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VISION

Diamyd Medicals vision ar att kunna
forebygga och bota autoimmun
diabetes och dess komplikationer.
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QI Fyradrsuppfoljning av typ 1-diabetespatienter som ingick i en fas Il-studie med

|dkemedelskandidaten Diamyd® visade en tydlig positiv trend.

e Diamyd erhdll ersattning fran Apoteket AB efter att parterna tecknat ett forliknings-
avtal rorande en klinisk studie i LADA-patienter, som ogiltigforklarades under 2007.

o Overtecknad féretradesemission tillférde Diamyd drygt 219 MSEK fére emissions-
kostnader.

¢ United States Department of Veterans Affairs (VA) anslog 1,84 miljoner USD till
stod for utveckling av Diamyds Nerve Targeting Drug Delivery System (NTDDS) for
nervsmarta vid diabetes.

o Sista patienten inkluderades i europeiska fas lll-studien med lakemedelskandidaten
Diamyd®.

QZ ¢ Diamyd®-behandlingen godkandes for studier i barn ned till tre ars alder i USA.

Q3

Q4 e Diamyd tecknade avtal med Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals, Inc., (OMJPI)
ett foretag inom Johnson & Johnson, om att utveckla och kommersialisera

¢ Uppdelning av bolagets aktier (split) genomfordes i forhallandet 2:1.

Diamyd® fick sarlakemedelsstatus i USA.

Diamyd®.

e Diamyd erhdll upfront-betalning om 45 miljoner USD.

Avtal med OMJPI
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DIAMYD | KORTHET

Diamyd Medical ar ett svenskt lakemedelsbolag med inriktning pa utveck-
ling av ldkemedel inom autoimmun diabetes och smarta. Diamyd grundades
1996 och har huvudkontor i Stockholm, Sverige samt verksamhet i Pitts-
burgh, Pennsylvania, USA. Bolaget ar noterat pa Nasdag OMX small cap-lista
i Stockholm (ticker: DIAM B) samt pa OTCQX-listan i USA (ticker: DMYDY).

AFFARSIDE OCH STRATEGI

Diamyds affirsidé ar att licensiera in produktkandidater i preklinisk och klinisk fas och féradla dessa
genom utvecklingsarbete. Diarefter ska produkterna kommersialiseras i egen regi eller tillsammans
med partner. Bolaget siktar pa att bygga upp ett mindre likemedelsbolag med egen utvecklingsverk-
samhet och egen marknads- och férsiljningsorganisation i de nordiska linderna, ett nordiskt sa kallat

small pharma-bolag.

AFFARSOMRADEN

Fran och med verksamhetsaret 2010/2011 delas Diamyds verksamhet in i tvd affirsomraden; Diabetes
och Smirta. Affirsomrade Diabetes utgérs av den antigenbaserade lakemedelskandidaten Diamyd®
for behandling och prevention av autoimmun diabetes. Affirsomrade Smirta utgérs av utvecklings-
projekt som anvinder bolagets patenterade NTDDS-plattform (Nerve Targeting Drug Delivery
System) for administration av likemedel direkt till nervsystemet for behandling av langvarig smirta
och bestar av likemedelskandidaterna, NP2 Enkefalin, NG2 GAD och NE2 Endomorfin.

KLINISKA STUDIER

Ett stort fas III-program pagar med likemedelskandidaten Diamyd® i USA och Europa. Studierna
omfattar drygt 640 barn och ungdomar nyligen insjuknade i typ 1-diabetes. Studieresultat ar plane-
rade att borja rapporteras under varen 2011. Utover bolagets egna kliniska studier genomfors dven
ett antal externa studier med Diamyd® av fristiende forskare och forskningsorganisationer, s k prova-
rinitierade studier. Likemedelskandidaten NP2 Enkefalin har utvirderats i en klinisk fas I-studie for
behandling av lingvarig cancersmarta. Baserat pa resultaten fran fas I-studien med NP2 Enkefalin har

bolaget beslutat om att starta en fas II-studie i USA.



NU UTVECKLAR VI DIAMYD TILL ETT

NYTT SVENSKT LAKEMEDELSBOLAG

Det gdngna verksamhetsaret har varit ett av de mest betydelsefulla
aren i Diamyd Medicals historia. Den enskilt viktigaste hindelsen
var nér vi i juni 2010 ingick samarbetsavtal med det amerikanska
likemedelsbolaget Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals, Inc.
(OMJPI), avseende de globala utvecklings- och marknadsrittigheterna
for var likemedelskandidat Diamyd®. Vi ar mycket nojda med val av
partner likvil som med villkoren. Bland annat omfattar avtalet en
engingsbetalning om 45 miljoner USD som betalades vid avtalets
tecknande, framtida milstolpsbetalningar pa upp till 580 miljoner
USD och royalty pa framtida férsiljning. Férutom att engangsbe-
talningen givit Diamyd finansiell trygghet ser vi ocksé avtalet som
en validering av hela diabetesplattformen. Med det som bakgrund
har min 6vertygelse stirkts 4n mer att vi forfogar 6ver en mycket
lovande likemedelskandidat som kan komma att férandra livet for

manga blivande diabetiker virlden ver.

Nasta utvecklingssteg i full gang
Likemedelskandidaten Diamyd® utgor grunden for var utvecklings-
verksamhet inom diabetes och under aret har vi dels meddelat att den
europeiska delen av det globala fas III-programmet har fullrekryterats,
dels att vi alldeles nyligen fatt in tillrickligt manga patienter ocksé i
den amerikanska studien. Darutover har Diamyd erhallit sirlikeme-
delsstatus i USA, ett viktigt och efterlingtat besked som understryker
det stora medicinska behovet av en ny behandling for typ 1-diabetes
och som i férlingningen kan skynda pa processen att fa produkten
tillginglig for barn och ungdomar som nyligen diagnostiserats med
diabetes. Nasta utvecklingssteg, som redan ér i full gang, ar att se om
vi ocksa kan anvinda Diamyd® for att behandla individer med hog risk
att utveckla typ 1-diabetes och dérigenom forhoppningsvis forhindra
sjukdomen.

Diamyd har tre likemedelskandidater f6r behandling av smirta,
NP2 Enkefalin, NG2 GAD och NE2 Endomorfin. Dessa utvecklings-

projekt utgér en bred portfolj med stort anviandningsomrade. Smirta

i sig dr ett terapiomrade med ett omfattande medicinskt behov. Det
dr var Gvertygelse att smértportfoljen, med likemedelskandidater
som verkar lokalt i nervsystemet, har en stor potential inom ett flertal
sjukdomar dir den nuvarande smirtbehandlingen ar bristfallig. Vi
har nyligen presenterat lovande resultat fran var forsta kliniska studie
med NP2 Enkefalin, vér lingst utvecklade likemedelskandidat inom
smartportféljen, och under det kommande éret finns langt fram-
skridna planer pa att ytterligare utoka utvecklingsresurserna inom te-
rapiomréadet smarta, dar forsta steget ar uppstarten av en fas II-studie
med NP2 Enkefalin.

Tva affarsomraden

Som en f6ljd av att Diamyd nu férfogar Gver tva separata portfoljer
med lovande utvecklingsprojekt har vi beslutat att frin och med

det nya verksamhetsaret 2010/2011 dela upp verksamheten i tvd
affirsomraden; Diabetes och Smirta. Uppdelningen skapar framfor
allt storre majligheter att lyfta fram och synliggora lakemedelskandi-
daterna i var smartportfélj, som alla har lovande framtidsutsikter men
som tidigare inte fitt den uppmirksamhet de fortjanar.

Helt enligt planerna bérjar vi nu férbereda oss for vér allra forsta
produktlansering. I avtalet med OMJPI har Diamyd sikrat exklusiva
marknadsrittigheter for de nordiska linderna och vi avser att bygga
upp en egen marknads- och forsiljningsorganisation for att i egen regi
silja Diamyd® pa den nordiska marknaden.

Allt eftersom Diamyd utvecklas som bolag kommer vi ta nya
steg, mot nya projekt. Med samarbetsavtalet i hamn och en vilfylld
kassa okar savil intresset som mojligheterna att finna nya intressanta
utvecklingsprojekt, att inlicensiera eller att f6rvarva. Forhoppningen
ar att vi redan under nista ar ska kunna utéka portféljen med projekt
i tidigare utvecklingsfas och med redan godkéanda preparat inom
omradet endokrinologiska sjukdomar hos barn. Detta for att suc-
cessivt utoka och stirka positionen inom detta specialomrade och

kunna utnyttja var framtida siljstyrka mer effektivt. Trots att Diamyd



VD HAR ORDET

vuxit mycket under de senaste dren, och att vi har tydliga planer for
en fortsatt utbyggnad, kvarstar inriktningen att behalla en flexibel och

kostnadseffektiv organisation.

Ambition att forandra bolagskartan

Var ambition framover ér att Diamyd ska kunna fordndra bolagskartan
och visa att det faktiskt gar att bygga vinstgivande utvecklingsbolag i
Sverige. Sverige karakteriseras i dag frimst av antingen mindre forskan-
de bioteknikbolag eller storre likemedelsbolag med huvudkontor utan-
for Sverige. Mellanstora likemedelsbolag med bade utveckling och
forsiljning 4r ordentligt underrepresenterade. Den klassiska biotech-
modellen, att ett litet forskande bolag ska ha en pipeline med utvecklings-
projekt som successivt féradlas och utlicensieras nagon gang mellan sen
preklinisk fas och klinisk fas II, ar pa vig att do ut. Generellt tar det tio
till femton ar att ta fram en ny produkt och det krévs en stor pipeline
med kontinuerliga avsittningar for att finansiera verksamheten till dess
intakterna frén storre milstolpsbetalningar och royalty pa forsaljning
kommer, nagot som det lilla bolaget oftast inte klarar att vanta in. Bio-
teknikbolag maste kunna driva utvecklingen av sina produkter lingre
och behalla delar av marknaden sjilva. Det avgérande ar starka dgare
med vilja och mojlighet att satsa ekonomiskt pa langsiktiga utveck-
lingsprojekt. Diamyd har 4dgare med lingsiktigt fokus, vilket 4r mycket
tacksamt ndr vi nu nirmar oss resultaten for var forsta fas III-studie med
Diamyd® for behandling av typ 1-diabetes. Resan har varit lang, men
véra dgare har alltid stottat oss, bide i med- och motgéng. Jag vill rikta
ett stort tack till vira trogna aktiedgare och vill girna att ni i fortsittning-
en ska vara med pa resan att bygga ett nytt likemedelsbolag i Sverige.

Stockholm 24 november 2010

Elisabeth Lindner
VD och koncernchef Diamyd Medical
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Diamyd Medicals vision ar att kunna férebygga och bota autoimmun diabetes och dess kompli-
kationer. For att na dit arbetar Diamyd enligt en dynamisk affarsmodell som kan anpassas efter
olika scenarion rérande pagaende och kommande studieprogram, kommersialisering av Diamyds
ldkemedelskandidater, finansiering av verksamheten samt samarbeten och foérvarv.

AFFARSIDE

Diamyds affdrsidé ar att licensiera in produktkandidater i preklinisk
och Klinisk fas och féridla dessa genom utvecklingsarbete. Darefter
ska produkterna kommersialiseras i egen regi eller tillsammans med

partner.

VISION OCH MALSATTNING

Diamyds vision ar att kunna férebygga och bota autoimmun diabetes
och dess komplikationer. Malsittningen for bolagets utvecklingsar-
bete inom autoimmun diabetes ir att i ett forsta steg kunna bevara den
blodsockerkontrollerande formédgan hos patienter med nydiagnosti-
serad typ 1-diabetes genom behandling med likemedelskandidaten
Diamyd®. Nista steg ar att kunna forebygga att typ 1-diabetes bryter ut

genom behandling av individer med hog risk att utveckla sjukdomen.

OUTSOURCING-MODELL

Diamyd drivs enligt en out-sourcingmodell, dir delar av den operativa
verksamheten har kontrakterats ut till kvalificerade samarbetspartners
med expertkompetens. En mindre grupp medarbetare leder, styr och
genomfér projekt inom omréden som klinisk och preklinisk utveck-
ling, regulatoriska fragor och produktion. Diamyd bedriver ingen
egen grundforskning. Modellen medfér laga driftkostnader i och med
strategin att soka savil kvalificerade tjanster som nya utvecklingspro-
jekt externt. Detta mojliggor att verksamheten kan utvecklas flexibelt

med fokus pé resultat och kvalitet.

STRATEGI
Diamyd siktar pa att bygga upp ett mindre likemedelsbolag med egen
utvecklingsverksamhet och egen marknads- och f6rsiljningsorganisa-

tion i de nordiska linderna, ett nordiskt sa kallat small pharma-bolag.

Bolagets forskning och utveckling ér frimst inriktad pa att ta fram
lakemedel for behandling av autoimmun diabetes, diabeteskompli-
kationer och langvarig smarta. Storst fokus ligger pa slutférandet av
det pagaende globala fas ITI-programmet med likemedelskandidaten
Diamyd® och férberedandet for ans6kan om marknadsgodkéannande.
Aven den planerade fas II-studien med likemedelskandidaten NP2
Enkefalin f6r behandling av lingvarig cancersmirta har hog prioritet.
For att sikerstalla att fastslagna mal uppnas och att Diamyd fortlo-
pande nirmar sig visionen att kunna bota autoimmun diabetes, arbe-
tar Diamyd efter en strategisk plan som omfattar omradena utveckling
och kommersialisering, finansiering samt samarbeten och forvirv.
Planen ar ett dynamiskt verktyg och strategin utvirderas kontinuerligt i

takt med att interna forutsittningar likvil som omvirldsfaktorer dndras.

Diamyds outsourcing-modell

Och utvecklind




FORETAGSOVERSIKT

Produkt Indikation Preklinik Fas | Fas Il Fas Il
0 Diamyd® Typ 1-diabetes —
-
w 2 | Diamyd® LADA
2 = ’ —
°§¢ a Diamyd® Prevention ‘
3
x . .
L © NP2 Enkefalin Cancersmarta ‘
L —
< =g NG2 GAD Diabetessmarta }
v . o . .
NE2 Endomorfin Langvarig smarta ’

Diamyds verksamhet delas in i tvd affdrsomrdden; Diabetes och Smarta. Affarsomrdde Diabetes utgors av likemedelskandidaten Diamyd® for

behandling och prevention av autoimmun diabetes. Diamyd® dr bolagets lingst komna utvecklingsprojekt med pdagdende fas I1I-studier i Europa och

USA. Affarsomrdde Smdrta utgors av tre likemedelskandidater i klinisk och preklinisk fas som anvinder bolagets patenterade NTDDS-plattform

(Nerve Targeting Drug Delivery System) for administration av likemedel direkt till nervsystemet for behandling av smdrta.

UTVECKLING OCH KOMMERSIALISERING

Slutférandet av pagiende och kommande studier, ans6kan om mark-
nadsgodkinnande och slutligen, marknadslansering av Diamyds
likemedelskandidater kan ske i egen regi eller i samarbete med andra
likemedelsbolag. Vilken vig som viljs beror frimst p4 vilka resurser
som kravs for att driva utvecklingen och marknadslanseringen, vilka
villkor som kan uppnas i ett eventuellt licensavtal samt radande
kapitalbehov. Utlicensiering av utvecklingsprojekt kan vara ett sitt att
finansiera och sakerstalla resurser for slutférandet av studieprogram
eller kommande marknadslanseringar.

Generellt giller att ju lingre en produkt kommit i utvecklingen desto
battre villkor kan uppnas i ett licensavtal. Vilket utvecklingsstadie och
vilken struktur som ér det optimala for ett licensavtal beror pa flera
faktorer. Fér Diamyd och dess aktiedgare ligger det en stor framtida
potential i att behalla vissa marknader f6r egen riakning. Dérigenom kan
Diamyd av egen kraft utvecklas till att bli ett marknadsorienterat like-

medelsbolag. Nedan foljer en sammanfattande strategioversikt rorande

kommersialisering av Diamyds likemedelskandidater under utveckling.

Affarsomrade Diabetes

I'juni 2010 tecknade Diamyd Medical avtal med Ortho-McNeil-Janssen
Pharmaceuticals, Inc. (OMJPI) avseende den antigenbaserade likeme-
delskandidaten Diamyd®. Avtalet ticker utveckling och varldsomspén-
nande kommersialisering av Diamyd® for behandling och prevention

av typ 1-diabetes och relaterade sjukdomar. I enlighet med bolagets

strategi har Diamyd sakrat exklusiva rittigheter i de nordiska linderna.

Vid marknadsgodkinnande avser bolaget att driva marknadsféringen och
forsaljningen av Diamyd® i Norden pa egen hand. Detta betraktas som
ett rimligt dtagande genom att typ 1-diabetespatienter behandlas av en
begransad grupp specialistlikare som framst aterfinns pa diabetesklini-
ker och universitetssjukhus. Det begrinsade antalet relevanta likare och
sjukhus medfér att en mindre siljorganisation ricker for att lansera Dia-
myd® for behandling av nydiagnostiserad typ 1-diabetes pa den nordiska
marknaden. Marknadsstrategin for andra potentiella indikationer och
anvindningsomraden beror framforallt pa avsedd mélgrupp. Marknaden
for produkter riktade mot allménlékare ér till exempel betydligt bredare

och dirmed mer resurskrivande ur ett marknadsforingsperspektiv.



Affarsomrade Smarta

Strategin f6r Diamyds lidkemedelskandidater inom affirsomrade
Smirta 4r att pd egen hand utveckla NTDDS-baserade produkter
och terapier f6r behandling av lingvarig smarta, t ex cancer- och
diabetessmirta. Lakemedelskandidaterna ska sedan helt eller delvis
utlicensieras till extern part innan fas III. Cancer- och diabetespatien-
ter utgor s pass breda malgrupper att bolaget pa medellang sikt inte
ser nagon mojlighet att hantera marknadsforing och forsiljning pa

egen hand.

Ovriga utvecklingsprojekt

Likemedelskandidater med terapeutiska indikationer utanfor diabe-
tes- och smartomréadet, planeras att licensieras ut, helt eller delvis, till
extern part i tidigt skede. NTDDS-tekniken skulle kunna anvindas

inom en mingd olika terapiomraden ut6ver smirta.

FINANSIERING

Diamyd har flera alternativ for att finansiera verksamheten, t ex genom
utlicensiering av hela eller delar av utvecklingsprojekten pa utvalda
marknader eller genom olika former av emissioner. Utvecklingen fran
prekliniska studier till kliniska fas ITI-studier, dir Diamyd befinner sig
i dag, har med branschmatt mitt utforts till en mycket lag kostnad.
Sedan starten har 702 MSEK inbringats i olika emissioner.

SAMARBETEN OCH FORVARV

Samarbeten med andra likemedelsbolag 4r en del i strategin. Bade for
avsittning av egna projekt och for att hitta nya utvecklingsprojekt.
Diamyd har under 2010 ingitt avtal med Ortho-McNeil-Janssen
Pharmaceuticals, Inc. avseende utveckling och kommersialisering av
den GADG6S5-baserade likemedelskandidaten Diamyd® f6r behandling
och prevention av autoimmun diabetes. Diamyd erhéll en upfront-
betalning om 45 miljoner USD vid avtalets ikrafttridande och enligt
avtalet har Diamyd méjlighet att erhalla ytterligare upp till S80 miljo-
ner USD i utvecklings- och férsiljningsmilstolpsbetalningar samt
stegvis 6kande royalty-satser pa framtida forsiljning. Som en del av
avtalet kommer parterna dela utvecklingskostnaderna lika fram till
den pagaende europeiska fas III-studiens resultat, som véintas under
véren 2011. OMJPI dger ritt att ta Gver ansvaret for utvecklingspro-
grammet i samband med utvirdering av resultaten. Diamyd behaller
rittigheterna till terapeutisk anvindning av GAD65-genen samt for
derivat, fragment och varianter av GAD65-proteinet.

Tidigare har rittigheterna for anvindning av GAD65-genen vid
behandling av Parkinsons sjukdom licensierats ut icke-exklusivt till
amerikanska Neurologix, Inc. Det finns dven ett intresse for NTDDS-
tekniken fran andra bolag som har likemedelssubstanser de vill kunna
leverera till nervceller pa ett effektivt sitt. Sedan flera ar finns t ex ett
samarbete med Sangamo BioSciences dir deras zinkfingerprotein-
teknologi levereras med en NTDDS-vektor. Utvecklingsprojekt i tidig
och sen fas, likvil som bolag med lovande produkter under utveck-

ling, utvirderas kontinuerligt for inlicensiering eller forvarv.

Lakemedelsutveckling

Upptécktsfas

Lakemedelskandidaten identifieras samt skyddas av patent. Identifie-
ringsfasen kan utga fran t ex kunskap om mekanismen for ett sjukdoms-
forlopp eller fran farmakologisk kunskap om en substans. Identifierings-
fasen kan ta flera ar.

Preklinisk fas

I den prekliniska fasen testas lakemedelskandidaten i forsokssystem
och sjukdomsmodeller avseende sakerhet och effekt. Sddana studier ar
nodvéandiga for att fa tillstand fran regulatoriska myndigheter att inleda
prévningar pa manniskor.

Fas |

Efter lyckade prekliniska studier kan lakemedlet testas pa ett mindre
antal friska frivilliga forsokspersoner i syfte att bekrafta de prekliniska
studiernas resultat, dvs bekrafta ldkemedlets sékerhet samt ge indikatio-
ner om eventuella biverkningar.

Att utveckla ett Idkemedel tar mycket 1ang tid och &r férenat med stora kostnader. Generellt kostar det flera miljarder kronor att ta ett lakemedel frén
upptdckt till lansering. For att fa ett marknadsgodkannande kravs att den tilltankta lakemedelskandidaten tar sig igenom en rad olika steg. Stegen
kan delas in i upptackt, preklinisk fas och klinisk fas. Efter upptackt utvarderas lakemedlet i preklinisk fas i sjukdomsmodeller. | den kliniska fasen gors
sedan s k kliniska prévningar pa manniskor. De kliniska prévningarna bestar av fyra steg dar de tre forsta stegen, fas I, fas Il och fas lll, sker innan
ldkemedlet lanserats pa marknaden. Nedan foljer en sammanfattande beskrivning av ldkemedelsutvecklingens olika faser.

Fas Il

Fas ll-provningar utfors pa ett mindre antal patienter med den aktuella
sjukdomen som ska behandlas, férebyggas eller lindras. Syftet ar att
bestamma en lamplig dos, visa att substansen har effekt, hur den tas
upp av kroppen, hur kroppen paverkar substansen samt kartldgga sub-
stansens biverkningsprofil.

Fas Ill

For att statistiskt bekrafta sakerhet och effekt testas lakemedelskandida-
ten i en storre grupp patienter. Effekterna pa sjukdomen studeras

och eventuella biverkningar kartlaggs. Om resultaten i fas Ill uppnér de
uppsatta malen kan féretaget anséka om marknadsgodkdnnande hos
aktuell lakemedelsmyndighet.

Fas IV

Efter att lakemedlet lanserats gors &ven fas IV-studier. Syftet ar att stu-
dera lakemedlet i vardagsanvandning under l&ng tid samt att kartldgga
sallsynta senare framkommande biverkningar. Aven nya patientgrupper
kan utvérderas under fas IV.




FORETAGSOVERSIKT

| somras tecknade Diamyd Medical ett av svensk biotekniks stérsta utlicensieringsavtal nagonsin
avseende ldkemedelskandidaten Diamyd®. Processen fran att vi aktivt borjade leta efter en
partner till dess avtalet undertecknades tog ett och ett halvt &r och kravde en enorm arbets-
insats fran bade Diamyds sida, vara radgivare och de bolag vi férhandlade med. Vad &r det
da som tar sa lang tid och orsakar sa mycket arbete i en affar av det har slaget?
Utlicensiering inom lakemedelsbranschen innebéar éverldtelse av patent- och mark-
nadsrattigheter for lakemedelskandidater som man hoppas kommer att bli fram-
gangsrika lakemedel godkéanda for forsaljning nagon gang i framtiden. Utlicensie-
ring ar en av de viktigaste finansieringsformerna for bioteknikbolag som utvecklar
nya lakemedel samtidigt som inlicensiering har blivit en viktig kalla till lovade
utvecklingsprojekt for de stora lakemedelsbolagen som behéver fylla pé sina
produktportféljer.

Strategibyte

Tidigare hade Diamyd kontaktat potentiella samarbetspartners en efter en i en sek-
ventiell process da vi inte hade resurser for att driva flera diskussioner parallellt.
I bérjan av 2009 valde vi att byta strategi och anlitade istéllet den amerikanska
konsultfirman Destum Partners for att kunna gé ut brett och fé& in och hantera
manga intressenter samtidigt. Destum Partners skickade ut vart informations-
material och foljde upp med ett hundratal olika lakemedelsbolag for att fa in
flera budgivare i en auktionsprocess. De bolag som visade seriost intresse for
projektet besokte vi for en personlig presentation. Vid fortsatt intresse fick
bolagen tillgang till ett elektroniskt datarum déar de kunde paborja en narmare
granskning av projektet, en s k due diligence.

Till slut var det tre stora lakemedelsbolag som kom till Stockholm for att
gora full due diligence pa plats. Varje foretag skickade en grupp experter som
gick igenom de drygt 150 parmar med material vi forberett. Granskningen
omfattade alla prekliniska och kliniska studier, produktionsprocessen, kommu-
nikationen med lakemedelsmyndigheter, patentrattigheter, utvecklingsbud-
get samt forstas den framtida marknadspotentialen. Varje person fran
Diamyds sida tackte flera olika @mnesomraden och svarade pa alla méjliga
fragor. Darutover hade vi ovarderlig hjalp av vara utomstdende experter
fran vart vetenskapliga rdd och huvudprévarna for vara kliniska studier.

Djupt samarbete

Parallellt med due diligence-processen pagick avtalsférhandlingar med flera
parter. Licensavtal i allmanhet kan varieras i oandlighet dar affarens totala
varde vanligen férdelas mellan upfront-betalning, milstolpsbetalningar och
royalty. Aven avsnitten som inte handlar om pengar &r valdigt viktiga att
fa ratt da parterna gér in i ett samarbete som oftast ska fungera under
lang tid. Vi anlitade erfarna amerikanska advokater for att assistera

oss i forhandlingarna och i utformningen av avtalstexter. Till slut kom
vi i mal med Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals, Inc. Vi ar fantastiskt
néjda med dem som partner och med avtalet som ska generera varde
for Diamyd i manga ar framover. Nasta utmaning blir att hitta nya pro-
jekt och produkter som kan komplettera portféljen for vér planerade
nordiska saljstyrka, bade pé kort och lang sikt.

Peter Zerhouni
Chef for affarsutveckling Diamyd Medical




HISTORIEN OM DIAMYD

Diamyd Medicals forskning har framst inriktats pa utveckling av lakemedel for behandling av autoim-
mun diabetes och dess komplikationer. Sedan Diamyd grundades och rattigheterna till GAD65, den
verksamma substansen i lakemedelskandidaten Diamyd®, inlicensierades i mitten av 90-talet har ett
flertal prekliniska studier och fyra kliniska studier genomforts med Diamyd®. | studierna har behand-
lingen kunnat bromsa eller stoppa sjukdomsférloppet vid autoimmun diabetes utan att orsaka nagra
allvarliga biverkningar. Storst fokus i dag har slutférandet av det padgdende globala fas lll-programmet
och forberedandet for anstkan om marknadsgodkannande.

1975

Forskare upptacker antikroppar
mot betaceller hos nyinsjuk-
nade typ 1-diabetespatienter.

1990

som GAD.

1987

Forskare visar att uppkomsten av anti-
kroppar mot 64K foregar typ 1-diabetes
hos manniskor.

1993
Tva vetenskapliga artiklar publice-
ras samtidigt i Nature och visar att
GAD kan anvéndas for att forhin-
dra typ 1-diabetes i NOD-méss.

1982

Forskare hittar antikroppar mot ett
64K betacellsprotein hos barn med
typ 1-diabetes.

64K-proteinet identifieras

1994

Rattigheterna till GAD65, den verk-
samma substansen i lakemedelskan-
didaten Diamyd®, inlicensieras fran
universitetet UCLA i Los Angeles.

1998

Prekliniska studier med Diamyd®. Forskare
bekréftar att 6verféring av GAD-reaktiva
T-celler &ven overfor diabetes samt att
induktion av regulatoriska T-celler bromsar
autoimmun diabetes.

“DIAMYD KOMMER SPELA EN VIKTIG ROLL PA
VAGEN MOT ATT BOTA AUTOIMUN DIABETES”

Det &r nu tva decennier sedan fyra forskargrupper, vid fyra olika amerikanska
universitet, samtidigt lamnade in varsin patentansokan som alla handlade
om att stoppa autoimmun typ 1-diabetes med molekylen GAD65. Kort
dessforinnan hade experter inom omradet dragit slutsatsen att det fanns
ett enskilt autoantigen, en slags malmolekyl, som spelar en avgérande roll nar
immunsystemet angriper bukspottkortelns blodsockerkontrollerande betaceller
vid autoimmun diabetes. Molekylen fanns aven i kroppens nervwvavnad och identi-
fierades som det manskliga enzymet Glutaminsyradekarboxylas (GAD). Uppgiften
blev darmed att forsoka anvanda GAD for att stoppa den nedbrytande autoim-
muna processen som leder till att betacellerna forstors, vilket flera grupper snabbt
lyckades med samtidigt som de forsokte patentskydda sina metoder.

Diamyd Medical (d& Synectics Biotechnology) horde talas om forskningen
och bestamde sig for att forsoka licensiera uppfinningen for att utveckla ett
ldkemedel av GAD. Flera stora ldkemedelsbolag var ocksa intresserade men

blev avskréckta pa grund av den komplicerade patentsituationen med de
manga inblandade universiteten. Diamyd sag sin chans och skrev parallella
licensavtal med flera av universiteten om deras patentansokta rattigheter
till GAD-molekylen. Konflikt uppstod mellan University of Washington och
UCLA om vem som var den rattmatige uppfinnaren och Diamyd som hade
tecknat exklusiva rattigheter med bada universiteten kunde lugnt avvakta
utgangen. Sa smaningom fick UCLA patent efter en s k "interference pro-
cess”. Den langa patentstriden var en lycktraff for Diamyd dé det sannolikt
forlangde patentskyddet i USA avsevart.

Logisk fortsattning

Med de pagaende fas lll-studierna med lakemedelskandidaten Diamyd® kan
forskningen kring GAD-molekylen nu vara nara ett mojligt genombrott nar
det galler behandling av nyinsjuknade typ 1-diabetespatienter. Darefter ar det




2005

Verksamheten i det amerikanska bolaget
Nurel Therapeutics, Inc. forvérvas.
Bolaget, med sitt Nerve Targeting Drug
Delivery System (NTDDS), blir sedemera
grunden fér Diamyd, Inc.

2003
Positiva resultat i fas lla-studie
med Diamyd® i LADA-patienter

2006
Positiva resultat i fas llb-studie med
Diamyd® i barn med typ 1-diabetes.

2009

DIAMYDS HISTORIA

Banbrytande svensk provarinitierad preventionsstudie med Di-
amyd?® startar i friska barn med hog risk att fa typ 1-diabetes.

Resultat fran femarsuppfdljning av fas lla-studie med Diamyd®
i LADA-patienter publiceras i Europas ledande vetenskapliga

diabetestidskrift, Diabetologia.

Amerikanska TrialNet/NIDDK inleder en studie med Diamyd®
vid 15 ledande diabeteskliniker i USA for att narmare under-

soka behandlingens verkningsmekanism.

Sista patienten inkluderas i den europeiska fas lll-studien

med Diamyd®.

2010

Diamyd® erhaller sérldkemedelsstatus i USA.

Avtal tecknas med Ortho-McNeil-Janssen

Pharmaceuticals, Inc. om att utveckla och
kommersialisera Diamyd®.

Diamyd delar upp utvecklingsverksamheten i tva
separata affarsomraden, Diabetes och Smaérta.

Resultat fran fas I-studie med smartprodukten
NP2 Enkefalin i cancerpatienter visar lovande
sakerhetsdata och lindring av ldngvarig smarta.

1999 2008
Fas I-studie med Diamyd® Fas lll-studier med Diamyd® startar i
visar positiva resultat. Europa och USA.

Den prestigefulla vetenskapliga tidskrif-
ten New England Journal of Medicine pu-
blicerar 30-manadersresultaten fran den
avslutade fas Il-studien med Diamyd®.

logiskt att fortsatta utvecklingen mot andra méjliga anvandningsomréaden,
exempelvis behandling av personer med hog risk for autoimmun diabetes.

Det viktigaste kvarstar dock. Hur kan vi en dag komma att uppna var
vision att kunna forebygga och bota autoimmun diabetes och dess kom-
plikationer? Vad &r rakaste vagen dit? Medan det ar formatet att tro att
Diamyd ensamt skall kunna finna en bot, sa ar Diamyd dar for att dra sina
basta stran till stacken. Vi gor vad vi kan for att narma oss visionen och vi
har god hjalp pé vagen dit fran nagra av véarldens mest framstdende diabe-
tesforskare som ingdr i Diamyds vetenskapliga rad. Det ar tacksamt att f&
vara med och erfara den kunskap och kreativitet som finns dar liksom att
fa vara med och erfara den otroliga entusiasm och kompetens som finns
hos alla som jobbar pa Diamyd. Vi har en bit kvar men jag ar 6vertygad om
att Diamyd &r pa vag at ratt hall och att vi kommer att spela en viktig roll
pa vagen som leder i mél.

Anders Essen-Moller
Styrelseordférande och
grundare av Diamyd Medical
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Bolagets forskning inom diabetes utgar fran GAD65-molekylen som ar grunden for lakeme-
delskandidaten Diamyd® fér behandling av autoimmun diabetes. Diamyd® &r det av bolagets
projekt som kommit langst i utvecklingen med pagdende fas lll-prévningar i Europa och USA.

