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Ett nytt specialiserat foretag med fokus pa
utveckling av sarlakemedeli sen klinisk fas

Egetis ar ett innovativt, unikt och integrerat lakemedelsutvecklingsbolag fokuserat
pa projekt i sen klinisk utvecklingsfas inom sarlakemedelsomradet for behandling av
allvarliga och sdllsynta sjukdomar med betydande medicinska behov.

Bolaget har for narvarande tva projekt med
sarlakemedelsstatus i sen klinisk utveckling.

Emcitate® ar en lakemedelskandidat som utvecklas som den
potentiellt forsta behandlingen for patienter med MCT8-brist,

en sallsynt sjukdom med ett stort medicinskt behov och ingen
tillgénglig behandling. En registreringsgrundande interventions-
studie (fas IIb/Ill) startades i december 2020 da den forsta patient
doserades och interimsresultat forvantas under 2022.

Aladote® ar en "first-in-class” lékemedelskandidat som utvecklas
for att reducera akuta leverskador till foljd av paracetamol-
forgiftning. Utformningen av en registreringsgrundade fas II/I1l-
studie med syfte att anséka om marknadsgodkdannande i USA och
EU har slutforts. Pa grund av den pagaende Covid-19-pandemin
ar det mycket svart att starta en klinisk studie som utfors pa akut-/
intensivvardskliniker. Beroende pa hur situationen utvecklas
forvantar vi oss att studiestart sannolikt sker under H2 2021

Egetis Therapeutics har huvudkontor i Stockholm och ér listat pa
Nasdaq OMX Stockholm.

Status i Egetis Therapeutics pagaende projekt

Emcitate® Fas lIb/Ill
Aladote® Fas l1b/1ll

PledOx®* Fas Il

* PledOx nadde inte effektmalet i det i fortid stoppade POLAR-programmet. Baserat pa ytterligare utvérdering av resultaten kommer vi att fatta beslut om
nastkommande strategiska steg for PledOx tillsammans med var partner Solasia.
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SUMMERING AV ARETS HANDELSER

Summering av
arets handelser
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Under Q2 avbrot bolaget PledOx fas Ill-programmet POLAR i fortid efter rekommendation fran
Drug Safety Monitoring Board (DSMB). Beslutet foljde det clinical hold som utfardades av US
FDA och franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) tidigare under dret.

Bolaget forvarvade Rare Thyroid Therapeutics International AB (RTT) i november och
skapade ett bolag fokuserat pa utveckling av sarlakemedel i sen klinisk utvecklingsfas med tva
sarlakemedelskandidater dar registreringsgrundande studier har/ska startas - Emcitate och
Aladote. Bolaget andrade namn till Egetis Therapeutics AB vid extra bolagsstdmma i december.

Den forsta patienten doserades i den registreringsgrundande studien (fas IIb/11l) pa barn med
lakemedelskandidaten Emcitate. Emcitate beviljas Rare Pediatric Disease (RPD) status av US
FDA for behandling av MCT8-brist.

Designen av den registreringsgrundande fas llb/Ill-studien med Aladote finaliserades efter
genomforda interaktioner med FDA, European Medicines Agency (EMA) och Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i Storbritannien.

Bolaget meddelade i december att PledOx inte nadde effektmalet i det i fortid avslutade fas I
programmet POLAR.
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Ovriga hindelser under aret som gatt

O

O

—
Q1 - PledOx
+ Den amerikanska Food and Drug Administration (FDA) och den franska
ldkemedelsmyndigheten (ANSM) utfardade ett clinical hold i USA och Frankrike, respektive,
for fas lll-studierna i POLAR programmet.

Q1 - Aladote

- Bolaget har efter interaktioner med FDA och European Medicines Agency (EMA), faststallt
utvecklingsprogrammet for Aladote. Det bestar av en registreringsgrundande fas I1/111
studie vilket bedoms vara tillréckligt for att kunna ansdka om marknadsgodkdnnande i
USA och EU.

