaget ge-
nom att investera sin pro-rataandel i bolagets f6-
retradesemission vilket innebar en investering om
cirka 19,3 MSEK. Diamyd Medical &ger ocksa 20
procent av aktierna i artificiell intelligensforetaget
Mainly Al AB. Per den 31 augusti var det bokférda
vardet 1,2 MSEK. Diamyd Medical har inte erhallit
utdelning fran ndgot av innehaven under aret.

ORGANISATION

Bolaget hade 19 (11) medarbetare per den 31 au-
gusti 2021 och medelantalet anstéllda under aret
var 14 (7) personer. Okningen ar framst hanférlig
till tillverkningsheten i Umea och uttkning av den
kliniska verksamheten i Stockholm. Personalkost-
naderna uppgick till -16,2(-9,2) MSEK. For ytter-
ligare information om léner, andra ersattningar
och sociala avgifter, se not 4.

RISKFAKTORER

Utveckling av ldkemedel ar tidskravande, kapi-
talkrdvande och férenat med mycket stor risk
eftersom det till stor del handlar om oférutsagba-
ra och komplexa parametrar avseende biologiska
och medicinska forlopp. Riskerna nedan inne-
fattar bade interna och externa faktorer, utan
inbdrdes prioritering, som kan ha en vasentligt
negativ inverkan pa Diamyd Medicals verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Kommersiell risk och utvecklingsrisk

Det kan inte garanteras att de forsknings- och ut-
vecklingsprojekt och kliniska préovningar Bolaget
ar involverade i kommer att resultera i produkter
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som kan godkannas och lanseras pa marknaden
eller att dessa produkter efter eventuell lansering
kommer att innebadra en kommersiell framgang
pa nagon eller alla marknader pga att man inte
kan komma 6verens om prissattning, pga for-
andrad konkurrenssituation eller pga att Bolaget
ensamt eller i samarbete med eventuell partner
inte lyckas marknadsfora sina produkter.

Kliniska studier

Bolaget har ingdtt och har for avsikt att inga avtal
med flera olika leverantorer av tjanster for kliniska
provningar som bedrivs vid kliniker och sjukhus.
Det finns risk att nuvarande och framtida leve-
rantorer inte levererar enligt ingadnget avtal , vilket
kan leda till férseningar och 6kade kostnader.
Skulle avtal med samarbetsparter sagas upp kan
det inte garanteras att dessa avtal kan ersattas
med med andra leverantérer inom rimlig tid
vilket kan leda till férseningar i de kliniska studi-
erna vilket i sin tur leder till okade kostnader for
Bolaget och framtida mojliga intaker senarelaggs.
En viktig del i de kliniska studierna avser rekryte-
ring av studiedeltagare. Det kan inte uteslutas att
den pagdende COVID-19-pandemin kan forsvara
och/eller féresena rekrytering av patienter, vilket
kan forsena studierna vasentligt och darmed oka
Bolagets kostnader
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Finansiella risker

Diamyd Medical har inga produkter pa markna-
den och verksamheten ar annu inte vinstbring-
ande. Diamyd Medical har tillrackliga finansiella
resurser for att finansiera nuvarande omfattning
av verksamheten i minst 12 manader. Bolaget kan
dock komma att vanda sig till kapitalmarknaden
for ytterligare finansiering genom nyemission-

er vilket kan medfdra en risk for utspadning av
befintliga dgare.

Risker relaterade till aktien

En investering i Diamyd Medical ar férenad med
risk och aktiekursen kan saval komma att stiga
som att sjunka. Detta medfor en risk att en inves-
terare kan forlora hela eller delar av sitt investera-
de kapital. Under perioden 1 augusti 2021 till och
med den 31 augusti 2021 har Bolagets aktiekurs
lagst uppgatt till 24,60 SEK och hogst uppgatt

till 74,70 SEK. Aktiekursen kan komma att fluk-
tuera till féljd av bland annat resultatvariationer

i Bolagets delarsrapporter, det allménna kon-
junkturlaget och férandringar i aktiemarknadens
intresse for Bolaget och dess aktie. Aktiekursen
kan dérmed komma att paverkas av faktorer som
star helt eller delvis utanfér Bolagets kontroll. En
investering i aktier i Diamyd Medical bor darfor
foregds av en noggrann analys av Bolaget, dess
konkurrenter och omvarld, generell information
om branschen, det allmanna konjunkturlaget
samt ovrig relevant information. Det finns en risk
att aktier i Diamyd Medical inte kan séljas till en
for aktiedgaren vid var tid acceptabel kurs.

Produktionsrisker

Produktion av provningslakemedel for kliniska
studier kraver produktion av aktuell substans i
tillracklig kvantitet och av tillracklig kvalitet. Det
finns en risk att Diamyd Medical inte har mojlighet
att tillgodose detta behov till rimlig kostnad vid
varje given tidpunkt, vilket inverkar pa Bolagets
mojligheter att pavisa sakerhet och effekt for
sina provningslakemedel i kliniska studier som
ocksa skulle kunna férsena kliniska program och
kommersialiseringen och kunna ha en vasentligt
negativ paverkan pa Bolagets verksamhet, finan-
siella stallning och resultat. Diamyd Medical star-
tade 2020 en anlaggning i Umea for tillverkning
av rekombinant rhGADG5, den aktiva substansen
i diabetesvaccinet Diamyd®. Verksamheten ar
under uppbyggnad och det kan inte garanteras
att den kommer att slutforas i tid och uppna
nodvandig certifiering och godkannande for att
kunna tillverka material for kliniska studier och for
marknadsbehov.

Risk avseende immateriella rattigheter

Det gar inte att garantera att Bolaget kommer att
utveckla produkter som kan patenteras eller att
licensierade patent kan vidmakthallas, férnyas
eller utgodra tillrackliga skydd fér nuvarande eller
framtida upptackter. Det finns ingen garanti for
att tvister inte uppkommer kring avtal och patent
eller for att uppkomna tvister kan l6sas pa ett for
Bolaget fordelaktigt satt.

Risk avseende nyckelpersoner

Diamyd Medical ar i hog grad beroende av nyck-
elpersoner. Det finns en risk att Bolagets projekt
blir férsenade eller att de inte kan slutféras om

dessa personer lamnar Bolaget eller av ndgon
annan anledning inte kan fullgéra sina arbetsupp-
gifter. Det finns vidare en risk att styrelse, ledning
eller andra nyckelpersoner genom fel beslut kan
paverka Bolaget negativt.

Risk avseende samarbeten, licensiering

och férvérv

Diamyd Medicals strategi for Iakemedelsutveck-
ling bygger pa att utvecklingsprojekt, nar de natt
ett visst skede, licensieras ut till samarbetspart-
ners. Bolaget kan ocksd komma att inlicensiera
eller forvarva projekt, produkter eller bolag. Det
kan inte garanteras att Diamyd Medical framover
kommer att lyckas med att ingd samarbets- och/
eller licensavtal och/eller géra forvary pa for Dia-
myd Medical affarsmassigt fordelaktiga villkor.

Risker avseende myndighetsbeslut

Det kan inte uteslutas att den regulatoriska god-
kannandeprocessen pa myndighetsniva kan kom-
ma att forandras med avseende pé krav gallande
detaljer, omfanget i dokumentationen eller annat.
Sadana myndighetsbeslut kan vara generella for
branschen eller galla Diamyd Medical specifikt
och kan innebara 6kade kostnader och férsening-
ar i projekt eller leda till att projekt laggs ner.

Legal risk

Diamyd Medicals framgang ar bland annat be-
roende av att Bolaget pa ett framgangsrikt satt
bevakar sina rattigheter sdsom patent och andra
avtalsreglerade rattigheter. Detta medfor att Bo-
laget fran fall till fall n6dsakas att driva tvister. Det
kan inte garanteras att sadana tvister kan lésas
pa ett for Bolaget positivt satt.
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BOLAGSSTYRNING

Diamyd Medical ar ett svenskt publikt bolag.
Bolagsstyrningen baseras pa svensk lag, inter-
na regler och instruktioner, Nasdaq First North
Growth Markets regelverk for emittenter och
andra tillampbara regler. Eftersom Diamyd Medi-
cal-aktien ar upptagen till handel p& Nasdagq First
North Growth Market foreligger ingen skyldighet
for Diamyd Medical att tillampa svensk kod for
bolagsstyrning. Bolagsstyrningen ar ramverket;
de regler, praxis och processer genom vilka Dia-
myd Medical styrs och kontrolleras for att uppna
Bolagets mal och skapa varde. Bolagsstyrningen
ska starka fortroendet bland aktiedgare och
dvriga intressenter att de beslut som fattas inom
Bolaget kannetecknas av tillforlitlighet, effektiv
forvaltning och kontroll, 6ppenhet, tydlighet och
god affarsetik.