Preklinik

Fas | Fas Il Fas 11l

Produkt Indikation

a
. ® L

< g Diamyd Typ 1-diabetes
Z= o .
o = Diamyd® LADA
£ =
<L 0 . .
= Diamyd® Prevention
<

oy
—
—

DIABETES - EN KRONISK SJUKDOM
Diabetes ér en kronisk sjukdom som kidnnetecknas av forh6jda nivaer
av socker i blodet. De som drabbas av diabetes fir ofta allvarliga
foljdsjukdomar med stort lidande och f6r tidig d6d som resultat. Det
finns flera former av diabetes och de tre vanligaste ar: typ 2-diabetes,
typ 1-diabetes och LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults).
Gemensamt for typ 1-diabetes, ocksa kallat barndiabetes, och LADA
dr att de dr autoimmuna former av sjukdomen vilket innebir att krop-
pens eget immunfSrsvar bryter ner de celler i kroppen som kontrol-
lerar blodsockret, de s k betacellerna i bukspottkérteln. Insulin ar det
hormon som nedreglerar halten av blodsocker. Sjukdomsforloppet
leder till att patienten behdver injicera industriellt tillverkat insulin
eftersom patientens egen betacellsfunktion brutits ned av den autoim-
muna attacken. Typ 2-diabetes, tidigare kallat aldersdiabetes, ir den
absolut vanligaste formen av diabetes och 6kar snabbt. Typ 2-diabetes
orsakas till skillnad fran de autoimmuna formerna av nedsatt insu-
linkinslighet och ar i huvudsak livsstils- och &ldersrelaterad. Vid typ
2-diabetes kan man alltsé fortfarande producera insulin, men kroppen
svarar inte langre pa insulinet.

Foljden vid alla former av diabetes ar att sockret stannar i blodet
och inte gors tillgangligt for cellerna, vilket ger en rad negativa
konsekvenser. Bade extremt hoga och extremt liga blodsockernivaer

dr mycket allvarligt och kan orsaka akut medvetsloshet med risk for

dodlig utgéng. Forhojt och fluktuerande blodsocker under lingre
tid orsakar typiska f6ljdsjukdomar som njurskador, 6gonskador,
cirkulationsstorningar, hjirt- och kirlproblem samt nervskador

inklusive diabetessmarta.

Behandling

Det finns i dag ingen behandling pa marknaden mot den autoim-
muna processen som orsakar typ 1-diabetes och LADA. Nuvarande
behandlingsregim gér ut pa att sinka blodsockerhalten i blodet genom
att tillfora kroppen externt insulin, antingen med sprutor eller insulin-
pump. Malet ar att uppna en s normal blodsockerniva som mojligt,

varken for hog eller for lag, vilket ar valdigt svart.

Att leva med typ 1-diabetes

Typ 1-diabetes ér en livslang sjukdom som paverkar den drabbade
savil som anhoriga i hog utstrickning. Det ér oftast en chockartad
upplevelse for hela familjen nér ett barn drabbas av typ 1-diabetes.
Insulin maéste injiceras och blodsockret maste matas flera ginger per
dag. Maltider maste regleras till ssmmansattning och tidpunkt samt
balanseras mot insulindosen, vilket ar svart, speciellt for yngre barn.
Diabetespatienten maste ga pa kontroller flera ginger varje ar. Det dr
oerhort viktigt att sjukdomen kontrolleras vil for att undvika savél for

lagt som for hogt blodsocker.



AFFARSOMRADE DIABETES

Diabeteskomplikationer

Alla former av diabetes kan leda till foljdsjukdomar och komplikatio-
ner. Det finns bade akuta och mer langsiktiga diabeteskomplikationer
och de kan drabba flera olika organ.

Akuta komplikationer utgdrs frimst av hypoglykemi (insulinkoma)
och ketoacidos. Vid hypoglykemi har blodsockervirdet blivit alltfor
lagt vilket i svara fall kan leda till att patienten férlorar medvetandet
och att kroppens funktioner avstannar p g a hjarnans akuta brist pa
naring. Om patienten har kraftigt forhojda blodsockervirden kan
det leda till ketoacidos, ett livshotande och mycket akut tillstind
som kréver intensivvérd for att hivas. Tillstindet uppstar p g a att Hjarna: o

L . . B N ) ) Cerebrovaskuléra sjukdomar
kroppen borjar bryta ned egna celler for att fi niring och darmed Ogon: Retinopati
frisitts bland annat ketoner och syror i blodet.

Langsiktiga komplikationer som kan uppsta vid diabetes dr Hiarta:
bl a hjirt- och kirlsjukdomar, nefropati (njurskador), neuro- Hjart- och karlsjukdomar
pati (nervskador) och retinopati (6gonskador). Hjért- och
kirlsjukdomar ar den vanligaste dodsorsaken vid diabetes
och personer med diabetes 16per mycket hogre risk dn
friska att drabbas av hjirtsjukdomar, som hjartattack, och
cerebrovaskulira sjukdomar, som stroke?). Blodcirkula-
tionsstorningar i fotter och ben, s k perifera kirlsjukdomar Njurar: Nefropati
kan leda till bensér och fotkomplikationer, som kan kriva
amputation?. Diabetesnefropati ir den frimsta orsaken till
njursvikt i vistvirlden och kan kriva dialysbehandling
eller njurtransplantation?. Aven nervsystemet paverkas pa
flera olika sitt vid diabetes. Det vanligaste ar kinsel-

bortfall och svar smirta, ocksa kallad diabetessmirta,

som karaktiriseras av huggande eller brannande kinsla i
benen, fétterna och hinderna. Smirtan orsakas av ska-

dor i det perifera nervsystemet och medfér bland annat

somnproblem, nedsatt rorlighet samt svéarighet for arbete
och sociala aktiviteter. Personer med diabetes kan 4ven fa
skador pd blodkirlen i 8gats nithinna vilket kan medfora Nedre extremiteter:

: . . L Perifera karlsjukdomar
utveckling av s k retinopati med nedsatt syn och i virsta fall

Perifera nervsystemet:
blindhet som foljd. Diabetespatienter kan dven fa gra starr Neuropati, diabetessmarta
(katarakt) som leder till synnedsittning. Efter en lingre tids
sjukdom har i princip alla med typ 1-diabetes nigon form av
skada pa nithinnan®.

Forskare har kunnat konstatera att risken for komplikationer

kan minska med 60-80 procent hos typ 1-diabetespatienter som

Fotter:
har nigon form av betacellsfunktion bevarad®. Detta visar tydligt “ “ Sarbildning,
pa vikten av att kunna bevara delar av den egna blodsockerkontrol- amputation

lerande formagan hos personer med typ 1-diabetes. Behandling med
Diamyd”® syftar till att gora just detta och kan darfér komma att ha en
avgorande betydelse for méinniskor med typ 1-diabetes, som ddrmed

skulle 16pa mindre risk att utveckla f6ljdsjukdomar.

7 En fullstandig killhanvisning finns lingst bak.
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Diabetes i varlden

Diabetes ir en vanligt forekommande sjukdom i vérlden, totalt
. Andel av befolkning med Andel av befolkning
bedoms i dag cirka 246 miljoner manniskor vara drabbade. 2025 typ 1-diabetes i virlden™ Region med typ 1-diabetes
bed6ms den siffran ha stigit till 380 miljoner. Typ 2-diabetes dkar 010 Australien 02-03%
L. . . <010 % Centralafrika <0,1 %
kraftigt i hela virlden och utgbr cirka 85-95 procent av alla fall®). Ett Europs 0203 0/0
flertal studier har visat att cirka tio procent av alla med typ 2-diabetes 0.10- 020 % Indien <01%

1 - U o !

egentligen har LADA vilket innebr att det i dag uppskattningsvis Japan <01 %
finns 6ver 20 miljoner personer med LADA i virlden™. Typ 1-dia- Kanada 0.4-05 %
) . P . . .YP . 0,20-0,30 % Kina <0,1%
betes uppskattas utgéra cirka fem till tio procent av alla diabetesfall i Mellanéstern 01-02%
vistvirlden®. Utbredningen av typ 1-diabetes ar hogst i Nordamerika 0,30 - 0.40 % Nordafrika 0,1-02%
och de nordiska linderna. Antalet som insjuknar i typ 1-diabetes Ryssland 0,1-0,2%
. e o . . - . . Skandinavien >0,5%
varje ar uppgér enligt Diamyds berikningar till cirka 80 000 personer 0.40-0.50 % Sviafric 01029
4 ' ydafrika ,1-0.2 %
enbart i USA och i Europa, och utgér dirmed den priméira markna- sydamerika 01-02%
den for likemedelskandidaten Diamyd® 7, Forskning visar dessutom 050 % Sydostasien <01 %
att antalet barn och ungdomar som insjuknar i Europa 6kar med USA 03-04%

runt fyra procent arligen och att typ 1-diabetes bryter uti allt yngre
aldrar.¥ Anledningen till detta 4r okind.

Varje &r dor uppskattningsvis 3,8 miljoner manniskor till f6ljd av
diabetes. Ut6ver personligt lidande och livslang medicinering belastar
sjukdomen érligen samhillet med enorma kostnader fér vard och
arbetsbortfall. Den érliga globala hilsovardskostnaden for diabetes,
inklusive behandling av komplikationer, uppgick ar 2007 till 232
miljarder USD. ?




DIAMYD® - BEHANDLING OCH

PREVENTION AV AUTOIMMUN DIABETES
Likemedelskandidaten Diamyd® f6r behandling och prevention av
autoimmun diabetes ar det av bolagets forskningsprojekt som kom-
mit langst i utvecklingen med pagaende fas III-prévningar i Europa
och USA. Diamyd® syftar till att stoppa, férhindra eller fordréja den
autoimmuna attacken pé betacellerna vid autoimmun diabetes och
darmed bevara kroppens egen forméga till blodsockerkontroll, vilket
ar mycket betydelsefullt da det i dag helt saknas sadan behandling pa
marknaden. Diamyd® utvecklas fér narvarande mot tre huvudsakliga
indikationer, nydebuterad typ 1-diabetes, LADA (Latent Autoimmu-
ne Diabetes in Adults) och prevention av typ 1-diabetes. Bolaget har
under 2010 ingatt avtal med Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals,
Inc. (OMJPI), om att utveckla och kommersialisera Diamyd®.

Verkningsmekanism

Diamyds plattform for forskning inom autoimmun diabetes utgar
fran GAD65-molekylen som dr grunden for lakemedelskandidaten
Diamyd®. Den aktiva substansen i Diamyd® &r GAD6S (Glutaminsy-
radekarboxylas isoform 65 kDa), ett minskligt enzym och ett viktigt
autoantigen i autoimmun diabetes. GADG6S finns i de blodsockerkon-
trollerande betacellerna i bukspottkorteln, dess roll dir ar dock dnnu
inte klarlagd. Det star daremot klart att GADGS ar ett av de viktigaste
mélen da immunsystemet angriper betacellerna vid autoimmun diabetes.
Kroppseget GADG6S finns bade i betacellerna i bukspottkorteln och i
nerv- och hjarnvavnad. I nervcellerna katalyserar GAD6S omvandlingen
av neurotransmittorn glutamat till neurotransmittorn GABA (Gam-
maaminosmérsyra). GAD6S anses dirmed ha potential som likeme-
delskandidat vid flera neurologiska sjukdomar, som t ex Parkinsons
sjukdom samt lingvarig nervsmirta.

Behandling med Diamyd® anses kunna ingripa i den autoimmuna
attacken och bevara den blodsockerkontrollerande forméagan hos
patienter med autoimmun diabetes, d v s typ 1-diabetes och LADA,
genom att skapa tolerans mot GAD6S. Diamyd® verkar genom s k
immunmodulering och ar antigenspecifikt, vilket innebir att det
syftar specifikt till att inducera tolerans hos de sjalvreaktiva T-celler
som attackerar GADG6S i betacellerna, utan att sl ut hela eller delar av
immunforsvaret. Detta till skillnad frin andra behandlingsstrategier
under utveckling som temporirt slar ut T-cellerna och trycker ner och

forsvagar immunforsvaret, s k immunosuppression.

AFFARSOMRADE DIABETES

Den autoimmuna
attacken borjar bryta Diagnostiseras med
Betacell- ned betacellerna typ 1-diabetes
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Den autoimmuna attacken bryter ned de insulinproducerande betacellerna.
Vid diagnos &terstar endast 10-20 procent av betacellerna.

Den autoimmuna
attacken borjar bryta Diagnostiseras med
Betacell- ned betacellerna typ 1-diabetes
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100%
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med Diamyd®
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Tid
Diamyd® ska stoppa den autoimmuna attacken och bevara de aterstdende
betacellerna och kroppens egen insulinproduktion. Ju tidigare behandlingen
kan paborjas desto stérre egen insulinproduktion finns kvar.

Den autoimmuna
attacken borjar bryta
ned betacellerna

Betacell-

massa
Behandlas

100% med Diamyd®

80%

60%

40%
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0%

Tid
Om Diamyd® kan ges i ett tidigt stadium kan den autoimmuna processen poten-

tiellt avbrytas innan sjukdomen bryter ut. Detta innebér att om Diamyd® kan
ges i férebyggande syfte finns ocksa méjlighet att helt forhindra typ 1-diabetes.
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Diamyd® avser att bromsa eller

stoppa den autoimmuna processen

De autoimmuna formerna av diabetes, typ 1-diabetes och LADA,
uppstar p g aimmunsystemets angrepp pa de egna blodsockerkontrol-
lerande betacellerna i bukspottkorteln med insulinbrist som foljd.
Angreppet leder till en gradvis nedbrytning av de blodsockerkon-
trollerande betacellerna under en period som tros variera fran nagra
ménader till flera ar. Nedbrytning av betacellerna borjar redan innan
symtomen uppstar. Forst nar endast 10 till 20 procent av betacellfunk-

tionen terstar ger sig symtomen pa diabetes tillkinna'?

. Kroppen har
dé inte lingre tillrickligt med betaceller kvar for att kunna uppritt-
halla blodsockerbalansen. Vanliga symtom pa diabetes 4r 6kade urin-
mingder och 6kad torst, men ocksa symtom som tilltagande trétthet,
kraftlshet, hunger och snabb avmagring férekommer. Barn och
ungdomar med typ 1-diabetes kommer oftast i kontakt med sjukvar-
den forst nir tillstindet blivit allvarligt. I det liget maste patienterna
snabbt fa insulininjektioner for att 6verleva. Efter diagnos fortsitter
det autoimmuna angreppet mot de kvarvarande betacellerna, vilka

s& sméaningom helt bryts ned. Kroppen har dirmed ingen som helst
egen blodsockerkontroll kvar och hela insulinbehovet méste tickas av
insulininjektioner eller insulinpump.

Behandling med Diamyd® avser att ingripa i den autoimmuna at-
tacken och stoppa eller bromsa nedbrytningsprocessen och ridda den
kvarvarande betacellsfunktionen. Dirigenom skulle den blodsocker-
kontrollerande férmégan hos patienter med autoimmun diabetes
kunna bevaras, vilket i studier har visat sig minska risken f6r bade
akuta och langsiktiga diabeteskomplikationer signifikant. Betydelsen
av en sadan behandling ar stor da det i dag helt saknas sadan behand-
ling pa marknaden.

I tidigare studier har effekten av Diamyd® varit som bast tidigt i
sjukdomsforloppet hos patienter som nyligen diagnostiserats med
typ 1-diabetes. Om dessa resultat kan sikerstallas i storre studier, ar
den logiska fortsittningen att testa behandlingen pa personer med
hog risk att fa diabetes, for att pa det sittet stoppa sjukdomen innan
symtom, dvs behandla autoimmuniteten innan det gatt sa langt att

patienten far diabetes.

DIAMYD®-INDIKATIONER

Diamyd® utvecklas for narvarande mot tre huvudsakliga indikationer:
nydebuterad typ 1-diabetes (fas III), LADA (fas II) och prevention av
typ 1-diabetes (fas II).

Typ 1-diabetes

Typ 1-diabetes ar en autoimmun form av diabetes som vanligen
uppstér hos barn och ungdomar. Typ 1-diabetes uppstar p g a insu-
linbrist till f6ljd avimmunsystemets angrepp pa de egna blodsocker-
kontrollerande betacellerna i bukspottkorteln. For de flesta med typ
1-diabetes maste hela insulinbehovet tickas av insulininjektioner
eller insulinpump.

Behandling med Diamyd® syftar till att forhindra, fordréja eller
stoppa den autoimmuna attacken pa betacellerna vid typ 1-diabetes
och dirmed bevara kroppens egen férmaga till blodsockerkontroll.

I en avslutad fas II-studie med 70 barn och ungdomar med typ 1-dia-
betes publicerad i den prestigefyllda vetenskapliga tidskriften New

England Journal of Medicine under hosten 2008, bromsade Diamyd®
signifikant sjukdomsférloppet hos nyinsjuknade typ 1-diabetespatien-
ter i minst 30 méanader jamfort med placebo.

Tva parallella fas III-studier, en i Europa och en i USA, om vardera
320 typ 1-diabetespatienter pagir sedan hosten 2008. Resultatet fran
den europeiska studien planeras att rapporteras under varen 2011.
Behandlingen som utvirderas i kliniska studier bestar av tva till fyra
injektioner i armen vid lika manga tillfillen och kraver ingen sjukhus-
vistelse.

Diamyd® har i tidigare studier inte férknippats med nagra allvarliga
biverkningar och har tagits emot vil av savil patienter som likare och
foraldrar. Biverkningsprofilen ér av stor vikt vid behandling av typ 1-dia-

betes da barn och ungdomar utgor en stor del av diabetespatienterna.

LADA
LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults), dven kallat typ
1,5-diabetes, ir i likhet med typ 1-diabetes en autoimmun form av
diabetes, men bryter ut forst i vuxen alder. Sjukdomen liknar typ
1-diabetes i ménga avseenden och leder sa smaningom till ett absolut
behov av insulinbehandling. Sjukdomsforloppet ar dock langsammare
an vid typ 1-diabetes. Eftersom sjukdomen framfor allt drabbar vuxna
och inte kriver insulinbehandling direkt, s far ofta personer med
LADA diagnosen typ 2-diabetes. Enligt bolagets bedomning har cirka
tio procent av alla som diagnostiserats med typ 2-diabetes egentligen
LADA®,

Diamyd® for behandling av LADA har nétt fas ITi kliniska studier.
I april 2009 publicerade den ansedda vetenskapliga tidskriften Dia-
betologia studieresultat fran bolagets fas II-studie i vilken behandling
med Diamyd®, jimf6rt med placebobehandling, fortfarande efter fem
ar, signifikant minskade risken for att patienter med LADA behovde
ta insulin. Endast 14 procent av patienterna som ingick i den grupp
som fick 20 pg Diamyd® behovde insulin efter fem ér, jamfort med 64
procent i placebogruppen. Inga allvarliga biverkningar relaterade till
Diamyd®-behandling rapporterades i studien.

Prevention av typ 1-diabetes

Vid typ 1-diabetes startar den autoimmuna attacken och nedbryt-
ningen av de blodsockerkontrollerande betacellerna i bukspott-
korteln langt innan symtomen uppstar. Om det skulle gé att stoppa
den autoimmuna attacken tidigt, innan dess att nedbrytningen av
betacellfunktionen har gatt sa langt att symtom uppstar, skulle man
kunna forhindra att diabetes bryter ut. Tidigare studier med Diamyd®
har visat att effekten av behandlingen ar som bast tidigt i sjukdomsfor-
loppet hos patienter som nyligen diagnostiserats med typ 1-diabetes.
Om dessa resultat kan sikerstillas i storre studier, dr den logiska
fortsittningen att testa Diamyd® vidare pa personer med hog risk att
fa diabetes, for att pa det sittet forsoka stoppa sjukdomen redan innan
symtom uppstar.

En mindre svensk provarinitierad studie med Diamyd® pagar sedan
2009 med 50 barn fran fyra ars 4lder, som har hog risk att f4 typ 1-dia-
betes. Syftet ar att utvirdera om behandling med Diamyd”® i férebyg-
gande syfte kan fordroja eller stoppa sjukdomsforloppet, sa att barnen

darmed inte insjuknar i typ 1-diabetes.
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Férandring i maltidsstimulerad C-peptid, medelvarden
Tid sedan diagnos vid studiestart: 0-18 manader
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gruppen under de forsta 15 manaderna av studien (hogra figuren).

* Ludvigsson et al. N Engl ] Med 2008;359:1909-1920.

| en fas ll-studie med 70 barn och ungdomar med typ 1-diabetes, foérlorade de patienter som fick Diamyd® signifikant mindre av sin formaga att
producera insulin vid maltid (matt som C-peptid) jamfort med de patienter som fick placebo (véanstra figuren)*. Bland de patienter som behandla-
des inom tre manader fran att de diagnostiserats med typ 1-diabetes, forbattrades den genomsnittliga insulinproducerande férmégan i Diamyd®-

Férandring i méltidsstimulerad C-peptid, medelvarden
Tid sedan diagnos vid studiestart: 0-3 manader
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KLINISKA STUDIER

Ett omfattande fas III-program med likemedelskandidaten Diamyd®
pagér i USA och Europa i barn och ungdomar som nyligen insjuknat
ityp 1-diabetes. Utover Diamyds egna kliniska studier genomférs
dven ett antal externa studier med Diamyd® av fristiende forskare och
forskningsorganisationer. Diamyd har deltagit i designen av samtliga
externa studier och har rittigheter till studieresultaten. Sedan mitten
av 90-talet har bolaget genomfort ett flertal prekliniska studier och
fyra kliniska studier, bl a en fas II-studie i LADA-patienter samt en fas
II-studie i barn och ungdomar med typ 1-diabetes, varav den senare ar

forlangd for att folja studiedeltagarna i totalt sju &r.

Fas lll-program — Typ 1-diabetes

Tva parallella fas ITI-studier med diabetesvaccinet Diamyd® genom-
fors i nio europeiska linder och USA. Bada studierna 4r randomi-
serade, dubbelblinda och placebokontrollerade. Ungefir 320 ny-
insjuknade typ 1-diabetespatienter i aldrarna 10-20 &r inkluderas i
respektive studie. Syftet med fas III-studierna ér att sikerstilla och
utvirdera Diamyd®-behandlingens férmaga att stoppa eller bromsa
den autoimmuna nedbrytningen av bukspottkortelns betacel-

ler och dirmed bevara kroppens egna blodsockerkontrollerande
férmaga hos personer med typ 1-diabetes. Varje studie omfattar tre
behandlingsarmar, dar en tredjedel av deltagarna far tva injektio-
ner Diamyd® 20 pg (dag 1 och 30) en tredjedel fir fyra injektioner
Diamyd® 20 pg (dag 1, 30, 90 och 270) och en tredjedel far placebo.
Resultat fran respektive studie kommer att analyseras 15 ménader
efter att alla deltagarna har fatt den forsta injektionen och anvindas

for marknadsregistrering. Den europeiska studien leds av profes-

sor Johnny Ludvigsson vid Universitetssjukhuset i Link6ping,
och USA-studien leds av professor Jerry Palmer vid University of
Washington, Seattle, USA.

Fas ll-studie — Typ 1-diabetes

Under aren 2005-2007 genomférdes en 30 méanader ling randomise-
rad, dubbelblind och placebokontrollerad fas II-studie med Diamyd®
som omfattade 70 barn och ungdomar mellan 10 och 18 ar med

typ 1-diabetes. Studien visade signifikant langtidseffekt i att bromsa
nedbrytningen av betacellsfunktionen, d v s den egna kapaciteten att
kontrollera blodsockret. Behandlingen togs emot vil av patienter,
likare och familjemedlemmar. Inga allvarliga biverkningar relate-
rade till Diamyd°®-behandlingen rapporterades i studien. Resultaten
publicerades under hdsten 2008 i den prestigefyllda tidskriften New
England Journal of Medicine. Studien ar nu forlingd for att i sam-
manlagt sju ar folja studiedeltagarna i syfte att bekrafta behandling-
ens langsiktiga effekter.

Uppfdljning av fas ll-studie — Typ 1-diabetes

Diamyd fick i februari 2009 svenska Likemedelsverkets godkannande
att folja upp de barn och ungdomar med typ 1-diabetes som ingick i fas
II-studien med Diamyd®. Analys av data visar att de patienter som fick
Diamyd®, och som var nyinsjuknade vid studiestarten, fortfarande har
en tydligt bittre diabetesstatus jamfort med motsvarande patienter som
fick placebo, fyra ar efter behandlingen. Aven sikerhetsdata ser fortsatt
bra ut utan nagra rapporterade allvarliga biverkningar. Patienterna f6ljs
dven avseende livskvalitet och diabeteskomplikationer. Studiedelta-

garna kommer att f6ljas under totalt sju ar.
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Fas Il-studie — LADA

Diamyd har genomf6rt en randomiserad, dubbelblind och placebo-
kontrollerad fas II-studie med 47 LADA-patienter dér olika doser av
Diamyd® testades. Beroende pa grupp fick deltagarna tvé injektioner
av antingen 4, 20, 100 eller 500 pg Diamyd® eller placebo med fyra
veckors mellanrum. Studien avblindades efter sex manader och del-
tagarna foljdes i ytterligare fyra och ett halvt ar. Resultat fran studien
visar att den mest effektiva dosen Diamyd® var 20 pg. Fem ars uppf6lj-
ning av deltagarna visar att risken att behdva ta insulin minskade efter
behandling med Diamyd® jimfort med placebo. Endast 14 procent av
deltagarna som ingick i den grupp som fick 20 pg Diamyd® och som
fullfoljde studien beh6vde insulinbehandling fem ér efter den forsta
injektionen, jamfért med 64 procent i placebogruppen. Inga allvarliga
biverkningar relaterade till behandlingen rapporterades under fem-
arsperioden. Resultaten presenterades vid en konferens i september
2008, organiserad av European Association for the Study of Diabetes
(EASD), och publicerades av Europas ledande vetenskapliga diabe-
testidskrift, Diabetologia, i april 2009.

Fas ll-studie — Prevention av typ 1-diabetes

Pagdende svensk provarinitierad studie i barn med hog risk att
utveckla typ 1-diabetes. Studien omfattar totalt 50 barn fran fyra ars
ilder. Hilften av barnen far tva injektioner med Diamyd® och hilften
far placebo. Syftet ar att utvirdera om behandling med Diamyd® kan
fordréja eller stoppa sjukdomsforloppet, s att barnen didrmed inte
insjuknar i typ 1-diabetes. Studien drivs av en forskargrupp vid Lunds
universitet under ledning av Helena Elding Larsson, barnlikare i

Malmé och forskare vid Lunds universitet.

Fas Il-studie — Typ 1-diabetes

Pagiende provarinitierad studie med 126 patienter fran tre ars alder
med nydiagnostiserad typ 1-diabetes. Syftet 4r att utvirdera om
behandling med Diamyd® bevarar kroppens egen betacellfunktion.
Dirutéver studeras ingdende verkningsmekanismen och effekten pa
immunférsvaret. Studien genomfors av amerikanska Type 1 Diabetes
TrialNet som finansieras av NIH (National Institutes of Health) och
NIDDK (National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney
Diseases). Diamyd har tagit fram det kliniska prévningsprotokollet i

samarbete med TrialNet.

Forteckning 6ver kliniskt utvecklingsprogram med Diamyd®

Fas och Antal
Land Paborjad Deltagare Alder patienter Studietid Syfte
Typ 1-diabetes-

Pricktest, patienter och Studietid: 28 dagar.

Sverige 1995 friska individer Ungdomar N=15 Avslutad. Sakerhet

Fas |, Studietid: 10 veckor. Sakerhet

Storbritannien 1999 Friska individer 24-45 &r N=24 Avslutad. och tolerans
Studietid: 6 manader. Dos,

Fas lla, Uppfdlining: 4,5 ar. sakerhet

Sverige 2000 LADA-patienter 30-70 ar N=47 Avslutad. och effekt
Studietid: 15 manader.

Fas lib, Typ 1-diabetes- Uppfoljning: 15 mé&nader. Sakerhet

Sverige 2005 patienter 10-18 ar N=70 Forlangd uppfoljining pagar. och effekt
Studietid: 18 manader.

Fas lib, Uppfolining: 12 manader.

Sverige 2004 LADA-patienter 30-70 ar N=160 Avslutad. Sakerhet
Studietid: 15 manader.

Fas Ill, Typ 1-diabetes- Uppfélining: 15 ménader. Sakerhet

Europa 2008 patienter 10-20 ar N=320 Pagaende. och effekt
Studietid: 15 manader.

Fas Ill, Typ 1-diabetes- Uppfélining: 15 manader. Sakerhet

USA 2008 patienter 10-20 ar N=320 Pagaende. och effekt
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“FOR FORSTA GANGEN TESTAS DIAMYD®
| FOREBYGGANDE SYFTE PA BARN SOM
ANNU INTE UTVECKLAT DIABETES”

Langt innan typ 1-diabetes uppkommer pagar en process dar kroppens
eget immunforsvar bryter ner de insulinproducerande betacellerna i buk-
spottkorteln. Nar de klassiska symtomen pa sjukdomen uppstar kvarstar
bara en liten andel av den egna betacellfunktionen. Genom att méata
diabetesmarkorer, s k autoantikroppar, i blodet kan vi spara denna pro-
cess och pa sa satt forutsdga vilka barn som |6per hog risk att utveckla
typ 1-diabetes.

| Skéne har vi sedan ar 2000 é&rligen foljt barn med okad risk for typ
1-diabetes, och genom blodprov undersékt om de utvecklat autoan-
tikroppar. Barn som utvecklat flera olika autoantikroppar, och som
darmed I6per en mycket hog risk att utveckla typ 1-diabetes, har vi
foljt var tredje ménad. Vi har dock inte haft ndgon behandling att er-
bjuda dessa barn. Darfor kandes det valdigt férhoppningsfullt nar vi
under varen 2009 fick en unik mojlighet att starta studien DIAPREV-
IT — Diabetes Prevention — Immun Tolerans. | denna studie testas lake-
medelskandidaten Diamyd® for forsta gangen i férebyggande syfte
pa barn som annu inte utvecklat diabetes. Genom att vaccinera
barnen med Diamyd® hoppas vi kunna hejda den process dar krop-
pens immunsystem bryter ner de insulinproducerande betacellerna
och darmed hindra eller férdrdja att barnet utvecklar typ 1-diabetes.
| en fas ll-studie utgangen fran Linkdping har Diamyd® tidigare visat
sig kunna spara en del av den insulinproduktion som finns kvar nar
typ 1-diabetes diagnostiseras.

Barnen i studien kommer att foljas i fem ar

Totalt 50 barn fran fyra ars alder med autoantikroppar mot GAD65

samt minst en annan autoantikropp far tva doser av Diamyd® eller

placebo. Barn som utvecklar diabetes och som fatt placebo kommer att

fa Diamyd® vid diabetesdiagnos. | skrivande stund &r 33 barn inkluderade i
studien och inklusionen pagar. Barnen kommer att foljas i fem ar med prov-
tagning och sockerbelastningar for att utvardera betacellfunktionen.

Som huvudansvarig fér DIAPREV-IT kénns det fantastiskt att &ntligen kunna
erbjuda barn med autoantikroppar och hog risk for diabetes en studie dar vi
forsoker férebygga typ 1-diabetes. Om det visar sig att vi med Diamyd® kan hejda
den process som bryter ner de insulinproducerande betacellerna hos barn som
annu inte utvecklat diabetes och darmed fordroja, eller t o m forhindra sjukdomen,
vore detta unikt och en en stor vinst for séval barnet och familjen som samhallet.

Dr Helena Elding Larsson
Barnlakare i Malmo och forskare vid Lunds universitet
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FRAMTIDA MARKNADSPOTENTIAL

Marknaden f6r Diamyds diabetesprodukter r global men koncentre-
ras i forsta skedet till vistvirlden dir andelen av populationen med
autoimmun diabetes ar hogst. Diamyd ger inga prognoser och viljer
dérfor att inte spekulera i storleken pa eventuella framtida forsaljnings-
siffror eller vinster. Malgruppen for Diamyd?® ir till en bérjan patienter
som nyligen insjuknat i typ 1-diabetes.

Forskare har kunnat konstatera att risken for diabeteskomplika-
tioner kan minska med 60-80 procent hos typ 1-diabetespatienter
som har ndgon form av egen betacellfunktion bevarad'?. Baserat pa
detta tillsammans med uppgifter hamtade fran rapporter och artiklar
om vad det kostar att behandla olika typer av diabetesrelaterade
komplikationer och i vilken omfattning de férekommer, har Diamyd
tillsammans med konsulter inom omradet beriknat att samhillet
skulle kunna spara mer 4n 15 000 USD per patient i behandlings- och
likemedelskostnader om forekomsten av vissa typiska diabetes-
komplikationer hos typ 1-diabetespatienter kan reduceras'”. Om
ytterligare komplikationer tas med i berdkningen 6kar summan
avsevirt. Darutover tillkommer minskat personligt lidande och
minskade kostnader for arbetsbortfall. Sadana hilsoekonomiska
berdkningar kommer att anvindas for att motivera framtida prisstt-
ning av behandlingen.

Berikningar baserade pé data fran rapporter och artiklar om hur
manga som insjuknar i typ 1-diabetes i olika aldersgrupper samt
okningstakten i olika regioner, visar att det enbart i USA och i Europa
insjuknar cirka 80 000 personer drligen i typ 1-diabetes”. Med ett
antaget forsaljningspris pa 15 000 USD per behandling skulle markna-
den for nydebuterad typ 1-diabetes vara vird 6ver en miljard USD
per ar. Dérutover ar patienter med LADA en betydande framtida
malgrupp fér Diamyd®. Ett flertal studier och egna kliniska provningar
har visat att cirka tio procent av alla med typ 2-diabetes egentligen
har LADA'®. 2007 bedémdes det finnas cirka 246 miljoner personer
med diabetes i virlden, varav 85-95 procent utgérs av typ 2-diabetes®).
Detta innebar att det i dag uppskattningsvis finns 6ver 20 miljoner
personer med LADA i virlden. Om Diamyd® ocksé kan anvindas i
forebyggande syfte for personer med hog risk att utveckla typ 1-diabe-

tes, uppskattas den totala marknadspotentialen bli dnnu storre.

