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Legembi

BioArctic har utvecklat Leqembi, varldens forsta fullt godkanda
sjukdomsmaodifierande behandling mot Alzheimers sjukdom.
Lakemedlet ar idag godkant i 6ver 50 lander och utvecklingen

av nya behandlingsformer och indikationer fortsatter. Nasta
paradigmskifte i behandlingen av Alzheimers sjukdom ar en
subkutan autoinjektor som patienten kan ta sjalv hemma, likt
dagens diabeteslakemedel. Dessutom pagar studier pa personer
med asymtomatisk Alzheimers sjukdom, det vill sdga personer
med férhojda nivaer av amyloid-beta, men som annu inte har
nagra symtom. Férhoppningen ar att sjukdomen ska kunna
behandlas innan symtomen uppkommer.
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Varldens forsta sjukdomsmodifierande lakemedel
mot Alzheimers sjukdom

Framgangarna med Legembi bygger pa gedigen forskning och ett robust kliniskt utvecklingsprogram. Den globala fas 3-studien Clarity AD visade pa effekter
som gav en meningsfull inbromsning av sjukdomsutvecklingen vid tidig Alzheimers sjukdom, vilket kunde matas i bade ldngsammare kognitiv och funktionell
forsamring. Uppfoljningsdata efter fyra ars behandling visar att forbattringen ar varaktig 6ver tid och tidigt insattande av behandling ser ut att ge bast effekt.

Leqgembi dr godkdnd for behandling av vuxna patienter med
tidig Alzheimers sjukdom. Godkdnnandet baseras pa fas
3-studien Clarity AD, en global, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie som omfattade 1 795 patienter
med tidig Alzheimers sjukdom (mild kognitiv storning eller
mild demens orsakad av Alzheimers sjukdom). I studien
administrerades lecanemab 10 mg/kg varannan vecka under
18 manader, och studien visade statistiskt signifikanta for-
battringar for bade det primira effektmattet och samtliga
sekundara effektmatt. Leqembi ar den forsta behandlingen
som har visat sig sakta ner sjukdomsprogressionen samt
bromsa kognitiv och funktionell forsamring.

Modellerad data presenterad vid CTAD-kongressen
2025 visar att den tidpunkt da patienter med
mild kognitiv funktionsnedsattning och laga amyloidnivaer
nar det moderata stadiet i sjukdomsférloppet
kan fordrdjas med

Over 8 ar

om de far kontinuerlig langtidsbehandling med Legembi.
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Leqembi

* Primart effektmatt: CDR-SB

Mater global kognitiv och funktionell férsamring vid Alzheimers
sjukdom. Summerar bedémningar inom minne, orientering, om-
déme, sociala aktiviteter, hem och hobbys samt personlig hygien.

BioArctics antikroppar BrainTransporter

Effektmatt i det kliniska
lecanemab-programmet

* Sekundara effektmatt:
Amyloid-PET: Mater amyloidinlagringar (plack) i hjarnan. Sank-
ning avamyloida aggregat i hjarnan korrelerar med klinisk effekt.

ADCS MCI-ADL: Mater formaga att utfora vardagliga aktiviteter.

ADAS-Cog14: Kognitivt test fér minne och
uppmarksambhet.

ADCOMS: Ett sammansatt matt for kansligare bedomning av
tidiga sjukdomsforandringar, kombinerar delar av CDR-SB,
ADAS-Cog och ADCS-ADL.

Dessa skalor ger en helhetsbild av behandlingens effekt pa bade
kognition och funktion i'de kliniska prévningarna med lecanemab.

Positiv effekt pa primara och sekundara effektmatt

Det primira effektmdttet var att minska den kliniska for-
samringen pd den globala kognitiva och funktionella skalan
CDR-SB (Clinical Dementia Rating-Sum of Boxes) jamfort
med placebo efter 18 mdnaders behandling. Resultaten visade
en genomsnittlig forandring fran baslinjen med 1,21 poing for
lecanemabgruppen och 1,66 for placebogruppen. Det innebar
att behandling med lecanemab signifikant minskade den kli-
niska forsamringen med 0,45 podng jamfort med placebo efter
18 manader (p=0,00005), vilket motsvarar en inbromsning pa
27 procent.