Bolagsstamma

| enlighet med aktiebolagslagen ar bolagsstam-
man Bolagets hogsta beslutfattande organ

och pa bolagsstdmman uttvar aktiedgarna sin
rostratt i for stdmman understallda fragor sdsom
faststallande av resultat- och balansrakningar, dis-
position av Bolagets vinst, beviljande av ansvars-
frinet for styrelsens ledamoter och verkstallande
direktoren, val av styrelseledamaoter och revisorer
samt ersattning till styrelsen och revisorerna.
Utover drsstamma kan extra bolagsstamma
sammankallas.

Styrelsen

Styrelsen svarar enligt aktiebolagslagen for
Bolagets organisation och forvaltning av Bola-
gets angelagenheter. Styrelsen ska fortlépande
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beddma Bolagets verksamhet och ekonomiska
situation. Styrelsens huvuduppgift ar att for aktie-
agarnas rakning forvalta Bolagets tillgangar pa ett
sddant satt att 4garnas intresse av langsiktigt god
avkastning tillgodoses. Diamyd Medicals styrelse
ska bestd av minst tre och hogst atta ledamoter.

Under aret tilltradde Dr Karin Hehenberger
som adjungerad ledamot till styrelsen och kom-
mer till drsstdmman att foreslds som ordinarie
styrelseledamot.

Styrelsen har haft 18 protokollférda méten
under rakenskapsaret 2020/2021. Fragor som
behandlats har varit produktions- och dvriga in-
vesteringsfragor, finansiering, regulatoriska fragor
och kommande fas lll-program, boksluts-och
delérsrapporter, information och kommunika-
tion. Utover protokollférda moéten har styrelsens
ordférande och ovriga styrelseledamdter haft
kontinuerlig kontakt med Bolagets vd. Styrelsen
har regelbundet erhallit rapporter om Bolagets
finansiella stallning enligt sarskild rapporterings-
instruktion.

Verkstéllande direktor

Verkstallande direktéren ar ansvarig for den ope-
rativa styrningen och ansvarar for att skota den
|6dpande forvaltningen och leda verksamheten

i enlighet med styrelsens riktlinjer och beslut.
Utover den ansvarsfordelning som géller allméant
enligt aktiebolagslagen reglerar instruktionen for
verkstallande direktéren bland annat foljande;
uppgiften och skyldigheten att forse styrelsen
med information och nddvandiga beslutsun-
derlag, att vara foredragande pa styrelsemoten,
uppgiften och skyldigheten att dvervaka efter-
levnaden av styrelsens beslut avseende mal,

affarsidé, strategiska planer, och andra riktlinjer
samt foresla styrelsen éversyn av dessa.

Intern kontroll

Styrelsen &r ansvarig for den interna kontrollen i
Bolaget. Den interna kontrollen inbegriper kon-
troll éver Diamyd Medicals organisation, rutiner
och atgarder. Syftet ar att sakerstélla att en
tillforlitlig och korrekt finansiell rapportering sker,
att Bolagets finansiella rapportering ar upprat-
tad i verensstammelse med lag och tillampliga
redovisningsstandarder samt att dvriga krav foljs.
Internkontrollen syftar ocksa till att dvervaka
efterlevnaden av Diamyd Medicals policys och
instruktioner. Darutdver sker en dvervakning av
skyddet av Bolagets tillgdngar samt att Bolagets
resurser utnyttjas pa ett kostnadseffektivt och i
ovrig lampligt satt.

Riskhantering

Riskhantering ar en del av styrelsen och verkstal-
lande direktérens interna styrning och uppfolj-
ning av verksamheten. Detta innebdr en identifie-
ring av de viktigaste riskerna som ar forknippade
med genomférandet av Bolagets strategi och
overgripande mal, samt évriga risker, se avsnitt
Riskfaktorer ovan. Strategiska risker hanteras
direkt av verkstallande direktéren som en del av
den dagliga verksamheten. Styrelsen foljer upp
riskexponeringen for att sakerstalla mojlighe-
ten att uppna strategier och mal. Verkstallande
direktdren ansvarar for den Idpande hanteringen
av samtliga risker inom verksamheten och for

att se till att handlingsplaner implementeras vid
behov for att minimera sannolikhet och negativa
konsekvenser av identifierade risker.

AKTIEN

Antalet aktier i Diamyd Medical uppgick till 71 569
796 per den 31 augusti 2021, fordelat pd 69 013
573 aktier av serie B (1/10 rost) samt 2 556 223
aktier av serie A (en rost), vardera aktie av serie

A och B med ett kvotvarde om, avrundat, 0,1014
SEK. Aktien ar denominerad i svenska kronor
(SEK). Aktiekapitalet uppgick vid rakenskapsarets
utgdng den 31 augusti 2021 till 7 258 812 SEK.

NYEMISSION

En riktad nyemission genomférdes under raken-
skapsaret med avvikelse fran befintliga aktiedga-
res foretradesratt efter beslut av styrelsen med
stod av bemyndigandet fran arsstdamman den 26
november 2020. Genom den riktade nyemissio-
nen okade antalet aktier i Bolaget med 2 400 000
till 71 569 796 och aktiekapitalet med 243 414
SEK till 7 258 812 SEK. Emissionen var fullt regist-
rerad hos Bolagsverket den 28 maj 2021.

AGARFORHALLANDEN OCH AGARSTRUKTUR
Per den 31 augusti 2021 uppgick antalet aktiea-
gare till 16 247 stycken, vilket innebar en dkning
med 31 procent under dret. De tio storsta dgarna
i Diamyd Medical agde aktier motsvarande 41,1
procent av kapitalet och 55,5 procent av résterna.
Aktierna av serie B och serie A &r fritt Overlatbara.
Den aktiedgare som har mer an 10 procent av
rostandelen ar Anders Essen-Moller med 32,6
procent av rosterna.
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BOLAGETS FRAMTIDA UTVECKLING
Diamyd Medical hade vid rakenskapsarets slut
139,4 MSEK i likvida medel och kortfristiga place-
ringar. Efter rakenskapsaret slut tillférdes Diamyd
Medical 150 MSEK fore emissionskostnader efter
genomford riktad nyemission i september 2021.
Styrelsens och vd:s bedémning ar att befintliga
medel med marginal tacker Bolagets kapitalbehov
de kommande 12 manaderna.

FORSLAG TILL DISPOSITION AV FRITT EGET
KAPITAL

Bolagets fria egna kapital uppgar enligt balans-
rakningen till féljande:

SEK

Overkursfond 248 895 155
Balanserat resultat =127 141128
Arets resultat 60 045 645
Fritt eget kapital 181799 672

Styrelsen foreslar att Bolagets balanserade medel
om 181 799 672 dverfors till ny rakning. Bolagets
resultat for rakenskapsaret samt finansiella stall-
ning per den 31 augusti 2021 framgar av bifogade
resultat- och balansrakningar, kassaflédesanalys
samt sammanstallning dver foérandring i eget
kapital, samtliga med tillhdrande noter.

UTDELNING
Styrelsen foreslar att ingen utdelning ldmnas for
rakenskapsaret 2020/2021.
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Flerarsoversikt

KSEK 2020/21 2019/20 2018/19 2017/18 2016/17 2015/16 2014/15 2013/14
Nettoomsattning 253 341 1568 726 922 757 513 443
FoU-kostnader -56 860 -13810 -22 359 -29118 -12 871 -6 220 -9 686 -5 465
Personalkostnader -16 174 -9 195 -7 891 -7 831 -7 031 -7 671 -7 366 -6716
Arets resultat 60 046 9709 -36 610 -43 953 -25555 -32 008 -21397 -16 034
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -109 468 16 880 -39185 -41 564 -25 808 -17752 -18 311 -16 690
Likvida medel och kortfristiga placeringar per balansdagen 139 376 68 362 56714 44112 85726 31396 29727 35675
Soliditet, % 94 81 85 78 88 77 85 87
Resultat per aktie, fore och efter utspadning, SEK 09 0,1 -0,5 -0,8 -0,7 -1,3 -1,0 -0,8

Definitioner

Borskurs Senaste avslutskurs per den 31 augusti.