PATENTSITUATION

Diamyd innehar exklusiva licenser for patent p tillverkning och te-
rapeutisk anvindning av GAD65 och GAD65-genen fran University
of California, USA, samt fran University of Florida, USA. Utéver
patentskyddet bedéms likemedelskandidaten Diamyd® kunna
dtnjuta data- och marknadsexklusivitet i dtta till elva ar i Europa
efter marknadsgodkinnande av europeiska likemedelsmyndigheten
EMA och upp till tolv ar i USA efter amerikanskt marknadsgodkan-
nande. I USA har amerikanska likemedelsmyndigheten FDA aven
beviljat Diamyd® sirlikemedelsstatus (Orphan Drug Designation).

Sirlikemedel atnjuter sju ars marknadsexklusivitet i USA. Dessutom
finns dven egna patentansokningar, som om de skulle bli godkinda,
ytterligare skulle férlinga skyddet. Utover den exklusiva ritten for
terapeutisk anvindning av GADGS licensieras dven icke exklusiva

rattigheter for GAD-baserade diagnostiska tillimpningar.

KONKURRERANDE PRODUKTER
OCH TERAPIER UNDER UTVECKLING
Det finns i dag ingen behandling pa marknaden mot den autoimmuna
processen som orsakar typ 1-diabetes och LADA. Diamyd definierar
darfor sina konkurrenter som andra diabetesterapier under utveck-
ling som syftar till att hindra eller bromsa den autoimmuna attacken
mot de blodsockerkontrollerande betacellerna. Det pagar mycket
forskning och utveckling inom omridet men det ar framforallt tva
andra behandlingsstrategier for typ 1-diabetes som i nuliget kan
klassas som konkurrenter till Diamyd®. Dessa har liksom Diamyd®
lyckats na fas III och har dirmed ett marknadsgodkannande inom
rackhall. De tva alternativa strategier som nu testas av konkurrenter
i fas IIT utg6rs av monoklonala anti-CD3-antikroppar, med like-
medelskandidaten Otelixizumab, samt av den syntetiska peptiden
DiaPep277°.

Nyligen meddelade Macrogenics och Eli Lilly att deras konkur-
rerande anti-CD3-antikropp Teplizumab inte métt de uppsatta mélen
i en fas IIstudie i typ 1-diabetes och att man darfor avser avsluta

utvecklingen av Teplizumab for typ 1-diabetes.

Otelixizumab

Tolerx, Inc. utvecklar i samarbete med GlaxoSmithKline den mo-
noklonala anti-CD3-antikroppen Otelixizumab. Otelixizumab &r en
antikropp mot CD3-receptorn som finns pa alla T-celler. T-celler ar

en grupp vita blodceller som kallas lymfocyter och utgor en viktig

del avimmunforsvaret. Vid typ 1-diabetes r det vissa av kroppens
T-celler (kallas T-effektorceller) som av misstag angriper och forstor
betacellerna i bukspottkérteln. Behandling med intravends infusion av
Otelixizumab slar temporirt ut T-cellerna och trycker ner och férsva-

gar immunforsvaret, s k immunosuppression.

DiaPep277¢®

Andromeda Biotech Ltd, 4gt av Clal Biotechnology Industries och
Teva Pharmaceutical Industries, utvecklar en immunomodulerande
syntetisk peptid, DiaPep277° f6r behandling av typ 1-diabetes.
Produkten baseras pa en immunodominant epitop fran autoantigenet
heat-shock-protein 60 (hsp60). I likhet med Diamyds GAD6S-
molekyl sa kan peptiden modulera immunsystemet vid typ 1-diabetes,
och ska darigenom kunna reducera eller hindra nedbrytningen av de
blodsockerkontrollerande betacellerna. Ingen effekt observerades i en
fas II-studie med barn med typ 1-diabetes varfor fas ITI-studier bedrivs

endast i vuxna patienter.



AFFARSOMRADE SMARTA

Affarsomrade Smarta utgors av utvecklingsprojekt som anvander bolagets patentskyddade NTDDS-

plattform (Nerve Targeting Drug Delivery System) fér att administrera Iakemedel till nervsystemet vid
behandling av smarta. Smartportféljen bestar av lakemedelskandidaterna, NP2 Enkefalin (fas 1), NG2
GAD (Preklinik) och NE2 Endomorfin (Preklinik).

Produkt

Indikation

Preklinik Fas | Fas Il Fas Il

NP2 Enkefalin

o

NG2 GAD

NE2 Endomorfin

Cancersmarta
Diabetessmarta

Langvarig smarta

>
>

AFFARSOMRADE
Smarta

SMARTA

Smirta dr en obehaglig upplevelse som normalt uppstar vid skador
pa kroppens vivnader. Kroppen skyddas genom att smartan paverkar
beteendet, som att man till exempel undviker att stodja pa ett brutet
ben for att inte forvirra skadan. Normal smirta utloses via smirtre-
ceptorer lingst ut pa smartnerverna. Vid kraftig pafrestning triggas re-
ceptorerna och signaler skickas genom nerven till ryggmirgen, dir de
kopplas vidare upp mot hjarnan. Sadan hir normal och dandamalsenlig
smirta brukar bendmnas nociceptiv smirta eller vivnadsskadesmarta.
Foérutom direkta olycksfall kan nociceptiv smarta orsakas av inflam-
mation, som vid reumatism eller som en f6ljd av kirurgiska ingrepp.
Vid vissa tillstind uppstar smarta utan att kroppen ér utsatt for nagon
skada eller efter att en skada likt. Om smirtan beror pa fel i nerv-
systemet kallas den neuropatisk smirta eller nervsmirta. Fantoms-
mirtor och ischias 4r exempel pa sidana. Nervskador med smirta
som f6ljd 4r en vanlig komplikation vid diabetes och kallas ofta for
diabetessmirta. Andra orsaker till neuropatisk smarta dr nervskador
efter trauma, ryggbesvir (t ex diskbrack), cancer, nervinfektioner som
herpes och biltros samt hjarnskador vid stroke och Multipel Skleros
(MS). Allodyni och trigeminusneuralgi dr exempel pa nervsmérta dér
latta berringar kan utlésa smartor som beskrivs som outhirdliga. Om

skadan finns pa en nerv som ligger utanfér hjarnan och ryggmargen,

kallas smirtan perifer neuropatisk smérta. Om skadan istillet finns i
hjdrnan eller ryggmargen kallas smirtan central neuropatisk smarta.
Nociceptiv och neuropatisk smirta kan vara av akut eller kronisk karak-
tir. Smarta karaktiriseras som kronisk eller langvarig om den héller i sig
itre manader eller langre.

Smirta innebér per definition ett stort lidande. Smértpatienter for-
lorar ofta intresset for ménga eller alla livets glidjeimnen. Tillginglig
behandling har ofta en sederande bieffekt och man tvingas vilja mel-
lan smirtfrihet och full medvetandegrad. Vid vard i livets slutskede
upplever ofta anhériga att méjligheten att ta avsked av patienten

férminskas pa grund av den smartstillande behandlingen.

Cancersmairta

Cancer ir ofta férknippat med smarta. WHO uppskattar att 40 pro-
cent av cancersjuka upplever smirta tidigt under sjukdomsférloppet
och nir sjukdomen gatt in i avancerad fas upplever hela 90 procent
besvirande smirta's). Cancersmirta kan vara bade av nociceptiv/
inflammatorisk och neuropatisk karaktir och ar ofta langvarig. Oftast
r6r det sig om en kombination av olika smarttyper. Cancern i sig kan
skada eller trycka pa bade vivnad, skelett, muskler och nerver och
dven cancerbehandlingar som cellgiftsbehandling, stralterapi och

kirurgi kan ge upphov till olika typer av smirta.
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Diabetessmarta

Diabetessmirta dr en mycket vanlig komplikation vid diabetes. Upp-
skattningsvis drabbas 50 procent av alla diabetiker av ndgon form av
nervskada till f6ljd av sjukdomen, vilket gor diabetes till en av de frim-
sta orsakerna till neuropati'®. Den exakta orsaken till att diabetessmirta
uppstar ar oklar men klart r att déligt kontrollerad diabetes med ling-
varigt flutuerande higa sockernivéer orsakar nervskador. Karlskador
till f5ljd av diabetes som minskar blodtillforseln till nerverna skadar
nervsystemet ytterligare. Den vanligaste formen hos diabetiker ar
perifera nervskador som medfor smirta eller kinselbortfall och dom-
ningar i fotter, ben, armar och hander. Andra former som kan drabba
diabetiker dr autonom neuropati som péverkar matsmiltning, tarm-
och urinblasfunktion, svettning och sexuell funktion, samt proximal

och fokal neuropati som bada kan orsaka smirta och plétslig svaghet.

Behandling

Det finns flera etablerade behandlingsalternativ mot nociceptiv smarta.
Man kan ga direkt pa orsaken och eliminera det som stimulerar recepto-
rerna. Antiinflammatoriska substanser minskar produktionen av amnen
som stimulerar smirtreceptorerna. Lokalbedovning slér ut nervernas
formaga att formedla signaler. Slutligen verkar opioider som t ex morfin
pa kroppens egna smirthdmmande receptorer i ryggmargen, i hjarnan
och i perifera nerver.

De vanligaste smirtstillande likemedlen har dilig effekt pa neu-
ropatisk smarta. I stallet brukar man anvinda till exempel elektrisk
nervstimulering, antidepressiva tabletter eller medel mot epilepsi,
men dessa har endast en begransad effekt. Kirurgisk avklippning av
nerver har provats men har ofta lett till fsrvarrade besvir. Bristen pa

behandling av neuropatisk smarta utgér ett stort medicinskt behov.

NTDDS-NERVE TARGETING DRUG DELIVERY SYSTEM
NTDDS ir en patentskyddad teknik for att administrera likemedel till
nervsystemet och utgor grunden i Diamyds smértportfélj. Forskning
och utveckling kring NTDDS-plattformen utférs i huvudsak av dotter-
bolaget Diamyd, Inc. och fokus ligger pa att utveckla produkter och
terapier for smértlindring.

Utover smirta har NTDDS-tekniken ocksd potential att utnyttjas
for att behandla andra sjukdomar i det perifera och centrala nerv-
systemet, t ex perifer neuropati som det for nirvarande inte finns
nagon effektiv behandling mot. En lokal behandling med NTDDS-
tekniken med tillvixtfaktorer skulle vara kliniskt mycket viktig om
den kan skydda nervcellerna samt ge atervixt. Perifer neuropati
ir en vanlig foljdsjukdom till diabetes. Ett exempel pa en foljd av
neuropati ar erektil dysfunktion (impotens) hos diabetiker och
prostataopererade mian. NTDDS-tekniken skulle ocksa kunna vara
anvindbar vid behandling av neurologisk cancer, s k gliom, for att
fora celldddande substanser direkt till cancertuméren. Gliom ar en
form av neurologisk cancer dir en malign tumér vixer ur gliacel-

lerna i hjarnans stodjevavnad.

NTDDS levererar ldkemedel direkt till nervceller

NTDDS utgér en ny likemedelsklass som levererar genbaserade like-
medel direkt till nervceller, vilket ger en direkt effekt i de celler dir
behandlingen ér tinkt att verka. NTDDS med genen for ett smirt-
lindrande likemedel, t ex enkefalin, ges i huden vid smartomradet
och transporteras sedan genom smartomradets perifera nerver till
ryggmirgen dir likemedlet verkar genom att férhindra att smartsig-
nalen &verfors fran de perifera nerverna till nerverna i ryggmargen.
NTDDS utnyttjar nervcellens egna processer for att kontinuerligt till-
verka den smirtlindrande substansen pa plats vid ryggmargen. I och
med att likemedlet dr genbaserat kan en enda dos ge langvarig verkan.
NTDDS har flera férdelar gentemot andra smértbehandlingar, da det
ar nervspecifikt och verkar lokalt (behandlingen gir inte ut i blodet),
vilket innebir ligre risk f6r biverkningar. Risken for biverkningar ar
lagre jamfort med andra genterapitekniker i och med att NTDDS-
gener varken integreras i virdcellernas kromosomer eller skapar en

immunreaktion.

LAKEMEDELSKANDIDATER UNDER UTVECKLING
Bolagets projektportfolj inom affirsomrdde Smirta bestar av likeme-
delskandidaterna NP2 Enkefalin, NG2 GAD och NE2 Endomorfin.
Likemedelskandidaterna omfattar behandlingsterapier riktade mot
kroppens tre viktigaste signalvagar for smarta, vilket skapar goda
forutsittningar for vidare utveckling av en konkurrenskraftig produkt-
portfdlj inom smarta.

Smirtsignaler kan hammas pa flera sitt vid synapserna eller kopp-
lingarna mellan det perifera och centrala nervsystemet. Signalsub-
stanser i dessa synapser formedlar information mellan nerverna som
kommer frin huden och inre organ till nerverna i ryggmirgen som
isin tur stracker sig upp till hjarnan. Kroppen har ett eget smirtstil-
lande system som verkar genom att signaler skickas frin hjarnan ner
till ryggmargen, via s k interneuroner, dar substanser som endorfiner
och enkefaliner frisitts, varvid de inkommande smirtsignalernas
vidarekoppling upp mot hjirnan himmas. Aven signalsubstansen
GABA (Gammaaminosm®érsyra) himmar smirtledningen. GABA ir
intimt férknippat med GAD (Glutaminsyradekarboxylas) som om-
vandlar glutamat till GABA i nervsystemet. Diamyds sméartprodukter
utnyttjar kunskapen om hur kroppen sjilv lindrar sméarta genom att
leverera naturligt smértlindrande substanser, som t ex enkefalin, direkt

till synapsen mellan det perifera och centrala nervsystemet.

NP2 Enkefalin

NP2 Enkefalin 4r den lingst utvecklade likemedelskandidaten som
anvander bolagets NTDDS-teknologi och levererar den naturliga
opioiden enkefalin direkt till nervsystemet for behandling av smarta.
NP2 Enkefalin utvérderas i en Klinisk fas I-studie for behandling av
langvarig cancersmirta. Baserat pd observationer fran fas I-studien
har bolaget beslutat att starta en multicenter, placebokontrollerad fas
II-studie med NP2 Enkefalin i USA.



NERVE TARGETING DRUG DELIVERY SYSTEM

1.

NTDDS-vektorn med en gen for en smértstillande substans
injiceras i huden vid sméartomradet.

. NTDDS-vektorn tas upp av nervandar i huden.

. NTDDS-vektorn transporteras via kroppens egna nervbanor

till ryggmargen.

. NTDDS-vektorn tillverkar kontinuerligt den smartlindrande

substansen vid ryggmaérgen.

. Den smartlindrande substansen frisatts i synapsen mellan

det perifera och centrala nervsystemet och binder till smart-
dampande receptorer.

. Smaértsignalen stoppas och fors inte vidare till det centrala

nervsystemet och hjarnan.

Synaps i ryggmargen

Nervandar i huden
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Resultat fran tidigare prekliniska studier visar att en dos av NP2 Enke-
falin effektivt lindrar smértbeteende under flera veckor. Behandlingen
verkar lokalt och kan ges vid upprepade tillfillen utan att orsaka
beroende eller tolerans mot enkefalin. Behandlingen har inte givit
upphov till nigra oonskade effekter i prekliniska studier, till skillnad

fran exempelvis traditionell behandling med morfin.

Fas I-studie med NP2 Enkefalin

En fas I-studie med NP2 Enkefalin pagar vid fem kliniker i USA.
Studien avser att utvirdera NP2 Enkefalin och NTDDS-plattformens
sikerhet. Huvudansvarig prévare ar David Fink, professor och ordf6-
rande vid institutionen for neurologi vid universitetet i Michigan. Stu-
dien 4r upplagd som en 6ppen dos-eskaleringsstudie i patienter med
langvarig smirta frén elakartad cancer. Utover sikerhetsdata insamlas
data om smirtlindring och anvindning av annan smértmedicinering.
Tre olika dosnivéer har testats och vid fyraveckorsutvirderingen fanns
itta patienter kvar i studien. Pataglig och varaktig smartlindring rap-
porterades i grupperna som behandlats med de tva hogsta doserna.
Inga allvarliga biverkningar kopplade till behandlingen har rapporte-

rats av ndgon deltagare i studien.

NG2 GAD

Likemedelskandidaten NG2 GAD levererar substansen GAD lokalt
till nervceller och har i preklinisk sjukdomsmodell visat sig vara
effektiv i behandling av kronisk neuropatisk smérta som uppstar pa
grund av nervskador till f6ljd av t ex diabetes eller ryggmargsskada.
Prekliniska studier pigar med NG2 GAD och finansieras med anslag
fran United States Department of Veterans Affairs. Kliniska studier

i diabetessmirta planeras starta under 2011. NTDDS med GAD

skulle dven kunna anvindas vid behandling av flera andra sjukdomar.

NE2 Endomorfin

Likemedelskandidaten NE2 Endomorfin utvecklas for behandling av
langvarig smirta och tillfér endomorfin till smartomradet lokalt med
bolagets NTDDS-teknologi. Opioiden endomorfin har en morfin-

liknande effekt. Morfin har anvints i &rhundraden mot smirta och ar

fortfarande ett betydelsefullt verktyg inom modern klinisk smirt-
lindring, men ger pa grund av tillvinjning ofta inte avsedd effekt vid
svar kronisk smarta. Morfin har ett flertal besvérliga biverkningar.
Det lokalt verkande endomorfinet forvintas sakna de systemiska
biverkningar som morfinet har. NE2 Endomorfin befinner sig i

preklinisk fas.

FRAMTIDA MARKNADSPOTENTIAL
Den totala marknaden fér smartbehandling uppgick till 46 miljarder
USD 2007 och forvintas vixa med Gver tre procent om aret till 57
miljarder 201419, Det finns ett stort medicinskt behov av nya behand-
lingsformer for olika typer av langvarig smérta och neuropatisk smérta.
Forutom otillricklig och tidsbegrinsad effekt ger nuvarande behand-
lingar vid svar och langvarig smirta ofta biverkningar och kan leda till
tillvinjning, beroende och missbruk. De flesta likemedelsbolag som
utvecklar nya smirtprodukter fokuserar pa att forbattra formuleringen
av kinda substanser dér patenten gitt ut. Nya formuleringar kan vara
smidigare att ta, ge snabbare och lingre verkan och orsaka firre biverk-
ningar. Det finns relativt fa verkligt innovativa smértlindrande projekt
under utveckling.

38 miljoner minniskor uppskattas lida av neuropatisk smarta i dag,

varav nistan sju miljoner av diabetessmirta'®).

Den vanligaste formen
av neuropatisk smrta utgdrs av ryggvirk'9. Marknadspotentialen for
neuropatisk smirta beddms uppga till fem miljarder USD ar 2015'9.
Nara 30 miljoner patienter uppskattas lida av cancersmarta i vastvarl-
den och antalet forvintas oka i framtiden allteftersom befolkningen
aldras och 6verlevnaden i cancer dkar'¥. Marknadspotentialen for

cancersmirta beriknas overstiga tva miljarder USD arligen'”.

PATENTSITUATION

Diamyd innehar exklusiva licenser for NTDDS-plattformen fran
University of Pittsburgh, USA. De licensierade patenten och patentan-
sokningarna skyddar NTDDS-tekniken, tillverkningsmetoder samt be-
standsdelar som t ex cellinjer och vektorer. Patentskyddet i USA bedéms
stracka sig till &tminstone ar 2024. Patentansokningar for Europa och

Asien 4r under behandling.



AFFARSOMRADE SMARTA

"MED NTDDS HAR VI SKAPAT EN SJALV-
KLAR MEN NYSKAPANDE PLATTFORM
FOR SMARTBEHANDLING”

For drygt 15 ar sedan formulerades idén till ett nytt satt att distribuera ldkemedel via
nervbanor och grunden lades till Diamyd Medicals NTDDS-plattform, basen for alla
lakemedelskandidater i bolagets smartportfolj. NTDDS star for Nerve Targeting
Drug Delivery System och &r ett genbaserat leveranssystem av lakemedel dar
vi anvander en vektor for att leverera ldkemedel specifikt till nerver. Vektorn
ar baserad pa ett vanligt virus som naturligt soker sig till nerver. Genom
att modifiera viruset har vi konstruerat en vektor som, om man injicerar
den i huden, tar sig in i nervandarna och naturligt transporteras genom
nerverna till ryggmargen. Val vid ryggmargen bérjar vektorn att produ-
cera det lakemedel man laddat den med, exempelvis en smértlindrande
substans som hammar smartsignalerna fran att n& ryggmargen och
hjarnan. Genom att utnyttja vektorns naturliga egenskaper i kombi-
nation med kroppens naturliga smartstillande system har vi skapat en
sjalvklar men nyskapande plattform for smartbehandling.

Forskningen och utvecklingen kring NTDDS-plattformen startade
vid University of Pittsburgh och har bedrivits av en hangiven forskar-
grupp dar bland annat David Krisky, James Wechuck, och jag sjalv
ingick — samtliga i dag anstallda pa Diamyd, Inc., Diamyd Medicals
amerikanska dotterbolag. Genom dren har vi har konstruerat och
testat ett orakneligt antal varianter av vektorer, cellinjer och tillverk-
ningsmetoder.

Prekliniska studier har utforts inom flera sjukdomar
Forskningen har framst fokuserat pa att utveckla NTDDS-plattformen
men har samtidigt lett fram till svar pd manga grundlaggande vetenskap-
liga fragor och viktiga framsteg inom utveckling av nya forskningsverktyg
och metoder. Under utvecklingen av NTDDS-plattformen har prekliniska
studier utfoérts inom ett stort antal sjukdomar och tillstand sasom smaérta,
Parkinsons, cancer och nervskador, for att namna négra. Allt detta arbete
har resulterat i en bred patentportfélj avseende olika aspekter av NTDDS-
plattformen.

For att kommersialisera plattformen startades bolaget Nurel Therapeutics,
Inc. Strax efter starten av bolaget blev Diamyd Medical intresserad av tekni-
ken och forvarvade verksamheten 2005. De manga synergieffekter som da
identifierades har fortsatt att utvecklas vilket har resulterat i den verksamhet
som i dag bedrivs i Pittsburgh, USA. Diamyd, Inc. &r i praktiken koncernens
forsknings- och utvecklingsavdelning, som férutom att driva utvecklingen kring
NTDDS-plattformen, &ven stodjer tillverkningen likval som preklinisk och klinisk
utveckling av ldkemedelskandidaten Diamyd®. Det ar tacksamt att f& arbeta med
alla engagerade och kreativa kollegor p& Diamyd som malinriktat strévar efter
att utveckla biologiska lakemedel for att mota stora medicinska behov.

Darren Wolfe
VD Diamyd, Inc.
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Diamyd har tillgang till ett Vetenskapligt och Medicinskt rad bestdende av ledande vetenskapsman
fran USA, Nederldnderna, England och Sverige. Radet kommunicerar och mots regelbundet och disku-
terar uppnadda resultat och planer avseende forskning och utveckling. Radet ar en viktig informations-
kalla for Diamyd och enskilda ledamoter radfragas ofta om medicinska och vetenskapliga fragestall-
ningar som l6pande uppstar i verksamheten. Darutover fungerar ledaméterna som ambassadorer for
Diamyd gentemot akademiska och féretagsanknutna forskare. Foljande personer ingdr i radet:

AFFARSOMRADE DIABETES

Professor Mark Atkinson, PhD, USA, ar Eminent Scholar in Diabetes
Research vid University of Florida. Atkinson ingick i en av de forsta
forskargrupperna som forstod vardet av att mata immunsvar mot GAD
i personer med typ 1-diabetes. Atkinson 4r nu radgivare ét ett flertal
organisationer och forskningsinstitut, bland annat for Juvenile Diabetes
Research Foundation (JDRF), American Diabetes Association (ADA)
och National Institutes of Health (NIH) i USA. Hans forskningsin-
satser har gjort honom till en av de fem mest citerade vetenskapliga
forfattarna inom diabetesforskningen och han har mottagit priser for
sina forskningsresultat frain JDRF och ADA. Atkinsons nuvarande
forskning bidrar till forstaelsen av de immunologiska mekanismer
som ligger bakom diabetes, och ett av hans huvudmal ér att utveckla
en effektiv metod for att forebygga och bota typ 1-diabetes. Atkinson

4r medlem av Diamyds vetenskapliga och medicinska rad sedan 1997.

Professor Daniel Kaufman, PhD, USA, ar professor vid institutio-
nen f6r molekylar och medicinsk farmakologi vid UCLA School of
Medicine i Los Angeles. Kaufmans nuvarande forskning ér inriktad pa
GAD och dess relation till diabetes. Kaufman visade i en forsknings-
artikel i november 1993 att administrering av GAD i moss som annars
skulle utveckla typ 1-diabetes, hindrade sjukdomen frin att bryta ut.
Kaufman var férst med att klona GAD-genen och hans laboratorium
var forst med att visa att GAD-behandling kunde hamma diabetes

hos méss som hade utvecklat autoimmunitet. Kaufman tillhérde

den grupp kring Allan J. Tobin som var férst med att limna in en
patentansokan pa hela DNA-koden fér GAD, den patentportf6lj som
Diamyd licensierar. Kaufman dr medlem av Diamyds vetenskapliga
och medicinska rad sedan 1996.

Professor Lars Klareskog, MD, PhD, Sverige, ir professor i reumato-
logi och chef for reumatologiska forskningslaboratoriet pa centrum
for molekylarmedicin vid Karolinska Sjukhuset/Karolinska Institutet
i Sverige. Klareskogs forskning ér inriktad pa autoimmuna sjukdomars
uppkomst och behandling. Klareskog dr medlem av Diamyds veten-

skapliga och medicinska rad sedan 1996.

Professor Ake Lernmark, Med Dr, Sverige, ir professor i experimen-
tell diabetes vid Lunds universitet, avdelningen for klinisk vetenskap
pa Universitetssjukhuset MAS i Malmé. Lernmarks forskning ar
inriktad pa diabetes och han identifierade i ett tidigt skede det antigen
som senare visade sig vara GAD6S. Han och hans kollegor var forst
med att klona GAD6S fran humana Langerhanska 6ar med bioke-
miska metoder och var dirigenom forst med att identifiera antikrop-
par mot GADGS i patienter med typ 1-diabetes. Lernmark var forst
med att anvinda molekylira metoder for att identifiera HLA-gener
som idr nodvindiga, men inte tillrickliga, for att utveckla sjukdomen.
Lernmark ar medlem av Diamyds vetenskapliga och medicinska rad
sedan 1996.

Professor David Leslie, MD, PhD, Storbritannien, 4r professor i dia-
betes och autoimmunitet vid Royal London and St. Bartholomew’s
School of Medicine, University of London. Leslie har varit engagerad
i diabetesforskning och kliniska studier sedan 19785. Leslie dr sedan
1982 chef for “the British Diabetic Twin Study”, virldens storsta tvil-
lingstudie av sitt slag, samt Principal Investigator for European Action
LADA Consortium. Genom att studera tvillingar har Leslie kunnat pa-
visa méjligheter att forutsaga och forebygga autoimmun diabetes. Leslie

ir medlem av Diamyds vetenskapliga och medicinska rid sedan 1999.



Professor Bart O. Roep, MD, PhD, Nederlinderna, ar professor i
medicin och chef fér Division of Autoimmune Diseases vid Leiden
University Medical Center i Nederlinderna samt chef fér National
Diabetes Expert Center for Inmunoprotection. Roep har fokuserat
pa autoreaktiva T-cellers roll i diabetes genom bestimning av humana
cellulira immunsvar, identifiering av autoantigener, avstotning vid
transplantation samt strategier for immunintervention i typ 1-diabe-
tes. Roep innehar positioner i ett flertal vetenskapliga rad och forsk-
ningspanelerm, diribland Juvenile Diabetes Research Foundation
International (JDRF), det hollindska nationella forskningsridet, den
Europeiska Unionen, European Foundation for Diabetes Research
(EESD) och National Institutes of Health (NTH) i USA. Roep ir
ocksa grundare och ordférande for National Diabetes TrialNet Plat-
form ii Nederlinderna. Roep dr medlem av Diamyds vetenskapliga
och medicinska rad sedan 2006.

Professor Allan J. Tobin, PhD, USA, ar Senior Scientific Advisor for
CHD Foundation, en privat icke vinstdrivande forskningsorganisa-
tion som dgnar sig at att finna laikemedel som skjuter upp insjuknan-
det eller saktar ner sjukdomsforloppet vid Huntingtons sjukdom.
Tobin var tidigare Eleanor Leslie Chair of Neuroscience samt chef for
hjarnforskningsinstitutet vid UCLA i Los Angeles. Tobin ér dven Sci-
entific Director Emeritus vid Hereditary Disease Foundation som del-
tog i upptickten av den gen som orsakar Huntingtons sjukdom. Tobin
har specialiserat sig pa molekylidra metoder for syntes, funktion och
nedbrytning av GABA, som verkar som en signifikant inhibitorisk
signal i hjarnan och bukspottkérteln. Tobin dr medlem av Diamyds

vetenskapliga och medicinska rad sedan 1996.

Professor Hans Wigzell, MD, PhD, Sverige, ar professor emeritus

i immunologi och verksam vid Karolinska Institutet, dir han dven
varit rektor mellan &ren 1995 och 2003. Utéver detta var Wigzell
ordférande i Nobelforsamlingen 2000 samt vetenskaplig radgivare

till svenska regeringen 1999-2007. Wigzell uppritthaller i nuliget
ocksé professurer vid universitet i Ehime, Japan, och vid universitetet
i Baltimore, USA. Han leder f6r nirvarande EU:s stora forsknings-
projekt om HIV-vaccin (EUROPRISE). Wigzell ir styrelseledamot i
Karolinska Development, Biovitrum AB, Raysearch AB, Probi AB och
Intercell (Osterrike). Tidigare styrelseledamot i Diamyd Medical AB.

VETENSKAPLIGT OCH MEDICINSKT RAD

AFFARSOMRADE SMARTA

Professor Joseph Glorioso, PhD, USA, ar professor vid institutionen
for molekylar genetik och biokemi vid University of Pittsburgh i
Pennsylvania i USA. Glorioso ar grundare och chef for institutet for
molekylirmedicin vid University of Pittsburgh. Glorioso 4r en erkidnd
expert pd herpes simplex-virus och genterapi och var tidigare ordfs-
rande for American Society for Gene Therapy. Glorioso ar upphovs-
man till flera av Diamyds NTDDS-patent och var en av grundarna av
Nurel Therapeutics. Glorioso ar medlem av Diamyds vetenskapliga
och medicinska rdd sedan 2006.

Paul Kornblith, MD, USA, ingér i ledningen for Pennsylvania BIO
(Western PA) och ir konsult for Pittsburgh Life Sciences Green-
house. Kornblith dr grundare och ordférande emeritus av Precision
Therapeutics, Inc. och ordférande for Celsense, Inc. Kornblith dr
expert inom neurologi och neuroonkologi. Han var tidigare lektor och
chef for neuroonkologi vid Harvard University, chef for neurokirurgi
vid NIH-NIHDS/NCI och vice ordférande och professor i neuroki-
rurgi vid University of Pittsburgh. Kornblith dr medlem av Diamyds
vetenskapliga och medicinska rad sedan 2006.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

2009/2010

Styrelsen och verkstallande direktéren for Diamyd Medical AB (publ), organisationsnummer 556530-1420
med sate i Stockholm avger harmed sin forvaltningsberattelse avseende verksamheterna i koncernen och
moderbolaget for rakenskapsaret 1 september 2009 t o m 31 augusti 2010.

VERKSAMHETEN

Diamyd Medical ar ett svenskt likemedelsbolag med inriktning pa
utveckling av likemedel inom autoimmun diabetes och smarta. Dia-
myds verksamhet 4r indelad i tva affirsomraden; Diabetes och Smirta.
Affirsomradet Diabetes utgors av likemedelskandidaten Diamyd® f6r
behandling och prevention av autoimmun diabetes. Affirsomradet
Smirta utgors av tre likemedelskandidater i klinisk och preklinisk fas

for behandling av olika former av langvarig smarta.

KONCERNSTRUKTUR OCH AGARFORHALLANDEN
Koncernen bestir av moderbolaget Diamyd Medical AB (publ) samt
de heldgda dotterbolagen Diamyd Diagnostics AB, Diamyd Therapeu-
tics AB och Diamyd, Inc. i Pittsburgh, USA.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER RAKENSKAPSARET
Under september 2009 visade initial analys av ny data frin uppfolj-
ningen av de barn och ungdomar med typ 1-diabetes som ingick i
bolagets fas II-studie, att de patienter som fatt Diamyd®, och som var
nyinsjuknade vid studiestarten, hade en tydligt battre diabetesstatus
jamfort med motsvarande patienter som fick placebo, fortfarande

fyra ar efter behandlingen. Aven sikerhetsdata sag fortsatt bra ut, utan
nagra allvarliga biverkningar kopplade till behandlingen.

Diamyd slot under oktober 2009 ett avtal med Inclinix Inc. for ac-
celererad rekrytering av patienter till den amerikanska fas III-studien
med Diamyd®. Inclinix ir ett globalt patientrekryteringsforetag som
har stor erfarenhet av patientrekrytering inom typ 1-diabetes i USA.
De verkar genom riktad internetannonsering, sociala medier, regional
rekryteringspersonal och remittering av patienter fran narliggande
Klinker till de kliniker som deltar i studien. Den amerikanska rekry-
teringskampanjen for studien lanserades tillsammans med Inclinix,
under namnet DiaPrevent.

Under oktober 2009 tecknade bolaget ett forlikningsavtal med Apo-
teket AB rérande en klinisk studie i LADA-patienter, som ogiltigfor-
klarades under 2007. Diamyd hade krivt ett skadestind av Apoteket
AB for onédiga kostnader i samband med den ogiltigférklarade

studien. Forlikningsavtalet innefattade en betalning om 11 MSEK
till Diamyd som ersittning for de brister i Apotekets rutiner och
dokumentation som féranledde att Diamyd ogiltigforklarade studien.
De 11 MSEK har erhillits och redovisats som en intikt under forsta
kvartalet 2009/2010.

