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Pressmeddelande

Eisai publicerar samhallsvardet av lecanemab baserat pa fas 3 Clarity AD data
i Neurology and Therapy

Stockholm, den 20 mars 2023 — BioArctic AB:s (publ) (Nasdaq Stockholm: BIOA B) partner
Eisai meddelade idag att uppdaterade resultat fran en analys som uppskattar
samhillsvdrdet av lecanemab (generiskt namn, varumarkesnamn i US dr Legembi™)
publicerats. Lecanemab &r en antikropp riktad mot aggregerade l6sliga (protofibriller?)
former av amyloid beta (AB), for behandling av tidig Alzheimers sjukdom (mild kognitiv
storning (MCI) p.g.a. Alzheimers sjukdom och mild Alzheimers sjukdom). | analysen, som
publicerats i tidskriften Neurology and Therapy, har data fran den kliniska fas 3-studien
Clarity AD anvants och en validerad sjukdomssimuleringsmodell — AD Archimedes
Condition Event (AD ACE) modell%3 — tillimpats, som utgar fran betalare inom hilso- och
sjukvarden samt samhallsperspektivet i USA. Medan betalarperspektivet fokuserar pa
direkta sjukvardskostnader (t.ex. dppenvard och slutenvard, mediciner,
interventionskostnader, vardhem och hemsjukvard), tas i samhallsperspektivet ytterligare
hansyn till samhallskostnader (t.ex. produktivitetsforlust och kostnader for informell
vard).

Resultaten i den vetenskapliga artikeln om samhallsvardet av lecanemab i USA 13g till grund for
utvecklingen av Eisais prissattningsmodell f6r Legembi, som beskrevs i Eisais pressmeddelande

publicerat den 7 januari 2023.
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Denna modellbaserade simulering baserades pa resultaten fran fas 3-studien Clarity AD, som
utvarderade effekten och sakerheten av lecanemab i tidig Alzheimers sjukdom med bekraftad
amyloidpatologi, samt publicerad litteratur.

Lecanemab tillsammans med standardbehandling® (SoC) berdknades resultera i en vinst pa 0,61
kvalitetsjusterade levnadsar (sa kallade QALYs®) och en minskning av totala icke-
behandlingsrelaterade kostnader pa 6 263 USD per person ur sjukvardbetalarnas perspektiv (ur ett
samhallsperspektiv: 0,64 QALYs och 7 451 USD minskning) jamfért med dagens standardbehandling
for patienter med tidig Alzheimers sjukdom som har bekraftad forekomst av amyloidpatologi. Den
genomsnittliga behandlingslangden med lecanemab i denna simulering var 3,91 ar. Modellen
uppskattade att det arliga vardet av lecanemab utifran det amerikanska sjukvardbetalarperspektivet
var 18 709 till 35 678 USD (19 710 till 37 351 USD ur ett samhaéllsperspektiv) vid ett troskelvarde for
betalningsviljan (WTP — willingness to pay) pa 100 000 USD till 200 000 USD per vunnen QALY. Ett
modifierat samhallsperspektiv men en troskel for betalningsviljan pa 200 000 USD per uppnadd QALY
anvands i USA nar den samhilleliga kostnaden for sjukdomen &r stor och med betydande inverkan pa
vardgivarna, sasom for Alzheimers sjukdom. Studien konkluderade att behandling med lecanemab
skulle forbattra halsan och livskvalitén och minska den ekonomiska bérdan fér patienter med tidig
Alzheimers sjukdom och vardgivare.

Lecanemab godkandes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA (Food and Drug
Administration) via det accelererade férfarandet den 6 januari 2023 i USA och lanserades i USA den
18 januari, 2023. Det accelererade godkannandet baserades pa data fran fas 2b-studien som visade
att lecanemab minskade mangden amyloida plack i hjarnan, ett kdnnetecken pa Alzheimers sjukdom,
och lecanemabs fortsatta godkdnnande kan vara beroende av att klinisk nytta verifieras i en
bekraftande studie. FDA har faststallt att Clarity AD-studien kan tjana som bekraftande studie for att
verifiera den kliniska nyttan av lecanemab. Eisai lamnade in en kompletterande registreringsansdkan
till FDA i USA for fullt godkdnnande den 6 januari, 2023. Den 3 mars, 2023, accepterade FDA Eisais
kompletterande registreringsansdkan baserad pa kliniska data fran Clarity AD. Ansdkan beviljades
prioriterad granskning (Priority Review) och datumet nar ett besked gallande registreringsansokan
senast kommer att ges (ett sa kallat PDUFA (Prescription Drug User Fee Act) action date) faststalldes
till den 6 juli 2023. Eisai lamnade in en ans6kan om marknadsgodkannande till den japanska

5> Standardbehandling fér Alzheimers sjukdom bestar fér narvarande av livsstilsférandringar och farmakologisk
behandling av symtom

6 Det kvalitetsjusterade levnadséret (QALY) &r ett matt pa det hdlsoekonomiska virdet. D& hilsa &r en funktion
av livslangd (dvs kvantitet) och livskvalitet (QOL), utvecklades QALY som ett forsok att kombinera vardet av
dessa attribut till ett enda indexnummer. Ett QALY motsvarar ett ar med perfekt hilsa. QOL-poang varierar fran
1 (full halsa) till 0 (dod). Till exempel kan en ny intervention 6ka livslangden med 3 ar och forbattra
livskvaliteten med 70 % (2,1 QALY-poang) jamfort med en befintlig intervention som kan 6ka livslangden med 3
ar och bara forbattra livskvaliteten med 50 % (1,5 QALY-poang), kommer forbattringen i QALY for denna nya
intervention att vara 0,6 QALY.
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lakemedelsmyndigheten (PMDA) den 16 januari 2023. Den japanska ansdkan tilldelades prioriterad
granskning av den japanska myndigheten for hélsa, arbete och valfard (MHLW) den 26 januari 2023.
Eisai nyttjade en PMDA-process som kallas "prior assessment consultation" i syfte att kunna forkorta
granskningstiden for lecanemab. Den 9 januari 2023 lamnade Eisai in en ansokan till den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) om marknadsgodkdannande (MAA) i Europa, vilken accepterades den
26 januari 2023. Eisai pabodrjade inlamnandet av registreringsansdkan fér lecanemab till den kinesiska
lakemedelsmyndigheten (NMPA) i december 2022 och prioriterad granskning erholls den 27 februari
2023.

