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Pressmeddelande

DIAN-TU paborjar kombinationsstudie med lecanemab som basbehandling

Stockholm den 19 januari 2022 - BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B) partner
Eisai meddelade idag att DIAN-TU (Dominantly Inherited Alzheimer Network Trials Unit),
som leds av Washington University School of Medicine i St. Louis, har inkluderat den forsta
individen i Fas 2/3-studien Tau NexGen. Studien kommer att utvirdera sdkerheten och
tolerabiliteten av samt effekten pa biomarkorer och kognition av Iakemedelskandidater
riktade mot tau hos personer med och utan symtom som har en genmutation som orsakar
Alzheimers sjukdom. Studien inkluderar dven BioArctics och Eisais antikropp lecanemab,
riktad mot protofibriller av amyloid-beta, som basbehandling i kombination med en tau-
behandling alternativt placebo.

Individer som har denna genetiska mutation av dominant rftlig Alzheimers sjukdom (DIAD?)
utvecklar Alzheimers sjukdom och kommer sannolikt att utveckla symtom vid ungefar samma alder
som deras drabbade foraldrar gjorde, ofta i 50-, 40- eller till och med 30-arsaldern. De viktigaste
patologierna vid Alzheimers sjukdom ar amyloida plack bestdaende av aggregat av amyloid-beta (AB),
neurofibrillara nystan och intraneuronala aggregat av tau, som sprids i hjarnan. | mars 2021 valde
DIAN-TU ut Eisais tau-antikropp, E2814, som den forsta lakemedelskandidaten mot tau for Tau
NexGen-studien.

Tau NexGen-studien designades fran borjan for att fokusera pa behandlingar som riktar sig mot tau.
Med 6kad kunskap fran kliniska studier, som visar att behandlingar som riktar sig mot amyloid
paverkar biomarkorer for Alzheimers sjukdom, har lett till att de ansvariga for Tau NexGen-studien i
november 2021 valde att uppdatera studieprotokollet och inkludera BioArctics och Eisais antikropp
lecanemab, som riktar sig mot protofibriller av AB, som basbehandling i studien.

Syftet med Tau NexGen-studien ar att utvardera sdkerheten och tolerabiliteten av samt effekten pa
biomarkérer och kognition av lakemedelskandidater hos personer som har en genmutation som
orsakar Alzheimers sjukdom. | studien kommer symtomatiska deltagare behandlas med lecanemab i
sex manader innan de slumpmassigt delas in i tva grupper som antingen far placebo eller anti-tau-
behandling i kombination med lecanemab. Eftersom amyloida plack ansamlas fére tau-nystan vid
Alzheimers sjukdom, ger denna studiedesign forskarna mojlighet att utréna om borttagandet av
amyloid underlattar for anti-tau-behandlingen att uppna sin effekt. Presymtomatiska individer
kommer slumpmassigt att delas in i tva grupper som antingen far anti-tau-behandling eller placebo i
12 manader, varefter samtliga ocksa paborjar kombinationsbehandling med lecanemab. Genom att
ge behandlingarna stegvis pa detta satt kan forskarna utvardera anti-tau-lakemedelskandidatens
effekt saval enskilt som i kombination med lecanemab.
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Detta pressmeddelande berér en ldkemedelskandidat under utveckling och avser inte att férmedla ndgra
slutsatser gdllande effekt och sdkerhet. Det finns ingen garanti for att denna ldkemedelskandidat vare sig
kommer att slutféra det kliniska utvecklingsprogrammet eller erhdlla godkdnnande av relevanta myndigheter.

F6ér mer information, vanligen kontakta
Gunilla Osswald, vd, BioArctic AB
E-post: gunilla.osswald@bioarctic.se
Tel: +46 8 695 69 30

Oskar Bosson, VP Communications and Investor Relations
E-mail: oskar.bosson@bioarctic.se
Tel: +46 704 1071 80

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 19 januari
2022, kl. 08.00 CET.

Om lecanemab (BAN2401)

Lecanemab ar en humaniserad monoklonal antikropp for Alzheimers sjukdom under utveckling som ar
resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai. Lecanemab binder selektivt till,
neutraliserar och eliminerar de l6sliga toxiska aggregaten av AB (protofibriller) som anses medverka i den
neurodegenerativa processen i Alzheimers sjukdom. Lecanemab har darfor potentialen att kunna ha effekt pa
sjukdomspatologin och bromsa sjukdomsférloppet. Eisai forvdarvade de globala rattigheterna att studera,
utveckla, tillverka och marknadsféra lecanemab fér behandling av Alzheimers sjukdom enligt ett avtal som
traffades med BioArctic i december 2007. | mars 2014 ingick Eisai och Biogen ett gemensamt utvecklings- och
kommersialiseringsavtal som innefattar lecanemab. For narvarande pagar en global bekraftande klinisk fas 3-
studie (med namnet Clarity AD) med lecanemab i patienter med tidig Alzheimers sjukdom, som baseras pa
resultaten av fas 2b-studien (Study 201). | juli 2020 initierades fas 3-studien AHEAD 3-45 for individer med
preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers sjukdom, vilket innebar att de kliniskt sett 4r normala och har medelhoga
eller férhojda nivaer av AB i hjarnan. AHEAD 3-45 programmet bedrivs som offentlig-privat samverkan mellan
med Alzheimer’s Clinical Trials Consortium (ACTC), finansierat av United States National Institute on Aging (NIA)
som ar en del av National Institutes of Health, och Eisai. | juni 2021 beviljade FDA lecanemab sa kallad
Breakthrough Therapy designation. | september 2021 paborjade Eisai en stegvis inlamning av ansokan till FDA
for lecanemab vid tidig Alzheimers sjukdom, genom ett accelererat férfarande for marknadsgodkdnnande. |
december 2021 beviljade FDA Fast Track for lecanemab och den andra delen av den stegvisa ansékan lamnades
in. Eisai forvantar sig att inlamningen av den stegvisa anstkan kommer att slutféras under forsta halvaret 2022.

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 i december 2007 och utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen BAN2401 back-up for Alzheimers sjukdom som ingicks i maj
2015. Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen, ansékan om marknadsgodkannande och kommersialisering
av produkterna for Alzheimers sjukdom. BioArctic har inga utvecklingskostnader for lecanemab i Alzheimers
sjukdom och har ratt till ersattning i samband med inlamning av ansékningar till regulatoriska myndigheter,
godkdnnanden och forsaljningsmilstolpar.
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Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) &r ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa sjukdomsmodifierande
behandlingar och tillforlitliga biomarkérer och diagnostik fér neurodegenerativa sjukdomar, sasom Alzheimers
sjukdom och Parkinsons sjukdom. BioArctic fokuserar pa innovativa behandlingar inom omraden med stort
medicinskt behov. Bolaget grundades 2003 baserat pa innovativ forskning vid Uppsala universitet. Samarbeten
med universitet ar av stor vikt for bolaget tillsammans med dess strategiskt viktiga globala partners i bade
Alzheimerprojektet (Eisai) och Parkinsonprojektet (AbbVie). Projektportféljen dr en kombination av fullt
finansierade projekt som drivs i partnerskap med globala lakemedelsbolag samt innovativa egna projekt med
stor marknads- och utlicensieringspotential. BioArctics B-aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholm Mid Cap
(kortnamn: BIOA B). For ytterligare information, besdk garna www.bioarctic.se.
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