En foretradesemission om knappt 220 MSEK blev 6vertecknad
under oktober och november 2009. Totalt inkom teckningsanmil-
ningar motsvarande drygt 384 MSEK. Vid en extra bolagsstimma
den 7 oktober 2009 beslutades det i enlighet med styrelsens forslag att
genomf6ra en fullt garanterad nyemission om knappt 220 MSEK med
foretradesritt for befintliga aktiedgare. Avstimningsdag for deltagande
i emissionen var 14 oktober och teckning pagick perioden 16-30
oktober. Innehav av tjugofem (25) aktier gav foretradesritt att teckna
sju (7) nya aktier. Emissionskursen var 70 SEK. Motivet till kapital-
tillskottet var att ticka de kostnader som bolaget férvintades ha fram
till varen 2011, da data fran det pagaende fas III-programmet vintas
foreligga, och att stirka bolagets férhandlingsposition i da pagiende
partnerskapsforhandlingar. Styrelsen upprittade med anledning av
foretridesemissionen ett prospekt.

Amerikanska Department of Veterans Affairs (VA) anslog 1,84
MUSD till stod for utveckling av Diamyds Nerve Targeting Drug Deli-
very System (NTDDS) fér nervsmirta vid diabetes, i november 2009.

Den sista patienten i bolagets europeiska fas ITI-studie med
diabetesvaccinet Diamyd® inkluderades under november 2009. 320
barn och ungdomar med typ 1-diabetes ingar i studien och har fatt
injektioner med Diamyd® eller placebo.

I december 2009 godkidnde den amerikanska likemedelsmyndig-
heten, FDA att Diamyd® testas i barn ner till tre ars alder i TrialNets
GAD-studie som omfattar 126 patienter i Nordamerika som nyligen
fatt typ 1-diabetes. TrialNets GAD-studie med Diamyd®, som
utfors av ett internationellt nitverk av ledande endokrinologer och
immunologer, har tidigare haft godkinnande att rekrytera nyligen
insjuknade typ 1-diabetespatienter mellan 16 och 45 ar, men fick
nu tillstind av FDA att ge Diamyd® till barn som ar sa unga som tre

ar i studien.



Under januari 2010 genomforde bolaget en uppdelning av aktier
(split) som innebar att varje davarande aktie delades upp pa tva aktier
av samma aktieslag.

Med anledning av 6kad omsittning i Diamyd Medicals B-aktie
avslutades bolagets likviditetsgarantiavtal med Mangold Fondkom-
mission AB fran och med den 5 mars 2010. Nigon ny likviditetsga-
rant har inte utsetts.

Under mars 2010 beviljade den amerikanska likemedelsmyndig-
heten FDA Diamyd Medicals ledande likemedelskandidat, Diamyd®,
sirlikemedelsstatus (Orphan Drug Designation). Sirlikemedel
atnjuter sju ars marknadsexklusivitet i USA, skattelattnader for klinisk
forskning och befrielse frin vissa FDA-avgifter.

Diamyd accepterade ett erbjudande fran en fond som férvaltas
av ett svensk-amerikanskt team i New York att emittera 291 667 nya
B-aktier till priset 120 SEK per aktie i en riktad emission under mars
2010. Emissionskursen motsvarade de 30 senaste handelsdagarnas
genomsnittliga marknadspris. Totalt tillfordes Diamyd Medical
35 MSEK. De nya aktierna utgjorde 1,0 procent av kapitalet och
0,7 procent av rosterna. Diamyd Medicals styrelse tog beslut om
nyemissionen med st6d av det bemyndigande som erh6lls pa ars-
stimman den 11 december 2009.

Diamyd tecknade under juni 2010 ett avtal med Ortho-McNeil-
Janssen Pharmaceuticals, Inc. (OMJPI), om att utveckla och kom-
mersialisera Diamyd®. Diamyd erholl en upfrontbetalning om 45
miljoner USD och enligt avtalet har Diamyd mojlighet att erhalla
ytterligare upp till S80 miljoner USD i utvecklings- och forsaljnings-
milstolpsbetalningar, samt dessutom stegvis 6kande royaltysatser pa
framtida forsaljning. Parterna kommer att dela utvecklingskostna-
derna lika fram till den pagaende europeiska fas III-studiens resultat,
som vintas under forsta halvaret 2011. OMJPI dger ritt att ta Gver
ansvaret for utvecklingsprogrammet i samband med utvérdering
av resultaten. I enlighet med bolagets strategi har Diamyd sikrat
exklusiva rittigheter i de nordiska linderna. Diamyd behaller dven
rattigheterna till terapeutisk anvindning av GAD65-genen samt for

derivat, fragment och varianter av GAD65-proteinet.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARETS UTGANG
Under september 2010 rapporterade bolaget lovande sakerhetsdata
fran fas I-studie inom kronisk smirta. Inga allvarliga biverkningar
kopplade till behandlingen har rapporterats av nagon deltagare i Dia-
myds kliniska fas I-studie dir NP2 Enkefalin undersoks som potentiell
behandling vid kronisk smarta.

FORVALTNINGSBERATTELSE

Under oktober 2010 rapporterade bolaget att studien visade lindring
av kronisk smairta. Pataglig och varaktig minskning av upplevd smarta
har rapporterats i grupperna som behandlats med de tvd hogsta
doserna. Den kliniska fas I-studien avser att utvirdera NP2 Enkefalin
och NTDDS-plattformens sikerhet. Utéver sikerhetsdata har data om
smirtlindring och anvindning av annan smartmedicinering insamlats.
Studien dr upplagd som en 6ppen dos-eskaleringsstudie i patienter
med svar smarta frén elakartad cancer. Tre olika dosnivéer testades
och vid fyraveckorsbescket fanns itta patienter kvar i studien. Baserat
pa fas I-observationerna till dags dato, planerar bolaget en multicenter,
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas II-studie med
NP2 Enkefalin i USA.

Under november 2010 fullbordades screeningen av patienter till
den amerikanska fas ITI-studien, DiaPrevent, och bolaget avslutar

darmed rekryteringskampanjen.

DIAMYDKONCERNENS INTAKTER OCH KOSTNADER
Nettoomséttning

Koncernens nettoomsittning uppgick till 113,0 (1,1) MSEK. I netto-
omsittningen ingér en ersittning (s k up-frontbetalning) motsvarande
97,5 MSEK som erhallits i samband med tecknandet av avtalet mellan
Diamyd Medical AB och Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals, Inc.
(OMJPI) fér utveckling och kommersialisering av den antigenbaserade
lakemedelskandidaten Diamyd®. Ersittningen frin OMJPI ar periodise-
rad fram till februari 2011 i enlighet med bolagets tolkning av IAS 18.

Kostnader
Koncernens 18pande kostnader uppgick till 134,3 (89,8) MSEK.
Kostnadsckningen kan harledas till utokade interna och externa

resurser for att driva bolagets globala fas III-program.

Resultat
Koncernens resultat efter finansiella poster uppgick till -0,3 (-81,8)
MSEK.

Kassaflode

Koncernens kassafldde uppgick till 464,0 (-46,7) MSEK. Forbitt-
ringen av kassaflodet forklaras i huvudsak av up-frontbetalningen
motsvarande 327,3 MSEK i samband med tecknandet av avtalet mel-
lan Diamyd Medical AB och Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals,
Inc. (OMJPI) samt nyemissioner om sammanlagt 238,9 (28,1) MSEK

efter emissionskostnader.
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Likvida medel

Koncernens likvida medel inklusive kortfristiga placeringar med en
16ptid under tre manader uppgick till 501,3 (37,3) MSEK per den 31
augusti 2010. Under aren 1996-2009 har aktiedgarna tillfért bolaget
totalt 702 MSEK.

Eget kapital
Per den 31 augusti 2010 uppgick eget kapital for koncernen till 314,8
(70,7) MSEK.

Investeringar
Inga investeringar har gjorts under aret, utéver enstaka kontors-

inventarier.

Externa forsknings- och utvecklingskostnader

Kostnaden fér forskning och utveckling (FoU) uppgick till 80,8
(47,2) MSEK. Dessa kostnader har i enlighet med tillimpade redo-
visningsprinciper ej aktiverats i balansrakningen utan kostnadsférts

I6pande.

Resultat fran 6vriga aktier och andelar
Diamyd 4ger 19 % i Mercodia AB. Bolaget har under aret erhallit en
utdelning om 0,4 (0,4) MSEK frin Mercodia. Det redovisade virdet
for detta innehav uppgar per balansdagen till 0,8 MSEK.

Diamyd éger, efter full utspadning, 6,7 % av Protein Sciences Cor-
poration i USA. Det redovisade virdet for detta innehav uppgar per
balansdagen till 20,6 MSEK.

Personal

Koncernen hade 24 (12) medarbetare per den 31 augusti 2010 och
medelantalet anstillda under aret var 19 (14) personer. De anstillda
iterfinns i dotterbolagen Diamyd Therapeutics AB 17 (9) och Dia-
myd, Inc. 7 (3). Personalkostnaderna i koncernen uppgick till 31,2
(21,1) MSEK. Fér ytterligare information om medelantalet anstillda,

16ner, andra ersittningar och sociala avgifter, se not S.

DIAMYD MEDICAL AB (PUBL) - MODERBOLAGET
Nettoomsittningen i Moderbolaget uppgick till 112,0 (0) MSEK.
Resultatet fore bokslutsdispositioner och skatt uppgick till 7,1
(-82,3) MSEK. Forindring i likvida medel uppgick till 452,7
(-41,8) MSEK.

KLINISKA STUDIER

Ett omfattande fas I1I-program med likemedelskandidaten Diamyd®
pagér i USA och Europa i barn och ungdomar som nyligen insjuknat
ityp 1-diabetes. Utéver Diamyds egna kliniska studier genomférs
dven ett antal externa studier med Diamyd® av fristdende forskare och
forskningsorganisationer. Diamyd har deltagit i designen av samtliga
externa studier och har rittigheter till studieresultaten. Sedan mitten
av 90-talet har bolaget genomfort ett flertal prekliniska studier och
fyra kliniska studier, bl a en fas II-studie i LADA-patienter samt en fas
II-studie i barn och ungdomar med typ 1-diabetes, varav den senare dr

forlangd for att folja studiedeltagarna i totalt sju ar.

Fas lll-program — Typ 1-diabetes

Tva parallella fas ITI-studier med diabetesvaccinet Diamyd® genom-
fors i nio europeiska linder och USA. Béda studierna &r randomi-
serade, dubbelblinda och placebokontrollerade. Ungefir 320 ny-
insjuknade typ 1-diabetespatienter i 4ldrarna 10-20 ar inkluderas i
respektive studie. Syftet med fas ITI-studierna ir att sikerstilla och
utvirdera Diamyd®-behandlingens férmaga att stoppa eller bromsa
den autoimmuna nedbrytningen av bukspottkortelns betacel-

ler och darmed bevara kroppens egna blodsockerkontrollerande
férméga hos personer med typ 1-diabetes. Varje studie omfattar tre
behandlingsarmar, dir en tredjedel av deltagarna far tva injektio-
ner Diamyd® 20 pg (dag 1 och 30) en tredjedel fir fyra injektioner
Diamyd® 20 pg (dag 1, 30, 90 och 270) och en tredjedel far placebo.
Resultat fran respektive studie kommer att analyseras 15 manader
efter att alla deltagarna har fatt den f6rsta injektionen och anvindas
fér marknadsregistrering. Den europeiska studien leds av profes-
sor Johnny Ludvigsson vid Universitetssjukhuset i Link6ping,

och USA-studien leds av professor Jerry Palmer vid University of
Washington, Seattle, USA.

Fas ll-studie — Typ 1-diabetes

Under éren 2005-2007 genomférdes en 30 ménader ling randomise-
rad, dubbelblind och placebokontrollerad fas II-studie med Diamyd®
som omfattade 70 barn och ungdomar mellan 10 och 18 ar med

typ 1-diabetes. Studien visade signifikant langtidseffekt i att bromsa
nedbrytningen av betacellsfunktionen, d v s den egna kapaciteten att
kontrollera blodsockret. Behandlingen togs emot vil av patienter,
likare och familjemedlemmar. Inga allvarliga biverkningar relate-

rade till Diamyd°®-behandlingen rapporterades i studien. Resultaten



publicerades under hosten 2008 i den prestigefyllda tidskriften New
England Journal of Medicine. Studien ar nu férlingd for att i sam-
manlagt sju ar f6lja studiedeltagarna i syfte att bekrifta behandling-
ens lingsiktiga effekter.

Uppfdljning av fas ll-studie — Typ 1-diabetes

Diamyd fick i februari 2009 svenska Liakemedelsverkets godkidnnande
att folja upp de barn och ungdomar med typ 1-diabetes som ingick i fas
II-studien med Diamyd®. Analys av data visar att de patienter som fick
Diamyd®, och som var nyinsjuknade vid studiestarten, fortfarande har
en tydligt bittre diabetesstatus jamfort med motsvarande patienter som
fick placebo, fyra ar efter behandlingen. Aven sikerhetsdata ser fortsatt
bra ut utan nagra rapporterade allvarliga biverkningar. Patienterna f6ljs
dven avseende livskvalitet och diabeteskomplikationer. Studiedelta-

garna kommer att f6ljas under totalt sju ar.

Fas Il-studie — LADA

Diamyd har genomfért en randomiserad, dubbelblind och placebo-
kontrollerad fas II-studie med 47 LADA-patienter dar olika doser av
Diamyd® testades. Beroende pa grupp fick deltagarna tva injektioner
av antingen 4, 20, 100 eller 500 pg Diamyd® eller placebo med fyra
veckors mellanrum. Studien avblindades efter sex ménader och
deltagarna foljdes i ytterligare fyra och ett halvt ar. Resultat fran
studien visar att den mest effektiva dosen Diamyd® var 20 pg. Fem

ars uppfoljning av deltagarna visar att risken att behéva ta insulin
minskade efter behandling med Diamyd® jamfért med placebo. Endast
14 % av deltagarna som ingick i den grupp som fick 20 pg Diamyd® och
som fullfoljde studien beh6vde insulinbehandling fem ér efter den
forsta injektionen, jamfort med 64 % i placebogruppen. Inga allvarliga
biverkningar relaterade till behandlingen rapporterades under fem-
arsperioden. Resultaten presenterades vid en konferens i september
2008, organiserad av European Association for the Study of Diabetes
(EASD), och publicerades av Europas ledande vetenskapliga diabetes-
tidskrift, Diabetologia, i april 2009.

Fas ll-studie — Prevention av typ 1-diabetes

Pagaende svensk provarinitierad studie i barn med hog risk att
utveckla typ 1-diabetes. Studien omfattar totalt 50 barn fran fyra ars
dlder. Hilften av barnen far tva injektioner med Diamyd® och hilften
far placebo. Syftet ar att utvirdera om behandling med Diamyd® kan

fordroja eller stoppa sjukdomsférloppet, s att barnen darmed inte

FORVALTNINGSBERATTELSE

insjuknar i typ 1-diabetes. Studien drivs av en forskargrupp vid Lunds
universitet under ledning av Helena Elding Larsson, barnlikare i

Malmé och forskare vid Lunds universitet.

Fas ll-studie — Typ 1-diabetes

Pagaende provarinitierad studie med 126 patienter fran tre &rs &lder
med nydiagnostiserad typ 1-diabetes. Syftet ir att utvirdera om
behandling med Diamyd® bevarar kroppens egen betacellfunktion.
Dirutover studeras ingdende verkningsmekanismen och effekten pa
immunforsvaret. Studien genomf6rs av amerikanska Type 1 Diabetes
TrialNet som finansieras av NIH (National Institutes of Health) och
NIDDK (National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney
Diseases). Diamyd har tagit fram det kliniska prévningsprotokollet i

samarbete med TrialNet.

MILJO, ETIK OCH KVALITETSKONTROLL

Diamyds huvudsakliga fokus ar utveckling av likemedel mot auto-
immun diabetes, en kronisk sjukdom i stort behov av nya behand-
lingsregimer, med visionen att i framtiden kunna férebygga att sjuk-
domen bryter ut och att bota redan insjuknade patienter. Diamyds
ansvar mot samhille och patienter 4r en del i verksamheten som fors-
kande likemedelsbolag och paverkar arbetet med utvecklingen av nya
lakemedel och utférandet av kliniska studier. Diamyds arbete paverkar
ihog grad manniskors liv och hilsa och det ar darfor av yttersta vikt
att Diamyd inte bara fljer gallande lagar och regler, utan ocksa agerar
pa ett ansvarsfullt och etiskt riktigt sitt.

Prekliniska och kliniska studier med Diamyds substanser eller pro-
dukter utfors i samarbete med partners, exempelvis kontraktsforsk-
ningsforetag eller universitetsknutna forskningsgrupper. Studierna
ska alltid vara utformade i samrad mellan Diamyd och partnern, och
vara godkidnda av Diamyd. Bolagets kliniska studier utfors i enlighet
med Good Clinical Practice (GCP) och bedrivs i samarbete med
viletablerade kontraktsforskningsforetag. Utférandet av, likvil som
upphandling av tjinster relaterade till studier, regleras enligt speciella
processbeskrivningar, s k Standard Operating Procedures, samt kvali-
tetsavtal. Detta for att sakerstilla att Diamyds studier alltid bedrivs
enligt gillande praxis samt att lagar och bestaimmelser f6ljs.

Diamyd stravar kontinuerligt efter att ha en hog miljomedvetenhet
inom alla delar av verksamheten. Diamyd har ingen egen produktion
och den direkta miljépaverkan bedoms vara lag. Liksom de flesta

andra foretag medfor verksamheten dock viss paverkan pa miljon,
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frimst genom utslapp vid resor och transporter samt energiatgang for
lokaler. Dirutover kan viss miljopaverkan férekomma i ssmband med
produktion av Diamyds produkter hos externa tillverkare liksom vid
utkontrakterad forskningsverksamhet. For att sikerstalla att Diamyd
kontinuerligt verkar for ett langsiktigt miljdarbete med minsta méjliga
miljopéaverkan, bade i den operativa verksamheten och i samarbeten
med producenter, forskare och andra samarbetspartners, arbetar

Diamyd efter en fastslagen miljopolicy.

RIKTLINJER FOR ERSATTNING TILL
LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE
Riktlinjer for anstillningsvillkor f6r VD och ledande befattningshavare
ar att det totala villkorspaketet ska utgéra en marknadsmissig och av-
vigd blandning av fast 16n och pensionsférmaner, 6vriga formaner samt
villkor vid uppsagning. Diamyd har inte ndgot bonusprogram.

Styrelsen foreslar att samma riktlinjer ska gilla under kommande
&r som de riktlinjer som antogs pa stimman 2009. Dessa foreslas i

omfattning arligen och ar féremal for stimmans beslut.

OPTIONSPROGRAM
PERSONALOPTIONER 2007/2010
Arsstimman i Diamyd Medical fattade den 11 december 2007 beslut
om ett optionsprogram om 200 000 personaloptioner som en modi-
fiering av befintligt personaloptionsprogram som antogs pa en extra
stimma i maj 2007 (fér mer information om personaloptionsprogram-
met som antogs den 22 maj 2007 se rsredovisning 2006,/2007). Teck-
ningskursen vid nyteckning av aktie med stod av optionsritt, som till-
delades vederlagsfritt, sattes till 81 SEK. Optionerna intjanas under ett,
tva och tre &r och kan utnyttjas fr o m 15 november 2008, 15 november
2009 samt 15 november 2010 t o m 31 december 2010, villkorat fortsatt
anstillning. Kostnaden for optionsprogrammet ar marknadsmissig och
tas fram genom en virdering baserad pa Black & Scholes virderingsfor-
mel. Per 31 augusti 2010 var 73 409 optioner utestaende.

Efter arets emissioner och split har teckningskursen andrats till
35,90 kr. Varje option ger ritten till 2,26 aktier.

PERSONALOPTIONER 2008/2011

Arsstimman i Diamyd Medical fattade den 11 december 2008 beslut
om ett optionsprogram om 220 000 personaloptioner. Teckningskursen
vid nyteckning av aktie med stod av optionsritt, som tilldelades ved-

erlagsfritt, sattes till 66 SEK per aktie. En tredjedel av programmet kan

utnyttjas tidigast den 15 november 2009, ytterligare en tredjedel den
15 november 2010 och den sista tredjedelen den 15 november 2011
tom 31 december 2011. Utover de 166 650 optionerna som tilldelats
personal och foretagsledning har dotterforetag i koncernen tecknat
53350 optioner, vilka ir avsedda att anvindas for att ticka upp kost-
naden for de sociala avgifterna som kan komma att utga da tilldelade
optioner nyttjas av innehavaren. Vardering av programmet har gjorts
enligt Black & Scholes och de viktigaste parametrarna har varit volatili-
tet 49 % och teckningskurs 66 SEK per aktie. Rinta motsvarande 1-arig
statsskuldvixel samt 2-arig respektive 3-rig statsobligation har anvints
vid berakningen av kostnaden. Per den 31 augusti 2010 var 150 700 op-
tioner utestdende. Efter arets emissioner och split har teckningskursen
dndrats till 29,25 kr. Varje option ger ritten till 2,26 aktier.

PERSONALOPTIONER 2009/2012

Arsstimman i Diamyd Medical fattade den 11 december 2009
beslut om ett optionsprogram om 580 000 personaloptioner. Teck-
ningskursen vid nyteckning av aktie med st6d av optionsritt, som
tilldelades vederlagsfritt, sattes till 124 SEK per aktie. En tredjedel
av programmet kan utnyttjas tidigast den 15 november 2010, ytter-
ligare en tredjedel den 15 november 2011 och den sista tredjedelen den
15 november 2012 t o m 31 december 2012. Utover de 353 200 optio-
nerna som tilldelats personalen och de 80 800 som dnnu ej ir tilldelade
har dotterforetag i koncernen tecknat 146 000 optioner vilka ir avsedda
att anvandas for att tacka upp kostnaden for de sociala avgifterna som
kan komma att utga da tilldelade optioner nyttjas av innehavaren. Virde-
ring av programmet har gjorts enligt Black & Scholes och de viktigaste
parametrarna har varit volatilitet 51 % och teckningskurs 124 SEK per
aktie. Rinta motsvarande 1-arig statsskuldvixel samt 2-arig respektive
3-arig statsobligation har anvints vid berakningen av kostnaden. Per 31
augusti 2010 var 353 200 optioner utestaende.

RISKFAKTORER
Utveckling av lakemedel tar oftast mycket lang tid, ar kapitalkravande
och forenat med stor osikerhet eftersom det till stor del handlar om
oférutsigbara och komplexa parametrar avseende biologiska och
medicinska forlopp.

Riskerna nedan innefattar bade interna och externa faktorer som
visentligen kan paverka Diamyds utveckling och tillvixt. Osdkerheten
ihuruvida och i vilken omfattning dessa faktorer skulle kunna paverka

Diamyds verksamhet eller finansiella stillning utgér en risk.



Kommersiell risk och utvecklingsrisk

Det kan inte garanteras att Diamyds forsknings- och utvecklingsprojekt
kommer att leda till likemedel som kommer att kunna siljas pd mark-
naden. Det finns inte heller nigon garanti for att bolagets Kliniska prov-
ningar kommer att resultera i produkter som kan lanseras pa marknaden

eller att de kommer att innebéra en kommersiell framgang.

Finansieringsrisk
Diamyd har dnnu inga produkter p4 marknaden och verksamheten ar
dérfor i nulaget inte vinstbringande. Bolaget kan darfor dven i framti-
den komma att behova vinda sig till kapitalmarknaden f6r finansiering
for att sakerstalla affarsutveckling samt forsknings- och utvecklingspro-
jekt. Det kan inte garanteras att nddvindig finansiering av verksamheten
finns tillganglig i tid och till for Diamyd acceptabla kostnader.

Se vidare not 16 sidan 56 f6r en redogorelse avseende koncernens

finansiella risker och finansiella riskhantering.

Risk avseende immateriella rattigheter

Det gir inte att garantera att bolaget kommer att utveckla produkter som
kan patenteras eller att licensierade patent kan vidmakthallas, fornyas eller
utgora tillrickliga skydd for nuvarande eller framtida upptickter. Det finns
ingen garanti for att tvister inte uppkommer kring avtal och patent eller for
att uppkomna tvister kan 16sas pa ett for bolaget fordelaktigt sitt.

Risk avseende nyckelpersoner

Diamyd Medical 4r beroende av sin personal och vissa nyckelpersoner.
Diamyds organisationsmodell med ett fatal medarbetare som leder
projekt inom klinisk och preklinisk forskning, regulatoriska fragor och
produktion staller hoga krav vad giller breda ledaregenskaper och spe-
cialistkunnande. Det finns en risk att bolagets projekt blir férsenade
eller att de inte kan slutforas om dessa personer limnar bolaget eller
av ndgon annan anledning inte kan fullgéra sina arbetsuppgifter. Det
finns vidare en risk att styrelse, ledning eller nyckelpersoner genom fel

beslut kan paverka bolaget negativt.

Risk avseende samarbeten och licensiering

Diamyds strategi bygger p4 att utvecklingsprojekt nar de nétt ett visst
skede licensieras ut till samarbetspartners. Bolaget kan ocksa komma
att inlicensiera projekt eller produkter. Det kan inte garanteras att
Diamyd framover kommer att lyckas med att inga samarbets- och/

eller licensavtal pa for Diamyd affirsmassigt fordelaktiga villkor.

FORVALTNINGSBERATTELSE

Risker avseende myndighetsbeslut

Det kan inte uteslutas att den regulatoriska godkannandeprocessen
pa myndighetsniva kan komma att fordndras med avseende pa krav
gillande detaljer, omfanget i dokumentationen eller annat. Sadana
myndighetsbeslut kan vara generella f6r branschen eller gilla Diamyd
specifikt och kan innebira 6kade kostnader och forseningar i projekt

eller leda till att projekt liggs ner.

Legal risk

Diamyds framgang 4r bl a beroende av att bolaget pa ett framgangsrikt
sitt bevakar sina rittigheter sisom patent och andra avtalsreglerade
rattigheter. Detta medfor att bolaget fran fall till fall nédsakas att driva
tvister. Det kan inte garanteras att sidana tvister kan 16sas pa ett for

bolaget positivt sitt.

Tillgangar vars varde ar férenade

med vissa osékerhetsfaktorer

Investering i Protein Sciences Corporation

Bolaget innehade per den 31 augusti 2010 6,7 % av aktierna i Protein
Sciences Corporation. Virdet pa denna tillging ar beroende av att
Protein Sciences verksamhet fortloper enligt plan. Se vidare not 16
och 30.

Investering i Mercodia AB
Bolaget innehade per den 31 augusti 2010 19,0 % av aktierna i Mer-
codia AB. Viirdet pa denna tillging ar beroende av att Mercodia AB

fortsitter sin verksamhet enligt plan.

Forsknings- och utvecklingsprojektet NTDDS

De variabler som édr mest kinsliga vid bedomningen av tillgingens
virde dr sannolikheten for att projektet nar en kommersiell fas samt dis-
konteringsfaktorn. Den nedskrivningsprévning som genomférts under

kvartal tre har inte visat nigot nedskrivningsbehov. Se vidare not 12.

AKTIEN

Antalet aktier i Diamyd Medical, per den 31 augusti 2010 uppgick
till 29 060 277 (22 364 944 justerat efter split 09/10) fordelat pa
27622 401 (21 241 602 justerat efter split 09/10) aktier av serie B
(1/10rdst) samt 1437 876 (1 123 342 justerat efter split 09/10)
aktier av serie A (en rdst), envar aktie av serie A och B med ett kvot-
virde om 0,5 SEK. Aktien ir denominerad i svenska kronor (SEK).
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AGARFORHALLANDEN OCH AGARSTRUKTUR
Per den 31 augusti 2010 uppgick antalet aktiedgare till 6 829 (4 938)
stycken. De tio storsta dgarna i Diamyd innehade aktier motsvarande 65
(65) % av kapitalet och 76 (76) % av résterna. Aktierna av serie B och
serie A dr fritt 6verlatbara. Enligt 6verenskommelse mellan huvudégarna
Bertil Lindkvist och Anders Essen-Moéller har emellertid Anders Essen-
Moller, som dger samtliga utestiende aktier av serie A, forbundit sig att
inte dverlata aktier av serie A till tredjepart (giller ej arv), utan att sidan
tredjepart samtidigt forbinder sig att erbjuda dgare av aktier av serie B att
avyttra sina aktier av serie B pa samma finansiella villkor.

De aktiedigare som har mer dn 10 % av rostandelen ar Bertil Lind-
kvist, 23,87 % och Anders Essen-Méller, 35,23 %.

KONCERNENS FRAMTIDA UTVECKLING

Diamyd Medical avser att fortsitta fokusera pa att bygga virde for
aktieagarna. Bolaget driver fas ITI-studier, vilka dr nodvindiga for
marknadsgodkinnande. Diamyd Medical hade vid rikenskapsarets
slut 501,3 MSEK i likvida medel. Styrelsen och VDs bedémning visar
att befintliga likvida medel med marginal ticker bolagets kapitalbehov

de kommande 12 méinaderna.

FORSLAG TILL DISPOSITION AV FRIA MEDEL
Moderbolagets fria medel uppgar enligt balansrikningen till féljande:

KSEK

Overkursfond fri 337442
Balanserat resultat -138 767
Arets vinst 5154
Fria medel 203 829

Styrelsen foreslar att moderbolagets ansamlade vinst om 5 154 KSEK
Gverfors till ny rakning.

Bolagets resultat for rikenskapsaret samt finansiella stillning per
den 31 augusti 2010 framgér av bifogade resultat- och balansrikningar,
kassaflodesanalys samt sammanstallning 6ver férandringar i eget

kapital med tillh6rande noter.

UTDELNING
Styrelsen foreslar att ingen utdelning limnas for rakenskapséret
2009/2010.