Redan vid sex manader, och vid samtliga mattillfillen dar-
efter, visade behandlingen med lecanemab hog statistiskt sig-
nifikant skillnad jaimfort med placebo avseende forandringen i
CDR-SB.
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Alla sekundira effektmadtt visade ocksd hogt signifikanta
resultat jimfort med placebo. De sekundira effekterna mittes
genom forandringen fran baslinjen vid 18 manaders behandling
jamfort med placebo och utvirderade amyloidnivder i hjarnan
mitt med PET-undersokning (positronemissionstomografi), och
forandringar enligt de tre kliniska effektskalorna ADAS-cog 14
(Alzheimers Disease Assessment Scale-cognitive subscale 14),
ADCOMS (Alzheimers Disease Composite Score) och ADCS
MCI-ADL (Alzheimers Disease Cooperative Study-Activities of
Daily Living Scale for Mild Cognitive Impairment).

PET-undersokningarna visade en statistiskt signifikant
minskning av de amyloida placken efter behandling med leca-
nemab vid samtliga tidpunkter, med borjan vid 3 méanader.
Genomsnittlig forandring mitt i centiloid efter 18 manader var
-55,5 for lecanemab och 3,6 for placebogruppen.
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Sjukdomsprogressionen matt i skalan ADAS-Cog efter 18
manader visade en minskning med 26 procent. Mtt i skalan
ADCS MCI-ADL, som bedomer forméagan hos individer med
mild kognitiv storning avseende aktiviteter i det dagliga livet
(ADL), skedde en inbromsning av férsimringen med 37 procent.

P4 ADCOMS-skalan bromsade lecanemab sjukdomspro-
gressionen med 24 procent efter 18 méanader. Lecanemab
bromsade forsimringen av dagliga aktiviteter enligt skalan
ADCS MCI-ADL med 37 procent efter 18 manader.

Biverkningar

I lecanemab-gruppen fick 17,3 procent av patienterna
ARIA-H, mikro- och makroblédningar samt ytliga jarnin-
lagringar. Motsvarande nivd hos placebogruppen var 9,0
procent. 12,6 procent av patienterna i lecanemab-gruppen fick
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ARIA-E, svullnad/6dem, motsvarande siffra var 1,7 procent i
placebogruppen. 2,8 procent av patienterna fick symptomatisk
ARIA-E.

Starka resultat redan i fas 2b

Positiva data fran den kliniska fas 2b-studien utgjorde grun-
den for att lecanemab i januari 2023 kunde godkannas i USA
enligt ett accelererat forfarande. Efter att fas 3-resultaten pre-
senterats gjorde BioArctics samarbetspartner Eisai en komplet-
terande ansokan om fullstindigt godkidnnande, vilket erholls i
juli 2023. Resultaten fran studien visade att lecanemab tydligt
minskade amyloida plack i hjarnan och gav en langsam-

mare klinisk forsamring jamfort med placebo. Behandlingen
minskade graden av forsimring med mellan 26,5 procent och
55,9 procent, beroende pa vilket kliniskt matt och vilken sta-
tistisk metod som anvindes. Dessutom sdgs positiva effekter pa
biomarkorer som speglar sjukdomens underliggande patofysio-

logi. Lecanemab tolererades ver lag vil, dven om amyloidre-
laterade bildavvikelser (ARIA-E) observerades hos firre in 10
procent av deltagarna, i de flesta fall utan symtom.
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Langtidsuppfoljning visar varaktig forbattring efter fyra ar

