BIOARCTIC

Pressmeddelande

Lecanemabdata presenterat vid CTAD avseende tidig behandlingsstart och
langtidsbehandling stodjer 6kande patientnytta med bibehallen
sakerhetsprofil

Stockholm, den 31 oktober 2024 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B)
partner Eisai har presenterat de senaste resultaten for lecanemab (Leqembi®) pa CTAD-
kongressen (Clinical Trials on Alzheimer's Disease) som halls i Madrid, Spanien, och
virtuellt den 29 oktober till 1 november. Trearsdata visar att behandling med lecanemab
fortsdtter att ge 6kad nytta for patienter med tidig Alzheimers sjukdom och att skillnaden
pa CDR-SB-skalan jamfért med ADNI-populationen vixer till cirka 1 poing, med
bibehallen sikerhetsprofil. Dessutom visar data att 46 % av de patienter som hade laga
nivaer av amyloid i hjarnan vid behandlingsstarten har en forbattrad eller bibehallen
kognition och funktion efter tre ars behandling.

Hojdpunkter fran CTAD-presentationerna inkluderade:

Fortsatt behandling med lecanemab f6r personer med tidig Alzheimers sjukdom okar
patientnyttan

I juli 2024, vid Alzheimers Association International Conference (AAIC), presenterades resultat fran
den 6ppna langtidsforlangningsstudien av fas 3-studien av lecanemab, Clarity AD. Dessa data visade
att den genomsnittliga férandringen av kognitiv och funktionell formaga fran behandlingsstarten,
matt med CDR-SB-skalan, var 0,45 podng mindre for den lecanemab-behandlade gruppen jamfort
med placebogruppen efter 18 manader. Denna skillnad hade utokats till 0,95 podng jamfért med
ADNI-populationen efter 36 manader. Data visade ocksa att risken att ga vidare till nasta
sjukdomsstadium var 30% lagre for patienterna som behandlats med lecanemab. Vidare visade tau
PET-substudien av Clarity AD, som inkluderade patienter med ingen eller 1ag tau-ackumulering i
hjarnan, att 59 % av patienterna som behandlades med lecanemab forbattrades eller bibehdll sina
ingangsresultat pd CDR-SB-skalan och 51 % visade en forbattring efter tre drs behandling.

Clarity AD-data som presenters pa CTAD bygger vidare pa dessa initiala resultat med data fran tre ars
kontinuerlig behandling med lecanemab av patienter med laga nivaer av amyloid i hjarnan vid
studiestarten (definierat som mindre an 60 centiloider). Dessa data visar att 46 % av patienterna
forbattrades eller bibehéll sina ingangsresultat och 33 % visade en forbattring pa CDR-SB. Liknande
resultat sags dven pa andra skalor som ADAS-Cog14 och ADCS MCI-ADL. Dessa resultat — fran ingen

L ADNI (Alzheimer's Disease Neuroimaging Initiative) ar ett forskningsprojekt som lanserades 2005 for att
utveckla metoder for att forutsdaga uppkomsten av Alzheimers sjukdom och for att bekrafta effekten av
behandlingar. ADNI-observationskohorten representerar den exakta populationen av patienterna i Clarity AD-
studien och forvaldes fore starten av Clarity AD. Matchade ADNI-deltagare visar liknande grad av nedgang som
placebogruppen under 18 manader.
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tau/lagt tau- och ldgamyloidpopulationerna — tyder pa att tidig initiering av behandling med
lecanemab kan ha en positiv inverkan pa sjukdomsprogression hos tidiga Alzheimerpatienter och kan
vara av varde for patienter med tidig Alzheimers sjukdom ocksa pa lang sikt.

Bibehallen sdkerhetsprofil

Inga nya sdkerhetsfynd har observerats vid fortsatt behandling med lecanemab under tre ar. De
flesta fall av biverkningen ARIA intraffade under de forsta sex manaderna av behandlingen. Efter de
forsta sex manaderna var ARIA-frekvensen lag och i linje med ARIA-frekvensen i placebogruppen.
Gallande férekomsten av ARIA sett till ApoE4-status under den kontinuerliga behandlingen, visades
det att incidensen var hogre hos ApoE4-homozygoter dn hos heterozygoter eller icke-barare, men att
antalet nya ARIA-fall minskade efter huvudstudiens 18 manaders avslutats och behandlingen
fortsatte, oavsett ApoE4-status.

Sjukdomen fortskrider dven efter det att placken i hjarnan rensats bort — fortsatt behandling dven
efter placken rensats bort vardefull fér patienterna

Lecanemab fortsatter att ha positiv paverkan pa biomarkérer under behandlingens gang — kliniska
data och biomarkorer sdsom AB42/40, pTaul81, pTau217 och GFAP indikerar att Alzheimers sjukdom
inte upphor efter det att placken rensats bort fran hjarnan. Data tyder pa att patienter har nytta av
fortlépande behandling, majligtvis med en lagre underhallsdos, eftersom lecanemab bibehaller de
forbattringar av biomarkorer for sjukdomen som behandlingen medfért.