FINANSIELL INFORMATION

KONCERNENS RAPPORT
OVER TOTALRESULTAT

sep-aug sep-aug

KSEK Not 09/10 08/09
RORELSENS INTAKTER

Nettoomsattning 1,2 113028 1105
Ovriga rorelseintakter 18 330 4295
Summa 131358 5400
RORELSENS KOSTNADER

Révaror och fornédenheter -26 -17
Externa forsknings- och utvecklingskostnader -80 845 -47 218
Externa patent- och licenskostnader -2916 -3836
Personalkostnader 56 -31215 -21 059
Ovriga externa kostnader 7,8 -19 095 -17 515
Avskrivningar inventarier 9 -224 -128
Summa rorelsens kostnader -134 321 -89 773
RORELSERESULTAT -2 963 -84 373
RORELSENS FINANSIELLA POSTER

Utdelning frén 6vriga vardepapper 410 385
Finansiella intakter 10 2278 2435
Finansiella kostnader 10 -1 -250
Summa finansiella poster 2687 2570
Resultat efter finansiella poster -276 -81 803
Inkomstskatt 1" -56 -142
PERIODENS RESULTAT -332 -81 945
OVRIGT TOTALRESULTAT FOR PERIODEN

Omrékningsdifferenser -14 -1
Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter skatt -14 -111
SUMMA TOTALRESULTAT FOR PERIODEN -346 -82 056
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK 3 0,0 7.4
Antal aktier 3 29 060 277 22 364 944
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning 3 27 595 347 22 001 696
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 3 27 595 347 22 001 696
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KONCERNENS RAPPORT
OVER FINANSIELL STALLNING

31 aug 31 aug
KSEK Not 2010 2009
TILLGANGAR
ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Immateriella anlaggningstillgangar 12 16 627 16 627
Materiella anlaggningstillgangar 9 855 365
Finansiella anlaggningstillgdngar 13 30678 21418
Summa anlaggningstillgangar 48 160 38410
OMSATTNINGSTILLGANGAR
Varulager 14 17 25
Kundfordringar 1721 4
Ovriga fordringar 1768 1603
Skattefordringar - 822
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 15 16 195 3018
Finansiella tillgdngar som kan saljas 30 - 7 841
Likvida medel 4 501 332 37 287
Summa omsattningstillgangar 521033 50 600
SUMMA TILLGANGAR 569 193 89010
EGET KAPITAL OCH SKULDER
EGET KAPITAL
Aktiekapital 25,26,27,28 14 530 11183
Ovrigt tillskjutet kapital 687 438 451 924
Andra reserver 146 160
Ansamlade forluster inklusive arets resultat -387 331 -392 550
Summa eget kapital 314783 70717
KORTFRISTIGA SKULDER
Leverantdrsskulder 7083 11651
Ovriga kortfristiga skulder 1434 969
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 20 245 893 5673
Summa kortfristiga skulder 19 254 410 18 293

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 569 193 89010




FINANSIELL INFORMATION

FORANDRING AV EGET
KAPITAL - KONCERNEN

Ovrigt

tillskjutet Ansamlad
KSEK Aktiekapital kapital Reserver forlust Summa
Ingéende balans 1 september, 2008 10 902 424 115 271 -314 512 120 776
Totalresultat
Avrets resultat - - - -81 945 -81 945
Omrakningsdifferenser - - =111 - -1
Summa Totalresultat - - -1 -81945 -82 056
Transaktioner med aktiedagare
Nyemission, innan emissonskostnader 281 27 809 - - 28 090
Nyemissonskostnader - - - - -
Personaloptioner, se not 26, 27, 28 — — - 3907 3907
Utgaende balans 31 augusti, 2009 11183 451924 160 -392 550 70717
Ingéende balans 1 september, 2009 11183 451924 160 -392 550 70717
Totalresultat
Arets resultat - - - -332 -332
Ovrigt totalresultat
Omréakningsdifferenser - - -14 - -14
Summa Totalresultat - - -14 -332 -346
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission, innan emissonskostnader 3347 255184 - - 258 531
Nyemissonskostnader - -19 670 - - -19 670
Personaloptioner, se not 26, 27, 28 - - - 5551 5551
Utgdende balans 31 augusti, 2010 14 530 687 438 146 -387 331 314783
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MODERBOLAGETS
RESULTATRAKNING

sep-aug sep-aug
KSEK Not 09/10 08/09
RORELSENS INTAKTER

Nettoomsattning 2 112 039 -
Ovriga rorelseintakter 3267 4048
Summa 115 306 4048
RORELSENS KOSTNADER

Personalkostnader 5 -589 -274
Ovriga externa kostnader 7.8 -29 207 -16 896
Ovriga rérelsekostnader - -
Summa rérelsens kostnader -29 796 -17.170
RORELSERESULTAT 85510 -13 122
RORELSENS FINANSIELLA POSTER

Resultat fran andelar i koncernforetag 21,29 -81 308 -71 828
Utdelning frén 6vriga vardepapper 410 385
Rénteintakter och liknande resultatposter 10 2 499 2 554
Réntekostnader och liknande resultatposter 10 - -245
Summa finansiella poster -78 399 -69 134
Resultat fore skatter 7111 -82 256
Skatt pa arets resultat 1" -1957 -

ARETS RESULTAT 5154 -82 256




FINANSIELL INFORMATION

MODERBOLAGETS
BALANSRAKNING

31 aug 31 aug
KSEK Not 2010 2009
TILLGANGAR
ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Immateriella tillgangar
Férvarvad forskning och utveckling 12 16 627 16 627
Finansiella tillgangar
Andelar i koncernforetag 23 1200 1200
Fordringar hos koncernféretag 24 20612 3970
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13 21418 21418
Andra langfristiga fodringar 13 9260 -
Summa anlaggningstillgangar 69 117 43 215
OMSATTNINGSTILLGANGAR
Ovriga fordringar 152 200
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 15 15 591 1117
Finansiella tillgdngar som kan séljas 30 - 7 841
Summa kortfristiga fordringar 15743 9158
Kassa och bank 4,16,17 478 882 26 138
Summa omséattningstillgdngar 494 625 35296
SUMMA TILLGANGAR 563 742 78 511
EGET KAPITAL OCH SKULDER
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital
Aktiekapital 25,26,27,28 14 530 11183
Reservfond 96 609 96 609
Fritt eget kapital
Overkursfond fritt 337 442 101 928
Balanserat resultat -138 767 -56 576
Arets resultat 5154 -82 256
Summa eget kapital 314 968 70 888
Langfristig skuld till dotterbolag 22 17 515 5625
KORTFRISTIGA SKULDER
Leverantorsskulder 298 977
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 20 230961 1021
Summa kortfristiga skulder 231259 1998
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 563 742 78 511
Stallda sékerheter 31 - 157

Ansvarsforbindelser _ _
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FORANDRING AV EGET
KAPITAL - MODERBOLAGET

Aktie- Overkurs- Ovrigt fritt Summa
KSEK kapital Reservfond fond fri eget kapital eget kapital
Ingéende balans 1 september, 2008 10 902 96 609 74 120 -60 484 121147
Nyemission 281 - 27 809 - 28 090
Nyemissionskostnad - - - - -
Personaloptioner, se not 26, 27, 28 - - - 3907 3907
Periodens resultat - - - -82 255 -82 255
Utgaende balans 31 augusti, 2009 11183 96 609 101 929 -138 832 70 889
Ingédende balans 1 september, 2009 11183 96 609 101 929 -138 832 70 889
Koncernbidrag - - - -7 444 -7 444
Skatteeffekter pa koncernbidrag - - - 1957 1957
Nyemission 3347 - 255 184 - 258 531
Nyemissionskostnad - - -19 670 - -19 670
Personaloptioner, se not 26, 27, 28 - - - 5551 5551
Periodens resultat - - - 5154 5154
Utgaende balans 31 augusti, 2010 14 530 96 609 337 443 -133614 314 968




FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS

KONCERNEN MODERBOLAGET
sep-aug sep-aug sep-aug sep-aug

KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -2 962 -84 373 85 509 -13122
Erhallna rantor 1402 2204 1620 2 857
Erlagda rantor -1 -266 - -245
Erhallen utdelning 410 385 410 385
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet

Avskrivningar och nedskrivningar 224 128 - -

Ovriga poster som ej ingdr i kassaflédet -929 976 636 -1773
Betald inkomstskatt - - - -
Kassaflode fore forandringar av rorelsekapitalet -1856 -80 946 88 175 -11 898
Okning (-) minskning (+) varulager 9 -13 0 -
Okning (-) minskning (+) fordringar -14 749 -2621 -14 966 -654
Okning (+) minskning (-) skulder 242 370 8931 234 175 1186
Summa kassafléde fran den I6pande verksamheten 225774 -74 649 307 384 -11 366
Investeringsverksamheten
Lamnat aktiedgartillskott - - -81 308 -67 921
Forandring av langfristiga
mellanhavanden dotterféretag - - -4.751 10 089
Investering i materiella tillgangar -700 -138 - B
Investering i finansiella tillgdngar - - - =732
Kassaflode fran investeringsverksamheten -700 -138 -86 059 -58 564
Finansieringsverksamheten
Optionspremier - - - -
Nyemission 238 861 28 090 238 861 28 090
Erhallet/lamnat koncernbidrag - - -7 442 -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 238 861 28 090 231419 28 090
Periodens kassaflode 463 935 -46 697 452 744 -41 840
Summa likvida medel vid periodens borjan 37 287 81890 26 138 67 978
Kursdifferens i likvida medel 110 2094 - -
Summa likvida medel vid periodens slut, not 4 501 332 37 287 478 882 26 138
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REDOVISNINGSPRINCIPER

KONCERNEN

Diamyd upprittar koncernredovisningen i enlighet med IFRS,
International Financial Reporting Standards, sadana de antagits av
EU. Koncernen f6ljer forutom naimnda IFRS-regler dven Radet for
Finansiell Rapporterings (RFR) rekommendationer RFR 1.3 (Kom-
pletterande redovisningsregler fr koncerner), uttalanden frain RFR
och drsredovisningslagen. Diamydkoncernen anvander kostnads-
slagsindelad resultatrikning, vilket innebir att rorelsens kostnader
fordelas pa externa forsknings- & utvecklingskostnader, 6vriga externa
kostnader, personalkostnader samt avskrivningar och nedskrivningar.
De viktigaste redovisningsprinciperna som tillimpats nir denna
koncernredovisning upprittats anges nedan. Detta dr samma princi-
per som tillimpats i arsredovisningen 2008/2009 och har tillimpats

konsekvent for samtliga presenterade ar, om inte annat anges.

MODERBOLAGET

Diamyd Medical AB med site i Stockholm anvinder i sin redovis-
ning, liksom tidigare, de principer som giller for juridiska personer
som upprittar en koncernredovisning och dr noterade pé en reglerad
marknad. Det innebr i korthet fortsatt tillimpning av uttalanden frin
Radet for Finansiell Rapportering (RFR), i den mén de ir tillimpliga
for ett moderbolag. Diamyd Medical AB foljer dirmed RFR 2.3 "Re-
dovisning f6r juridiska personer”. Moderbolagets principer 6verens-
stimmer med koncernens om inte annat anges nedan. Moderbolaget
ska enligt RFR 2 utforma sina rapporter i enlighet med samtliga
tillampliga IFRS /IAS-regler, om inte rekommendationen anger ett
undantag frén tillimpning. Styrelsen har den 24 november 2010

godkant denna koncernredovisning for offentliggérande.

KONCERNREDOVISNING
Koncernen bestar av moderbolaget Diamyd Medical AB, de helidgda
svenska dotterbolagen Diamyd Therapeutics AB och Diamyd Diag-
nostics AB samt det amerikanska dotterbolaget Diamyd, Inc.

Koncernredovisningen har upprittats i enlighet med anskaff-
ningsvirdemetoden, utom vad betraffar omvérderingar av finansiella
instrument som kan saljas, vilka varderas till verkligt varde.

Dotterbolag ar alla de bolag dir koncernen har ritten att utforma
finansiella och operativa strategier pa ett sitt som vanligen foljer
med ett aktieinnehav uppgiende till mer dn halften av réstritterna.
Forekomsten och effekten av potentiella rostritter som for nirvarande
ar majliga att utnyttja eller konvertera, beaktas vid bedémningen av
huruvida koncernen ut6var bestimmande inflytande Gver ett annat
bolag. Dotterbolag inkluderas i koncernredovisningen fr o m den dag
da det bestimmande inflytandet 6verfors till koncernen. De exklu-
deras ur koncernredovisningen fr o m den dag dé det bestimmande
inflytandet upphor.

Forvirvsmetoden anvands for redovisning av koncernens for-
virv av dotterforetag. Anskaffningsvérdet for ett forvarv utgors av
verkligt varde p4 tillgingar som lamnats som ersittning, emitterade

eget kapitalinstrument och uppkomna eller 6vertagna skulder per

verlatelsedagen, plus utgifter som ar direkt hinforbara till forvarvet.
Identifierbara forvarvade tillgingar och 6vertagna skulder och even-
tualforpliktelser i ett rorelseforvirv virderas inledningsvis till verkliga
virden pa forvirvsdagen, oavsett omfattning pa eventuellt minoritets-
intresse. Det 6verskott som utgors av skillnaden mellan anskaffnings-
virdet och det verkliga virdet pa koncernens andel av identifierbara
forvirvade tillgangar, skulder och eventualférpliktelser redovisas som
goodwill. Om anskaffningsvirdet understiger verkligt varde for det
forvirvade dotterbolagets tillgingar, skulder och eventualforpliktelser
redovisas mellanskillnaden direkt i resultatrakningen. Koncerninterna
transaktioner och balansposter samt orealiserade vinster och forluster
pa transaktioner mellan koncernféretag elimineras. Redovisnings-
principerna for dotterforetag har i forekommande fall andrats for att

garantera en konsekvent tillimpning av koncernens principer.

OMRAKNING AV UTLANDSK VALUTA

Funktionell valuta och rapportvaluta

Diamyd Medical har ett utlindskt dotterbolag; Diamyd, Inc. Poster
som ingdr i den finansiella rapporten f6r denna enhet inom koncernen
ar virderade till den valuta som anvinds i den ekonomiska miljo dar
foretaget huvudsakligen ar verksamt (funktionella valutan). I kon-
cernredovisningen anvinds svenska kronor, som dr moderbolagets

funktionella valuta och rapportvaluta.

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlindsk valuta omréknas till den funktionella valutan
enligt de valutakurser som galler pa transaktionsdagen. Valutakursvin-
ster och forluster som uppkommer vid betalning av sadana transaktio-
ner och vid omrékning av monetira tillgingar och skulder i utlindsk
valuta till balansdagens kurs, redovisas i resultatrakningen. Vinster
och férluster pa fordringar och skulder av rorelsekaraktir nettoredovi-

sas bland 6vriga rorelseintikter alternativt 6vriga rorelsekostnader.

Koncernforetag

Resultat och finansiell stallning for alla koncernforetag som har en
annan funktionell valuta 4n rapportvalutan, omriknas till koncernens
rapportvaluta enligt féljande: (I) tillgangar och skulder fér var och

en av balansrikningarna omréknas till balansdagskurs, (II) intikter
och kostnader for var och en av resultatrakningarna omréiknas till
genomsnittlig valutakurs. Om genomsnittskursen inte ar en rimlig
uppskattning av arets totala kurseffekter fran varje transaktionsdag,
omriknas istillet intdkter och kostnader per transaktionsdagen, och
(111) alla valutakursdifferenser som uppstir redovisas som en separat

del av eget kapital.

FINANSIELLA INSTRUMENT, REDOVISNING,
UPPLYSNINGAR OCH KLASSIFICERING

Koncernen bedémer per varje balansdag om det finns objektiva bevis
for att nedskrivningsbehov foreligger for en finansiell tillgang eller

en grupp av finansiella tillgingar. Kép och forsiljning av finansiella



tillgangar redovisas pa affirsdagen — det datum da koncernen férbin-
der sig att kopa eller silja tillgangen. Finansiella instrument redovisas
forsta gangen till verkligt virde plus transaktionskostnader. Finansiella
tillgingar tas bort frin balansrakningen nir ritten att erhalla kassafl-
den frén instrumentet har 16pt ut eller 6verforts och koncernen har
Gverfort i stort sett alla risker och férmaner som ar forknippade med

dganderitten.

FINANSIELLA TILLGANGAR VARDERADE TILL
VERKLIGT VARDE VIA RESULTATRAKNINGEN
Finansiella tillgingar virderade till verkligt virde via resultatrikningen
ar finansiella tillgangar som innehas for handel. En finansiell tillgang
Klassificeras i denna kategori om den forvirvas huvudsakligen i syfte
att siljas inom kort. Derivat klassificeras som att de innehas f6r handel
om de inte &r identifierade som sikringar. Tillgingar i denna kategori
Kklassificeras som omsittningstillgangar. Per balansdagen finns det inte
i balansrikningen upptaget nagra finansiella instrument som varderas

till verkligt virde via resultatrdkningen.

FINANSIELLA TILLGANGAR SOM KAN SALJAS
Finansiella tillgangar som kan siljas r tillgingar som inte dr derivat
och dir tillgangarna identifierats som att de kan siljas eller inte
Kklassificerats i ndgon av 6vriga kategorier. De ingar i anlaggningstill-
gangar om ledningen inte har for avsikt att avyttra tillgdngen inom 12
ménader efter balansdagen. Investeringar i bolag med undantag av de
investeringar som klassas som intressebolag redovisas till marknads-
virde via eget kapital. Utdelning pa aktieinstrument som kan siljas
redovisas i resultatrakningen som en utdelning frin 6vriga virdepap-
per ndr koncernens ritt att erhalla betalning har faststallts.

Om marknaden fér en finansiell tillgang inte ar aktiv samt for
onoterade virdepapper, faststiller koncernen verkligt virde genom
att tillimpa virderingstekniker sasom anvindning av information
avseende nyligen gjorda transaktioner pa armlingds avstand, hinvis-
ning till verkligt virde for ett annat instrument som i allt visentligt
ar likvirdigt, analys av diskonterade kassafloden och optionsvirde-
ringsmodeller. Hirvid anvinds i sa stor utstrickning som majligt
marknadsinformation och foretagsspecifik information anvinds i sa
liten utstrackning som mojligt.

Forandringar i verkligt virde for vardepapper i utlindsk valuta
och som klassificerats som finansiella tillgangar som kan siljas,
fordelas mellan omrikningsdifferenser som beror pa forindringar av
virdepapprets upplupna anskaffningsvirde och andra forindringar
av virdepapprets redovisade virde. Omrakningsdifferenser som
hanfor sig till fordndringar i upplupet anskaffningsvirde redovisas i
resultatrakningen och andra férandringar av redovisat virde redovisas
i eget kapital.

Nir virdepapper, som klassificerats som finansiella tillgingar som
kan siljas, siljs eller skrivs ner, fors ackumulerade justeringar av
verkligt virde fran eget kapital till resultatrikningen som vinster och
forluster fran finansiella instrument.

Nir det galler aktier som klassificerats som tillgangar som kan
siljas, beaktas en betydande eller utdragen nedgéng i verkligt virde

for en aktie till en niva som ligger under dess anskaffningsvarde, som

REDOVISNINGSPRINCIPER

en indikation pa att nedskrivningsbehov féreligger. Om sadant bevis
foreligger for finansiella tillgingar som kan siljas, tas den ackumu-
lerade forlusten — berdknad som skillnaden mellan anskaffningsvér-
det och aktuellt verkligt virde, med avdrag for eventuella tidigare
nedskrivningar som redovisats i resultatrdkningen — bort fran eget
kapital och redovisas i resultatrikningen. Nedskrivningar av egetkapi-
talinstrument, vilka redovisats i resultatrdkningen, aterfors inte 6ver
resultatrakningen.

Kortfristiga placeringar i balansrakningen klassificeras som
finansiella tillgangar som kan siljas, och justering av verkligt virde re-
dovisas dirmed direkt i eget kapital via redogérelsen for forandringar
i eget kapital, forutom vad giller nedskrivningar, valutavinster och va-
lutaférluster till den finansiella tillgingen som tas bort fran balansrik-
ningen per vilken tidpunkt den ackumulerade vinsten eller forlusten

som tidigare redovisats i eget kapital redovisas i resultatrikningen.

LIKVIDA MEDEL
Ilikvida medel ingar kassa, banktillgodohavanden och 6vriga kortfris-
tiga placeringar med forfallodag inom tre manader frén anskaffnings-

tidpunkten.

LANEFORDRINGAR OCH KUNDFORDRINGAR
Kundfordringar ar icke-derivata finansiella tillgdngar med faststallda
eller faststallbara betalningar som inte 4r noterade pé en aktiv mark-
nad. Utmirkande ér att de uppstar nir koncernen tillhandahaller
pengar, varor eller tjanster direkt till en kund utan avsikt att handla
med uppkommen fordran. De ingar i omsittningstillgingar, med
undantag for poster med forfallodag mer dn 12 manader efter balans-
dagen, vilka klassificeras som anlidggningstillgingar. Kundfordringar
redovisas inledningsvis till verkligt varde och darefter till upplupet
anskaffningsvirde med tillimpning av effektivrintemetoden, minskat
med eventuell avsittning for virdeminskning. En avsittning for varde-
minskning av kundfordringar gors nér det finns objektiva bevis for att
koncernen inte kommer att kunna erhalla alla belopp som ér forfallna
enligt fordringarnas ursprungliga villkor. Avsittningens storlek utgors
av skillnaden mellan tillgingens redovisade virde och nuvirdet av
bedomda framtida kassafloden, diskonterade med ursprunglig effektiv
ranta. Det avsatta beloppet redovisas i resultatrakningen.

Ovriga fordringar, och i tillimpliga fall interima fordringar, redovi-

sas enligt samma principer som kundfordringar.

LEVERANTORSKULDER
Leverantérskulder redovisas inledningsvis till verkligt virde och

dérefter till upplupet anskaffningsvirde.

PERSONALOPTIONSPROGRAM

Omfattning

Diamyd har per bokslutsdagen tre utestiende personaloptionspro-
gram. Om konvertering/l6sen sker, okar likvida medel med 16sen-/
konverteringskursen och aktiekapitalet 6kar med nominellt 0,5 SEK
per aktie, och det resterande inbetalda beloppet 6kar 6vrigt tillskjutet
kapital. For nirmare beskrivning av de olika effekterna for program-

men och antalet utestiende optioner, se not 26,27 och 28.
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Redovisningsprinciper for personaloptionsprogram
Diamyd redovisar sina personaloptionsprogram i enlighet med IFRS
2 och IFRIC 11. Rekommendationen innebir att Diamyd vérderar
de aktuella programen 2007/2010, 2008/2011 samt 2009/2012

vid utstillandetidpunkten till verkligt virde och sedan periodiserar
virdet under intjanandeperioden som en personalkostnad. Denna
ersittning till personalen innebér att Diamyd emitterar egna kapital-
instrument (teckningsoptioner som personalen har ritt till genom
avtalen i programmen) och dirigenom, for varje periods kostnad, far
motsvarande minskning av ansamlade forluster (6vrigt fritt kapital

i moderbolaget). Emitteringen av eget kapitalinstrument anses har
vara ett aktiedgartillskott till dotterbolaget fran moderbolaget varfor
detta redovisas som investering i dotterbolag. Investeringen bedéms
sedan, i likhet med andra tillskott, f6r nedskrivningsbehov. Om ned-
skrivningsbehov foreligger for aktier i dotterbolag blir effekten att en
finansiell kostnad redovisas i Diamyd Medical ABs (moderbolagets)
resultatrakning.

Sociala avgifter pa personaloptioner

For varje utestiende program gor Diamyd en avsittning for sociala
kostnader vid varje bokslutstillfalle. Avsittningen for sociala kostna-
der beriknas enligt UFR 7, IFRS 2 och Sociala avgifter fér noterade
foretag, med tillimpning av samma virderingsmodell som anvints nar
optionerna stilldes ut. Avsittningen omvirderas vid varje rapporttill-
fille utifrdn en berikning av de avgifter som kan komma att erldggas
nar instrumenten l6ses. Virderingen gors enligt Black & Scholes dar
hinsyn bland annat tas till aktiekursen, kvarvarande tid till 16sen,
volatilitet och riskfri ranta. Utbetalningar av sociala avgifter i samband
med anstilldas 16sen av optioner avriknas mot den avsittning som dr
gjord enligt ovan.

For att ticka de sociala avgifterna i personaloptionsprogrammen
forfogar Diamyd Gver ett antal optioner som ér avsedda att konver-
teras till aktier och darefter siljas for att finansiera betalningen av de
sociala kostnaderna. Eftersom ett formansvirde uppstar (skillnaden
mellan 16sen/teckningskurs och marknadsvirdet pa aktien) nir
personaloptionerna utnyttjas kan Diamyd ticka de sociala kostna-
derna pa formansvirdet genom att konvertera en del av de innehavda
optionerna till aktier och sedan silja dessa. Personalkostnaden som
uppstar i resultatrikningen, och som avsitts Iopande enligt UFR 7,
kommer dock inte att métas av en kostnadsminskning (intakt) utan

effekten uppstér endast kassaflodesmissigt.

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Immateriella tillgangar avser licensrittigheter, forvarvade direkt eller
via rorelseforvirv. Utgifter f6r anskaffning av patentlicenser redovisas
som en tillging om licenserna ligger till grund for en kontrollerbar
tillgang som bedoms kunna komma att kommersialiseras. Detta giller
dven om licensrittigheten bedoms kunna 6verlatas till minst det redo-
visade virdet. Licenserna skrivs av linjirt under nyttjandeperioden
fr o m den tidpunkt licenserna kan anvindas. Egenutvecklade patent-
ritter, teknologirittigheter, varumarken och andra liknande tillgangar

upptas ¢j till ndgot virde. Inga kostnader for utveckling i enlighet med

kriterierna i IAS 38 Immateriella tillgingar, anses vara aktiverbara.
Séledes kostnadsférs samtliga kostnader for forskning och utveckling

nir de uppkommer.

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Avskrivningar

Principen om anskaffningsvirderedovisning med linjar avskrivning
6ver bedomd nyttjandeperiod tillimpas. Avskrivningar enligt plan
har, enligt IAS 16 for materiella anliggningstillgangar och IAS 38

for immateriella anldggningstillgingar, berdknats pa ursprungliga an-
skaffningsvirden med avskrivningssatser grundade pa uppskattningar
om tillgangarnas ekonomiska nyttjandeperiod. Nagot restvarde vid
nyttjandeperiodens slut har inte bedomts finnas f6r ndgon av de mate-
riella anlidggningstillgingarna varfor detta satts till noll vid berakning

av redovisade avskrivningar.

NEDSKRIVNINGAR

Provning av nedskrivningsbehov gors pa materiella och immateriella
anlidggningstillgangar nér interna eller externa indikationer om even-
tuella nedskrivningsbehov patriffats i enlighet med IAS 36.

For tillgingar med obegrinsad livslingd inklusive goodwill, samt
tillgingar som dnnu ej bérjat skrivas av gors denna virdering per
balansdagen under kvartal tre oavsett om det finns nagon indika-
tion pé en vardenedging. Virdering utférs genom att man varderar
ett eventuellt forsiljningsvirde. Atervinningsvirdet ar det hogsta av
tillgangens virde nir den anvinds och verkligt virde minskat med
forsaljningskostnaderna. Om atervinningsvirdet ér lagre dn redovisat

virde, ska en nedskrivning ske.

EGET KAPITAL

Férandringen av eget kapital med jamforelsear i koncernen och
Diamyd Medical AB, med avseende pa redovisat resultat, balanse-

rad forlust, vinstdisposition, valutakursdifferenser och aktiekapital
redovisas pa sidorna 37 och 40. Koncernens eget kapital presenteras i
enlighet med uttalande fran Radet f6r Finansiell Rapportering, UFR 8

Redovisning av eget kapital i koncern.

INTAKTER

Intakter innefattar det verkliga vardet av vad som erhéllits eller kom-
mer att erhallas for intdkter fran forskningssamarbetsavtal, forslj-
ning av varor, ovriga tjinster i koncernens Iépande verksamhet och
ranteintikter. Intikter redovisas exklusive mervirdesskatt, returer och
rabatter samt efter eliminering av koncernintern forsiljning. Diamyd
redovisar en intikt nir dess belopp kan mitas pa ett tillforlitligt sitt,
att det ar sannolikt att framtida ekonomiska fordelar kommer att
tillfalla bolaget samt att sirskilda villkor har uppfyllts f6r var och en av

koncernens verksamheter sasom beskrivs nedan.

Intékter fran forskningssamarbetsavtal
Upfront-betalningar
Upfront-betalningar erhills vid ingdende av samarbetsavtal och ar inte
iterbetalningspliktiga.
Enligt Diamyds tolkning av IAS 18 ir en upfront-betalning dir det



finns kvarstaende ataganden att utfora tjinster fran bolagets sida att
betrakta som en forskottsbetalning. Bolaget har da inte slutfort sin
intjaning av intakten forrin bedomd eller faststilld samarbetsperiod
16per ut. Beloppet periodiseras vid avtalets ingdende enligt bedomd
eller faststilld samarbetsperiod.

Om inga forbehall eller andra hinder finns for att erhalla ersittning-
en och denna inte ar relaterad till framtida prestationer frin Diamyds
sida intaktsredovisas initial ersittning frin motparten vid avtalets

ingdende.

Milstolpeersiittningar

Avtalade milstolpeersittningar frin en motpart redovisas nar kriterier
definierade i utlicensieringsavtal har uppfyllts och avstaimts med
motparten. Sddana kriterier kan utgéras av studieresultat, registering

av likemedel eller uppnéadda forsiljningsmal.

Forskningstjinster
Forskningstjanster, som utfors av Diamyd enligt ingdngna samarbets-
avtal och som genererar ersittningar fran samarbetspartner, intakts-

fors 16pande i takt med att Diamyd utfor tjansterna.

Intakter vid forsaljning av varor
Intikter redovisas nir de visentliga riskerna och férdelarna som
forknippas med dganderitten till varorna har 6vergatt pa képaren och

nar intdktsbeloppet kan beriknas p ett tillforlitligt satt.

Intékter fran dvriga tjanster

Intékter fran 6vriga tjanster utgors framférallt av forskningsstod som
i huvudsak erhalls i dotterbolaget Diamyd, Inc. Dessa redovisas som
Gvriga rorelseintékter i resultatrikningen 6ver samma period som de

kostnader bidragen ar tinkta att kompensera.

Ranteintakter
Rainteintakter redovisas i den period till vilken de kan hénféras.
Berikningen sker pa basis av underliggande tillgings avkastning enligt

effektivrantemedoden.

Utdelning
Utdelningsintikter redovisas ndr ritten att erhalla betalning har

faststallts.

RORELSESEGMENT

Fran och med 1 september 2009 tillimpar koncernen IFRS 8 Rorel-
sesegment vilken inneburit en férandring i hur koncernen redovisar
indelningen i segment. Den nya standarden kriver att ett bolag lamnar
ut6kade finansiella och beskrivande upplysningar om sina operativa
rapporterbara segment och att segmentinformation presenteras
utifran ledningens perspektiv, vilket innebar att informationen
presenteras pa det sitt som den anvinds i den interna rapporteringen.
Utgangspunkten for identifiering av rapporterbara rorelsesegment ar
den interna rapporteringen sasom den rapporteras till och f6ljs upp
av den hogste verkstillande beslutsfattaren (HVB). Som HVB i dessa

sammanhang har koncernen identifierat verkstillande direkt6ren.

REDOVISNINGSPRINCIPER

Byte av segmentsindelning

Koncernen har identifierat vilka segment som f6ljs upp genom
bolagets interna rapportering, vilket inneburit att bolaget presenterar
segmenten pa basis av landsindelning. D4 detta utgdr en fordndrad
redovisningsprincip, har jimférelsetalen i segmentrapporteringen
omriknats. Det resultatmétt som f6ljs upp ar rorelseresultatet, d v s

resultat fore finansiella poster, se not 1.

PENSIONSSKULD OCH PENSIONSKOSTNADER
Diamyd tillimpar IAS 19. Bolagets anstillda omfattas av individuella
pensionsplaner, som ar avgiftsbaserade och dér bolaget har avtal med
forsakringsbolag for hantering av framtida pensionsregleringar med
den anstillde. For avgiftsbestimda pensionsplaner betalar koncernen
avgifter till offentligt eller privat administrerade pensionsforsik-
ringsplaner pé obligatorisk, avtalsenlig eller frivillig basis. Koncer-
nen har inga ytterligare betalningsforpliktelser nir avgifterna vil ar
betalda. Avgifterna redovisas som personalkostnader nar de forfaller
till betalning. Forutbetalda avgifter redovisas som en tillging i den
utstrackning som kontant dterbetalning eller minskning av framtida

betalningar kan komma koncernen tillgodo.

INKOMSTSKATTER

Uppskjuten skatt redovisas i sin helhet, enligt balansrdkningsmeto-
den, p4 alla temporira skillnader som uppkommer mellan det skatte-
massiga virdet pa tillgingar och skulder och deras redovisade virden
ikoncernredovisningen. Den uppskjutna skatten redovisas emellertid
inte om den uppstir till f6ljd av en transaktion som utgor den forsta
redovisningen av en tillgang eller skuld som inte ér ett rorelseforvirv
och som, vid tidpunkten for transaktionen, varken paverkar redovisat
eller skattemassigt resultat. Uppskjuten inkomstskatt beraknas med
tillimpning av skattesatser och lagar som har beslutats eller aviserats
per balansdagen och som férvintas gilla nir den berérda uppskjutna
skattefordran realiseras eller den uppskjutna skatteskulden regleras.

Uppskjuten skatt beriknas pa temporira skillnader som uppkom-
mer pa andelar i dotterforetag och intresseféretag, forutom dar
tidpunkten for aterforing av den temporira skillnaden kan styras av
koncernen och det ar sannolikt att den temporira skillnaden inte
kommer att aterféras inom 6verskadlig framtid.

Uppskjuten skattefordran ska enligt IAS 12 redovisas endast i den
utstriackning det ar troligt att avdraget kommer att utnyttjas.

Inot 11 redovisas bland annat de beriknade skattemassiga
underskott som finns upparbetade i koncernen. De skattemassiga
underskotten i koncernen har inga forfallodatum. Hanteringen av
eventuell uppskjuten skatt pa temporira skillnader redovisas och
forklaras i not 11. Vidare forklaras de olika poster som ingér i kon-

cernens totala skatt.

UPPLYSNINGAR OM NARSTAENDE

Diamyd redovisar ersittningar och formaner till ledande befattnings-
havare i enlighet med IAS 19 Ersittning till anstillda och IFRS 2
Aktierelaterade ersittningar. Vidare limnas 6vriga upplysningar om
nirstaendeforhallanden i enlighet med IAS 24. For en specifikation

6ver de olika beloppen, se not 6.
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VASENTLIGA BEDOMNINGAR

OCH UPPSKATTNINGAR

Nir styrelse och verkstillande direktor upprittar rapporter enligt
god redovisningssed maste vissa bedomningar och antaganden goras
som paverkar i bokslutet redovisade virden. Dessa beddmningar och
antaganden utgdr grund for redovisade varden pé tillgingar, skulder,
intakter och kostnader i de fall dessa inte utan vidare kan faststillas
genom information fran andra killor. De omraden som innefattar en
hog grad av bedomning som ir komplex eller sadana omraden dar
antaganden och uppskattningar ar av visentlig betydelse omfattar
framforallt koncernens anlidggningstillgingar vilka inte 4r foremal

for handel. Det mest vasentliga f6r bedomningen av nedanstiende
tillgdngar 4r utvecklingen i respektive forskningsprojekt. Sa lange pro-
jekten framskrider sa byggs ett virde i projektet och inget nedskriv-

ningsbehov anses foreligga.

Immateriella anldggningstillgangar

Immateriella réttigheter ar virderade till anskaffningsvirde med
avdrag for 16pande avskrivningar under berdknad livslingd. Ned-
skrivningsbehov provas baserat pa forvintad framtida avkastning.

For narmare detaljer kring nedskrivningsprévningen, se not 12.

Finansiella anldggningstillgangar
Innehav i andra bolag 4n intressebolag skrivs ned om en bestaende
virdenedging kan konstateras. Dessa tillgingar virderas lopande

utifréan tillginglig information, se not 13.

Intdktsredovisning

Diamyds tolkning av IAS 18 ir att den betalning som erhalls vid ett
licensavtals ingaende, (s k "upfront payment”), dir det finns kvar-
staende ataganden att utfora tjanster fran licensgivarens sida, ar att

betrakta som en forskottsbetalning, se not 2.

KASSAFLODESANALYS
Kassafldesanalysen har upprittats enligt IAS 7 och redovisas genom
tillimpning av den indirekta metoden. Det redovisade kassaflodet
omfattar endast transaktioner som medfért in- eller utbetalningar.

I enlighet med IAS 7 redovisas likvida medel som kassa- och bank-
tillgodohavanden samt kortfristiga placeringar sisom foretagscertifi-

kat med en I6ptid om hogst tre manader fran anskaffningstidpunkten.

LEASING

Leasing dir en visentlig del av riskerna och férdelarna med 4gandet
behalls av leasegivaren klassificeras som operationell leasing. Betal-
ningar som gors under leasingtiden kostnadsfors i resultatrikningen
linjart 6ver leasingperioden. Koncernen har inga finansiella leasing-

avtal.

VARULAGER
Varulager virderas till det lagsta av anskaffnings- och nettoférsilj-

ningsvirdet. Kliniska provningslikemedel har ej lagerforts.

AVSATTNINGAR

Avsittningar redovisas nir koncernen har en legal eller informell
forpliktelse till f61jd av tidigare handelser, ddr det 4r sannolikt att ett
utfléde av resurser kommer att krévas for att reglera atagandet och
beloppet har beriknats pi ett tillforlitligt sitt. I de fall en tillforlit-
lig bedémning inte kunnat goras eller osakerheter kring dtagandet
foreligger limnas upplysningar om atagandet/forhallandet som en

ansvarsforbindelse.

HANDELSER EFTER BALANSDAGEN
Hindelser efter balansdagen som bekréftar forhillanden pa balansda-

gen har beaktats vid upprittandet av arsredovisningen.

NYA OCH ANDRADE STANDARDER SOM
TILLAMPAS AV KONCERNEN

For rakenskapsar som inleds 1 januari 2009 eller senare ska IFRS

8 Rorelsesegment samt IAS 1 (indring) Utformning av finansiella
rapporter tillimpas. Dessa tvd standarder har tillimpats fr o m
rakenskapsaret 2009/2010 och har fatt foljande inverkan pa bolagets

finansiella rapporter.