—

02 - PledOx

+ Under Q2 stoppade bolaget fas Ill-programmet POLAR i fortid efter rekommendation fran
Drug Safety Monitoring Board (DSMB). Beslutet foljde det clinical hold som utférdades av
US FDA och franska lédkemedelsmyndigheten (ANSM) tidigare under aret.

02 - Aladote
« Interaktioner pagick med myndigheterna for att faststalla detaljer for den

O

registreringsgrundande fas I/Ill studien.

Q3 - PledOx
+ Positiva prekliniska resultat med PledOx presenterades pa den vetenskapliga konferensen
Peripheral Nerve Society och publicerades i den vetenskapliga tidskriften Antioxidants.

—
Q4 - PledOx
+ Bolaget meddelade i december att PledOx inte nadde effektmalet i det i fortid avslutade
fas Il programmet POLAR.

Q4 - Aladote

- Designen av den registreringsgrundande fas I1b/Ill-studien med Aladote slutfordes efter
genomforda interaktioner med FDA, European Medicines Agency (EMA) och Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i Storbritannien.

Q4 - Emcitate

+ Den forsta patienten doserades i den registreringsgrundande studien (fas I1b/Ill) pa barn
med ldkemedelskandidaten Emcitate.

+ Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA beviljade bolagets ansékan om s k Rare
Pediatric Disease-status (RPD) for [dkemedelskandidaten Emcitate for behandling av

MCT8-brist.

SUMMERING AV ARETS HANDELSER

Bolagets forvarv av Rare Thyroid Therapeutics

Bolaget ingick avtal den 5 oktober om att forvérva Rare Thyroid Therapeutics for att

skapa ett bolag fokuserat pa utveckling av sarlékemedel. Efter forvarvet har Bolaget
nyckelkompetenser inom sen klinisk utvecklingsfas, regulatoriska marknadsgodkénnanden
och kommersialisering i det mycket attraktiva sarlakemedelssegmentet samt tva
sarlakemedelskandidater dar registreringsgrundade studier har/ska startas - Emcitate och
Aladote.

Egetis Therapeutics forvarvade alla aktier i Rare Thyroid Therapeutics International AB (RTT)
den 3 november 2020. Kdpeskillingen for aktierna i RTT bestod av en kontant kopeskilling om
60 MSEK som finansieras genom egen kassa, samt en aktiedel om 63 773 345 nyemitterade
aktier i Egetis Therapuetics. De nya aktierna emitterades till en kurs av 5,25 kronor per aktie,
det vill sdga totalt 334 810 061,25 kronor

Egetis Therapeutics slutférde en évertecknad foretrddesemission med 6vertilldelningsoption
uppgdende till totalt 47 761 894 aktier och tillfordes 251 MSEK fore emissionskostnader.
Peder Walberg utsags till ny styrelseledamot i bolaget vid extra bolagsstémma den 28
oktober 2020.

Henrik Krook tilltrddde tjansten som Vice President Commercial Operations. Rekryteringen
kompletterar forvarvet av Rare Thyroid Therapeutics (RTT), i skapandet av ett nytt fokuserat
sarldkemedelsutvecklingsbolag med kommersialiseringskapabilitet.

Handelser efter arets utgang

Egetis Therapeutics AB tillkdnnagav att Kristina Sjoblom Nygren, leg lak, har utsetts

till Chief Medical Officer (CMO), med start fran den 1 maj 2021. Rekryteringen breddar
sarlakemedelserfarenheten och expertisen dven till den medicinska enheten, vilket ytterligare
starker foretagets inriktning och strategiska fokus pa detta segment.

Egetis Therapeutics tillkdnnagav att [dkemedelskandidaten Aladote ska presenteras som

en ny potentiell behandling av paracetamolférgiftning vid tvd kommande vetenskapliga
konferenser i mars och april 2021.