Eget kapital per aktie Eget kapital dividerat med antal aktier vid rékenskapsarets slut.
Genomsnittligt antal aktier Det vidgda antalet aktier under aret.

Resultat per aktie Arets resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier.

Soliditet Eget kapital dividerat med den totala balansomslutningen per balansdagen, uttryckt i procent.
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Resultatrakning

KSEK Not 31-aug 2021 31-aug 2020
RORELSENS INTAKTER

Nettoomsattning 253 341
Ovriga rorelseintakter 191 784
Ovriga erséattningar och intakter 3 = 43174
SUMMA RORELSENS INTAKTER 444 44298

RORELSENS KOSTNADER

Externa forsknings- och utvecklingskostnader -56 860 -13810
Externa patent- och licenskostnader -2 501 -4.488
Personalkostnader 4 -16 174 -9195
Ovriga externa kostnader 56,7 -9 457 -6 858
Ovriga rérelsekostnader -551 -59
Avskrivningar och nedskrivningar 8,11 -782 -149
materiella och immateriella tillgdngar

SUMMA RORELSENS KOSTNADER -86 324 -34 559
RORELSERESULTAT -85 880 9739
Resultat vid forsaljning av finansiell anldggningstillgang 144 414 -
Ranteintdkter och liknande resultatposter 1965 500
Rantekostnader och liknande resultatposter -453 -530
RESULTAT EFTER FINANSNETTO 60 046 9709
Inkomstskatt 10 =

ARETS RESULTAT 60 046 9709



B Balansrékning Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 32

Balansrakning

KSEK Not 31-aug 2021 31-aug 2020  KSEK Not 31-aug 2021 31-aug 2020

TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER

Anlaggningstillgangar Eget kapital

Immateriella anléggningstillgdngar Aktiekapital 16 7 259 7015

Patent 8 65 205  Reservfond 200 200

Materiella anldggningstillgéngar Overkursfond 248 895 192 414

Maskiner och andra tekniska anlaggningar I 5553 1970  Balanserat resultat =127 141 -136 850

Finanisella anldggningstillgangar Periodens resultat 60 046 9709

Andelar i intresseforetag 12 32220 11743  SUMMA EGET KAPTIAL 189 258 72 489

Andra langfristiga vardepappersinnehav 13 - 2827

Andra IéngfrisEiga fordringar 14 626 626 AVSATTNINGAR

SUMMA ANLAGGNINGSTILLGANGAR 38464 17370 Pensioner och liknande forpliktelser 17 777 777
. Summa langfristiga skulder 777 777

OMSATTNINGSTILLGANGAR

Kundfordringar 51 79

Ovriga kortfristiga fordringar 1594 3594  KORTFRISTIGA SKULDER

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 15 21953 358  LeverantOrsskulder 5572 7254

Kortfristiga placeringar . 9995  Ovriga kortfristiga skulder 1039 699

Likvida medel 139376 58367  Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 18 4792 8 544

SUMMA OMSATTNINGSTILLGANGAR 162 974 72394  Summa kortfristiga skulder 11402 16 497

SUMMA TILLGANGAR 201 438 89 764 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 201 438 89 764
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Kassaflodesanalys

KSEK Sep-aug 2020/21 Sep-aug 2019/20
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Rorelseresultat -85 880 9739
Erhallna rantor 0 31
Erlagda rantor -71 -26
Justering for poster som inte ingdr i kassaflédet
Avskrivningar 782 149
Ovriga poster som ej ingdr i kassaflédet 362 -
KASSAFLODE FORE FORANDRINGAR AV RORELSEKAPITA- -84 806 9 893
LET
Okning (-) minskning (+) fordringar -19 566 1134
Okning (+) minskning (-) skulder -5095 5853
SUMMA KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE -109 468 16 880
VERKSAMHETEN
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i maskiner och inventarier -4.225 -1979
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar -20477 -3217
Avyttring finansiell tillgdng 2827
Resultat vid forsaljning av finansiell anldggningstiligang 144 414 -
Forfallna kortfristiga placeringar 9995 40 001
Investeringar i kortfristiga placeringar 0 -29 984
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN 132533 4821
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission 60 000
Emissionskostnader -3276 -
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN 56 724 -
PERIODENS KASSAFLODE 79 789 21701
Summa likvida medel vid periodens bérjan 58 367 36702
Kursdifferens i likvida medel 1221 -35
SUMMA LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 139 376 58 367
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Forandring av eget kapital

) Ovrigt fritt Summa
KSEK Aktiekapital Reservfond Overkursfond eget kapital eget kapital
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2019 7015 200 192 414 -136 851 62 780
Periodens resultat - - - 9709 9709
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2020 7015 200 192 414 -127 140 72 489
INGAENDE BALANS 1 SEPTEMBER 2020 7015 200 192 414 -127 140 72 489
Periodens resultat - - - 60 046 60 046
Nyemission 243 - 59 757 - 60 000
Emissionskostnader - - -3276 - -3276
UTGAENDE BALANS 31 AUGUSTI 2021 7 259 200 248 895 -67 095 189 258
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Noter

Arsredovisningen dr upprdttad i enlighet med drsredovisningslagen och
BFNAR2012:10 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

NOT 1 Redovisnings- och varderingsprinciper

Intaktsredovisning

Rorelseintakter utgors framst av forsaljning av rekombinant GAD
for preklinisk forskning. Forsaljning av varor eller tjanster redovisas
nar vasentliga risker och fordelar 6vergar fran séljare till kopare i
enlighet med forsaljningsvillkoren. Forsaljningen redovisas efter
avdrag for moms och rabatter.

Intressefdoretag

Intresseforetag varderas till anskaffningsvarde efter avdrag efter
eventuella nedskrivningar. Eventuella utdelningar redovisas som en
finansiell intakt. Nedskrivningsprévning genomfors varje ar.

Immateriella anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar avser licensrattigheter, forvarva-
de direkt eller via rorelseforvarv. Utgifter for anskaffning av patent-
licenser redovisas som en tillgdng om licenserna ligger till grund for
en kontrollerbar tillgdng som bedéms kunna komma att kommer-
sialiseras. Detta géller ocksad om licensrattigheten beddms kunna
dverlatas till minst det redovisade vérdet. Licenserna skrivs av lin-
jart under nyttjandeperioden fran och med den tidpunkt licenserna
kan anvandas. Egenutvecklade patentratter, teknologirattigheter,
varumarken och andra liknande tillgdngar upptas ej till nagot varde.
Inga kostnader for utveckling i enlighet med kriterierna anses vara
aktiverbara vilket innebdr att samtliga kostnader for forskning och
utveckling kostnadsfors nar de uppkommer.

Finansiella instrument
En finansiell tillgang eller finansiell skuld redovisas i balansrékningen
enligt instrumentets avtalsenliga villkor. En finansiell tillgdng bokas

bort fran balansrakningen nar den avtalsenliga ratten till kassaflodet
fran tillgangen upphor, regleras eller nar koncernen forlorar kontrollen
over den. En finansiell skuld, eller del av finansiell skuld, bokas bort
fran balansrakningen nar den avtalade forpliktelsen fullgors eller

pa annat satt upphor. Vid det forsta redovisningstill fallet varderas
omsattningstillgangar och kortfristiga skulder till anskaffningsvarde.
Langfristiga fordringar varderas vid det férsta redovisningstillfllet

till upplupet anskaffningsvarde. Vid vardering efter det forsta redo-
visningstillfallet varderas omsattningstillgangar enligt lagsta vardets
princip, det vill sdga det lagsta av anskaffningsvardet och nettofor-
saljningen pa balansdagen. Kortfristiga skulder véarderas till nominellt
belopp. Bolaget analyserar arligen de redovisade vardena for finan-
siella tillgangar for att faststalla om det finns indikation pa att dessa
tillgdngar minskat i varde. Bedomningen gors individuellt post for post.

Leasing

Samtliga leasingavtal, oavsett om de ar finansiella eller operationel-
la, redovisas som operationella leasingavtal. Operationella lea-
singavtal redovisas som en kostnad linjart dver leasingperioden.