Eisai ansvarar for utvecklingen och regulatoriska interaktioner avseende lecanemab globalt, och
samarbetar med Biogen avseende marknadsforing och kommersialiseringen av produkten, dar Eisai
ar den slutgiltiga beslutsfattaren. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i Norden under
vissa forutsattningar och forbereder for narvarande kommersialisering i Norden tillsammans med
Eisai. BioArctic har inga utvecklingskostnader fér lecanemab i Alzheimers sjukdom och har ratt till
ersattning i samband med regulatoriska godkdnnanden och forsaljningsmilstolpar, samt royalty pa
global forsaljning.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 20 mars 2023,
kl. 00:30 CET.

F6r mer information, vanligen kontakta

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

Tel: +46 704 10 71 80

Om lecanemab

Lecanemab (varuméarkesnamn i USA: Legembi™) ar resultatet av ett strategiskt forskningssamarbete mellan
BioArctic och Eisai. Lecanemab ar en humaniserad IgG1 (immunglobulingamma 1) monoklonal antikropp riktad
mot aggregerade |6sliga och oldsliga former av amyloid beta (AB). | USA godkandes lecanemab under det
accelererade forfarandet som behandling for Alzheimers sjukdom av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
(FDA) den 6 januari 2023. Legembi dr godkant for behandling av Alzheimers sjukdom i USA. Behandling med
Legembi bor endast inledas hos patienter med mild kognitiv stérning eller mild Alzheimers sjukdom dvs den
population som studerades i de kliniska studierna. Det saknas sdkerhets- och effektdata om behandling
paborijas tidigare eller senare i sjukdomsforloppet dn det som studerats. Denna indikation ar godkand under
det accelererade forfarandet baserat pa minskning av AB-plack som observerats hos patienter som behandlats
med Legembi. Fortsatt godkdannande av denna indikation kan vara beroende av pavisande av klinisk nytta i en
bekradftande studie.

Lank till Legembis forskrivningsinformation (pa engelska).
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Eisai har genomfort en fas 1-studie for subkutan dosering av Legembi och den subkutana formuleringen
utvdrderas just nu i den dppna forlangningsstudien av Clarity AD.

Sedan juli 2020 pagar fas 3-studien AHEAD 3-45 for individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebdr att de kliniskt sett &r normala, men har medelhoga eller forhdjda nivaer av AB i hjarnan.
AHEAD 3-45-programmet bedrivs som offentlig-privat samverkan mellan med Alzheimer’s Clinical Trials
Consortium (ACTC), finansierat av United States National Institute on Aging som &r en del av National Institutes
of Health, och Eisai. Sedan januari 2022 pagar Tau NexGen-studien for individer med dominant arftlig
Alzheimers sjukdom dar lecanemab ges som anti-amyloid-bakgrundsbehandling i kombination med olika
behandlingar riktade mot tau. Tau NexGen ar en klinisk studie som bedrivs av konsortiet Dominantly Inherited
Alzheimer Network Trials Unit (DIAN-TU), under ledning av Washington University School of Medicine i St.
Louis, USA.

Om samarbetet mellan BioArctic och Eisai

BioArctic har sedan 2005 ett langsiktigt samarbete med Eisai kring utveckling och kommersialisering av
lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom. De viktigaste avtalen ar utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen lecanemab som ingicks i december 2007 och utvecklings- och
kommersialiseringsavtalet avseende antikroppen BAN2401 back-up for Alzheimers sjukdom som ingicks i maj
2015. | mars 2014 ingick Eisai och Biogen ett gemensamt utvecklings- och kommersialiseringsavtal som
innefattar lecanemab. Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen, ansdkan om marknadsgodkdnnande och
kommersialisering av produkterna fér Alzheimers sjukdom. BioArctic har ratt att kommersialisera lecanemab i
Norden under vissa férutsattningar och forbereder for narvarande kommersialisering i Norden tillsammans
med Eisai. BioArctic har inga utvecklingskostnader for lecanemab i Alzheimers sjukdom och har ratt till
ersattning i samband med regulatoriska myndighetsgodkdannanden och férséaljningsmilstolpar, samt royalty pa
global forsaljning.

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) &r ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa sjukdomsmodifierande
behandlingar fér neurodegenerativa sjukdomar, sasom Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom och ALS.
BioArctic fokuserar pa innovativa behandlingar inom omraden med stort medicinskt behov. Bolaget grundades
2003 baserat pa innovativ forskning vid Uppsala universitet. Samarbeten med universitet &r av stor vikt for
bolaget tillsammans med dess strategiskt viktiga globala partner Eisai inom Alzheimers sjukdom.
Projektportfoljen ar en kombination av fullt finansierade projekt som drivs i partnerskap med globala
lakemedelsbolag samt innovativa egna projekt med stor marknads- och utlicensieringspotential. BioArctics B-
aktie &r noterad pa Nasdaq Stockholm Large Cap (kortnamn: BIOA B). For ytterligare information, bestk

garna www.bioarctic.se.
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