Av de 1 795 patienter som fullfoljde fas 3-studien Clarity-AD
valde 95 procent att fortsitta deltagandet i en oppen for-
lingningsstudie. Under sommaren 2025 presenterades
uppfoljningsdata for de 478 patienter som da hade behand-
lats med lecanemab under fyra ar och resultaten visar att
likemedlet fortsatte att bromsa kognitiv forsimring 6ver

tid. Minskningen i forsamring jamfort med den naturliga
sjukdomsutvecklingen var 1,01 poing efter tre ar och 1,75
podng efter fyra dr, baserat pa jamforelsedata fran Alzheimer’s
Disease Neuroimaging Initiative, ADNI, som forutspdr sjuk-
domsutveckling hos patienter med mild Alzheimers sjukdom.
P& motsvarande sitt visades en skillnad pa 1,40 poing over
tre &r och 2,17 podng vid fyra dr nir lecanemab-gruppens
utveckling jimfordes med patienter frin BioFINDER, som
forutspar sjukdomsutvecklingen for patienter med mildare
grad av Alzheimers sjukdom. Dessa data indikerar sammanta-
get att lecanemab-behandling bromsar sjukdomens utveck-
ling med cirka ett ar jimfort med ingen behandling under en
fyradrsperiod.
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Behandlingen hade samtidigt en forvintad stabil sdker-
hetsprofil under hela fyradrsperioden. De amyloidrelaterade
hjarnforandringarna (ARIA) var vanligast under de forsta
sex mdnaderna men minskade och forblev stabila darefter.
Sammanfattningsvis tyder langtidsdata fran fyra ars upp-
foljning pa att Leqembi ger en bestdende positiv effekt pa
sjukdomsprogressionen hos manga patienter, med effek-
ter som inkluderar bevarad kognitiv funktion och minskad
amyloidbelastning.

Nya Legembi-data som presenterades vid CTAD-
kongressen i december 2025 visade att en kontinuerlig behand-
ling med Leqembi kan ge en mojlig fordrojning av sjukdoms-
progressionen med upp till 8,3 ar. Vidare kan varje ytterligare
ar med Leqembi utoka fordrojningen av sjukdomsprogressio-
nen jamfort med att avbryta behandlingen, dven langt efter att
plack forvintas ha avlagsnats.

Legembi ar godkint i 6ver 50 lander baserat pa resultaten
fran det kliniska utvecklingsprogrammet.

Hallbarhetsfakta

Patientsakerhet och halsa ar en vasentlig del av bola-
gets hallbarhetsarbete. Bolagets forskning har lett till
framtagandet av varldens forsta sjukdomsmodifierande
lakemedel mot Alzheimers sjukdom, men utan férstaelse
och kunskap saknas mojlighet att etablera strukturer for
diagnos och behandling inom banbrytande omraden.
Darfor ar bolagets arbete med vardens foretradare och
beslutsfattare av avgorande betydelse for att behand-
lingar kommer patienter till godo. Patienters sakerhet ar
vagledande i alla delar av verksamheten och under aret
har det tilldelats sarskilt stor fokus som ett led i férbere-
delserna for en kommersiell lansering i Norden.

Las mer om BioArctics hallbarhetsarbete inom patientsa-
kerhet och halsa pa sidan 167.
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Nasta mal: Lattanvand behandling i hemmet

Baserat pa Legembis tydliga sjukdomsmodifierande effekter i de kliniska studierna har utvecklingen fortsatt for att ytterligare forbattra tillgangligheten och
administrationen av behandlingen. Med en autoinjektor, likt en diabetespenna, kan patienter ta behandlingen hemma.

Legembi utvecklades ursprungligen som en intravenos behand-
ling (ges in i blodbanan) men parallellt med att behandlingen
borjade godkdnnas runt om i virlden har utvecklingen av

en subkutan beredningsform (ges under huden) kommit mer

i fokus. Detta lagger grunden for tre viktiga genombrott i
behandlingen av Alzheimers sjukdom framéver.