Inkomstskatt

Aktuell skatt ar inkomstskatt for innevarande rékenskapsar som av-
ser arets skattepliktiga resultat. Uppskjuten skattefordran avseende
underskottsavdrag eller andra framtida skattemassiga avdrag redo-
visas i den utstrackning det &r sannolikt att avdraget kan avraknas
mot dverskott vid framtida beskattning.

Avsattningar

Avsattningar redovisas ndr det finns en informell eller legal forplik-
telse till foljd av en tidigare handelse dar det ar sannolikt att ett
utflode av resurser kommer att kravas for att reglera forpliktelsen.
Avsattningar ompraévas varje ar.

Ersattningar till anstéllda
Ersattningar till anstdllda i form av 6ner, betald semester, betald sjuk-
franvaro samt pensioner redovisas i takt med intjdnandet. Betraffande

Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 35

pensioner och andra ersattningar efter anstallning klassificeras dessa
som avgiftsbestamda eller formansbestamda pensionsplaner. Bolaget
har avgiftsbestamda pensionsplaner for vilka Bolaget betalar faststallda
avgifter till ett forsakringsforetag och har ingen forpliktelse att betala
ytterligare avgifter. Samtliga dessa pensionskostnader belastar rorel-
seresultatet. | Bolaget finns ocksa en formansbaserad pensionsplan
avseende en tidigare anstalld. Premieinbetalningarna avslutades i sam-
band med anstéliningens upphorande och det finns inget atagande om
ytterligare inbetalningar. Det kravs darfor inga aktuariella antaganden
for att berakna pensionsforpliktelser eller pensionskostnader och det
finns heller inga mojligheter till aktuariella vinster eller forluster.

Fordringar och skulder i utlandsk valuta

Fordringar och skulder i utlandsk valuta omraknas enligt de valuta-
kurser som géller pa balansdagen. Valutakursvinster och forluster
som uppkommer vid betalning av sddana transaktioner och vid
omrakning av monetdra tillgdngar och skulder i utlandsk valuta till
balansdagens kurs, redovisas i resultatrakningen. Alla kursdifferenser
redovisas Over resultatrakningen.

Avskrivningsprinciper fér anlaggningstillgangar

Principen om anskaffningsvarderedovisning med linjar avskrivning
over beddmd nyttjandeperiod tillampas. Avskrivningar enligt plan har
berdknats pa ursprungliga anskaffningsvarden med avskrivningssat-
ser grundade pa uppskattningar om tillgdngarnas ekonomiska nytt-
jandeperiod. Nyttjandeperioden pa anlaggningstillgdngarna provas
arligen. Avskrivningstiden for patent ar fem ar.

Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen dr upprattad enligt indirekt metod. Det redovi-
sade kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfort in- eller
utbetalningar. Som likvida medel klassificeras, forutom kassa- och
banktillgodohavanden, kort-fristiga placeringar sdsom foretagscerti-
fikat med en I6ptid om hogst tre manader fran anskaffningstidpunk-
ten, som latt kan omvandlas till ett kant belopp och som ar utsatta for
endast en obetydlig risk for vardefluktuationer.
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NOT 2 Uppskattningar och bedémningar

Arsredovisningen ar upprattad enligt BFNAR 2012:10 (K3) vilket kréver
att ledningen gor bedémningar uppskattningar och antaganden som
paverkar tillampningen av redovisningsprinciperna och i arsredovis-
ningen redovisade belopp. Verkligt utfall kan i efterhand visa sig avvika
fran dessa uppskattningar och bedémningar vilka darfor ses dver
l6pande. Andringar i redovisningen hénférliga till férandrade uppskatt-
ningar gors i den period som den nya uppskattningen gors om den en-
dast paverkar denna period och i den period da &ndringen gors, samt

i framtida perioder, om den nya uppskattningen paverkar savél aktuell
period som framtida perioder. Ledningens bedémningar med bety-
dande paverkan pa i arsredovisningen redovisade belopp och som kan
medfora vasentlig paverkan pa framtida perioder anges i det foljande.

Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i intresseforetag uppgar till 32 220 KSEK vilket utgors av akti-
er i NextCell Pharma AB och MainlyAl AB. Nedskrivningsprévning har
gjorts av innehaven och inget nedskrivningsbehov har identifierats.

Upplupna kostnader

Ovriga upplupna kostnader utgérs i huvudsak av kostnader till kon-
traktforskningsforetag for kliniska provningar. Beloppet baseras pa
beddmning av avtal och utforda delar av uppdrag.

NOT 3 Ovriga ersittningar och intikter

Foregdende rakenskapsar erholls 5 MUSD fran Protein Sciences Cor-
poration. Likviden avsag aterbetalning av forskottsfaktura om 0,5 MUD,
cirka 4,8 MSEK, varav halften redovisats som forsknings- och utveck-
lingskostnader och resterande som férutbetald kostnad. Resterande
4,5 MUD erhdlls som stod for flytt av tillverkningsprocess. Betalningen
har paverkat rorelseintdkter med motsvarande 43,2 MSEK.

NOT 4 Personalkostnader
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Kénsférdelning i styrelse 31 aug 2021 31 aug 2020
Medelantal anstallda 2020/21 2019/20  och ledningsgrupp Kvinnor Man Kvinnor Méan
Varav kvinnor 9 4 Styrelse 2 4 1 4
Varav man S 3 Ledningsgrupp 4 2 3 2
Total 14 7  Total 6 6 4 6
Loner, andra ersattningar och sociala kostnader Lén/arvode och
2020/2021 KSEK andra ersattningar Pensionskostnader Sociala kostnader Total
Erik Nerpin, styrelseordférande 150 0 47 197
Anders Essen-Mdller, styrelseledamot™ 1026 0 10 1036
Maria-Teresa Essen-Mdller, styrelseledamot 100 0 31 131
Torbjorn Backstrom, styrelseledamot 100 0 10 110
Mark Atkinson, styrelseledamot? 205 0 0 205
Karin Hehenberger, adjungerad styrelseledamot? 100 0 0 100
Ulf Hannelius, vd 1845 369 522 2736
Ovriga anstéllda 9295 1282 1643 12220
Total 12 821 1651 2264 16736
" Av beloppet avser 100 styrelsearvode och 926 konsultarvode. Se dven not 5.
2 Av beloppet avser 100 styrelsearvode och 105 konsultarvode. Se dven not 5.
¥ Beloppet avser konsultarvode. Se dven not 5.
“ Mellan vd Ulf Hannelius och Bolaget finns en 6msesidig uppsdgningstid om tre mdnader. Sarskilt avtal om avgdngsvederlag foreligger ej.
Léner, andra ersattningar och sociala kostnader Lén/arvode och
2019/2020 KSEK andra ersattningar Pensionskostnader Sociala kostnader Total
Erik Nerpin, styrelseordférande 150 0 47 197
Anders Essen-Moller, styrelseledamot 1026 0 10 1036
Maria-Teresa Essen-Maller, styrelseledamot 100 0 31 131
Torbjorn Backstrom, styrelseledamot 100 0 10 110
Mark Atkinson, styrelseledamot 100 0 0 100
Ulf Hannelius, vd 1725 328 542 2595
Ovriga anstéllda 4388 688 916 5992
Total 7 589 1016 1557 10 162
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NOT5 Transaktioner med narstaende NOT 7 Leasingavtal NOT 10 Inkomstskatt
Under &ret har foretag foretradda av nérstdende till huvudagaren KSEK 2020/21 2019/20  KSEK 2020/21 2019/20
och styrelseledamoten Anders Essen-Méller anlitats pa konsult- Leasingavgifter inklusive lokalhyra under &ret 1156 815  Aktuell skatt -
basis. Totala konsultarvoden och I6ner till narstdende uppgick till Framtida leasingavgifter inkl hyra av lokal férfaller
1 040 (748) KSEK. Som arbetande styrelseledamot har Anders till betalning enligt foljande Avstidmning av effektiv skatt
Essen-Moller genom ett av Essen-Madller gt bolag ersatts med 926 Inom ett ar 1542 1158 Resultat fore skatt 60 046 9710
(926) KSEK. Styrelseledamot Mark Atkinson har erhallit ersattning Inom tva till fem ar 3737 1191 Skattekostnad 21,4 % 12 850 2078
for konsulttjdnster med 105 KSEK (-). Adjungerad styrelseledamot Total 5279 2349
Karin Hehenberger har erhdllit erséttning for konsultjanster med Skatteeffekt av:
100 KSEK. Prissattning har skett med armlangdsprincipen. Bolaget hade per den 31 augusti 2021 ett hyresavtal for kontorslo- Ej avdragsgilla kostnader 3 10
kaler i Stockholm med en aterstdende l6ptid om om tre ar, samt Ej skattepliktiga intakter 30905 )
KSEK 2020/21 2019/20  ett hyresavtal for kontors- och laboratorielokaler i Umea med en Andra ej bokforda kostnader 701 )
Konsultarvode och Iéner till narstaende 1040 748  dterstdende I6ptid om 13 ar och 9 manader.
Konsultarvoden till styrelseledamoten 1131 926 | &r uppkommet underskott 217 346 2088
| &r utnyttjat underskott
NOT & Patent Skattekostnad - -
NOT 6 Revisionsarvode
KSEK 31 aug 2021 31 aug 2020
KSEK 2020/21 2019/20  Ingdende anskaffningsvarde 11076 11076 NOT 11 Materiella anlaggningstillgdngar
BDO Madlardalen AB Inkop = -
Revisionsuppdrag 300 170  Forsdljning/utrangeringar = -
Summa 300 170  Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 11076 11076  KSEK 31 aug 2021 31 aug 2020
Arets avskrivningar 139 -140  Ingdende anskaffningsvarde 3118 1139
Utgaende ackumulerade avskrivningar -11 012 -10872  Inkdp 4225 1979
Utgdende redovisat varde 65 205  Forsadljning/utrangeringar - -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 7 343 3118
Arets avskrivningar -632 -10
Utgaende ackumulerade avskrivningar -1790 -1148
Utgaende redovisat varde 5553 1970

