BIOARCTIC

Pressmeddelande

EU godkanner Leqembi® (lecanemab) for behandling av tidig Alzheimers
sjukdom

Stockholm den 15 april 2025 — Europeiska kommissionen har idag meddelat att de har
beviljat marknadsforingstillstand for BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B)
partner Eisais ansokan for Leqembi (lecanemab) i EU. Detta gor likemedlet till den forsta
behandlingen som riktar sig mot en underliggande orsak till Alzheimers sjukdom.

Legembi ar godkant i EU for behandling av vuxna patienter med diagnosticerad mild kognitiv svikt
(MCI) och mild demens till f6ljd av Alzheimers sjukdom (mild AD) som &r icke-barare eller
heterozygoter av apolipoprotein E €4 (ApoE €4)-genen och med bekraftad amyloidpatologi.

Mer information finns pa kommissionens hemsida
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/879055/en

Legembis marknadsgodkannande i EU omfattar samtliga 27 medlemsstater samt Island,
Liechtenstein och Norge. Leqembi ar sedan tidigare godkant i USA, Japan, Kina, Storbritannien och
ett flertal andra lander.

Mer information foljer inom kort.

Denna information dr sddan information som BioArctic AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 15 april kl 17:25 CET.

Fo6r ytterligare information, vanligen kontakta:

Charlotte af Klercker, Senior Director Sustainability and Communications
E-mail: charlotte.afklercker@bioarctic.com
Telefon: +46 73 515 09 70

Om lecanemab (Leqembi®)

Lecanemab (Legembi) &r resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai.
Lecanemab &r en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad mot aggregerade
I6sliga och olésliga former av amyloid beta (AB).>2

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

Om BioArctic AB

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