Nya och andrade standarder som tillampas av

Diamyd - galler fran 1 januari 2009.

IFRS 7 (indring) Finansiella instrument — Upplysningar. Andringen
kraver utokade upplysningar om virdering till verkligt virde och
likviditetsrisk. Andringen kraver upplysning om virdering till verkligt
virde per nivé i en virderingshierarki. Eftersom denna dndring endast
medfér ytterligare upplysningar, har den ingen paverkan pa resultat

per aktie.

IFRS 8 Rirelsesegment Enligt den nya standarden for segmentrap-
portering ska rorelsesegment presenteras pa basis av hur bolaget foljer
upp verksamheten och pa basis av tillgangliga rapporter, som lopande
gas igenom av den hogste verkstillande beslutsfattaren. Inneb6rden
av denna standard som av Diamyd tillimpas frin och med 1 sep-
tember 2009 ir att segmentindelningen dndrats fréin att omfatta
forskningsomraden till att omfatta geografiska omraden. Denna in-
delning foljer dven verksamhetens affirsomraden Diabetes (Sverige)
och Smirta (USA).

IAS 1(dndring) Utformning av finansiella rapporter — giller fran

1 januari 2009. Denna standard har inneburit dndring pa utformning
och innehall pa de finansiella rapporterna for att sakerstélla jamfor-
barhet mellan det egna bolaget och andra bolag. Omarbetningen av
standarden innebr att férandringar i egna kapitalet som inte avser
transaktioner med aktiedgar redovisas skilt frin forindringar i egna
kapitalet som avser transaktioner med aktiedgare i en rapport 6ver to-
talresultatet. Eftersom denna 4ndring av redovisningsprinciper endast

paverkar presentationen, har den ingen inverkan pa resultat per aktie.



Nya och dndrade standarder som annu ej tratt i kraft

och som inte tillampats i fortid av Diamyd

IFRS 9 Finansiella instrument — giller for rikenskapsar som borjar

1 januari 2013 eller senare. IFRS 9 behandlar virdering och klassifi-
cering av finansiella instrument. Standarden innehaller tva priméra
virderingskategorier: upplupet anskaffningsvirde och verkligt virde.
Klassificeringen sker utifrin bolagets affirsmodell samt karaktiristiska
egenskaper i de avtalsenliga kassaflédena. Om bolagets affirsmodell
ar att inneha den finansiella tillgangen i syfte att erhélla de avtalsen-
liga kassaflodena samt att de avtalsenliga kassaflédena utgor enbart
kapitalbehov och rinta, ska virdering ske till upplupet anskaffnings-
virde. Alla andra finansiella tillgingarna ska virderas till verkligt
virde. Standarden kommer att kompletteras med ytterligare delar. Nir
standarden dr komplett kommer bolaget att utvirdera dess inverkan pa

koncernens finansiella rapport.

IAS 1 (dndring) Utformning av finansiella rapporter — giller frin

1 januari 2010. Andringen klargdr att den potentiella regleringen av en
skuld genom emission av aktier inte ér relevant for dess klassificering
som kort- eller langfristig. Genom en forandring i definitionen av kort-
fristig skuld, tillater andringen att en skuld klassificeras som langfristig
trots att motparten nir som helst kan krava reglering med aktier. IAS

1 (dndring) férvintas inte ha nagon vésentlig inverkan pa koncernens

finansiella rapporter.

IAS 38 (indring) Immateriella tillgingar — giller fran 1 januari
2010. Andringen ger fortydliganden vid virdering till verkligt virde
av en immateriell tillging som forvarvats i ett rorelsefrvérv. Enligt
dndringen far immateriella tillgangar grupperas och behandlas som en
tillgdng om tillgangarna har liknande nyttjandeperioder. Andringen
kommer inte att ha nigon vésentlig inverkan pa koncernens finansiella

rapporter.

I 6vrigt bedoms inga av 6vriga uppdaterade standarder fa nagon inver-
kan pa Diamyd-koncernens redovisning, varfér nagon upplysning om

6vriga standarder ej limnas.

REDOVISNINGSPRINCIPER
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NOTER

NOT 1 SEGMENTSREDOVISNING - KONCERNEN

Fran och med 1 september 2009 tillimpar koncernen IFRS 8 Rorelsesegment vilken inneburit en férindring i hur koncernen redovisar sin
segmentindelning. Den nya standarden kriver att ett bolag limnar utokade finansiella och beskrivande upplysningar om sina operativa rap-
porterbara segment och att segmentinformation presenteras utifrin ledningens perspektiv. Foretagsledningen foljer upp verksamheten utifrin
rapportering fran tvi geografiska omraden, Sverige och USA. Denna uppf6ljning fljer dven verksamhetens affirsomraden Diabetes (Sverige)
och Smirta (USA).

Rorelsesegmenten erhaller sina intakter framst fran forskningssamarbetsavtal och forskningstjinster. Resultatmattet som f6ljs upp ar

rorelseresultatet.

Segmentresultat for rakenskapsaret

09/10 08/09*
KSEK Sverige USA Koncernen Sverige USA Koncernen
Segmentets totala nettoomsattning 127 305 7914 135219 903 7 106 8 009
Forsaljning mellan segmenten -14 583 -7 608 -22191 -22 -6 882 -6 904
Summa nettoomsattning 112722 306 113 028 881 224 1105
Rorelseresultat -3 250 287 -2 963 -85013 640 -84 373
Tillgangar och skulder fér segmenten
09/10 08/09*
KSEK Sverige USA Koncernen Sverige USA Koncernen
Tillgangar 565 870 3323 569 193 85 347 3663 89010
Skulder 253494 916 254 410 18 236 57 18293
Investeringar 380 320 700 81 22 103
*Jamforelsesiffror ar omraknade enligt nuvarande principer.
Férsaljning mellan segmenten sker pd marknadsmassiga villkor. De Intikter fran externa kunder hirror fran bland annat intikter frin
belopp som rapporteras till ledningen avseende summa tillgingar viar-  forskningssamarbetsavtal och forskningstjanster, se not 2. Av intik-
deras pd samma sitt som i drsredovisningen. Dessa tillgangar fordelas terna frin externa kunder om 113,0 MSEK motsvarade 15,8 MSEK

baserat pa segmentets verksamhet och tillgangens fysiska placering. intakter fran externa kunder i Sverige.




NOT 2 FORSALIJNINGSINTAKTER - KONCERNEN

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Intakter fran forskningssamarbetsavtal 97 494 - 97 494 -
Forskningstjanster 14 545 14 545
Ovriga tjanster 989 1105 - -
Summa 113 028 1105 112 039 -

Diamyd Medical tecknade i juni 2010 ett avtal med Ortho-McNeil-
Janssen Pharmaceuticals, Inc. (OMJPI), om att utveckla och kommer-
sialisera Diamyd®. Avtalet ticker utveckling och kommersialisering av
den antigenbaserade likemedelskandidaten Diamyd® fér behandling
och prevention av autoimmun diabetes. Diamyd Medical erhll en
up-frontbetalning om 327,3 MSEK i samband med tecknandet av
avtalet. Beloppet ar periodiserat enligt Diamyd Medicals tolkning av

NOT 3 RESULTAT PER AKTIE

IAS 18. Periodisering sker fram till avslutningen av den 15 méanader
langa studieperioden for Europastudien.

Avtalet innebiar bland annat att parterna kommer att dela utveck-
lingskostnaderna lika fram till den pagaende europeiska fas ITI-studiens
resultat, som vantas under forsta halvaret 2011. Per den 31 augusti
2010 motsvarar detta 14,5 MSEK avseende forskningstjinster.

Resultat per aktie fore utspidning beriknas genom att det resultat som &r hanforligt till Diamyd Medical AB:s aktiedgare divideras med ett vigt

genomsnittligt antal utestiende aktier under perioden.

KSEK

Arets resultat
Genomsnittligt utestaende antal aktier fore och efter utspadning

Resultat per aktie fore och efter utspadning

For berakning av resultatet per aktie efter utspadning justeras det vigda
genomsnittliga antalet utestaende aktier for utspadningseffekten for
potentiella aktier. Bolaget har endast utestaende personaloptioner. For
optioner gors en berdkning av det antal aktier som kunde ha kopts till

drets genomsnittliga marknadspris for aktien. Eftersom resultatet ar

09/10 08/09
-332 -81 945
27 595 22 002
0 -7,4

negativt, forbittras resultatet per aktie om utspadningseffekter skulle

beaktas. Detta ir inte forenligt med IAS 33, varfor genomsnittligt antal
aktier efter utspadning ér satt till samma antal som genomsnittligt antal
aktier fore utspddning. Inneb6rden av detta dr att resultat per aktie fore

och efter utspadning dr detsamma.

NOTER
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NOT 4 LIKVIDA MEDEL

Andra likvida medel 4n kassa och bank utgérs av kortfristiga placeringar med en I6ptid kortare 4n tre manader raknat frin anskaffningsdagen. De

utgors av likvida placeringar som litt kan omvandlas till ett kint belopp och som ér utsatta for endast en obetydlig risk for vardefluktuationer.

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Kortfristiga placeringar - - - -
Kassa och bank 501 332 37 287 478 882 26138
Summa likvida medel 501 332 37 287 478 882 26 138

NOT 5 PERSONALKOSTNADER SAMT ERSATTNING TILL STYRELSEN,
LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH ANSTALLDA - KONCERNEN

Varav Varav Varav Varav
Medelantal anstallda 09/10 kvinnor man 08/09 kvinnor man
Sverige 14 71% 29% 11 73% 27%
USA 5 57% 43% 3 - 100%
Totalt 19 67% 33% 14 57% 43%

31 aug, 2010 31 aug, 2009

Konsfordelning i styrelse och koncernledning Kvinnor Mén Kvinnor Mén
Styrelse 17% 83% 0 % 100 %
Koncernledning 67% 33% 60 % 40 %
Utlandska dotterbolag 0% 100% 0 % 100 %

Sjukfranvaro
Sjukfranvaron har under ret uppgatt till 0 (0)%. Sjukfranvaro ir definierad som sjukfranvaro dividerat med tillginglig arbetstid justerad

for tjinstledighet.




ERSATTNINGAR OCH PENSIONER UNDER RAKENSKAPSARET

Styrelsen

Till styrelsens ordférande och arsstimmovalda ledaméter utgar
arvode i enlighet med arsstimmans beslut. For arbetande styrelseord-
forande utgér fast 16n samt tjanstepensionsforsikring motsvarande
35 % av arslonen. Inga Gvriga formaner utgar for styrelsen. Under
rikenskapsaret utgick S00 (550) KSEK i arvode till styrelsen. Som
arbetande styrelseordférande har till Anders Essen-Moller utbetalats
1483 (1 458) KSEK i fast 16n. Pensionskostnaderna avseende styrel-
seordfdrande for rikenskapsaret 2009/2010 uppgick till 519 (510)
KSEK. Styrelseordforanden innehar 10 000 personaloptioner.

Ledande befattningshavare

VD

Under aret har VD Elisabeth Lindner erhllit 16n och ersittningar
till ett belopp om 1 805 (1 482) KSEK, férmaner om 12 (0) KSEK
samt bonus om 0 (15) KSEK. Bolaget betalar i tjinstepensionsfor-
sikring 35 % av arslonen till VD, vilket under &ret uppgick till 585
(524) KSEK. Pensionsformanen baseras pa en pensionsalder om
65 ar. VD innehar 91 234 personaloptioner. Mellan bolaget och VD
giller en uppsigningstid om tolv ménader fran bolagets sida och
sex manader fran VD:s sida. VD:s anstillningsavtal innehéller ingen

klausul om avgingsvederlag.

Loner, andra ersattningar och sociala kostnader

Andra ledande befattningshavare

Med andra ledande befattningshavare avses, forutom VD, de fem
personer som tillsammans med VD utgér ledningsgruppen. Till andra
ledande befattningshavare har utgétt I6ner och ersittningar om 3 823
(3 609) KSEK, férmaner om 26 (0) KSEK samt bonusar om 0 (77)
KSEK. Bolaget betalar i tjanstepensionsforsikring 20 % av arslonen
till andra ledande befattningshavare, vilket under aret uppgick till 531
(531) KSEK. Pensionsforméinen baseras pa en pensionsilder om 65
ar. Gruppen innehar 217 627 personaloptioner. Mellan bolaget och
andra ledande befattningshavare giller en 6msesidig uppsigningstid
om tre manader. Avtalen innehaller inga klausuler om avgangsveder-
lag. For information om riktlinjer for ersittning till ledande befatt-
ningshavare se sidan 32.

For mer information om styrelse och ledande befattningshavare, se sidorna

70-73 eller foretagets webbsida www.diamyd.com.

Ovrig personal

Till 6vrig personal har utgatt Ioner och andra ersittningar till ett
belopp om 7 055 (3 760) KSEK, férmaner om 29 (0) KSEK samt bo-
nusar om 0 (26). Bolaget betalar i tjinstepensionsfdrsikring 20 % av
arslonen till bolagets tillsvidare-anstillda och S % till projektanstallda,
vilket under aret uppgick till 630 (436) KSEK. Gruppen innehar
258 448 personaloptioner.

09/10 08/09
Loner och Sociala Pensions- Léner och Sociala Pensions-
Koncern och moderbolag ersattningar kostnader kostnader ersattningar kostnader kostnader
Moderbolaget 500 89 - 550 74 -
Dotterbolag 14 234 8330 2 265* 10 401 2 869 2 001
Koncernen totalt 14734 8419 2 265* 10 951 2943 2 001

* Av koncernens totala pensionskostnader avser 1 104 (1 034) KSEK styrelse och VD, 531 (531) KSEK andra ledande befattningshavare och resterande 630 (436) KSEK &vrig personal.

Loner och andra ersattningar fordelade per land och mellan

styrelse och VD, ledande befattningshavare samt 6vrig personal

Koncern och moderbolag Styrelse och VD

09/10 08/09

Andra ledande
befattningshavare
samt 6vrig personal

Andra ledande
befattningshavare

samt Ovrig personal Styrelse och VD

Moderbolag

Sverige 500 - 550

Totalt 500 - 550 -
Dotterbolag

Sverige 3300 7162 3155 4734
USA - 3772 - 2512
Totalt 3300 10934 3155 7 246
Koncernen totalt 3800 10934 3705 7 246

NOTER

| 51



Loner och ersattningar styrelse, VD och andra ledande befattningshavare

2009/2010 . Aktie- .
Pensions- Ovriga relaterade Ovrig

KSEK Lon/arvode kostnader formaner ersattningar*  ersattning Summa
Anders Essen-Moller, styrelseordforande 1483 519 - 97 - 2 099
Lars Jonsson, styrelseledamot 100 - - - - 100
Sam Lindgren, styrelseledamot 100 - - - - 100
Henrik Bonde, styrelseledamot 100 - - - - 100
Maria-Teresa Essen-Moller, styrelseledamot 100 - - - - 100
Goran Pettersson, styrelseledamot 100 - - - - 100
Elisabeth Lindner, VD 1805 585 12 976 - 3378
Summa styrelse och VD 3788 1104 12 1073 - 5977
Andra ledande befattningshavare 3823 531 26 2124 - 6 504
Summa 7611 1635 38 3197 - 12 481

* Aktierelaterade ersattningar avser vardet pa optionsinnehav per den 31 augusti.

2008/2009 . Aktie- .
Pensions- Ovriga relaterade Ovrig

KSEK Lén/arvode kostnader férmaner ersattningar*  ersattning Summa
Anders Essen-Moller, styrelseordférande 1658 510 - 97 - 2 265
Lars Jonsson, styrelseledamot 100 - - - - 100
Sam Lindgren, styrelseledamot 100 - - - - 100
Henrik Bonde, styrelseledamot 100 - - - - 100
Christer Hagglund, styrelseledamot 50 - - - - 50
Elisabeth Lindner, VD 1482 524 - 707 15 2728
Summa styrelse och VD 3490 1034 - 804 15 5343
Andra ledande befattningshavare 3609 531 - 1325 77 5542
Summa 7 099 1565 - 2129 92 10 885

* Aktierelaterade ersattningar avser vardet pa optionsinnehav per den 31 augusti.

NOT 6 TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Under éret har foretag foretradda av nirstdende till styrelseordforande  eller har haft nagon direkt eller indirekt delaktighet i ndgra affarstrans-

anlitats pa konsultbasis. Totala arvoden under aret uppgar till 650 aktioner med bolaget, som ir eller var ovanlig till sin karaktir eller sina
(760) KSEK exklusive moms och avser kostnader f6r IT-tjinster, avtalsvillkor, och som intraffat under rikenskapsaret. Bolaget har inte
hemsida samt publicering av pressreleaser. Prissittningen har skett heller limnat lan, stallt garantier eller ingatt borgensforbindelser till

med armlangdsprincipen. Loner till narstaende till styrelseordforande  eller till forman for ndgon av styrelseledamoterna, ledande befatt-
har totalt under aret uppgatt till 1 376 (991) KSEK. Inga dvriga styrel-  ningshavare eller revisorerna i bolaget. For ytterligare information om

seledamoéter, ledande befattningshavare, eller narstiende till dessa, har  ersittningar till nyckelpersoner se not S.

KSEK 09/10 08/09
Kop av koncerninterna tjanster* 22192 6903
Loéner 1376 991
Aktierelaterade ersattningar ** 726 499
Konsultarvode 650 760

* Avser transaktioner mellan dotterbolag
** For mer information se not 5




NOTER

NOT 7 OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Diamyd-koncernen belastades under rikenskapsaret 2009/2010 med revisionskostnader om 539 (544) KSEK samt konsultarvoden om

226 (137) KSEK. Revisionskostnaderna ingir som en del av de totala externa kostnaderna.

KONCERNEN MODERBOLAGET

KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Revisionsuppdrag och annan granskning 428 440 344 385
Andra uppdrag 204 91 204 80
Summa 632 531 548 465
Lally & Lally & Co.

Revisionsuppdrag och annan granskning 111 104 - -
Andra uppdrag 22 46 - -
Summa 133 150 - -

Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovisningen och bokf6ringen samt styrelsens och verkstillande direktorens forvaltning, Gvriga
arbetsuppgifter som ankommer bolagets revisor att utfora samt radgivning eller annan bitrdde som féranleds av iakttagelser vid sidan granskning

eller genomforande av sidana 6vriga arbetsuppgifter. Allt annat dr andra uppdrag.

NOT 8 HYRESAVTAL

Bolagets hyreskontrakt I6per till och med den 31 december 2012. Diamyd, Inc.). Fér kommande rikenskapsar 2010/2011 uppgar hyra
Uppsdgning ska ske minst nio manader fore den avtalade hyrestidens enligt kontrakt till 1 333 KSEK. Hyreskontraktet f6r Diamyd, Inc. har
utging, annars forlings kontraktet med tre &r. Bolaget har under en manads uppsigningstid.

rikenskapsaret 2009/2010 erlagt hyra om 1 143 (812) KSEK (inkl

NOT 9 MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR OCH AVSKRIVNINGAR

Avskrivningstiden ar fem ar for inventarier och tre ar for datorer.

KSEK 09/10 08/09
Anskaffningsvarde vid &rets ingang 996 893
Investeringar under aret 714 103
Anskaffningsvarde vid rets utgang 1710 996
Ackumulerade avskrivningar vid arets ingang -631 -503
Arets avskrivningar -224 -128
Ackumulerade avskrivningar vid drets utgang -855 -631
Bokfért varde 31 augusti 855 365

Moderbolaget har inga materiella tillgangar.
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NOT 10 FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Ranteintakter, bank 36 1703 - 1425
Rénteintakter, koncernféretag - - 257 397
Valutakursvinster 2242 732 2242 732
Finansiella intakter 2278 2435 2499 2554
Réantekostnader -1 -250 - -245
Finansiella kostnader -1 -250 - -245

NOT 11 SKATT

Bolaget har inga andra temporira skillnader 4n underskottsavdrag.
Uppskjutna skattefordringar redovisas for skattemissiga underskotts-
avdrag i den utstriackning som det 4r sannolikt att de kan tillgodogoras
genom framtida beskattningsbara vinster. Diamyd, Inc. redovisar

en uppskjuten skattekostnad om 56 KSEK (142 KSEK) till fsljd av
utnyttjande av aktiverade underskottsavdrag i bolaget. Koncernen

redovisade inte uppskjutna skattefordringar uppgaende till 100 349

(102 597) KSEK avseende ackumulerade skattemissiga underskott
uppgaende till 386 (390 103) KSEK som kan utnyttjas mot framtida
vinst. For svenska aktiebolag foreligger ingen tidsmassig begransning
for mojligheten att kunna utnyttja forlustavdrag. Vagd genomsnittlig
skattesats var -20,4 % (0,2 %) i koncernen.

Under aret har moderbolaget utnyttjat samtliga skattemissiga
underskott frin foregaende ar, totalt 75 672 KSEK.

KSEK 09/10 08/09

Aktuell skatt - -

Uppskjuten skatt -56 -142

Totalt -56 -142

Avstamning mellan faktisk och nominell skatt KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Redovisat resultat fore skatt -276 -81 803 7111 -82 256
Skatt enligt gallande skattesats i Sverige 26,3 (28,0) % 72 22 905 -1 870 23032
Effekt av utlandsk skattesats -8 -14 - -
Skatteeffekt ej skattepliktiga intakter 109 165 108 164
Skatteeffekt ej avdragsgilla kostnader -2 477 -1294 -20 097 -20136
Skatt pa féregaende ars resultat 0 -2 - -
Skattemaéssiga forlustavdrag for vilka ingen

uppskjuten skattefordran redovisats - -21902 - -3 060
Utnyttjande av forlustavdrag som tidigare inte redovisats 2248 - 19 902 -
Skatt pa redovisat resultat -56 -142 -1957 0



NOT 12 IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR OCH AVSKRIVNINGAR

Immateriella tillgangar utgors delvis av bolagets inlicensierade Nedskrivningstestet har utforts i likhet med vad som gjordes vid bok-
patentrittigheter avseende GADGS5 fran University of Florida och slutet 2009-08-31 dir diskontering skett av uppskattade framtida kas-
University of California. Dessa nyttjas i forskningen och skrivs av pa safloden genererade av denna tillging. Den diskonteringsfaktor som
fem ar. Anskaffningsvirde uppgar till 10 200 KSEK. Avskrivningen anvints dr 14 % (i bokslutet 2009-08-31: 14 %). De kassafléden som
har skett under fem é&r och 4r per 31 augusti 2008 helt avskriven. anvants i nedskrivningstestet har justerats for en bedomd sannolikhet
Under tredje kvartalet har nedskrivningsprévning skett av bolagets att projekten nar en kommersiell fas och dérigenom genererar ett kas-
forvirvade forsknings- och utvecklingsprojekt NTDDS da detta dr safléde. Diskonteringsfaktorn varierar beroende av vilken fas respek-
ett obligatoriskt moment enligt IFRS f6r immateriella tillgingar som tive projekt ar i och baserar sig pa statistiska uppgifter inhimtade fran
inte 16pande skrivs av. Avskrivning har dnnu inte paborjats da denna externa killor. En kinslighetsanalys har utforts dar diskonteringsfak-
immateriella tillgang inte tagits i bruk. Bokfort virde pa den immate- torn hojts till 19 %. Inte heller vid denna hogre procentsats foreligger
riella tillgangen uppgar per balansdagen till 16 627 (16 627) KSEK. det nagot nedskrivningsbehov. Ingen nerskrivningsprovning har gjorts

Nedskrivningsprovningen har inte visat pa nigot nedskrivningsbehov.  under arets sista kvartal.

Den riskfria ranta som anvants vid framtagande av
diskonteringsfaktor motsvarar en tioarig statsobligation.

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Anskaffningsvarde vid rets ingang, patent 10 200 10 200 - -
Anskaffningsvarde vid &rets ingang, forskningsprojekt 16 627 16 627 16 627 16 627
Investeringar under dret, forskningsprojekt - -
Utrangeringar, forskningsprojekt - - - -
Anskaffningsvérde vid arets utgang 26 827 26 827 16 627 16 627
Ackumulerade avskrivningar vid arets ingang, patent -10 200 -10 200 - -
Utrangeringar - - - -
Arets avskrivningar, patent - -
Ackumulerade avskrivningar vid arets utgang -10 200 -10 200 -
Bokfort varde, 31 augusti 16 627 16 627 16 627 16 267
NOT 13 FINANSIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR - KONCERNEN/MODERBOLAGET
Finansiella tillgangar utgors dels av ett innehav av aktier i Mercodia ration r 6,7 % eller 3 943 151 aktier och det bokforda virdet ar

AB, organisationsnummer 556157-5100 och dels av ett innehavavak- 20 618 KSEK. En omKlassificering av det skuldebrev som bolaget

tier i Protein Sciences Corporation, organisationsnummer 2008700. innehar i Protein Sciences har gjorts fran omsittningstillgdngar till

Agarandelen i Mercodia AB ir 19 %, antalet aktier dr 1 000 st och det anlaggningstillgingar motsvarande 9 260 KSEK. Innehaven klassifice-

bokférda virdet dr 800 KSEK. Agarandelen i Protein Sciences Corpo-  ras som tillgingar som kan siljas.

KSEK 09/10 08/09
Anskaffningsvarde vid rets ingang 21418 21418
Investeringar under aret - -
Omklassificering* 9260 -
Anskaffningsvarde vid arets utgang 30678

Bokfort varde, 31 augusti 30678 21418

* For mer information se not 30.

NOT 14 VARULAGER

Varulagret utgérs av GAD-protein till forsiljning. Nagra avdrag for inkurans har ej skett.
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NOT 15 FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA INTAKTER

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Forutbetalda patentavgifter 58 607 58 -
Forutbetalda forsakringspremier 383 269 101 93
Upplupna forskningstjanster 14 545 - 14 545 -
Upplupna ranteintakter 241 155 488 537
Ovriga férutbetalda kostnader 968 1987* 399 487
Totalt 16 195 3018 15591 1117

“) Bestar delvis av forbetalda juridiska kostnader

NOT 16 FINANSIELLA RISKER

Koncernen utsitts genom sin verksamhet for olika finansiella risker. I
finansverksamheten ar koncernen exponerad framf6r allt for finansie-

ringsrisk, valutarisk, kreditrisk och ranterisk.

Finanspolicy

Diamyds finanspolicy anger mal, styrprinciper och ansvarsfordel-
ning inom finansverksamheten. Finanspolicyn reglerar principer for
berdkning, kontroll och rapportering av finansiella risker. Diamyds
finanspolicy utvirderas och faststalls arligen av styrelsen. Den finan-
siella riskhanteringen skots av koncernens centrala ekonomi- och

finansfunktion enligt finanspolicyns riktlinjer.

Finansieringsrisk

Finansieringsrisk definieras som risken att bolaget inte skulle ha
tillracklig finansiering for att kunna bedriva verksamheten. Diamyds
policy ar att likvida medel ska finnas tillgingliga for att bedriva verk-
samheten minst 12 ménader framat. Da Diamyd ér ett utvecklingsbo-
lag utg6rs finansieringskallorna framforallt av intikter fran utlicen-
sieringsavtal och nyemittering av aktier. Utvirdering olika former

av finansiering gors kontinuerligt. Koncernen har inga rantebarande
skulder. Rorelseskulder utgérs av leverantorsskulder med forfall upp
till maximalt 30 dagar. Prognoser och uppfoljning av kassaflodet gors
ménadsvis for att bedoma likviditetsbehovet. Likviditeten per den 31
augusti 2010 uppgick till 501 MSEK.

Valutarisk

Valutarisk definieras som risken att koncernens resultat och kassaflode
paverkas av férandringar i valutakurser. Koncernen arbetar pa en
internationell marknad med en forhéllandevis hég andel av inbetal-
ningar och utbetalningar i utlindsk valuta. Koncernen ar framférallt
exponerad mot US-dollar (USD), Euro (EUR) och till en mindre del
mot brittiska pund (GBP).

En del av koncernens valutarisk 4r den valutarisk som uppstar vid
transaktioner mellan moderbolaget och det amerikanska dotterbola-
get Diamyd, Inc., sasom kdp av forskningstjanster. Darutover uppstar
en valutakurseffekt vid omrikning av Diamyd, Inc:s resultat- och
balansrikningar till SEK vilket paverkar koncernens eget kapital.
Beloppet uppgick for rikenskapsaret 2009/2010 till 14 KSEK.

Koncernens kostnader under verksamhetsaret uppgick till 134

MSEK varav cirka 50 % utgjordes av kostnader i utlindsk valuta,

framforallt USD och EUR. Valutakursrorelser paverkar bolagets
resultat bade positivt och negativt. Fluktuationerna minskas dock
genom att bolaget haller viss likviditet i USD och EUR for 16pande
utbetalningar samt anvinder valutaterminer for storre transaktioner.
Kostnader i USD balanseras till viss del av intakter i samma valuta
fran forskningssamarbete. Koncernens policy ér att floden i utlindsk
valuta som ar kinda till en hog grad av sannolikhet ska sakras till
100 %. En 10 % hégre USD/SEK kurs genomsnittligt under
verksamhetsaret skulle ha 6kat kostnaderna med cirka S MSEK.
Motsvarande hogre EUR/SEK kurs skulle ha 6kat kostnaderna med
cirka 2 MSEK.

Kreditrisk

Kreditrisk definieras som risken att en motpart inte kan uppfylla sina
finansiella dtaganden gentemot Diamyd. Kreditrisk uppstar i likvidi-
tetsforvaltningen vid placering av 6verskottslikviditet. Kreditrisken
hanteras genom att placeringar enbart sker i motparter med hog kre-
ditvirdighet med beloppsramar definierade i finanspolicyn. Maximal
tillaten 16ptid pa placeringar dr sex méanader. En del av koncernens
kreditrisk hirror fran affarsverksamheten och utgors av innehavet av
ett konvertibelt skuldebrev i Protein Sciences dir konverteringstiden
16pt ut. Kreditrisken i innehavet bedoms I6pande utifran finansiell

information som erhalls fran bolaget.

Kapitalrisk

Koncernens mal avseende kapitalstruktur dr anpassad till syftet att
sikerstalla formagan till fortsatt verksamhet for att i forlingningen
kunna generera avkastning till aktiedgarna och nytta for andra
intressenter. Kapitalstrukturen kan uppritthéllas eller justeras med

utfirdande av nya aktier.

Rénterisk
Rinterisk definieras som risken att koncernens resultat paverkas pa
grund av forandringar i rinteldget.

Diamyd har inga rintebirande skulder. I Diamyds finansverksam-
het uppstar rinterisken i samband med placering av likviditet och
att avkastningen pa placeringar kan variera mot allménna rintelaget
beroende pa vald I6ptid. Placeringar placeras med en jamn forfal-
lostruktur for att sa langt det ar méjligt matcha placeringsforfall med
forbrukningstakten av medel i verksamheten.



NOT 17 FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

Lane-och

Finansiella till-

NOTER

KSEK kundfordringar ~ gangar som kan séljas Totalt
Tillgdngar i balansrakningen
Finansiella tillgangar som kan séljas - 9260 9260
Kundfordringar och andra fordringar 3489 - 3489
Likvida medel 501 332 - 501 332
Total per den 31 augusti 2010 504 821 9260 514 081
Lane-och Finansiella till-
KSEK kundfordringar gangar som kan saljas Totalt
Tillgangar i balansrékningen
Finansiella tillgangar som kan séljas 7 841 7 841
Kundfordringar och andra fordringar 1 607 - 1607
Likvida medel 37 287 - 37287
Total per den 31 augusti 2009 38894 7 841 46 735
Ovriga
KSEK finansiella skulder Totalt
Skulder i balansrékningen - -
Leverantérsskulder och andra skulder 8517 8517
Total per den 31 augusti 2010 8517 8517
Ovriga
KSEK finansiella skulder Totalt
Skulder i balansrékningen - -
Leverantdrsskulder och andra skulder 12 620 12 620
Total per den 31 augusti 2009 12 620 12 620

NOT 18 KASSAFLODESANALYS

Moderbolaget handhar storre delen av koncernens kassa. Lopande Gverforingar gors under aret till dotterbolagen och regleras genom fakturor,

koncernbidrag eller aktiedgartillskott. Likvida medel avser kassa och bank samt kortfristiga placeringar med en 16ptid kortare d4n 3 méanader. Per

den 31 augusti 2010 uppgick de likvida medlen till 501 332 (37 287) KSEK.

NOT 19 SKULDER

Bolagets samtliga skulder 4r icke-rdntebirande.
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NOT 20 UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER

KONCERNEN MODERBOLAGET
KSEK 09/10 08/09 09/10 08/09
Upplupna semesterléner -356 -279 - -
Upplupna sociala avgifter -1174 -245 -47 -
Upplupna sociala avgifter pa personaloptioner -3034 -636 - -
Upplupna forskningskostnader -9920 -2 524 - -
Upplupna 6vriga kostnader -1 603 -1989 -1108 -1021
Forutbetalda intakter -229 806 - -229 806 -
Summa -245 893 -5 673 -230 961 -1 021

NOT 21 RESULTAT FRAN ANDELAR | KONCERNFORETAG

Under aret har nedskrivningar av andelar i koncernforetag skett med 81 308 (71 828) KSEK. Arets nedskrivning av andelar i
koncernforetag avser nedskrivning av andelar som motsvaras av under érets tillfort aktiedgartillskott. Tillskotten for rakenskapsaret
uppgick till 81 308 (71 828) KSEK till Diamyd Therapeutics.

