BIOARCTIC

Pressmeddelande

Legembi® godkant for behandling av Alzheimers sjukdom i Sydkorea

Stockholm, den 24 maj 2024 — BioArctic AB (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B) meddelade
idag att den Sydkoreanska likemedelsmyndigheten MFDS publicerat att Leqembi
(lecanemab) godkants fér behandling av patienter mild kognitiv stérning (MCI) eller mild
demens till foljd av Alzheimers sjukdom (gemensamt benamnt tidig Alzheimers sjukdom).

Denna information dr sddan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom nedanstdende kontaktpersoners férsorg, fér
offentliggérande den 24 maj 2024, kl. 12:55 CET.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Oskar Bosson, VP Communications and Investor Relations
E-post: oskar.bosson@bioarctic.se

Telefon: 070 410 71 80

Jiang Millington, Director Corporate Communication and Social Media
E-post: jiang.millington@bioarctic.se
Telefon: 079 33 99 166

Om lecanemab (generiskt namn, varumirkesnamn i USA, Japan och Kina: Leqembi®)
Lecanemab (Legembi) &r resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai.
Lecanemab &r en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot aggregerade
I6sliga och ol6sliga former av amyloid beta (AB). Lecanemab ar godkant i USA, Japan och Kina med féljande
indikation:

e  USA: For behandling av Alzheimers sjukdom. Behandling boér inledas hos patienter med mild kognitiv

storning eller mild Alzheimers sjukdom. Forskrivningsinformationen i USA kan ldsas har (engelska).
e Japan: For att bromsa sjukdomsforloppet av mild kognitiv stérning och mild Alzheimers sjukdom
e Kina: For behandling av mild kognitiv stérning eller mild demens pa grund av Alzheimers sjukdom

Lecanemab godkandes baserat pa fas 3-data fran den stora globala kliniska studien Clarity AD, dar det primara
effektmattet och samtliga sekundara effektmatt uppnaddes med statistiskt signifikanta resultat. | november
2022 presenterades resultaten fran Clarity AD-studien vid Alzheimer-kongressen Clinical Trials on Alzheimer’s
Disease (CTAD) 2022 och publicerades samtidigt i den vetenskapliga tidskriften The New England Journal of
Medicine.

Eisai har ocksa lamnat in ansokningar for marknadsgodkannande av lecanemab i 14 lander och regioner,
inklusive EU.
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Eisai har genomfort en fas 1-studie fér subkutan dosering av lecanemab och en subkutan formulering
utvarderas just nu i den 6ppna forlangningsstudien av Clarity AD. Underhallsbehandling har studerats som en
del den 6ppna forlangningsstudien av lecanemabs fas 2b-studie.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 for individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebér att de kliniskt sett &r normala, men har medelhéga eller forhojda nivaer av AR i hjarnan.
AHEAD 3-45-programmet bedrivs som offentlig-privat samverkan mellan med Alzheimer’s Clinical Trials
Consortium (ACTC), som tillhandahaller infrastruktur for akademiska kliniska prévningar av Alzheimers sjukdom
och relaterade demenssjukdomar i USA, finansierat av United States National Institute on Aging som ar en del
av National Institutes of Health, och Eisai. Sedan januari 2022 pagar Tau NexGen-studien fér individer med
dominant arftlig Alzheimers sjukdom dar lecanemab ges som anti-amyloid-bakgrundsbehandling. Tau NexGen
ar en klinisk studie som bedrivs av konsortiet Dominantly Inherited Alzheimer Network Trials Unit (DIAN-TU),
under ledning av Washington University School of Medicine i St. Louis, USA.

Om samarbetet mellan BioArctic och Eisai

BioArctic har sedan 2005 ett langsiktigt samarbete med Eisai kring utveckling och kommersialisering av
lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom. De viktigaste avtalen ar utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen lecanemab som ingicks 2007 och utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen Legembi back-up for Alzheimers sjukdom som ingicks 2015.
2014 ingick Eisai och Biogen ett gemensamt utvecklings- och kommersialiseringsavtal som innefattar
lecanemab. Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen, ansékan om marknadsgodkannande och
kommersialisering av produkterna for Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i
Norden och for narvarande forbereder Eisai och BioArctic en gemensam kommersialisering i regionen. BioArctic
har inga utvecklingskostnader for lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har ratt till betalningar i samband
med myndighetsgodkdnnanden och férsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forsaljningen.

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) ar ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa lakemedel som kan fordréja
eller stoppa sjukdomsforloppet av neurodegenerativa sjukdomar. Foretaget ligger bakom Leqgembi®
(lecanemab) — varldens forsta lakemedel som bevisat bromsar sjukdomsutvecklingen och minskar den kognitiva
forsamringen vid tidig Alzheimers sjukdom. Legembi har utvecklats i samarbete med BioArctics partner Eisai,
som ansvarar for kommersialisering och regulatoriska processer globalt. Utover Leqembi har BioArctic en bred
forskningsportfolj med antikroppar mot Parkinsons sjukdom och ALS samt ytterligare projekt mot Alzheimers
sjukdom. | flera av projekten anvands bolagets egenutvecklade teknologiplattfrom BrainTransporter™ som
hjalper till att férbattra transporten av antikroppar in i hjarnan. BioArctics B-aktie (BIOA B) dr noterad pa
Nasdaq Stockholm Large Cap. For ytterligare information, besék www.bioarctic.com.
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