BIOARCTIC

Pressmeddelande

Eisai ansoker om omprovning av CHMP-besked gidllande lecanemab

Stockholm, den 26 juli 2024 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B) partner
Eisai meddelade idag att de avser att s6ka omprovning av EU:s likemedelsmyndighets
(EMA) kommitté fér humanlikemedel (CHMP) negativa rekommendation gillande
ansokan om marknadsforingstillstand (MAA) for lecanemab som behandling av Alzheimers
sjukdom

— Vi ar forvanade och mycket besvikna 6ver dagens negativa besked fran CHMP. Beskedet drabbar
forst och framst patienter, vardgivare och vardpersonal i EU som nu kommer att behdva vanta langre
pa en behandling som kan foréndra forloppet for denna forédande sjukdom. Vi vet att tid ar det som
de hér patienterna vardesatter hogst sa ett potentiellt avslag for en behandling som har visat sig
fordroja progressionen till svarare stadier av sjukdomen ar naturligtvis inte vad de eller vi hade
hoppats pa, sdger Gunilla Osswald, BioArctics vd. Detta ar dock inte det slutgiltiga avgérandet och var
partner Eisai kommer att begara omprovning av CHMP:s rekommendation och fortsatta arbeta med
myndigheter for att mojliggbra att denna behandling blir tillganglig for personer som lever med tidig
Alzheimers sjukdom i EU s3a snart som majligt.

Vid en omprovning av ett CHMP-beslut har den sékande 60 dagar pa sig att skicka in 6verklagan.
Darefter har CHMP, lett av nya rapportorer, 60 dagar pa sig att ta stallning till drendet pa nytt.

Lecanemab ar redan godkant i USA, Japan, Kina, Sydkorea, Hongkong och Israel och marknadsfors i
USA, Japan och Kina.

Alzheimers sjukdom drabbar fér ndrvarande 6,9 miljoner manniskor i Europa,® och denna siffra
férvantas nastan fordubblas till 2050 i samband med att befolkningen aldras.?

Eisai dr ansvarigt for klinisk utveckling, ansékningar om marknadsgodkannande och
kommersialisering av lecanemab for Alzheimers sjukdom. BioArctic har rattigheter att
kommersialisera lecanemab i Norden och for narvarande forbereder BioArctic och Eisai en
gemensam kommersialisering i dessa lander i vantan pa europeiskt godkdnnande.

" European Medicines Agency. Involvement of patients in Scientific Advisory Group and Ad Hoc Expert
meetings at EMA. Tillganglig via:
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/involvement_of_patients_in_scientific_advis
ory_group-en.pdf. Senast besokt juni 2024.

2 European Medicines Agency. The Centralised Procedure at the EMA. Tillganglig via:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-centralised-procedure-
european-medicines-agency_en.pdf. Senast besokt juni 2024.
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Denna information dr sadan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom nedanstdende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggérande den 26 juli 2024, kl. 13.15 CET.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Telefon: +46 70 410 71 80

Om lecanemab (generiskt namn, varumirkesnamn: Leqembi®)

Lecanemab (Legembi) ar resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai.
Lecanemab ar en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot aggregerade
I6sliga och olosliga former av amyloid beta (AB). Lecanemab ar godkant i USA, Japan, Kina, Sydkorea, Hong
Kong, Israel och Férenade Arabemiraten for behandling av mild kognitiv storning eller mild demens pa grund av
Alzheimers sjukdom (gemensamt kallat tidig 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 ldmnat in ansdkningar for marknadsgodkannande av lecanemab i 11 lander och regioner,
inklusive Europeiska unionen, EU. En kompletterande ansdkan (sBLA) for intravends underhallsdosering
lamnades in till den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA) i mars 2024. | maj 2024 pabdrjades en stegvis
ansokan om marknadsgodkdnnande (BLA) i USA for subkutan underhallsdosering via snabbsparet Fast Track.
Doseringsformen ar utvecklad for att 6ka bekvamligheten for patienterna.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 f6r individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebar att de kliniskt sett & normala, men har medelhéga eller forhojda nivaer av AB 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 déar 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 lecanemab 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, ansdkan om marknadsgodkdnnande och
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kommersialisering av produkterna for Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i
Norden och fér narvarande férbereder Eisai och BioArctic en gemensam kommersialisering i regionen. BioArctic
har inga utvecklingskostnader for lecanemab inom Alzheimers sjukdom och har rétt till betalningar i samband
med myndighetsgodkannanden och férséaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forsaljningen.

Om BioArctic AB

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