NOT 9 Ranteintdkter och liknande resultatposter

Under aret erholls vinst inklusive valutakurseffekt, motsvarande
totalt 144,4 SEK fran avyttring av aktier i Companion Medical, Inc.
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Andelar i intresseféretag
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Andra langfristiga vardepappersinnehav

KSEK 31 aug 2021 31 aug 2020
Foretag Org. nr. Sate Rostandel, % Kapitalandel, % Redovisatvirde Redovisatvarde  KSEK 31aug 2021 31 aug 2020
NextCell Pharma AB 556965-8361 Huddinge, 12,5 12,5 31020 11743  Ingdende anskaffningsvarde - 2827

Stockholms lan Inkép - -
Uppgifter om eget kapital och resultat Forsaljning/utrangeringar = -
Eget kapital enligt senast faststallda arsredovisning 26218 22960  yUtgdende ackumulerade anskaffningsvarden - 2827
Resultat enligt senast faststallda arsredovisning -17 681 -21 451 Utgaende redovisat varde - 2827
Diamyd Medicals ingdende anskaffningsvarde 11743 8526
Inkop 19277 3217
Nedskrivning - - Foregdende ars belopp utgors av ett innehav i Companion Medical,
Utgéende ackumulerade anskaffningsvérden 31 020 11 743 Inc., vilket var bokfort till anskaffmngsvérdet. Se aven not 9.
Utgaende redovisat varde 31020 11743
Mainlyai AB 559258-7538 StOCkhO‘m, 20,0 Z0,0 1200 - Andra Iéngfristiga fordringar

Stockholms lan
Uppgifter om eget kapital och resultat
Eget kapital enligt senast faststallda arsredovisning 2225 - KSEK 31aug 2021 31 aug 2020
Resultat enligt senast faststallda arsredovisning 0 - Ingdende anskaffningsvérde 626 626
Diamyd Medicals ingdende anskaffningsvarde - - Inkdp - -
Inkop 1200 - Utgadende ackumulerade anskaffningsvarden 626 626
Nedskrivning - - Utgaende redovisat varde 626 626
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 1200 -
Utgaende redovisat varde 1200 -

Beloppet utgdrs av pensionsavsattning i kapitalforsakring.
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NOT 15 Forutbetalda kostnader och upplupna intdakter

NOT 18 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

KSEK 2020/21 2019/20  KSEK 2020/21 2019/20
Forutbetalda hyreskostnader 14 10 Upplupna semesterldner 1612 957
Forutbetalda forsakringspremier 557 97  Upplupna sociala avgifter 506 301
Forutbetalda produktionskostnader 21139 100  Upplupna rantekostnader 1 0
Ovriga férutbetalda kostnader 243 146 Upplupna forskningskostnader 1696 6631
Ovriga upplupna intakter - 4 Upplupna ovriga kostnader 977 656
Totalt 21953 358 Summa 4792 8 544
NOT 16 Aktiekapital NOT 19 Stallda sakerheter
Specifikation éver forandringar i eget kapital aterfinns i samman- KSEK 2020/21 2019/20
stallningen "Forandring av eget kapital” (sidan 34). Per den 31 Stallda sakerheter 239 239
augusti 2021 fordelades aktier i Diamyd Medical AB pa 69 013 573 Summa 239 239

aktier av serie B (1/10 rost) och 2 556 223 aktier av serie A (1 rost).
Aktiekapitalet i Diamyd Medical AB uppgick vid rakenskapsaret ut-
gang till SEK'7 258 812 (7 015 398). Kvotvardet ar, avrundat, 0,1014
(0,1014). Alla emitterade aktier ar till fullo betalda.

NOT 17 Avsattningar

KSEK 31 aug 2021 31 aug 2020
Ingdende anskaffningsvarde 777 777
Nedskrivning -
Utgdende ackumulerade anskaffningsvarden 777 777
Utgaende redovisat varde 777 777

Beloppet per den 31 augusti 2021 utgors av kapitalforsakring.

Stallda sakerheter utgors av bankgaranti for hyra av kontorslokal.

NOT 20 Vasentliga hdndelser efter rakenskapsarets
utgang

e Diamyd Medical genomforde en riktad nyemission som inbringa-
de 150 MSEK fore emissionskostnader.

 Avtal ingicks om forvarv av den fastighet i Umea dar Bolaget eta-
blerar produktion av GAD65.

e Start av fas lll-studien DIAGNODE-3 pausades av den amerikan-
ska ldkemedelsmyndigheten FDA for klargdrande av vissa utesta-
ende fragor kring studielakemedlet.
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* Det svenska Lakemedelsverket gav klartecken for start av
DIAGNODE-3.

* Enny analys som visar pa effekten av diabetesvaccinet Diamyd®
valdes ut att presenteras pa ISPAD-konferensen som holls 13-15
oktober 2021.

* Diamyd Medical med samarbetspartners tilldelades 40 MSEK av
VINNOVA fér projekt inom precisionshalsa for férebyggande av
autoimmuna sjukdomar.

¢ De kliniska resultaten fran doseskaleringsdelen av kliniska fas 1/
ll-studien ReGenerate-1 publicerades i den vetenskapliga tidskrif-
ten BMJ Open Diabetes & Care.

* Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA begarde ytterliga-
re data for att stodja Diamyd Medicals ansdkan om fas llI-studien
DIAGNODE-3. Med tanke pa den fordrojning detta kan innebéra
kommer Diamyd Medical att borja initiera och genomfora studien
i Europa, medan interaktioner med FDA fortsatter.

NOT 21 Vinstdisposition

Till arsstammans forfogande star féljande vinstmedel
SEK

Overkursfond 248 895 155
Balanserat resultat =127 141 128
Arets resultat 60 045 645

181799 672

Styrelsen och verkstallande direktoren foreslar att vinstmedlen
disponeras sd att i ny rékning ¢verférs SEK 181 799 672.



I Undertecknande

Styrelsens och verkstallande
direktorens undertecknande

Styrelsen och verkstallande direktoren forsékrar att arsredovis-
ningen har upprattats i enlighet med god redovisningssed och ger
en rattvisande dversikt dver verksamhet, stallning och resultat
samt att forvaltningsberattelsen ger en rattvisande dversikt dver
utvecklingen av Bolagets verksamhet, stallning och resultat samt
beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som Bolaget star
infor. Bolagets resultat- och balansrakningar kommer att forelaggas
arsstamman den 2 december 2021 for faststallelse.