NOT 22 LANGFRISTIGA SKULDER TILL DOTTERBOLAG

KSEK 09/10 08/09
Skuld till Diamyd Therapeutics AB 14 450 5625
Skuld till Diamyd, Inc. 3065 -
Totalt 17 515 5625

NOT 23 AKTIER | DOTTERBOLAG

Organisations- Eget kapital Resultat Bokfort
Dotterbolag nummer Sate (KSEK) (KSEK) Agarandel Antal aktier vérde (SEK)
Diamyd Therapeutics AB 556242-3797 Stockholm 1000 -86 863 1 1000 000 1100 000
Diamyd Diagnostics AB 556552-2280 Stockholm 350 71 1 1000 100 000
Diamyd, Inc. 3695413 Pittsburgh, PA, USA -335 0 1 1000 7
KSEK 09/10 08/09
Ingdende bokfért varde 1200 1200
Lémnade aktiedgartillskott 81308 71828
Nedskrivning av bokfort vérde -81 308 -71 828

Utgaende bokfort varde 1200 1200




NOT 24 MODERBOLAGETS LANGFRISTIGA FORDRAN PA DOTTERBOLAG

KSEK

Langfristig fordran p& Diamyd Therapeutics AB
Langfristig fordran pa Diamyd Diagnostics AB
Langfristig fordran pa Diamyd, Inc.

Totalt

NOT 25 AKTIEKAPITAL

Specifikation 6ver forandringar i eget kapital aterfinns i ssmmanstall-
ningen “Forindring av eget kapital-Koncernen” (sidan 37). Per den
31 augusti 2010 férdelades Diamyd Medicals tillgingar pa aktier

27 622 401 (21 241 602 justerat efter split 09/10) av serie B (1/10

09/10 08/09
14192 -
156 189

6 264 3781
20612 3970

rést) samt 1437 876 (1 123 342 justerat efter split 09/10) aktier av
serie A (1 rdst). Aktiekapitalet i Diamyd Medical uppgick vid riken-
skapsérets utgang till SEK 14 530 138,50 (11 182 472). Kvotvirdet ir
0,5 (1) SEK. Alla emitterade aktier ar till fullo betalda.

. A-aktier B-aktier Antal aktier
Ar Transaktion (6kning, st) (6kning, st) (ackumulerat, st)
Per den 1 september 2004 471 200 7 874 280 8345 480
2004/2005 Inlésen optioner - 72 563 8418 043
2005/2006 Apportemission - 317173 8735216
2006/2007 Warranter 90 471 821791 9647 478
2006/2007 Inlésen optioner - 30 000 9677 478
2006/2007 Inlosen optioner - 25000 9702478
2006/2007 Riktad emission - 70 000 9772478
2007/2008 Inlésen optioner - 138 092 9910570
2007/2008 Riktad emission - 991 000 10901 570
2008/2009 Inlésen optioner - 280 902 11182472
2009/2010 Riktad emission 157 267 2973824 14 313 563
2009/2010 Inlosen optioner - 16 931 14 330 494
2009/2010 Split 1:2 718938 13611556 28 660 988
2009/2010 Inlésen optioner - 47 450 28708 438
2009/2010 Riktad emission - 291 668 29 000 106
2009/2010 Inlésen optioner - 15 066 29015172
2009/2010 Inlésen optioner - 30 042 29045214
2009/2010 Inlésen optioner - 15063 29 060 277
Per den 31 augusti 2010 1437 876 27 622 401 29 060 277

NOTER
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NOT 26 PERSONALOPTIONSPROGRAM 2007/2010
Arsstimman i Diamyd Medical AB (publ) fattade den 11 december

2007 beslut om ett personaloptionsprogram med underliggande
teckningsoptioner som en modifiering av det personaloptionsprogram
som godkindes vid en extrainkallad stimma den 22 maj 2007 (for
mer information om personaloptionsprogrammet som antogs den
22 maj 2007 se arsredovisning 2006/2007). Programmet baseras p4
personaloptioner som regleras med aktier i Diamyd Medical AB och
omfattar fast anstillda i koncernen. Den finansiella exponeringen
fran personaloptionsprogrammet har sikrats genom emission av
teckningsoptioner till ett helagt dotterbolag. En specifik andel av
teckningsoptionerna ir reserverad for att ticka sociala kostnader m.m.
for programmet. Villkoren for personaloptionsprogrammet reglerar
bl a hur 16senpris och antal aktier per personaloption ska justeras om
nyemissioner med foretride for existerande aktiedgare genomfors.
Programmet omfattar 200 000 personaloptioner, vilket dven ticker
in de sociala kostnaderna. Tilldelning av personaloptioner per anstalld
var 10 000 optioner. Virderingen har gjorts i enlighet med IFRS 2
Aktierelaterade ersittningar. Vid virdering av teckningsoptionens
virde har Black & Scholes anvints. Féljande antaganden har anvints
i berdkningen vid tilldelningen den 20 december 2007:
Aktiekurs 62 SEK, 16senpris 81 SEK, volatilitet 79 %, 16ptid 726, 901
och 1 082 dagar for respektive program, ingen forvantad utdelning
samt en riskfri rinta om 4,1 %, 4,1 % och 4,1 % f6r respektive 16ptid
samt en likviditetsrabatt p g a att det inte kommer att forekomma na-
gon organiserad handel i detta virdepapper. Optionsvirdet faststilldes
till 22,90 SEK, 26,09 SEK och 28,97 SEK. Volatiliteten faststilldes
som en genomsnittlig volatilitet under 6 manader fore varderings-
tidpunkten. Vid varje kvartalsbokslut kommer optionens virde att
virderas for att bokféra sociala kostnader for programmet i enlighet
med URA46. Personaloptionerna intjinas under ett, tva och tre ar
och kan nyttjas fr om 15 november, 2008, 15 november, 2009, 15
november, 2010 t o m 31 december, 2010, villkorat fortsatt anstall-
ning. Optionerna erhélls vederlagsfritt.

Efter emissioner och split under rikenskapssaret 2009/2010 har teck-
ningskursen dndrats till 35,90 kr. Varje option ger rétten till 2,26 aktier.

Effekt pa rakenskaper
Redovisningsprinciperna for personaloptionsprogram beskrivs
ovan. Kostnaden som belastat resultatet under 2009/2010 avseende
programmet som utgavs i maj 2007 uppgar till 400 (1 154) KSEK
med ett motsvarande belopp som tillfors eget kapital och en kostnad
avseende sociala avgifter pd 0 SEK. Kostnaden som belastat resultatet
under 2009/2010 avseende programmet som utgavs i december uppgar
till S04 (1 149) KSEK med ett motsvarande belopp som tillforts eget
kapital och en kostnad avseende sociala avgifter pa 959 (321) KSEK.
Framtida utnyttjande av personaloptioner kommer att ha en
positiv effekt pa bolagets finansiella stillning, eftersom innehavarna av
personaloptioner kommer att erligga likvid till bolaget i enlighet med
lésenpriset for att utnyttja personaloptionerna. Ytterligare utbetal-
ningar som uppkommer hinférliga till programmet, vilka huvudsak-
ligen utg6rs av arbetsgivaravgifter som utgér vid optionsutnyttjandet,
ticks genom utnyttjande av de ytterligare teckningsoptioner som
innehas for att ticka dessa kostnader. Programmet medfér ingen
negativ inverkan pa bolagets finansiella stillning, férutsatt att nivan
pa arbetsgivaravgifter inte forindras visentligt under aterstoden av

utnyttjandeperioden.

Okning i antal aktier

Vid fullt utnyttjande av samtliga utestiende personaloptioner enligt
programmet Gkar antalet aktier med ca 2,5 %, inklusive tecknings-
optioner erforderliga for att ticka sociala kostnader. De utstillda
personaloptionerna innebar ingen utspadning av resultatet per aktie
for 2009/2010, eftersom en konvertering till aktier skulle medféra en

forbittring av redovisat resultat per aktie.

Tilldelning av personaloptioner 09/10
Antal optioner beslutade 11 dec 2007 200 000
Tilldelade 150 000
Aterlamnade -20 000
Inlésta -56 591
Utestaende 31 augusti 2010 73 409



NOT 27 PERSONALOPTIONSPROGRAM 2008/2011

Arsstimman i Diamyd Medical fattade den 11 december 2008 beslut
om ett optionsprogram om 220 000 personaloptioner. Teckningskur-
sen vid nyteckning av aktie med stod av optionsritt, som tilldelades
vederlagsfritt, sattes till 66 SEK per aktie. En tredjedel av programmet
kan utnyttjas tidigast 15 november 2009, ytterligare en tredjedel den
1S november 2010 och den sista tredjedelen 15 november 2011 t o m
31 december 2011. Utover de 166 650 optionerna som tilldelats per-
sonal och féretagsledning har dotterforetag i koncernen tecknat
53 350 optioner vilka dr avsedda att anvindas for att ticka kostna-
den for de sociala avgifterna som kan komma att utgé da tilldelade
optioner nyttjas av innehavaren. Virdering av programmet har gjorts
enligt Black & Scholes och de viktigaste parametrarna har varit vola-
tilitet 49 % och teckningskurs 66 SEK per aktie. Ranta motsvarande
1-arig statsskuldvaxel samt 2-arig respektive 3-arig statsobligation har
anvants vid berakningen av kostnaden.

Efter &rets emissioner och split har teckningskursen andrats till

29,25 kr. Varje option ger ritten till 2,26 aktier.

Effekt pa rakenskaper
Redovisningsprinciperna for personaloptionsprogram beskrivs ovan.
Kostnaden som belastat resultatet under 2009/2010 uppgar till 2 025
(1 605) KSEK med ett motsvarande belopp som tillforts eget kapital
och en kostnad avseende sociala avgifter pd 1 847 (315) KSEK.
Framtida utnyttjande av personaloptioner kommer att ha en
positiv effekt pa bolagets finansiella stillning, eftersom innehavarna av
personaloptioner kommer att erldgga likvid till bolaget i enlighet med

16senpriset for att utnyttja personaloptionerna. Ytterligare utbetal-

NOTER

ningar som uppkommer hinforliga till programmet, vilka huvudsak-
ligen utgérs av arbetsgivaravgifter som utgar vid optionsutnyttjandet,
ticks genom utnyttjande av de ytterligare teckningsoptioner som
innehas for att ticka dessa kostnader. Programmet medfér ingen
negativ inverkan pa bolagets finansiella stillning, forutsatt att nivan
pa arbetsgivaravgifter inte forindras vasentligt under aterstoden av

utnyttjandeperioden.

Okning i antal aktier

Vid fullt utnyttjande av samtliga utestaende personaloptioner enligt
programmet Gkar antalet aktier med ca 2 %, inklusive tecknings-
optioner erforderliga for att ticka sociala kostnader. De utstillda
personaloptionerna innebir ingen utspidning av resultatet per aktie
for 2009/2010, eftersom en konvertering till aktier skulle medféra en

forbittring av redovisat resultat per aktie.

Tilldelning av personaloptioner 09/10
Antal optioner beslutade 11 dec 2008 220 000
Tilldelade 166 650
Aterlamnade -9.900
Inl6sta -6 050
Utestdende 31 augusti 2010 150 700
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NOT 28 PERSONALOPTIONSPROGRAM 2009/2012
Arsstimman i Diamyd Medical fattade den 11 december 2009 beslut

om ett optionsprogram om 580 000 personaloptioner. Teckningskur-
sen vid nyteckning av aktie med st6d av optionsritt, som tilldelades
vederlagsfritt, sattes till 124 SEK per aktie. En tredjedel av program-
met kan utnyttjas tidigast 15 november 2010, ytterligare en tredjedel
den 15 november 2011 och den sista tredjedelen 15 november 2012

t o m 31 december 2012. Utover de 353 200 optionerna som tilldelats
personal och foretagsledning och de 80 800 som ej dnnu ér tilldelade
har dotterforetag i koncernen tecknat 146 000 optioner vilka ar
avsedda att anvindas for att ticka kostnaden fér de sociala avgifterna
som kan komma att utga da tilldelade optioner nyttjas av innehavaren.
Virdering av programmet har gjorts enligt Black & Scholes och de
viktigaste parametrarna har varit volatilitet 51 % och teckningskurs
124 SEK per aktie. Ranta motsvarande 1-arig statsskuldvixel samt
2-arig respektive 3-arig statsobligation har anvints vid berakningen av

kostnaden.

Effekt pa rakenskaper

Redovisningsprinciperna for personaloptionsprogram beskrivs ovan.
Kostnaden som belastat resultatet under 2009/2010 uppgar till 2 621
KSEK med ett motsvarande belopp som tillforts eget kapital och en
kostnad avseende sociala avgifter pd 758 KSEK.

Framtida utnyttjande av personaloptioner kommer att ha en
positiv effekt pa bolagets finansiella stillning, eftersom innehavarna av
personaloptioner kommer att erligga likvid till bolaget i enlighet med
16senpriset for att utnyttja personaloptionerna. Ytterligare utbetal-

ningar som uppkommer hanférliga till programmet, vilka huvudsak-

ligen utgdrs av arbetsgivaravgifter som utgar vid optionsutnyttjandet,
tacks genom utnyttjande av de ytterligare teckningsoptioner som
innehas for att ticka dessa kostnader. Programmet medfér ingen
negativ inverkan pa bolagets finansiella stillning, férutsatt att nivan
pa arbetsgivaravgifter inte férandras visentligt under aterstoden av

utnyttjandeperioden.

Okning i antal aktier

Vid fullt utnyttjande av samtliga utestaende personaloptioner enligt
programmet Okar antalet aktier med ca 2 %, inklusive tecknings-
optioner erforderliga for att ticka sociala kostnader. De utstillda
personaloptionerna innebar ingen utspadning av resultatet per aktie
for 2009/2010, eftersom en konvertering till aktier skulle medfora en

forbittring av redovisat resultat per aktie.

Tilldelning av personaloptioner 09/10
Antal optioner beslutade 11 dec 2009 580 000
Tilldelade 353200
Aterlamnade -
Inlosta -
Utestaende 31 augusti 2010 353 200



NOTER

NOT 29 UNDERSKOTT | DOTTERBOLAG

Moderbolaget lamnar &rliga kapitaltickningsgarantier till de svenska dotterbolagen som 16pande gar med underskott. Fér 2009/2010 uppgar
moderbolagets limnade kapitaltickningsgarantier till 81 308 (71 828) KSEK som reglerats genom aktieigartillskott.

NOT 30 FINANSIELLA TILLGANGAR SOM KAN SALJAS

Bolaget har under rakenskapsaret 2007/2008 investerat i ett konverti- bolag bedoms betalning inte ske inom 12 ménader och dérfér sker en
belt skuldebrev i bolaget Protein Sciences Corporation, Meriden, CT, omklassificering till anliggningstillgang.

USA. Da inte konvertibeln konverterats per den 31 december 2008 Ingaende virdet under nuvarande ar ar 7 841 KSEK. Direfter har
fortsitter skuldebrevet att 16pa med en rinta om 5% pé obestamd tid. en valutakurseffekt redovisats om 301 KSEK samt rinta pa

En bedémning gjordes initialt att en reglering av skuldebrevet skulle 1 118 KSEK. Utgaende bokfért virde per den 31 augusti 2010,

ske inom 12 ménader. Bedomningen per balansdagen 4r dock att ir 9 260 KSEK. Utover denna fordran dger koncernen sedan

betalning kommer att ske men da Protein Sciences ir ett utvecklings- 2006/2007 6,7 % i Protein Sciences Corporation, se not 13.
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NOT 31 STALLDA SAKERHETER OCH ANSVARSFORBINDELSER

KSEK

09/10 08/09

Diamyd Medical AB (hyresgaranti)

Totalt

Styrelsen och verkstallande direkt6ren forsakrar att koncernredovis-
ningen respektive arsredovisningen har upprittats i enlighet med de
internationella redovisningsstandarder som avses i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1606/2002 av den 19 juli 2002 om
tillimpning av internationella redovisningsstandarder respektive god
redovisningssed och ger en rittvisande bild av koncernens och moder-

bolagets stallning och resultat. Forvaltningsberittelsen f6r koncernen

respektive moderbolag ger en rittvisande 6versikt Gver koncernens
och moderbolagets verksamhet, stillning och resultat samt beskriver
vasentliga risker och osikerhetsfaktorer som moderbolaget och de
foretag som ingar i koncernen star infér. Koncernens resultat- och
balansrikningar kommer att foreliggas drsstimman den 9 december

2010 for faststillelse.

Stockholm den 24 november 2010

Elisabeth Lindner
Verkstdllande direktor

Henrik Bonde
Styrelseledamot

Anders Essen-Moller
Styrelseordforande

Sam Lindgren

Styrelseledamot

Maria-Teresa Essen-Moller Lars Jonsson

Styrelseledamot Styrelseledamot

Goran Pettersson

Styrelseledamot

Vir revisionsberittelse har limnats den 24 november 2010.

PricewaterhouseCoopers AB

Eva Blom

Auktoriserad revisor



REVISIONSBERATTELSE

REVISIONSBERATTELSE

TILL ARSSTAMMAN | DIAMYD MEDICAL AB (PUBL)

Org nr 556530-1420

Vi har granskat arsredovisningen, koncernredovisningen, bolagsstyr-
ningsrapporten och bokforingen samt styrelsens och verkstillande
direktorens forvaltning i Diamyd Medical AB f6r rakenskapsaret 1
september 2009 till 31 augusti 2010. Det ér styrelsen och verkstil-
lande direktoren som har ansvaret for rakenskapshandlingarna och
forvaltningen och for att arsredovisningslagen tillampas vid upprat-
tandet av arsredovisningen och bolagsstyrningsrapporten samt for
att internationella redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av
EU och arsredovisningslagen tillimpas vid uppréttandet av koncern-
redovisningen. Vért ansvar ér att uttala oss om arsredovisningen,
koncernredovisningen, bolagsstyrningsrapporten och férvaltningen
pa grundval av var revision.

Revisionen har utforts i enlighet med god revisionssed i Sverige.
Det innebir att vi planerat och genomfort revisionen for att med hog
men inte absolut sakerhet forsakra oss om att arsredovisningen och
koncernredovisningen samt bolagsstyrningsrapporten inte innehal-
ler visentliga felaktigheter. En revision innefattar att granska ett urval
av underlagen for belopp och annan information i rakenskapshand-
lingarna. I en revision ingar ocks4 att préva redovisningsprinciperna
och styrelsens och verkstillande direktorens tillimpning av dem
samt att bedoma de betydelsefulla uppskattningar som styrelsen och
verkstillande direktoren gjort nir de upprittat arsredovisningen och
koncernredovisningen samt att utvirdera den samlade informationen
i arsredovisningen och koncernredovisningen samt bolagsstyrnings-
rapporten. Som underlag for vart uttalande om ansvarsfrihet har vi
granskat visentliga beslut, atgarder och férhallanden i bolaget for

att kunna bedoma om nagon styrelseledamot eller verkstallande

direktoren ir ersittningsskyldig mot bolaget. Vi har dven granskat om
nagon styrelseledamot eller verkstallande direkt6ren pa annat sitt

har handlat i strid med aktiebolagslagen, drsredovisningslagen eller
bolagsordningen. Vi anser att var revision ger oss rimlig grund for vara
uttalanden nedan.

Arsredovisningen har upprittats i enlighet med arsredovisningsla-
gen och ger en rittvisande bild av bolagets resultat och stillning i
enlighet med god redovisningssed i Sverige. Koncernredovisningen
har upprittats i enlighet med internationella redovisningsstandarder
IFRS sidana de antagits av EU och arsredovisningslagen och ger
en rittvisande bild av koncernens resultat och stillning. Bolagsstyr-
ningsrapporten har upprittats i enlighet med arsredovisningslagen.
Forvaltningsberittelsen och bolagsstyrningsrapporten ar forenliga
med arsredovisningens och koncernredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker att drsstimman faststaller resultatrakningen och
balansrikningen f6r moderbolaget och for koncernen, disponerar
vinsten i moderbolaget enligt forslaget i forvaltningsberittelsen och
beviljar styrelsens ledaméter och verkstallande direkt6ren ansvarsfri-

het for rakenskapséret.

Stockholm den 24 november 2010
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Eva Blom

Auktoriserad revisor
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Diamyd Medical AB &r ett svenskt publikt aktiebolag noterat pa Nasdag OMX Stockholm. Till grund
for styrningen av bolaget ligger den svenska aktiebolagslagen, Nasdag OMX Regelverk for emittenter
och Svensk kod for bolagsstyrning, (koden), liksom andra tillampliga svenska lagar och regler. Denna
bolagsstyrningsrapport ingar som en integrerad del i bolagets arsredovisning fér 2009/2010 och &r
granskad av bolagets revisor. Bolaget har inte nagra avvikelser att rapportera.

AKTIER OCH AKTIEAGARE

Aktierna i Diamyd bestar av aktier av serie A (en rést) och aktier av serie B (1/10 rost). Det totala antalet aktiedgare var per den

31 augusti 2010, 6 829 vilket ar en 6kning med 28 procent jamfort med foregiende ar.

Storre aktiedgare

Av tabellen nedan framgér aktieinnehav i Diamyd som representerar de tio storsta aktiedgarna i bolaget per den 31 augusti 2010.

Antal Antal Kapitalandel Rostandel

Namn aktier serie A aktier serie B (%) (%)
Lindkvist, Bertil - 10 024 714 34,5 23,87
Avanza Pension 2510 341 8,64 5,98
Ostersjostiftelsen - 1957 396 6,74 4,66
Anders Essen-Moller 1437 876 420 308 6,39 35,23
Nordnet Pensionsforsakring AB - 1330325 4,58 3,17
Alandsbanken AB, W8IMY - 449918 1,55 1,07
SIX SIS AG, W8IMY - 394 356 1,36 0,94
Robur Forsékring AB - 186 526 0,64 0,44
Forsékrings AB Skandia - 156 099 0,54 0,37
Galostiftelsen - 152 096 0,52 0,36
1437 876 17 582 079 65,46 76,09

OVERSIKT OVER BOLAGSSTYRNINGEN | DIAMYD
Ansvaret for bolagsstyrningen i Diamyd fordelas framférallt mellan
arsstimman och eventuella extra bolagsstimmor, styrelsen, dess kom-
mittéer och bolagets verkstillande direkt6r. Nasdaq OMX Regelverk
for emittenter finns tillgangligt pA www.nasdaqomx.com. Svensk kod

for bolagsstyrning finns tillganglig pA www.bolagsstyrningskollegiet.se.

ARSSTAMMA

Kallelse till arsstimman och extra bolagsstimma, som ska behandla
forslag till andring av bolagsordningen, ska ske tidigast sex veckor
och senast fyra veckor innan stimman. Kallelse till annan extra
bolagsstimma ska ske tidigast sex veckor och senast tva veckor innan
stimman. Kallelse till stimma ska ske genom annonsering i Svenska
Dagbladet samt i Post- och Inrikes Tidningar. For att kunna delta

i bolagsstimma maste aktiedgare vara upptagen i den av Euroclear
Sweden AB forda aktieboken fem vardagar fére stimman samt
anmila inom den tid som anges i kallelsen. Det finns inga begrans-

ningar i friga om hur manga roster varje aktiedgare far avge vid

arsstimma Vid arsstimman den 11 december 2009 beslutades att
indra bolagsordningen bl a pa sa sitt att kallelse till bolagsstimma
ska kunna ske pa det forenklade sitt som anges i vissa foreslagna
lagandringar, innebarande bl a att kallelse ska offentliggoras pa
bolagets hemsida och genom annons i Post- och Inrikes Tidningar.

Arsstimmans beslut 4r dock villkorat av att foreslagna lagindringar
triader i kraft.

ARSSTAMMA 11 DECEMBER 2009
Nagra av de beslut som fattades pa arsstimman var foljande:

« Att ticka moderbolagets ansamlade forlust om -36 904 KSEK
genom att ta reservfonden i ansprak med 36 904 KSEK och att inte
utbetala ndgon utdelning till aktiedgarna.

« Omval av Anders Essen-Moller, Lars Jonsson, Sam Lindgren och
Henrik Bonde samt att till nya styrelseledaméter vilja Géran
Pettersson och Maria-Teresa Essen-Mo6ller samt omval av Anders
Essen-Moller till styrelseordférande.

« Attbemyndiga styrelsen att vid ett eller flera tillfillen under tiden



fram till nasta drsstimma besluta om nyemission av sammantaget
hogst tio procent av antalet utstaende aktier samt att dirvid kunna
avvika fran aktiedgares foretradesritt.

+ Godkinnande av en uppdelning av aktier 2:1 (s k split), inneba-
rande att varje aktie delas upp pa tva aktier.

« Beslutades om ett optionsprogram. For ytterligare information
hanvisas till drsredovisningen sidan 32 och not 28 sidan 62.

Protokoll frin arsstimman aterfinns pa Diamyds webbplats,

www.diamyd.com.

VALBEREDNING

Principerna for tillsittande av valberedning for arsstimmorna 2009
och 2010 har i huvudsak varit enligt foljande: Valberedningen ska
besta av representanter for de tre till rostetalet storsta aktiedgarna i
bolaget samt styrelseordfdranden (sammankallande). Valberedningen

ska offentliggéras senast sex manader fore arsstimman.

Valberedning infor arsstamman den 11 december 2009
avseende rakenskapsaret 2008/2009

Valberedningen infor drsstimman 2008/2009 bestod av Johannes Falk
(ordfdrande och foretridande aktiedgaren och styrelseordfranden
Anders Essen-Méller), advokat Erik Nerpin, (foretridande aktieiga-
ren Bertil Lindkvist) och Ake Smids (foretridande aktieigaren Oster-
sjostiftelsen). Valberedningen utarbetade forslag avseende styrelse och
styrelseordférande, styrelsearvode, ordférande vid stimman liksom
forslag till nomineringsprocess infor arsstimma avseende rikenskaps-
dret 2009/2010.

Valberedning infér arsstamman den 9 december 2010
avseende rakenskapsaret 2009/2010
Nuvarande valberedning i Diamyd bestar av Johannes Falk, (ordféran-
de, foretrader aktiedgaren och styrelseordforanden Anders Essen-Mol-
ler), advokat Erik Nerpin (foretrider aktiedgaren Bertil Lindkvist) och
Ake Smids (foretrider aktiedgaren Ostersjostiftelsen). Styrelsen anser
att nuvarande valberedning uppfyller kodens krav pa oberoende och
sammansittning. Valberedningen har under aret haft ett sammantride.
Valberedningens forslag kommer att presenteras senast i samband

med kallelsen till arsstimman.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

STYRELSE

Styrelsen ska enligt bolagsordningen besta av lagst tre och hogst
itta ledamoter med noll till tre suppleanter. Nuvarande styrelse och
styrelseordférande har valts vid arsstimman den 11 december 2009
och bestar av Anders Essen-Moller (ordférande), Lars Jonsson, Sam
Lindgren, Henrik Bonde, G6ran Pettersson, Maria-Teresa Essen-
Moller samt inga suppleanter.

Styrelsens arbete regleras primirt av aktiebolagslagen, bolagsord-
ningen, koden och den arbetsordning som styrelsen faststallt for sitt
arbete. Styrelsen ska enligt gillande arbetsordning halla minst sex
ordinarie styrelsemo6ten mellan varje arsstimma. Vid fyra av dessa
moten behandlas kvartalsrapporter och bokslutskommuniké. Kallelse
och skriftligt underlag fr beslut och rapporter ska enligt arbets-
ordningen utsindas till styrelsen en vecka fore varje styrelseméte.
Bolagets revisor nérvarar vid styrelseméoten nér sa behovs, normalt tva
ganger per ar. Arbetsordningen ér enligt aktiebolagslagen foremal for
arlig 6versyn.

Styrelsens ordférande, Anders Essen-Moller, ska se till att styrelsens
arbete bedrivs effektivt och att styrelsen fullgér sina aligganden. Dér-
utover ska ordforande kontrollera att styrelsens beslut verkstills pé ett
effektivt sitt samt att styrelsens arbete arligen utvirderas.

Styrelseordféranden, tillika bolagets grundare, Anders Essen-Mol-
ler, ar utover uppdraget som ordférande dven anstilld i Diamyd. Hans
huvudsakliga arbetsuppgifter utgérs dirvid av beredning av langsiktiga
strategiska fragor som ligger utanfér VD:s strategiska arbete gillande
affarsplaner, utlicensering av bolagets utvecklingsprojekt och patent-
drenden samt att bistd koncernledningen med rekrytering av nyckel-
kompetens. Styrelseordféranden ingar inte i koncernledningen. VD
deltar i styrelsens sammantriden.

Styrelsen bedomer att den uppfyller kodens krav pa oberoende i
forhallande till bolaget, bolagsledningen och stdrre aktiedgare (direkt
eller indirekt innehav av mer 4n tio procent av aktierna eller rosterna i

bolaget).

Narvaro vid
Namn Ledamot sedan Oberoende styrelsesammantraden
Anders Essen-Moller 1996, ordférande Nej* 19/19
Lars Jonsson 2007 Ja 14/19
Sam Lindgren 2007 Ja 14/19
Henrik Bonde 2007 Ja 19/19
Goran Pettersson 2008 Ja 12/12**
Maria-Teresa Essen-Moller 2009 Nej* 12/12**

*  Anders Essen-Moller bedéms inte vara oberoende eftersom han &r storre aktiedgare i bolaget och anstalld i bolaget. Maria-Teresa Essen-Moller beddms inte vara oberoende eftersom
hon &r dotter till bolagets styrelseordférande Anders Essen-Méller. Ovriga styrelseledaméter bedéms vara oberoende av sdvél bolaget som stérre aktiedgare.

** Goran Pettersson och Maria-Teresa Essen-Moller invaldes i december 2009. For information om alder, huvudsaklig utbildning, erfarenhet och eventuella dvriga uppdrag i bolaget och
andra vasentliga uppdrag samt innehav i bolaget avseende styrelseledaméter hanvisas till sidan 70-71 i arsredovisningen.
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STYRELSENS ARBETE UNDER

RAKENSKAPSARET 2009/2010

Under éret har styrelsen haft 19 protokollférda sammantriden varav

ett mote hallits per capsulam. Styrelsens arbete under &ret har varit

intensivt pa grund av bolagets 6kande utvecklingstakt och den strate-

giska fasen bolaget befinner sig i, vilket medfort att antalet styrelse-

moten har varit hogre dn vanligt. Under éret har sirskild vikt lagts pa

fragor kring utlicensieringen av likemedelskandidaten Diamyd® samt

fragor kring etablerandet av tvé separata affirsomraden, Diabetes och

Smirta. Vid styrelseméte i oktober 2009 savil som oktober 2010 d&

arsbokslut behandlades var bolagets revisor nirvarande och framlade

sina iakttagelser. Revisorn har dven rapporterat granskning av delrs-

bokslut samt intern kontroll vid méte i juli 2010. Ovriga visentliga

drenden som avhandlats under aret har inkluderat:

« Mal och strategisk inriktning for verksamheten

« Affirsplaner, finansiella planer och prognoser

« Kapital- och finansieringsfragor

« Delarsrapporter samt arsbokslut

« Utvirdering av styrelsens, verkstillande direkt6rens och koncern-
ledningens arbete

Medlemmar i ledningsgruppen har deltagit i vissa méten som foredra-

gande. Sekreterare till styrelsen har under aret varit bolagets CFO.
For information om ersittningen till styrelsen se not S i arsredovis-

ningen, sidorna 50-52.

REVISIONSUTSKOTT

Revisionsutskottet har under dret Gvervakat bolagets finansiella rap-
portering, riskhantering och interna kontroll. Sarskild vikt har lagts
vid att diskutera och analysera den finansiella riskhanteringen och

i synnerhet hanteringen av de 6kande flédena av utlindsk valuta i
bolaget. I samband med faststillandet av arsbokslutet och det tredje
kvartalsbokslutet rapporterade bolagets revisor sina iakttagelser fran
granskning av arsbokslutet och delarsbokslutet och sin bedémning av
den interna kontrollen.

I enlighet med aktiebolagslagen har bolagets styrelse valt att inte
inrdtta nagot sarskilt revisionsutskott utan later hela styrelsen fullgora
de uppgifter som utskottet enligt aktiebolagslagen och koden ska
fullgéra. Styrelsen har under aret utvirderat behovet av ett sarskilt
revisionsutskott och konstaterat att den alltjimt anser det tillfyllest att

styrelsen i sin helhet fullgor utskottets uppgifter.

ERSATTNINGSUTSKOTT

Ersittningsutskottet har under rikenskapsaret 2009/2010 bestatt av
oberoende styrelseledamoten Henrik Bonde samt styrelseordforan-
den Anders Essen-Moller. Utskottet har haft till uppgift att, i enlighet
med de riktlinjer som beslutats vid nirmast féregaende arsstimma
den 11 december 2009, bereda och besluta i frigor om ersittning

till ledande befattningshavare undantaget verkstillande direktorens
ersittning. Utskottet har dven att framlagga forslag till nistkommande
arsstimman om riktlinjer for ersittning till ledande befattningshavare.
Fragor om incitamentsprogram samt ersittning till verkstillande
direktéren bereds och beslutas dock av styrelsen. Ersittningsutskot-

tet har haft tre protokollférda moten under rikenskapsaret da bada

ledaméterna narvarat. Rapportering har skett direkt till styrelsen. Fran
och med den 1 juli 2010 har de uppgifter, som ett ersittningsutskott
ska fullgéra enligt koden, breddats varvid bl a utskottets utvirderande
funktion fortydligats. Styrelsen har inte formellt reviderat utskottets
uppgifter med anledning av detta utan avser att ta stillning till detta i
samband med &rsstimman 2010.

For information om de principer for ersittning till ledande
befattningshavare och 6vriga anstéllningsvillkor som beslutades
vid arsstimman den 11 december 2009, och om ersittningar under
rikenskapsaret 2009/2010 hinvisas till sidan 32 och not 5, sidorna

50-53 i arsredovisningen.

VD OCH LEDNINGSGRUPP

Verkstillande direktor sedan 2008 ar Elisabeth Lindner. Verkstil-
lande direktoren leder bolagets verksamhet och l6pande forvaltning
i enlighet med instruktioner faststillda av styrelsen och ansvarar for
att halla ordféranden och 6vriga styrelseledaméter informerade om
bolagets utveckling samt att erforderlig information finns tillginglig
for styrelsen.

Bolagets ledningsgrupp har under éret inklusive verkstallande
direktoren bestatt av sex personer. Ledningsgruppen mots normalt en
gang i veckan och behandlar fragor kring den kliniska verksamheten,
finansiell stillning, samt affarsutveckling. Diamyds styrmodell bygger
pa att ha en liten organisation med begrinsat antal medarbetare som
leder projekt inom forskning, regulatoriska fragor och produktion
dar huvuddelen av den operativa verksamheten ér utkontrakterad till
kvalificerade samarbetspartners. En viktig del av ledningsgruppens
arbete ér styrning och uppfoljning av denna verksamhet. Respektive
funktionsansvarig ansvarar for att beslut som fattas pa ledningsgrupp-
smoten verkstills och f6ljs upp.