Population godkand fér behandling i Storbritannien visar storre effekt och battre sikerhetsdata

En presentation av Clarity AD-data som fokuserade pa den del av populationen som ar godkand for
behandling i Storbritannien, ApoE4 heterozygoter eller icke-barare, visade att bromsningen av
sjukdomens progression pa CDR-SB-skalan &r storre jamfort med den totala studiepopulationen, 33%
jamfort med 27 %. Samtidigt var frekvensen av biverkningen ARIA-E lagre, 8,9 % jamfort med 12,6 %
for den totala studiepopulationen.

Framsteg i AHEAD 3-45-studien — patientrekrytering slutford

AHEAD 3-45 ar en fyraarig klinisk fas 3-studie for individer med preklinisk Alzheimers sjukdom, vilket
innebar att deltagarna annu inte har kliniska symptom, men har férhéjda nivaer av amyloid i hjarnan.
Baserat pa mangden amyloidackumulering i hjarnan matt med amyloid PET, delas deltagarna in en av
tva grupper: A3-studien (cirka 400 personer), for de med mycket laga AB-nivaer i hjarnan, och A45-
studien (cirka 1000 personer), for dem med hogre AB-nivaer. Screening med hjalp av
blodbiomarkérer var viktigt for att forbattra urvalet av individer som genomgick amyloid PET-
testning och minskade screeningmisslyckanden pa amyloid PET fran mer dn 70 % till mindre an 30 %.
Speciellt visades plasma p-tau217 korrelera med amyloid PET, vilket stoder dess roll som en
anvandbar blodbiomarkér for att identifiera férhéjd amyloid i hjarnan.

Rekryteringen till AHEAD 3-45-studien slutférdes i oktober 2024.

— Langtidsdata for lecanemab som var partner Eisai har presenterat ar imponerande. Det visar att
patienternas nytta av lecanemab fortsatter att 6ka Over tid, vilket ar precis vad som férvédntas av en
sjukdomsmodifierande behandling. Dessutom &r sakerhetsdata fran klinisk anvdandning i USA och
Japan atminstone i linje med det som uppvisades i fas 3-studien, sdger Gunilla Osswald, vd pa
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BioArctic. Det ar ocksa stimulerande att se resultatet fran grupperna med lag amyloid och ingen eller
lagt tau, dar 46 till 59% fortsatt visar forbattring eller stabilisering jamfort med baslinjen efter 36
manader. Detta tyder pa att tidigare initiering av behandling med lecanemab kan ha en positiv
inverkan pa sjukdomens utveckling hos patienter med tidig Alzheimers sjukdom och fortsatt vara
vardefull for patienter 6ver en langre tid.

Lecanemab &r resultatet av ett langvarigt samarbete mellan BioArctic och Eisai, och antikroppen
utvecklades ursprungligen av BioArctic baserat pa arbetet av professor Lars Lannfelt och hans
upptackt av den arktiska mutationen i Alzheimers sjukdom. Eisai ar ansvarigt for klinisk utveckling,
ansokningar om marknadsgodkdnnande och kommersialisering av lecanemab for Alzheimers
sjukdom. BioArctic har rattigheter att kommersialisera lecanemab i de nordiska landerna och i vantan
pa ett europeiskt godkdannande férbereder BioArctic och Eisai en gemensam kommersialisering i
dessa lander.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersoner férsorg, fér offentliggérande den 31 oktober
2024, kl. 08.30 CET.

Fo6r ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Telefon: +46 70 410 71 80

Om lecanemab (Legembi®)

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 olosliga former av amyloid beta (AB).

Lecanemab ar godkant i USA, Japan, Kina, Sydkorea, Hong Kong, Israel, Férenade Arabemiraten och
Storbritannien for behandling av mild kognitiv stérning (MCl) och mild demens orsakad av Alzheimers sjukdom
(tidig Alzheimers sjukdom). Lecanemab godkandes framst 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. De vanligaste biverkningarna (>10 %) i lecanemab-gruppen var infusionsreaktioner, ARIA-
H (kombinerade cerebrala mikroblédningar, cerebrala makroblédningar och ytlig sideros), ARIA-E
(6dem/utgjutningar), huvudvark och fall.

Lecanemab marknadsfors i USA, Japan och Kina. Eisai har ocksa lamnat in ansokningar om
marknadsgodkannande av lecanemab i 10 lander och regioner, inklusive EU.

Sedan juli 2020 pagar Eisais fas 3-studie AHEAD 3-45 for individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebar att de kliniskt sett ar 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 for individer med


mailto:oskar.bosson@bioarctic.se

BIOARCTIC

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, ansékan om marknadsgodkdannande 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 forsaljningsmilstolpar samt royalties pa den globala forsaljningen.
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Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) &r ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa innovation av ldkemedel som
kan fordréja eller stoppa sjukdomsforloppet av neurodegenerativa sjukdomar. Foretaget ligger bakom
lecanemab (Leqembi®) — 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. Utover
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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