Erik Nerpin
Styrelseordférande

Mark A. Atkinson
Styrelseledamot

Stockholm den 10 november 2021

Torbjorn Backstrom
Styrelseledamot

Maria-Teresa Essen-Moéller
Styrelseledamot

UIf Hannelius
Verkstdllande direktor

Var revisionsberattelse har lam-
nats den 10 november 2021.
BDO Maéalardalen AB

Johan Pharmanson
Auktoriserad revisor
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Anders Essen-Méller
Styrelseledamot

Karin Hehenberger
Adjungerad styrelseledamot



B Revisionsbersttelse

Revisionsberattelse

Till bolagsstamman i Diamyd Medical Aktiebolag
Org.nr. 556242-3797

RAPPORT OM ARSREDOVISNINGEN
Uttalanden
Vi har utfort en revision av arsredovisningen for
Diamyd Medical Aktiebolag for rékenskapsaret
2020-09-01 -- 2021-08-31. Bolagets arsredovis-
ning ingar pa sidorna 23 - 39 i detta dokument.
Enligt var uppfattning har arsredovisningen
upprattats i enlighet med arsredovisningslagen

och ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande

bild av Diamyd Medical Aktiebolags finansiella
stallning per den 31 augusti 2021 och av dess
finansiella resultat och kassaflode for dret enligt
arsredovisningslagen. Forvaltningsberattelsen ar
forenlig med arsredovisningens ovriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststal-

ler resultatrakningen och balansrakningen.

Grund for uttalanden
Vihar utfort revisionen enligt International
Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed
i Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder
beskrivs narmare i avsnittet "Revisorns ansvar”.
Vi ar oberoende i forhallande till Diamyd Medical
Aktiebolag enligt god revisorssed i Sverige och
har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt
dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat
ar tillrackliga och dndamalsenliga som grund for
vara uttalanden.

Styrelsens och verkstallande direktérens
ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktoren
som har ansvaret for att arsredovisningen upp-
rattas och att den ger en rattvisande bild enligt
arsredovisningslagen. Styrelsen och verkstéllande
direktdren ansvarar aven for den interna kontroll
som de beddémer ar nédvandig for att upprat-

ta en arsredovisning som inte innehaller ndgra
vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller pa fel.

Vid uppréattandet av arsredovisningen ansva-
rar styrelsen och verkstallande direktéren for
beddmningen av bolagets formaga att fortsatta
verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt,
om forhallanden som kan paverka formagan att
fortsatta verksamheten och att anvanda antagan-
det om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift
tillampas dock inte om styrelsen och verkstallan-
de direktoren avser att likvidera bolaget, upphora
med verksamheten eller inte har ndgot realistiskt
alternativ till att géra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Vara mal &r att uppna en rimlig grad av sékerhet
om huruvida arsredovisningen som helhet inte
innehaller ndgra vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller pa fel, och att
l&mna en revisionsberattelse som innehaller vara
uttalanden. Rimlig sékerhet ar en hog grad av
sakerhet, men ar ingen garanti for att en revi-
sion som utfors enligt ISA och god revisionssed

i Sverige alltid kommer att upptacka en vasentlig
felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan
uppsta pa grund av oegentligheter eller fel och
anses vara vasentliga om de enskilt eller tillsam-

mans rimligen kan forvantas paverka de ekono-
miska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi
professionellt omddme och har en professio-
nellt skeptisk instadllining under hela revisionen.
Dessutom:

e identifierar och bedémer vi riskerna for
vasentliga felaktigheter i arsredovisningen,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa
fel, utformar och utfoér granskningsatgarder
bland annat utifrén dessa risker och inhamtar
revisionsbevis som ér tillrackliga och andamal-
senliga for att utgoéra en grund for vara uttalan-
den. Risken for att inte upptacka en vdsentlig
felaktighet till foljd av oegentligheter ar hogre
an for en vasentlig felaktighet som beror pa fel,
eftersom oegentligheter kan innefatta ageran-
de i maskopi, forfalskning, avsiktliga utelamnan-
den, felaktig information eller dsidosattande av
intern kontroll.

o skaffar vi oss en forstaelse av den del av bola-
gets interna kontroll som har betydelse for var
revision for att utforma granskningsatgarder
som ar lampliga med hansyn till omstandighet-
erna, men inte for att uttala oss om effektivite-
ten i den interna kontrollen.

e utvarderar vilampligheten i de redovisnings-
principer som anvands och rimligheten i
styrelsens och verkstallande direktorens
uppskattningar i redovisningen och tillhérande

upplysningar.
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e drarvien slutsats om lampligheten i att sty-
relsen och verkstdllande direktdren anvander
antagandet om fortsatt drift vid upprattandet
av arsredovisningen. Vi drar ocksa en slutsats,
med grund i de inhdmtade revisionsbevisen,
om huruvida det finns nagon vasentlig osaker-
hetsfaktor som avser sddana héndelser eller
forhallanden som kan leda till betydande tvivel
om bolagets formaga att fortsatta verksam-
heten. Om vi drar slutsatsen att det finns en
vasentlig osakerhetsfaktor, maste vi i revisions-
berattelsen fasta uppmarksamheten pa upplys-
ningarna i arsredovisningen om den vasentliga
osakerhetsfaktorn eller, om sadana upplys-
ningar ar otillrackliga, modifiera uttalandet om
arsredovisningen. Vara slutsatser baseras pa
de revisionsbevis som inhamtas fram till datu-
met for revisionsberattelsen. Dock kan framtida
handelser eller férhallanden gora att ett bolag
inte langre kan fortsatta verksamheten.

 utvarderar viden dvergripande presentationen,
strukturen och innehallet i arsredovisningen,
daribland upplysningarna, och om arsredovis-
ningen aterger de underliggande transaktio-
nerna och handelserna pa ett satt som ger en
rattvisande bild.

Vi maste informera styrelsen om bland annat
revisionens planerade omfattning och inriktning
samt tidpunkten for den. Vi maste ocksa informe-
ra om betydelsefulla iakttagelser under revision-
en, daribland de eventuella betydande brister i
den interna kontrollen som vi identifierat.
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RAPPORT OM ANDRA KRAV ENLIGT LAGAR
OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Uttalanden

Utbver var revision av arsredovisningen har vi
aven utfort en revision av styrelsens och verkstal-
lande direktorens forvaltning for Diamyd Medical
Aktiebolag for rakenskapsaret 2020-09-01 -
2021-08-31 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vin-
sten enligt forslaget i forvaltningsberéattelsen och
beviljar styrelsens ledamoter och verkstallande
direktéren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden
Vihar utfort revisionen enligt god revisionssed i
Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs ndrma-
re i avsnittet "Revisorns ansvar”. Vi ar oberoende
i forhallande till Diamyd Medical Aktiebolag enligt
god revisorssed i Sverige och har i ¢vrigt fullgjort
vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.
Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat
ar tillrackliga och andamalsenliga som grund for
vara uttalanden.

Styrelsens och verkstallande direktérens
ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust. Vid forslag till utdelning innefattar detta
bland annat en bedémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets
verksamhetsart, omfattning och risker stéller pa
storleken av bolagets egna kapital, konsolide-
ringsbehov, likviditet och stallning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation
och forvaltningen av bolagets angeldgenheter.
Detta innefattar bland annat att fortlopande
beddma bolagets ekonomiska situation och att
tillse att bolagets organisation ar utformad sa att
bokféringen, medelsférvaltningen och bolagets
ekonomiska angeldgenheter i 6vrigt kontroller-
as pa ett betryggande satt. Den verkstallande
direktdren ska skota den |6pande forvaltningen
enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och
bland annat vidta de dtgarder som ar nodvandiga
for att bolagets bokforing ska fullgéras i 6verens-
stammelse med lag och for att medelsforvaltning-
en ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen,
och darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar
att inhamta revisionsbevis for att med en rimlig
grad av sakerhet kunna beddma om ndgon styrel-
seledamot eller verkstallande direktoren i ndgot
vasentligt avseende:

* foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till
nagon forsummelse som kan féranleda ersatt-
ningsskyldighet mot bolaget, eller

* pd ndgot annat satt handlat i strid med aktie-
bolagslagen, arsredovisningslagen eller bolags-
ordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust, och
darmed vart uttalande om detta, ar att med
rimlig grad av sakerhet beddma om férslaget ar
forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet,
men ingen garanti for att en revision som utfors
enligt god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptacka atgarder eller forsummelser som kan
foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller
att ett forslag till dispositioner av bolagets vinst
eller forlust inte ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisions-
sed i Sverige anvander vi professionellt omdome
och har en professionellt skeptisk installning un-
der hela revisionen. Granskningen av forvaltning-
en och forslaget till dispositioner av bolagets vinst
eller férlust grundar sig framst pa revisionen av
rakenskaperna. Vilka tillkommande gransknings-
atgarder som utfors baseras pa var professionella
bedomning med utgangspunkt i risk och vasent-
lighet. Det innebar att vi fokuserar granskningen
pa sadana atgarder, omrdden och forhallanden
som ar vasentliga for verksamheten och dar
avsteg och overtradelser skulle ha sarskild be-
tydelse for bolagets situation. Vi gar igenom och
provar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna
atgarder och andra férhallanden som ér rele-
vanta for vart uttalande om ansvarsfrihet. Som
underlag for vart uttalande om styrelsens forslag
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar forenligt
med aktiebolagslagen.