For information om élder, huvudsaklig utbildning, erfarenhet och
eventuella 6vriga visentliga uppdrag utanfor bolaget samt innehav i
bolaget hanvisas till sidorna 72-73 i arsredovisningen.

Fo6r mer information om Diamyds organisationsstruktur och styr-

modell hinvisas till sidorna 74-75 i arsredovisningen.

REVISION

PricewaterhouseCoopers AB med Eva Blom som huvudansvarig revi-
sor ar Diamyds revisor. Eva Blom ér auktoriserad revisor sedan 1986
och medlem i FAR samt huvudansvarig revisor i Diamyd sedan den

19 februari 2010. Eva Blom har utover uppdraget i Diamyd &ven revi-
sionsuppdrag bland annat i Unilever Sverige AB, NCC Roads Holding
AB, Baxter Medical AB, Glaxo Smith Kline AB och Orion Pharma AB.
PricewaterhouseCoopers AB ir sedan 2007 vald till en fyradrs-period.

For information om arvode till revisorn hinvisas till not 7, sidan 53.

INTERN KONTROLL OCH RISKHANTERING |
SAMBAND MED FINANSIELL RAPPORTERING

Intern kontroll och riskhantering avseende finansiell rapportering ar
en process som syftar till att ge rimlig sidkerhet avseende tillforlit-
ligheten i den externa finansiella rapporteringen och sikerstalla att
finansiella rapporter ar framtagna och formedlas i 6verensstimmelse

med god redovisningssed, tillimpliga lagar och férordningar samt



6vriga krav pa noterade bolag. Diamyds interna kontroll i detta
avseende bestdr av fem huvudkomponenter: kontrollmiljs, riskbe-
démning, kontrollaktiviteter, information och kommunikation, samt

uppféljning.

Kontrollmiljo

Kontrollmiljén i Diamyd ar basen f6r den interna kontrollen avseende
den finansiella rapporteringen. Kontrollmiljén utgors av bolagets
organisationsstruktur, beslutsvigar, arbetsrutiner samt ledningens och
6vrig personals befogenheter och ansvar samt attityder och virderingar.
Kontrollmiljén dokumenteras och kommuniceras i styrande dokument
sasom styrelsens arbetsordning, instruktion till verkstillande direkto-
ren samt policyer och 6vriga instruktioner sasom ekonomihandbok,
finanspolicy och attestinstruktioner. Dessa dokument ska utvirderas
och uppdateras atminstone arligen och i samband med dndringarit ex
lagstiftning, redovisningsstandarder eller noteringsregler.

Finansiella rapporter upprittas manadsvis for koncernen, moder-
bolaget och dotterbolagen. Styrelsen har det 6vergripande ansvaret
for den interna kontrollen avseende den finansiella rapporteringen.
Styrelsen har dven det 6vergripande ansvaret for att fortlopande triffa
bolagets revisor for att informera sig om revisionens inriktning och
omfattning samt for att diskutera synen pa bolagets risker samt sam-

ordningen av den interna kontrollen och den externa revisionen.

Riskbedémning

Riskbedomningen i Diamyd omfattar att identifiera, mita och sa langt
det ar praktiskt majligt kartlagga killan till de risker som paverkar den
interna kontrollen avseende den finansiella rapporteringen. Detta ar-
bete inkluderar dven 6versynen av dokument och policyer enligt ovan.
Riskbedémningen ar en integrerad del i den rapportering som sker

till ledning och styrelse. Riskbedomningen ar fokuserad p4 kritiska
redovisningsfragor och omfattar bl a identifiering av sidana poster i
resultat- och balansrikningen, dir det typiskt eller i det enskilda fallet
finns en forhojd risk for visentliga fel eller brister.

Fo6r Diamyds del kan upplupna projektkostnader uppga till
betydande belopp, vars storlek i visentlig utstrickning baseras pa
ledningens bedémningar. Detta har bedémts kunna ge upphov
till risker eftersom sidana bedomningar alltid ar férenade med
osikerhet. Andra kritiska redovisningsfragor kan vara andringar
i uppskattningar eller beddmningar, handelser efter balansdagen,
intdktsredovisning samt virdering av bolagets finansiella tillgangar
For beskrivning av olika finansiella risker samt hanteringen av dessa
hanvisas till riskavsnittet i forvaltningsberittelsen i arsredovisningen

sidorna 32-33.

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteterna innefattar savil generella som mer detaljerade
kontroller, avsedda att forhindra, uppticka och korrigera fel och
avvikelser i den finansiella rapporteringen. Finansiell rapportering
sker manadsvis och bygger pa policyer och instruktioner. Bolagets
ekonomi- och finansfunktion analyserar och kontrollerar noggrant
viktiga poster i redovisningen. Analys och kontroll av poster gérs av

flera personer och inbegriper jamférelser av faktiskt utfall mot budget

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

och prognoser. Uppfoljning sker manatligen dels genom moten med
projektledare, dels genom méten med verkstillande direktoren. Ge-
nom denna uppfoljning kan visentliga forindringar analyseras vilket
minskar risken for fel i den finansiella rapporteringen. I samband

med boksluts- och arsredovisningsarbete liggs sarskild vikt vid att
specificera och kommentera viktiga resultat- och balansposter. Kon-
trollaktiviteterna innebér dven att dualitetsprincipen tillimpas inom
ekonomi- och finansfunktionen och att instruktionen till verkstillande

direktéren anger vilka beslut som kréver styrelsens samtycke.

Information och kommunikation

Bolagets informtionspolicy reglerar hur den finansiella informationen
kommuniceras internt mellan ledning och 6vriga medarbetare samt
externt mot marknaden. Bolagets information ska vara korrekt, rele-
vant och presenteras pa ett enhetligt och tydligt sitt. All kommunika-
tion ska ske i enlighet med NASDAQ OMX Regelverk for emittenter.
Den interna kommunikationen kinnetecknas av att organisationen ar
liten vilket underlittar en direkt och tit kommunikation. Information
till aktiedgarna ges genom arsredovisningen, delarsrapporter, press-

meddelanden och via bolagets hemsida.

Uppfoljning

Styrelsen behandlar vid varje styrelsesammantride bolagets och
koncernens ekonomiska situation bland annat genom de finansiella
rapporter som verkstillande direktoren I6pande tillhandahaller
styrelsen. Rapporterna inkluderar bl a resultat- och kassaflodesutfall
gentemot budget samt resultat- och kassaflodesprognoser — samtliga
med tillhérande avvikelseanalyser och ledningens kommentarer till
dessa. Styrelsen erhaller ocksd 16pande en rapport Gver koncernens
finansiella risker och hanteringen av dessa. De finansiella rapporterna

gor att styrelsen kontinuerligt kan félja verksamhetens utveckling.

Funktion for internrevision

Diamyd saknar en sarskild funktion for internrevision. Styrelsen har
bedémt att den interna kontrollen har fungerat vl och varit tillrickligt
effektiv. Organisationen ar liten och mycket 6verblickbar varfor den
granskande funktionen vil uppfylls av olika befattningshavare inom
organisationen. Styrelsen har darfor bedomt att det inte funnits nagot

behov av att inritta en sirskild funktion fér internrevision.

Styrelsen i Diamyd Medical AB
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STYRELSE

ANDERS ESSEN-MOLLER

Styrelseordforande

Fodd 1941. MSc. Grundare till och tidigare VD fér Diamyd Medical.
Styrelseledamot sedan 1996, styrelseordférande sedan 2007. Anders
Essen-Moller grundade dven Synectics Medical AB som séldes till
Medtronic Inc. 1996.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Armea AB.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 1 437 876 A-aktier,

420 308 B-aktier och 10 000 personaloptioner 2007/2010.

HENRIK BONDE
Oberoende styrelseledamot

Fodd 1972. Civilekonom. Styrelseledamot sedan 2008.
Placeringsdirektor Ostersjostiftelsen.

Kassaf6rvaltare och styrelseledamot i Galostiftelsen.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Morphic Technologies AB,
ledamot i Iris Holding AB, Iris Group AB och styrelseordférande
iIris Forvaltning AB.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 1 024 B-aktier.

MARIA-TERESA ESSEN-MOLLER
Styrelseledamot

Fodd 1970. Civilekonom. Styrelseledamot sedan 2009. Grundare och
VD for Essen-Moller Consulting. Maria-Teresa Essen-Moller var IR-
och Kommunaktionsdirektér pa Diamyd 1997-1999.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Stiftelsen Adolf Fredriks och
Gustav Vasa Barnkrubba.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 36 000 B-aktier.




LARS JONSSON
Oberoende styrelseledamot

Fodd 1948. BSc, Stanford Graduate Business School Senior Executive
Program. Styrelseledamot sedan 2007. Styrelseordforande och kon-
cernchef’i Stellar Holdings. Svensk honorarskonsul i Seattle, grundare
och majoritetsdgare i internationella Stellar Holdings. Ambassador for
Barndiabetesfonden.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 2 300 B-aktier.

SAM LINDGREN
Oberoende styrelseledamot

Fodd 1955. MD, PhD, MBA. Styrelseledamot sedan 2007. Mer 4n
1S ars erfarenhet frin ledande positioner inom likemedelsindustrin,
bland annat inom diabetes p4 Novo Nordisk, CNS pa Lundbeck och
astma fran tiden pa Astra. Senior Research Physician, Astrazeneca.
Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 1 280 B-aktier.

GORAN PETTERSSON
Oberoende styrelseledamot

Fodd 1945. M.Pharm.Sc., MBA. Styrelseledamot sedan 2009.

40 ars erfarenhet frin ledande positioner i KabiVitrum, Pharmacia,
Pharmacia & UpJohn och Meda.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande i Medivir AB, OxyPharma AB
och Vivoxid Oy. Styrelseledamot i Axelar AB, Recipharm AB och
Pfizer Pensionsstiftelse 1.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 0.

STYRELSE OCH LEDNING
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LEDNING

ELISABETH LINDNER
VD och koncernchef

F6dd 1956. MSc och MBA, Stockholm och Uppsala.
Mingarig erfarenhet frin bland annat Pharmacia Corporation
och Octapharma AG. Elisabeth Lindner har varit VD och
koncernchef for Diamyd sedan 2008.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Biolnvent International AB
(publ), styrelseledamot i SwedenBio, verkstillande direktér och
styrelseledamot i Biosource Europe AB, ledamot av Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademin och European Framework 7,
Advisory Group for Health Research.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 16 956 B-aktier,

3 334 personaloptioner 2007/2010, 42 900 personaloptioner
2008/2011 och 45 000 personaloptioner 2009/2012.

ERIKA HILLBORG
Chef for klinisk utveckling

Fodd 1967. Biomedicinarexamen fran Karolinska Institutet i
Stockholm och examen i vetenskapsjournalistik fran Uppsala
Universitet. Erika Hillborg har arbetat fér Diamyd sedan 2006.
Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 17 601 B-aktier, 3 334
personaloptioner 2007/2010, 16 500 personaloptioner
2008/2011 och 25 000 personaloptioner 2009/2012.

KERSTIN ANNAS
Kvalitetschef

Fodd 1970. Kemistexamen fran Stockholms universitet.
Tidigare erfarenheter inkluderar ansvar som sakkunnig for
tillverkning och partihandel hos SBL Vaccin/Crucell Sweden
och kvalitetssikring hos FreseniusKabi. Kerstin Annas har
arbetat f6r Diamyd sedan 1 september 2010.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 0.

NATALIE JELVEH

Chef for business control

Fodd 1980. Civilekonomexamen och studier i medicinteknik

pa Sodertorns hogskola. Efter examen har Natalie Jelveh varit
engagerad i forsiljningsfragor och finansiella fragor. Natalie Jelveh
har arbetat f6r Diamyd sedan 2006.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 10 000 personaloptioner
2007/2010, 16 500 personaloptioner 2008/2011 och 25 000
personaloptioner 2009/2012.



ANNA STYRUD

Ekonomi- och finanschef

Fodd 1961. Civilekonom fran Uppsala universitet. Tidigare
erfarenhet inkluderar finanschef pa Vasakronan och olika positioner
inom finans och redovisning pa Flikt AB och Byggnadsstyrelsen.
Anna Styrud har arbetat f6r Diamyd sedan 2010.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 500 B-aktier, 25 000
personaloptioner 2009/2012.

€
i
PETER ZERHOUNI

Chef for affirsutveckling

Fodd 1972. Biologiexamen fran Lunds universitet och civil-
ekonomexamen frin Lunds universitet och UC Berkeley.

Fran 1999 till 2006 arbetade Peter Zerhouni pd ING Bank i
Bryssel och Amsterdam, bland annat inom Structured Finance.
Peter Zerhouni har arbetat f6r Diamyd sedan 2006.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 1 284 B-aktier, 10 000
personaloptioner 2007/2010, 16 500 personaloptioner
2008/2011 och 25 000 personaloptioner 2009/2012.

STYRELSE OCH LEDNING

DARREN WOLFE
VD Diamyd, Inc. i USA

Fodd 1968. Fil.dr i molekylarbiologi och biokemi vid
Pennsylvania State University. Tidigare lektor vid institutionen
for molekylirgenetik och biokemi vid University of Pittsburgh.
Darren Wolfe har arbetat for Diamyd sedan 2006.

Ovriga uppdrag: Inga.

Innehav i Diamyd per 31 augusti 2010: 15 977 B-aktier, 3 338
personaloptioner 2007/2010, 16 500 personaloptioner
2008/2011 och 25 000 personaloptioner 2009/2012.

REVISORER

Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB, med adress 113 97

Stockholm, ir bolagets revisor med Eva Blom som huvudansvarig
revisor. Eva Blom ér auktoriserad revisor sedan 1986 och medlem
i FAR samt huvudansvarig revisor i Diamyd sedan den 19 februari

2010. Revisionsbolaget 4r sedan 2007 valt for en fyradrsperiod.
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ORGANISATION, MEDARBETARE
OCH HALLBAR UTVECKLING

Diamyds framgang grundar sig pa den starka viljan att finna behandling fér autoimmun diabetes och att
hitta nya satt att behandla smarta. For att uppna framgang i forskningsarbete, kliniska prévningar och
kommande marknadslanseringar, kravs en kompetent och engagerad personal med vilja att lyckas.
Diamyds ambition ar att bevara det lilla foretagets fordelar med en platt organisation och korta besluts-
vagar i takt med att Diamyd vaxer.

Styrelse

Koncernchef och VD

Elisabeth Lindner

Ekonomi och
finans

Vetenskapligt rad

Information och
marknadsforing

ORGANISATION OCH MEDARBETARE Kénsférdelning
Diamydkoncernen bestar av moderbolaget Diamyd Medical AB (publ) samt de helidgda dot-
terbolagen Diamyd Diagnostics AB, Diamyd Therapeutics AB och Diamyd, Inc. i Pittsburgh,
USA. Huvudkontoret ligger i Stockholm, Sverige.

Diamyd drivs enligt en outsourcing-modell med laga kostnader och en effektiv organisation,
Kvinnor

dir delar av den operativa verksamheten har kontrakterats ut till kvalificerade samarbetspart-
ners med expertkompetens och en liten grupp medarbetare styr, leder och genomf6r projekt
inom omraden som kliniska provningar, regulatoriska fragor och produktion. Dirigenom har
Diamyd mojlighet att bedriva extern forskning frén tidig upptickt, genomfora prekliniska och Aldersfordelning

61-70 ar

Kkliniska studier samt att hantera registreringsprocesser och kommande marknadslanseringar. 20-30 &r

Modellen bidrar ocksa till hog flexibilitet dér resurserna vid behov snabbt kan omférdelas mel-

lan olika projekt. 51-60 ar

Per den 31 augusti 2010 hade koncernen 24 medarbetare, varav 8 mén och 16 kvinnor.
31-40 &
Utbildningsnivan hos medarbetarna dr hog med en stor andel med akademisk utbildning, '

varav flera har disputerat. VD och styrelse har stor erfarenhet fran likemedelsindustrin.
41-50 4r
Dirutover har Diamyd tillgang till expertkompetens inom sina forskningsomraden genom ett

vetenskapligt och medicinskt rad bestaende av ledande vetenskapsmin fran USA, Nederlin- Utbildningsniva

derna, England och Sverige.
Kompetenta och lojala medarbetare ar en viktig faktor for Diamyds fortsatta framgang och /:tk;ﬁ,enrm;k
utveckling. Diamyd satsar 16pande pa kompetensutveckling hos medarbetarna, bade genom

interna och externa utbildningsinsatser, som ska vara kopplade till de individuellt uppsatta

mélen som finns for varje medarbetare. Utdver méjligheter till vidareutveckling, marknads-

missiga l6nevillkor och pensionsavtal erbjuder Diamyd 4ven personaloptioner till de anstallda

lAnnan
utbildning

inom foretaget. Doktorsgrad




ORGANISATION

HALSA OCH ARBETSMILJO

Diamyd ska erbjuda en siker och hilsosam arbetsmiljé. Diamyd arbe-
tar enligt faststillda policyer som beror bland annat miljé och etik, ar-
betsmiljg, kvalitet och jamstilldhet. Diamyd ska erbjuda alla anstillda
och sokande lika méjligheter oavsett kon, nationalitet, religion, alder,
funktionsnedsittning eller sexuell laggning.

Diamyds instillning ar att en god arbetsmilj6 frimjar trivseln pa arbets-
platsen, minskar sjukfranvaron och stirker medarbetarnas arbetsinsat-
ser. Arbetsbelastningen ska vara individanpassad och méjliggéra en god
balans mellan arbete och fritid. For att undvika arbetsrelaterade belast-
ningsskador erbjuds alla anstillda ergonomianpassade arbetsredskap
och subventionerad massage under arbetstid. Halsomedvetenhet

uppmuntras genom friskvardsbidrag och fri frukt pa arbetsplatsen.

ANSVAR, MILJO OCH KVALITETSKONTROLL

Diamyds huvudsakliga fokus ar utveckling av likemedel mot autoim-
mun diabetes och smirta, bada allvarliga tillstind med stort behov av
nya behandlingsregimer. Diamyds ansvar mot samhille och patient ar
en del i verksamheten som forskande likemedelsbolag och paverkar
arbetet med utvecklingen av nya likemedel och utférandet av kliniska
studier. Diamyds arbete paverkar i hog grad manniskors liv och hilsa
och det ar dérfor av yttersta vikt att Diamyd inte bara foljer gillande la-

gar och regler, utan ocksa agerar p4 ett ansvarsfullt och etiskt riktigt sitt.

Utbildningsnivan hos Diamyds medarbetare dr hog med en stor
andel med akademisk utbildning, varav flera har disputerat.

Prekliniska och kliniska studier med Diamyds substanser eller pro-
dukter utfors i samarbete med partners, exempelvis kontraktsforsk-
ningsforetag eller universitetsknutna forskningsgrupper. Studierna
ska alltid vara utformade i samrad mellan Diamyd och partnern, och
vara godkdnda av Diamyd. Pigaende kliniska studier utfors i enlighet
med Good Clinical Practice (GCP) och bedrivs i samarbete med
viletablerade kontraktsforskningsforetag. Utférandet av, likvil som
upphandling av tjanster relaterade till studier, regleras enligt speciella
processbeskrivningar, s k Standard Operating Procedures, samt kva-
litetsavtal. Detta for att sakerstilla att Diamyds studier alltid bedrivs
enligt gillande praxis samt att lagar och bestimmelser f6ljs.

Diamyd stravar kontinuerligt efter att ha en hog miljémedvetenhet
inom alla delar av verksamheten. Diamyd har ingen egen produktion
och den direkta miljépaverkan bedoms vara lag. Liksom de flesta
andra féretag medfor verksamheten dock viss paverkan pa miljon,
fraimst genom utslapp vid resor och transporter samt energiatgang for
lokaler. Dirutover kan viss miljopaverkan forekomma i samband med
produktion av Diamyds produkter hos externa tillverkare liksom vid
utkontrakterad forskningsverksamhet. For att sdkerstalla att Diamyd
kontinuerligt verkar for ett lingsiktigt miljarbete med minsta mojliga
miljopéaverkan, bade i den operativa verksamheten och i samarbeten
med producenter, forskare och andra samarbetspartners, arbetar

Diamyd efter en fastslagen milj6policy.
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Aktien och aktiekapital

Antalet aktier i Diamyd Medical per den 31 augusti 2010 uppgick

till 29 060 277 (22 364 944, justerat efter split 09/10) fordelat pa

27 622 401 (21 241 602, justerat efter split 09/10) aktier av serie B
samt 1437 876 (1 123 342, justerat efter split 09/10) aktier av serie A.
Aktien dr denominerad i svenska kronor (SEK), envar aktie av serie A
och B med ett kvotvirde om 0,50 SEK.

Aktier av serie B 4r noterade pa NASDAQ OMX Stockholm Small
Cap lista (ticker symbol DIAM B) samt handlas genom American
Depository Receipts (ADR) pa amerikanska OTCQX-listan via Bank
of New York Mellon (PAL) (ticker symbol DMYDY).

Diamyds borskurs vid rikenskapsarets utging 2010-08-31 var 119,5

(44,3) SEK, vilket ger ett borsvirde pa 3 301,0 (939,9) MSEK.
Under rikenskapsaret 2009/2010 har aktiekursen okat med 174,7 %
(37,2 %) att jimfdra med OMX Stockholm PI (OMXSPI) som under
samma period dkade med 13,48 % (-2,1 %). Hégst betalda kurs
under rikenskapsaret var 164,5 (52,3) SEK och ligst betalda kurs
var 42,5 (24,3) SEK. Genomsnittlig aktiekurs under rakenskapsaret
2009/2010 var 103,5 (38,86) SEK. Under aret omsattes 19 782 108
(5 138 792) stycken Diamydaktier till ett virde om totalt 2 758,2
(402,0) MSEK. Aktiegrafen nedan framstiller aktiekursutvecklingen
och omsittningen fér Diamyds aktie under perioden 2009-09-01 till
2010-08-31 jamfort med OMXSPIL.

Aktiekursutveckling och omséattning fér Diamyd Medicals B-aktie

under perioden 1 september 2009 — 31 augusti 2010

Omsatt antal aktier

—— B-Aktien
----- OMX Stockholm_PI 1000~tal
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Aktiekapitalets utveckling

DIAMYD PA BORSEN

) Aktiekapital A-aktier B-aktier Aktiekapital
Ar Transaktion Villkor (6kning, kr) (6kning, st) (6kning, st) (ackumulerat kr)
1996 Bolaget bildades* - 126 288 150 000 102 575 126 288
1996 Fondemission** - 638 787 - 512 500 765 075
96/97 Foretradesemission - 771335 785 770 550 1536410
97/98 Foretradesemission - 1536410 150 785 1385625 3072820
99/00 Foretradesemission - 768 205 75 390 692 815 3841025
01/02 Foretradesemission 1:1, 40 kr 762 214 94 240 667 974 4603 239
02/03 Inlésen optioner 1:1, 22,10 kr 12 232 - 12 232 4615471
02/03 Inlésen optioner 1:1,21,79 kr 13 106 - 13106 4628 577
02/03 Inlosen optioner 1:1, 56,00 kr 7 801 - 7 801 4 636 378
02/03 Foretradesemission 2:1,40 kr 2318189 - 2318189 6 954 567
03/04 Riktad emission 40,00 kr 1390913 - 1390913 8 345 480
04/05 Inlosen optioner 1:118,36 kr 72 563 - 72 563 8418 043
05/06 Apportemission, 55,00 kr 317173 - 317173 8735216
Nurel Therapeutics
06/07 Warranter - 912 262 90 471 821791 9647 478
06/07 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 30 000 - 30 000 9677 478
06/07 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 25 000 - 25 000 9702 478
06/07 Riktad emission 145,75 kr 70 000 - 70 000 9772 478
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 15 000 - 15 000 9787 478
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 45 000 - 45 000 9832478
07/08 Inlosen optioner 1:1 50,00 kr 10 000 - 10 000 9842 478
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 2 500 - 2 500 9 844 978
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 15 000 - 15 000 9859978
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 5000 - 5000 9 864 978
07/08 Inlosen optioner 1:1 50,00 kr 2 500 - 2 500 9867 478
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 13092 - 13092 9880570
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 10 000 - 10 000 9890 570
07/08 Inlosen optioner 1:1 50,00 kr 10 000 - 10 000 9900 570
07/08 Inlésen optioner 1:1 50,00 kr 10 000 - 10 000 9910570
07/08 Riktad emission 73,00 kr 991 000 - 991 000 10901 570
08/09 Inlosen optioner 1:1.100,00 kr 280 902 . 280 902 11182 472
09/10 Riktad emission 70,00 kr 3131091 157267 2973824 14 313 563 ***
09/10 Inlésen optioner 1:1,13 71,80 kr, 16 931 - 16 931 14330 494
54,90 kr, 58,50 kr
09/10 Split 1:2 - 718 938 13611556 28 660 988
09/10 Inlésen optioner 1:2,26 54,90 kr, 23725 - 47 450 28708 438
58,50 kr
09/10 Riktad emission 1:120 145 834 - 291 668 29000 106
09/10 Inlésen optioner 1:2,26 35,90 kr 7 533 - 15 066 29015172
09/10 Inlosen optioner 1:2,26 35,90 kr, 15 021 - 30 042 29 045 214
27,45 kr
09/10 Inlosen optioner 1:2,26 35,90 kr 7 531,50 - 15063 29 060 277
SUMMA 14 530 138,50 1437 876 27 622 401 29 060 277

* Aktiens nominella belopp uppgick till 0,50 kr - ** Aktiens nominella belopp uppgick till 1 kr *** Aktiens kvotvarde ar 1 kr (aktiekapitalet dividerat med antalet aktier)
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AGARFORHALLANDEN OCH AGARSTRUKTUR
Per den 31 augusti 2010 uppgick antalet aktiedgare till 6 829 (4 938)

stycken. De tio storsta dgarna i Diamyd innehade aktier motsvarande
65 (65) % av kapitalet och 76 (76) % av rosterna. Aktierna av serie
B och serie A dr fritt 6verlatbara. Enligt 6verenskommelse mellan

huvudigarna Bertil Lindkvist och Anders Essen-Moller har emellertid

Anders Essen-Moller, som dger samtliga utestiende aktier av serie A,
forbundit sig att inte dverlita aktier av serie A till tredjepart (géller
ej arv), utan att sidan tredjepart samtidigt forbinder sig att erbjuda
dgare av aktier av serie B att avyttra sina aktier av serie B pd samma

finansiella villkor.

SAMMANFATTNING 10 STORSTA AKTIEAGARE PER DEN 31 AUGUSTI 2010

Antal aktier Antal aktier Kapitalandel Roéstandel
Namn/Adress av serie A av serie B % %
Lindkvist, Bertil - 10024 714 34,5 23,87
Avanza Pension - 2510 341 8,64 5,98
Ostersjostiftelsen - 1957 396 6,74 4,66
Essen-Moller, Anders 1437 876 420 308 6,39 35,23
Nordnet Pensionsférsékring AB - 1330325 4,58 3,17
Alandsbanken AB, W8imy - 449 918 1,55 1,07
SIX SIS AG, W8IMY - 394 356 1,36 0,94
Robur Férsakring AB - 186 526 0,64 0,44
Forsakrings AB Skandia - 156 099 0,54 0,37
Galostiftelsen - 152 096 0,52 0,36
1437 876 17 582 079 65,46 76,09

AKTIEAGARSTRUKTUREN FORDELAD PA OLIKA STORLEKSINNEHAV PER DEN 31 AUGUSTI 2010
Antal Antal aktier Antal aktier Innehav Réster Marknads-
Innehav aktieagare av serie A av serie B % % varde (KSEK)
1-500 4270 - 709 166 2,44 1,69 84 745
501-1 000 1038 - 770 030 2,65 1,83 92 019
1 001-5 000 1167 - 2495 156 8,59 5,94 298171
5001-10 000 172 - 1175 500 4,05 2,80 140 472
10 001-15 000 52 - 644 691 2,22 1,53 77 041
15 001-20 000 35 - 613176 2,11 1,46 73275
20 001- 95 1437 876 21214682 77,95 84,74 2535154
Totalt 6829 1437 876 27 622 401 100,00 100,00 3300877

UTDELNING OCH UTDELNINGSPOLITIK

Diamyd har hittills inte limnat nigon utdelning. Med hénsyn till
Diamyds finansiella stllning avser styrelsen foresld att nagon utdel-
ning inte limnas under narmaste aret. Bolagets finansiella tillgangar
kommer huvudsakligen anvindas till att finansiera existerande och nya

forskningsprojekt.

Det finns inga fasta datum f6r utdelning. Om aktiedgare inte kan nés
kvarstar aktiedgarens fordran pa Diamyd (eller frvaltaren i forekom-
mande fall) och begrinsas endast av vid var tid gillande regler om
preskription. Det finns inga restriktioner avseende ritt till utdelning

for personer bosatta i utlandet.



NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Koncernen 09/10 08/09
Resultat per aktie fore utspadning, SEK -0,01 -3,73
Resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,01 -3,73
Eget kapital per aktie, SEK 10,8 3,2
Kassaflode per aktie, SEK 16,8 -2,1
Utdelning - -
Borskurs, SEK 119,5 44,3
Kurs/eget kapital per aktie, SEK 10,5 13,8
P/E-tal, ggr Neg Neg
Avkastning pa eget kapital, % -0,2 -85,7
Soliditet, % 55 79
Genomsnittligt antal anstallda 19 14
Forskning och utvecklingskostnader, MSEK 80,8 47,2
Investeringar i anlaggningstillgangar - -
Antal aktier 29 060 277 22 364 944
Genomsnittligt antal aktier 27 595 347 22 001 696

NYCKELTALSDEFINITIONER

Avkastning pa eget kapital
Arets resultat i forhallande till genomsnittligt
eget kapital.

Antal aktier efter full utspadning
Antal aktier efter drets slut med beaktande
av utspadningseffekten pa utestaende teck-

ningsoptioner.

Borskurs
Senaste avslutskurs per bokslutsdagen den
31 augusti 2010 respektive 2009 for jamforel-

seperioden.

Eget kapital per aktie

efter utspadning

Eget kapital dividerat med antal aktier efter
utspadning. Om utspadningseffekter ej
uppstar, dvs om eget kapital per aktie efter
utspidning visar pé ett bittre resultat dn fore
utspadning, blir nyckeltalet att motsvara eget

kapital per aktie fore utspadning.

Eget kapital per aktie
Eget kapital dividerat med antal aktier vid

arets slut.

Genomsnittligt antal aktier
Det vigda antalet aktier under aret med hén-
syn tagen till under perioden genomférda

nyemissioner.
Kassaflode per aktie
Kassaflode dividerat med genomsnittligt

antal aktier.

Kurs/eget kapital per aktie

Resultat per aktie efter utspadning

Arets resultat dividerat med antal aktier efter

utspadning. D4 koncernen befinner sig i en

forlustsituation anvinds vid berdkning dock

genomsnittligt antal aktier eftersom nagon
forbittring av resultat per aktie ej ar tillaten
enligt IFRS.

Soliditet
Eget kapital dividerat med den totala
balansomslutningen per balansdagen,

uttryckt i %.

Borskurs dividerat med eget kapital per aktie.

P/E-tal
Borskurs i forhallande till vinst per aktie.

Resultat per aktie
Arets resultat dividerat med genomsnittligt

antal aktier.
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Diamyd Medical AB:s arsstimma hélls den 9 december 2010kl. 15.00,
inregistrering paborjas kl. 14.00. Plats: IVAs konferenscenter, Grev
Turegatan 16, Stockholm.

Riitt att delta har den aktiedgare som dels ar inford i den av Euro-
clear Sweden AB forda aktieboken den 3 december 2010, dels anmaler
avsikt att delta i arsstimman till Diamyd Medical senast den 6 decem-
ber 2010 kl 16.00. De aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina
aktier maste for att dga ratt att delta i drsstimman, tillfalligt inregistrera
aktierna i eget namn hos Euroclear Sweden AB. Sidan omregistrering
bor begiras i god tid fére den 3 december 2010 hos den bank eller
fondhandlare som forvaltar aktierna.

Aktiedgarens ritt vid arsstimman far utévas genom ombud. Foretri-
des juridisk person ska fullmakt vara undertecknad av firmatecknare
och kopia av ett aktuellt registreringsbevis som anger firmatecknare

ska bifogas.

Anmalan till arsstamma kan ske:
Via hemsidan www.diamyd.com
Per post till Diamyd Medical AB, Karlavigen 108, 115 26 Stockholm

Per e-post: investor.relations@diamyd.com

Vid anmalan ska aktiedgaren ange:
Namn samt eventuellt ombud
Personnummer (organisationsnummer)
Adress och telefonnummer

Aktieinnehav



U International Diabetes Federation, Web 3 november 2009; http://www.idf.org/complications-diabetes

2 Jonasson et al. Diabetes Care 2008; 31:1536-1540

% American Diabetes Association, Web 3 november 2009; http://www.diabetes.org/type-1-diabetes/eye-complications.jsp
4 Palmer et al. Diabetes 2004; 53:250

%) International Diabetes Federation, Web 3 november 2009; http://www.idf.org/diabetes-prevalence

9 American Diabetes Association, Web 3 november 2009; http://www.diabetes.org/about-diabetes.jsp

7) Baserat pa data frin bland annat Diabetes Atlas, 1st Edition; International Diabetes Federation 2000, US Centre for Disease Control (CDC),
Web 3 november 2009; http://www.cdc.gov/diabetes/projects/cda2.htm, Patterson et al. Lancet 2009;373:2027-2033

® Patterson et al. Lancet 2009;373:2027-2033

9 International Diabetes Federation, Web 3 november 2009; http://www.idf.org/human-social-and-economic-impact-diabetes
19 Diabetes Atlas, 1st Edition; International Diabetes Federation 2000

1) Palmer et al. Diabetes 2004; 53:250
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