Lattillganglig behandling i hemmet

Forlingningsstudier av det kliniska utvecklingsprogram-
met bakom Legembi har visat att det dr viktigt att fortsatta
underhallsbehandling med likemedlet dven efter den for-
sta 18-mdnadersbehandlingen for att uppratthalla broms-
ningen av sjukdomsforloppet. Avslutad behandling kan leda
till en minskad férsamringstakt som motsvarar placebo.
Underhallsbehandlingen kan fortsdtta som manadsvis intra-
venos behandling, men den nya subkutana beredningsform
som tagits fram och redan godkints pa flera marknader kan

BioArctics samarbetspartner Eisai driver fas 3-studien

AHEAD 3-45

dar lecanemab utvarderas som behandling av personer
som inte har nagon kognitiv nedsattning men som har
forhojda nivaer av amyloid i hjarnan. Syftet ar att utvardera
om tidig behandling kan bromsa biomarkérférandringar
och kognitiv férsamring hos dessa patienter.
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forbattra tillgangligheten ytterligare. Vid subkutan administre-
ring ges Leqembi veckovis via injektion med en autoinjektor i
hemmet. Det amerikanska varumarket for den subkutana auto-
injektorn ar Leqembi Iqlik (uttalat "I click” — ”jag klickar”) och
behandlingen berdknas ta ungefir 15 sekunder. Leqembi Iqlik
som underhéllsbehandling godkindes i USA i augusti 2025.

Autoinjektorn har utvecklats for att vara litt att anvianda och
dirmed kunna minska behovet av sjukhusbesok och omvardnad
jamfort med intravends administration. Administreringen kan
underlétta fortsatt underhéllsdosering och ytterligare férenkla
behandlingen av Alzheimers sjukdom.

Regulatoriska processer pagar i USA, Japan och Kina for
att kunna erbjuda subkutan behandling med autoinjektorn
redan i den inledande fasen av behandlingen.

Behandling innan symtomen marks

Sedan 2020 driver BioArctics samarbetspartner Eisai fas
3-studien AHEAD 3-45, dir lecanemab utvirderas som
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behandling av personer med asymtomatisk Alzheimers sjuk-
dom. Deltagarna i studien visar dnnu inga symtom, men har
mattligt forhojda eller hoga nivder av amyloid-beta i hjarnan.
Syftet dr att utvirdera om tidig behandling med lecanemab
kan bromsa biomarkérforandringar och kognitiv forsamring
hos dessa patienter.

Den sista deltagaren rekryterades till studien i oktober
2024 och behandlingsperioden stricker sig over fyra dr.
Resultat fran studien vintas i slutet av 2028.

Uppskattade tidsvinster vid 10 ars behandling

Det finns ingen definierad tidsgrins for hur linge patienter
kan behandlas, men det finns pdgdende studier om behand-
lingens effekter under flera dr. Den initiala fasen pa 18
ménader dr den inledande behandlingsperioden, vartefter
underhéllsbehandling kan pagé kontinuerligt efter likarens
bedomning. Enligt likemedlets bipacksedel sa ska behandling

avbrytas nir patienten ndr moderat sjukdom.
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Underhallsbehandling ger patienter mojligheten att sakta ner
sjukdomsutvecklingen och bibehdlla behandlingseffekten, vilket
innebir att patienterna far hjilp att bibehdlla sina kognitiva och
funktionella formdgor lingre.