Stockholm den 10 november 2021
BDO Malardalen AB

Johan Pharmanson
Auktoriserad revisor
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MW Styrelse

Styrelse

o

Erik Nerpin
Styrelseordférande
Fodd 1961

Jur. kand., LL. M. Advokat. Driver
egen verksamhet i Advokatfirman
Nerpin AB. Oberoende till Bolaget
och dess huvudagare. Styrelse-
ledamot i Diamyd Medical sedan
2012. Styrelseordférande i Kancera
AB och Blasieholmen Investment
Group AB. Styrelseledamot i bland
andra Effnetplattformen AB.

Innehav i Diamyd Medical per
31 augusti 2021: 41 065 B-aktier.

.-

Anders Essen-Moller,
Styrelseledamot
Fodd 1941

MSc. Grundare till och VD aren

1996-2007 for Diamyd Medical.

Oberoende i forhallande till Bola-
get, ar sjalv huvudagare. Styrelse-
ordférande i Diamyd Medical un-
der aren 2007-2015. Grundare av
Synectics Medical AB som séldes
till Medtronic, Inc. 1996. Styrelse-
ordférande i NextCell Pharma AB.

Innehav i Diamyd Medical per

31 augusti 2021: 2 556 223 A-aktier,
5331 040 B-aktier. Innehav i kapi-
talférsakring: 1 545 000 B-aktier.

Maria-Teresa Essen-Moller
Styrelseledamot
Fodd 1970

Civilekonom. Chief Commercial
Officer pa ScientificMed AB. Obe-
roende till Bolaget, ej oberoende
till dess huvuddgare. Tidigare er-
farenhet inkluderar VD for Health
Solutions AB och Digital Marketing
Manager pa Sanofi. Styrelseleda-
mot i Diamyd Medical sedan 2009.

Innehav i Diamyd Medical per
31 augusti 2021: 463 998 B-aktier.

Torbjorn Backstrom
Styrelseledamot
Fodd 1948

Specialistldkare inom gynekologi

och obstetrik. VD for Umecrine AB.

Oberoende till Bolaget och dess
huvuddgare. Styrelseledamot se-
dan april 2017. Chef fér Neuroste-
roid-forskningscentret i Umed och
senior professor pd institutionen
for klinisk vetenskap, obstetrik och
gynekologi vid Umea universitet.

Innehav i Diamyd Medical per
31 augusti 2021: 1 000 B-aktier via
bolag.
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Mark Atkinson
Styrelseledamot
Fodd 1961

PhD. Professor of Diabetes Rese-
arch, Department of Pathology,
Immunology and Laboratory
Medicine, University of Florida,
USA . American Diabetes Associa-
tion Eminent Scholar for Diabetes
Research. Director, UF Diabetes
Institute, University of Florida.
Oberoende till Bolaget och dess
huvudagare. Styrelseledamot
sedan november 2018.

Innehav i Diamyd Medical per
31 augusti 2021: 16 750 B-aktier.
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Karin Hehenberger
Adjungerad Styrelseledamot
Fodd 1972

M.D., Ph.D, Karolinska Institutet,
post-doc vid Joslin research center,
Harvard Medical School. Grundare
och VD for Lyfebulb, ledamot i 3B
Future Health Ventures Advisory
board, styrelsesuppleant i AADI
pharmaceuticals, styrelseledamot
i Rolf Luft Foundation for Diabetes
research, styrelseledamot i
American Diabetes Association
NY/NJ Community Board. Obero-
ende till Bolaget och dess huvuda-
gare. Adjungerad styrelseledamot
sedan april 2021.

Innehav i Diamyd Medical per
31 augusti 2021: 10 000 B-aktier.



Bl Ledning

Ledning

UIf Hannelius
VD
Fodd 1975

Fil dr i molekylarbiologi fran
Karolinska Institutet, MBA fran
Handelshdgskolan i Stockholm.
Tidigare erfarenhet fran affars-
utveckling inom bioteknik- och
medicinteknikindustrin samt aka-
demisk forskning inom genetik och
molekylarbiologi. UIf Hannelius har
arbetat for Diamyd Medical sedan
2015, varav sedan 2016 som VD.
Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: 155 000 B-aktier.

Anna Styrud
CFO
Fodd 1961

Civilekonom fran Uppsala universi-
tet. Tidigare erfarenhet inkluderar
finanschef pa Vasakronan och
olika positioner inom finansiering
och redovisning inom fastighets-
branschen och verkstadsindustrin.
Anna Styrud har arbetat for Dia-
myd Medical sedan 2010.

Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: 105 000 B-aktier.

Martina Widman
Chef for klinisk utveckling
Fodd 1981

Civilingenjor fran KTH, maskinlin-
jen med inriktning mot biomedi-
cinsk teknik. Tidigare erfarenhet av
klinisk verksamhet inom lakeme-
delsindustrin. Martina Widman har
arbetat for Diamyd Medical sedan
2008.

Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: 10 000 B-aktier.

Anton Lindqvist
Forskningschef
Fodd 1980

Civilingenjor i molekylar bioteknik
fran Uppsala universitet. Forsk-
ningserfarenhet fran University of
Pittsburgh, Uppsala universitet,
KTH och Karolinska Institutet.
Erfarenhet av att leda teknisk ut-

veckling vid flera biotekniska bolag.

Anton Lindqvist har arbetat for
Diamyd Medical sedan 2013.
Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: -

Arsredovisning 2020/2021 / DIAMYD MEDICAL 44

Maja Johansson
Platschef, Umea
Fodd 1962

Fil dr i biokemi frdn Umea univer-

sitet, docent i neuroendokrinologi.

Tidigare erfarenhet fran arbete
inom bioteknikforetag. Maja
Johansson har arbetat fér Diamyd
Medical sedan maj 2020.

Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: -

Revisorer

Eva Karlstrom

Regulatory Affairs Officer
Fodd 1964

Apotekare fran Uppsala Uni-
versitet. Tidigare erfarenhet av
regulatorisk verksamhet inom
lakemedelsindustrin frén Astra
Zeneca. Eva Karlstrém har arbetat
for Diamyd Medical sedan augusti
2020.

Innehav i Diamyd Medical per 31
augusti 2021: -

Bolagets revisor ar BDO Malardalen AB, Box 24193, 104 51 Stockholm,
med Johan Pharmanson (fodd 1964) som huvudansvarig revisor.



B Ordiista

Ordlista

Alfaceller - Celler i bukspottkorteln som utsondrar hormonet
glukagon.

Antigen - Ett protein eller en bit av ett protein som kan aktivera
immunforsvaret.

Antigenspecifik immunoterapi - En behandlingsmetod som
bygger pa att programmera om immunférsvarets reaktivitet mot
en sarskild antigen, t.ex. en allergiterapi eller Diamyd Medicals
diabetesvaccin.

Autoimmun sjukdom - En sjukdom som uppstar genom att
kroppens immunforsvar reagerar mot kroppsegna antigen och
darigenom driver pa sjukdomen.

Autoimmun attack - En process i vilken kroppens immunforsvar
skadar den egna vavnaden.

Betaceller - De celler i de Langerhanska 6arna i bukspottkorteln
som utsondrar hormonet insulin.

Blodsockerniva - Koncentrationen av socker, glukos, som ar l6st i
blodet.

Blodsockerreglerande formagan - Kroppens formaga att
kontrollera blodsockernivan. Detta gors i kroppen t.ex. genom
hormonutséndring av insulin och glukagon.

Bukspottkortel - Ett organ sammankopplat med gastrointestinala
systemet i kroppen som har till syfte dels att skicka ut matsmalt-
ande enzymer i magtarmkanalen efter en maltid, dels att reglera
blodsockret genom de Langheranska 6arna i vavnaden som bland
annat innehaller betaceller och alfaceller.