Vid den vetenskapliga konferensen Clinical Trials on
Alzheimers Disease, CTAD, som holls i San Diego i USA i decem-
ber 20235, presenterades data fran behandling med Leqembi i
USA, Japan och Kina som visar att behandlingens effekt och
sakerhetsprofil fortsitter att vara i linje eller bittre dn fas 3-data.
Vidare presenterades en simulering av uppskattade tidsvinster
for patienter om de identifieras tidigt i sjukdomsprogressionen
och paborjar behandling med Leqembi. Uppskattningsvis skulle
en langtidsbehandling med Legembi i denna tidiga grupp kunna
fordroja tiden innan patienterna nar det moderata stadiet av
sjukdomsforloppet med 6ver 8 dr. Data som presenteras fortsitter
att pavisa att ju tidigare behandlingen paborijas desto mer tid ges
patienter i ett friskare stadium av sjukdomen.
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Introduktionen i Norden inledd

Efter godkdnnandet fran EU-kommissionen i april 2025 har Legembi successivt lanserats i flera europeiska lander. | oktober 2025 blev
Finland det forsta landet i Norden att behandla en patient med Legembi.

BioArctic marknadsfor Leqembi i samarbete med partnern
Eisai i de nordiska linderna. Lanseringen i regionen markerar
ett viktigt strategiskt steg for BioArctic i foretagets ambition
att etablera sig som Sveriges nista stora likemedelsbolag.
BioArctic har under de senaste dren byggt upp en kom-
mersiell organisation med 6ver 20 medarbetare fordelade pa
huvudkontoret i Sverige samt i dotterbolagen i Finland, Norge
och Danmark. Organisationen bestar av ett team med stor
erfarenhet frin marknadslanseringar av nya behandlingar och
nu pdgér ett intensivt arbete med att forbereda lanseringen av
likemedlet. Med en lang historia av att samarbeta med aka-
demiska institutioner och hilso- och sjukvarden i Norden dr
forutsittningarna goda for en lyckad lansering.

Halsoekonomi och prissattning
Efter godkdnnandet fran Europeiska kommissionen har
BioArctic och Eisai samarbetat med bade europeiska och

nationella likemedelsmyndigheter for att uppfylla alla n6dvin-

diga krav infor lanseringen. Processen med hilsoekonomiska
bedémningar, prissittning och subvention pagar.

Forsta patienten i Norden behandlades i Finland

Finland blev det forsta landet att behandla patienter med
Legembi efter att ett program for kontrollerat inforande
implementerats. Programmet gor det mojligt for privata
kliniker som Terveystalo Ruoholahti — dir de forsta patien-
terna behandlades — att erbjuda behandling f6r personer med
tidig Alzheimers sjukdom. Ett kontrollerat inférandeprogram
innebdr en strukturerad och 6vervakad introduktion av ett
likemedel i klinisk praxis med fokus pa sikerhet, uppfolj-
ning och riskhantering. Programmet innebar bland annat att

patienter genomgar MRI-undersokning innan behandlingen
och vid flera tillfallen under den inledande behandlingen for
att overvaka potentiella biverkningar séisom ARIA-E (6dem)
och ARIA-H (blodning).

De forsta behandlingarna genomfordes innan subventions-
beslut tagits i Finland och bekostades av patienterna sjilva
eller deras eventuella sjukforsikring. Parallellt fortloper en
utvirdering for att inkludera Leqembi i det offentligt finan-
sierade hilso- och sjukvardssystemet i linje med de andra
nordiska linderna.
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Stort fokus pa patientresan

Arbetsgruppen som ansvarar for lanseringen for en dialog
med manga kliniker i Norden for att diskutera patientre-
san och vilka resurser som kan komma att behovas. Vissa
kliniker dr vilinformerade och har erfarenhet av innovativa
biologiska likemedel medan andra dr mindre forberedda.
For att utbilda vardpersonal har BioArctic etablerat en ny,
digital utbildningsplattform samt initierat ett dterkommande
Alzheimersymposium, Campus Alzheimer, som holls for
forsta gangen i september 2025.
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"Patienterna har ett starkt intresse

att fortsatta behandlingen”

Intervju med Lawrence S Konig, professor i neurologi vid Columbia University, NY

Vid Columbia University Irving Medical Center Neurological Institute i hjartat av New York har
patienter med tidig Alzheimers sjukdom behandlats med Legembi sedan den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA godkande lakemedlet 2023. Under de tva forsta aren fick drygt 200
patienter éver 4 000 infusioner via centret eller vid infusionscenter nara patienternas hem.