C-peptid - En biprodukt vid kroppens egen produktion av insulin
som utsondras av betaceller i en mangd som ar proportionerlig till
det kroppsegna insulinet.

Diabetes - En grupp kroniska sjukdomar som kannetecknas av
att det finns for mycket glukos (blodsocker) i blodet orsakat av att
kroppen inte kan producera eller anvanda det egna insulinet.

Diamyd® - En antigen-specifik immunoterapi som kan
programmera om immunforsvarets reaktion mot GAD65.

DR3-DQ2 - Bendmningen pa en HLA-typ som innebéar en hogre risk
for typ 1-diabetes och en god behandlingseffekt av Diamyd®.

GADGS5 - (Glutaminsyradekarboxylas) Den aktiva ingrediensen i
Diamyd®, ett protein med vikten 65kDa som katalyserar produktio-
nen av GABA och uttrycks i betaceller. Patienter med typ 1-diabetes
utvecklar ofta en immunreaktion mot GAD65.

GABA, Gammaaminosmaérsyra - En cellsignaleringsmolekyl, d.v.s
en molekyl som anvands av celler for att paverka andra celler, som
paverkar bland annat nervceller och betaceller. GABA verkar hindra
aktiveringen avimmunceller och stimulera regenerationen av beta-
cellsfunktionen i de Langheranska 6arna.

Glukagon - Ett hormon som utséndras av alfaceller i bukspott-
korteln nar blodsockernivan ar lag. Det paverkar bland annat levern
att slappa ut glukos i blodet.

Glukos - En sockerart som ar den vanligaste molekylen for krop-
pens energiutvinning.

cGMP - Current Good Manufacturing Practice, eller god tillverknings-
sed. Ett kvalitetssystem som ska foljas vid lakemedelstillverkning.

HbA1c - Glykosylerat hemoglobin. Anvands som ett matt pd den
genomsnittliga koncentrationen av blodsocker 6ver de foregdende
tre manaderna. Kallas &ven langtidsblodsocker.

HLA-typ - Human Leukocyte Antigen. En individs uppsattning av
immunceller. Olika varianter paverkar férekomsten av vissa sjuk-
domar.

Hyperglykemi - Ett tillstand av for hogt blodsocker.
Hypoglycemi - Ett tillstand av for Iagt blodsocker.

Insulin - Ett hormon som utsondras av betaceller i bukspott-
korteln nar blodsockernivaerna i kroppen okar. Det paverkar
cellerna i muskler och annan vévnad att uppta socker fran blodet.

Intralymfatisk injektion - Injektion direkt in i en lymfkdrtel.
Kliniska studier - Ldkemedelsstudier i manniska.
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Langheranska 6ar - Samlingar av mestadels betaceller och alfa-
celler i bukspottkorteln.

LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults) - En form av
diabetes med liknande insjuknandeprofil som vid typ 2-diabetes men
dar patienten snabbt blir insulinberoende utan att sjukdomsformen
ar associerad med dvervikt. Aven omtalad som typ 1,5-diabetes.

Lymfkortel - En del av lymfsystemet dar immunceller samlas och
interagerar med varandra och antigen. Lymfsystemet transporterar
bort immunceller och restmaterial fr&n vavnader.

Langtidskomplikationer - De problem kopplade till hdlsa som
uppkommer efter en lang tid med diabetes, t.ex. hjart- och karl-
problem, njurskador eller nervskador.

Prekliniska studier - Lakemedelsstudier i djur och olika cellsystem.

Precisionmedicin - Behandling av ett sjukdomstillstand med
malet att den endast ska ges till de patienter som svarar pa just
den behandlingen, och att behandlingar skraddarsys for specifika
sjukdomstillstand for att undvika onddiga bieffekter.

Provningslakemedel - Ett [3kemedel som undersoks i studier pa
klinisk eller preklinisk niva.

Remygen® - provningslakemedel med den aktiva ingrediensen
GABA som ska stimulera till regeneration av betacellsfunktionen.

Sponsor - Den fysiska eller juridiska person som ansvarar for att
starta, organisera och/eller finansiera en klinisk studie.

Subkutan injektion - En injektion in i vdvnaden under huden.

Typ 1-diabetes - En typ av diabetes som anses bero pa eller ut-
I6sas av en autoimmun attack av kroppens immunférsvar mot beta-
cellerna i bukspottkorteln, och leder direkt vid symptomutveckling
till behov av insulinbehandling.

Typ 2-diabetes - En typ av diabetes som kannetecknas av att cell-
erna i kroppens vavnader utvecklar en resistens mot insulin, vilken
med tiden ofta leder till utmattning av betacellerna och behov av
insulinbehandling.



B Aktiesgarinformation

Aktieagarinformation

ARSSTAMMA

Diamyd Medical AB:s arsstdamma hélls den 2
december kl. 15:00 pa Hotell Kung Carl, Birger
Jarlsgatan 21 i Stockholm.

DELTAGANDE

Ratt att delta har den aktiedagare som dels ar in-
ford i den av Euroclear Sweden AB forda aktiebo-
ken den 24 november 2021, dels anmaler avsikt
att delta i &rsstamman till Diamyd Medical senast
den 26 november 2021. De aktiedgare som |atit
forvaltarregistrera sina aktier maste, for att 8ga
ratt att delta i drsstamman, tillfalligt inregistrera
aktierna i eget namn hos Euroclear Sweden AB.
Sadan omregistrering boér begaras i god tid fore
den 26 november 2021 hos den bank eller fond-
handlare som forvaltar aktierna. Aktiedgarens
ratt vid drsstdmman far utévas genom ombud.
Foretrades juridisk person ska fullmakt vara
undertecknad av firmatecknare och kopia av ett
aktuellt registreringsbevis som anger firmateck-
nare ska bifogas.

FORHANDSROSTNING

Aktiedgarna far utéva sin rostratt vid stdmman
genom att rosta pa forhand, sa kallad postrost-
ning, enligt 3 § lagen (2020:198) om tillfalliga
undantag for att underlatta genomférandet av
bolags- och féreningsstammor. Bolaget uppma-
nar aktieagarna att anvanda den mojligheten i
syfte att minimera antalet deltagare som narva-
rar personligen vid stamman och darmed bidra
till att minska smittspridningen. For férhandsrost-
ning ska ett sarskilt formular anvandas. Formula-
ret kommer att finnas tillgangligt pa www.diamyd.
com senast tva veckor innan arsstamman. En

aktiedgare som utovar sin rostratt genom for-
handsrostning behover inte sarskilt anmala sig
till stamman. Férhandsrostningsformularet galler
som anmalan. Det ifyllda formuldret maste vara
Bolaget tillhanda senast fredagen den 26 novem-
ber 2021. Det ifyllda formularet ska skickas till
den adress som anges under “Deltagande” ovan.
Ifyllt formular far dven inges elektroniskt och ska
da skickas till investor.relations@diamyd.com. Om
aktiedgaren ar en juridisk person ska registre-
ringsbevis bilaggas formularet. Detsamma galler
om aktiedgaren forhandsrostar genom ombud.
Aktiedgaren far inte forse forhandsrosten med
sarskilda instruktioner eller villkor. Om s& sker &r
rosten ogiltig. Ytterligare anvisningar och villkor
framgar av forhandsréstningsformularet.

ANMALAN

Anmalan till arsstdmma kan ske via hemsidan
www.diamyd.com, per post till Diamyd Medical
AB, Box 7349, 103 90 Stockholm eller per e-post:
investor.relations@diamyd.com Vid anmalan ang-
es namn, adress, telefonnummer, person- eller
organisationsnummer, samt namn pa eventuella
bitraden.

DISTRIBUTIONSPOLICY

Arsredovisningen tillhandahélles som PDF pa
www.diamyd.com Tryckt drsredovisning skickas
till alla som sd begar. Bestallning skickas till info@
diamyd.com, eller per post till Diamyd Medical AB,
Box 7349, 103 90 Stockholm.

IR-KONTAKT
Ulf Hannelius, vd Diamyd Medical AB

Tel: 0736-35 42 41, e-post: ulf.hannelius@diamyd.com

FINANSIELL KALENDER

Deldrsrapport 1 (sep-nov) 26 januari 2022
Deldrsrapport 2 (sep-feb) 30 mars 2022
Deldrsrapport 3 (sep-maj) 22 juni 2022
Bokslutskommuniké (sep-aug) 5 oktober 2022
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