Lings med Hudsonfloden pd Upper Manhattan ligger
Columbia University Irving Medical Center. Patienter som
diagnostiseras med Alzheimer kan hir erbjudas lecanemab
(Legembi), den forsta sjukdomsmodifierande behandlingen
som godkants i USA och som saktar ned sjukdomsprogres-
sionen vid Alzheimers sjukdom. Behandlingen forskrivs av
ett tiotal specialistlikare, och utfors bade pa universitets-
sjukhusets egna institutionella infusionscenter och pa flera
fristdende infusionscenter i storstadsregionen New York
Metropolitan Area.

— Det fungerar lite som ett apotekssystem men for infu-
sionslikemedel, dar patienter far sin behandling pa ndgot
av infusionscentren som finns spridda dver New York-
regionen, siager Lawrence S. Honig, professor i neurologi
vid Columbia University, NY.

Via kliniken forskrevs drygt 200 patienter Leqembi
under de tva forsta dren efter godkannandet i USA och 6ver
4 000 infusioner genomférdes. Aven om detta var en ny
procedur var de neurologiska klinikerna kapabla att snabbt
etablera behandlingen for att brett nd ut med den da nya
behandlingen, menar Lawrence S. Honig.

FDA godkinde behandlingen for en bredare patientpopu-
lation dn den europeiska likemedelsmyndigheten, EMA. I
Europa idr anvindningen for patienter med dubbla uppsatt-
ningar av APOE4-genen, som forknippas med 6kad biverk-
ningsrisk, inte tilliten. For att selektera [impliga patienter
i Europa genomfors genetisk vigledning och testning av
patienterna innan behandling forskrivs. I USA uppmuntrar
FDA testning av APOE4-genen, men det ir inte ett krav.

— Vi har samtal med patienten om limpligheten och ris-
kerna med behandlingen, men férutom det foljer behandlande
personal enbart bipacksedeln utan ndgra speciella krav. Det
ar enkla procedurer och det beh6vs ingen omfattande infra-
struktur. For att 6vervaka om patienten far biverkningar i
hjarnan genomfor vi de obligatoriska MR-undersokningarna
och invintar i varje fall resultaten innan vi forskriver mer
behandling, siger Lawrence S. Honig.

Infor varje ny behandlingsstart med Leqembi gor patien-
ten en MR-undersokning som direfter foljs upp med fyra
regelbundna undersokningar under sju manader for att
overvaka och uppticka amyloid-relaterade bildforandringar
i hjirnan, kinda som ARIA (Amyloid-Related Imaging
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Abnormalities). Det finns tvd breda typer av ARIA, hjirn-
6dem och blédningar, kallad ARIA-E och ARIA-H. I de
kliniska studier som ledde fram till att Leqembi godkindes
fick majoriteten av patienterna inga hiandelser av ARIA-E
eller ARTA-H, och de flesta fall av bekriftad ARIA var
symtomfria. Likval ar risken for biverkningar som hjarn-
6dem och blodningar relativt sma, inte storre dn i de
kliniska studierna, och forekomsten av allvarliga biverk-
ningar ar extremt ovanliga i den kliniska vardagen, menar
Lawrence S. Honig.

— De allvarligare biverkningarna, sisom makroblod-
ningar, dr tack och lov vildigt ovanliga och uppstér i firre
an 1 procent av patienterna.

Den initiala behandlingen med Leqembi pagdri 18
ménader, direfter kan patienterna fortsitta med under-
héllsbehandling eller behandling med mindre frekventa
intervaller som upp till var fjarde vecka, eller genom subku-
tan veckovis administrering som numera finns tillganglig i
USA, men annu inte i EU. Patienterna har ett starkt intresse
av att fortsitta behandlingen for att férdroja sin Alzheimers
sjukdom, sdger Lawrence S. Honig.
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