2020 (jan-dec) 2019 (jan-dec)

Arets resultat , TSEK -179120 -61422
Arets kassaflode, TSEK 34223 24079
Likvida medel, TSEK 287 850 255101
Soliditet 70% 91%
Resultat per genomsnittligt antal aktier, SEK 2,7 -1,2
Genomsnittligt antal anstéllda 9 9
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VD HAR ORDET

VD har ordet

Ett nytt bolag fokuserat pa utveckling av
sarlakemedel

Nar vinu lagt 2020 bakom oss kan vi se tillbaka pa ett
handelserikt ar dar den vitt spridda Covid-19-pandemin
hade en djup och bestdende inverkan pa oss alla. Det var
ocksa ett ar da PledPharma genom forvérvet av Rare Thyroid
Therapeutics (RTT) skapade Egetis Therapeutics vart nya
fokuserade sérlakemedelsforetag med tva viktiga tillgadngar

i sen klinisk utveckling Emcitate och Aladote. Forvarvet
slutfordes i borjan av november och namnbytet blev officiellt
i december. Vi har under 2021 fortsatt det strategiska och
operationella byggandet av Egetis - en mycket spannande,
givande och utmanande process som fortskrider planenligt.

Forvarvet av RTT, med fokus pa sallsynta rubbningari
skoldkortelhormonsignalering, representerar ett viktigt
stegi att bygga ett foretag med ett strategiskt fokus pa

det attraktiva sérldkemedelssegmentet. Teamen fran

RTT och PledPharma, med kompletterande erfarenhet
inom sarldkemedel, utveckling i sen klinisk fas och
kommersialisering, lagger grunden for Egetis framgéng som
ett [dngsiktigt sarldkemedelsforetag dedikerat for utveckling
och kommersialisering av [dkemedel mot allvarliga och
sallsynta sjukdomar dar det i dag saknas adekvat medicinsk
behandling. Ambitionen ar att pa detta satt skapa varde for
patienter, samhalle och aktiedgare.

Bade Emcitate och Aladote har en tydlig vdg mot att erhalla
marknadsgodkannande i EU och USA om ungefar tre ar.
Som en del av den nya strategiska inriktningen har Egetis for
avsikt att etablera en nischad marknadsorganisation for att
lansera vara spannande tillgangar och skapa ett fotfaste pa
den attraktiva sarldkemedelsmarknaden. Som ett forsta steg
i denna viktiga etableringsprocess utsag vi en Vice President
Commercial Operations i november.
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Forsta patienten doserad i fas IIb/IlI-studien med
Emcitate

Emcitate utvecklas for behandling av MCT8-brist som ar en
ovanlig, medfodd stérning i kroppens transportsystem for
skoldkortelhormon som ger allvarliga konsekvenser och dér
detidag inte finns ndgon behandling. Omkring 1 av 70 000 man
drabbas. En fas lIb-studie avslutades framgangsrikt under 2018.

Den forsta patienten i den registreringsgrundande fas I1b/I1l-
studien doserades i december. Det &r en internationell, dppen,
multicenterstudie pa barn under 30 manader med MCT8-brist
som utfors i bade Europa och Nordamerika. Interimresultat
planeras att vara tillgangliga under 2022 och foérvantas att
bana vég for myndighetsgodkannanden och kommersiell
lansering.

Emcitate har sdrlékemedelsstatus (Orphan Drug Designation,
ODD) i bade EU och USA. Dessutom beviljades Emcitate i
november s k Rare Pediatric Disease-status (RPD), av FDA. |
samband med marknadsgodkannande (NDA) kan sponsorer
som har en RPD, och som uppfyller uppsatta kriterier, ansoka
om en s k US Rare Pediatric Disease Priority Review Voucher
(PRV), som tillater snabbare FDA-granskning av en annan
lakemedelskandidat, oavsett indikation, och darigenom
forkorta tiden till lansering i USA. Vouchern kan ocksa saljas
eller 6verforas till en annan sponsor.

Studiedesignen av den registreringsgrundande
studien med Aladote har slutforts

| oktober meddelade vi att studiedesignen for den
registreringsgrundande fas IIb/Ill-studien med Aladote
hade slutforts efter vardefulla interaktioner med FDA,
European Medicines Agency (EMA) och brittiska Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).
Forberedelserna for den planerade fas I1b/Ill-studien
pagdri USA, Storbritannien och EU tillsammans med den

= INNEHALL

kontraktforskningsorganisation (CRO) som valts ut for att
genomfdra studien. P& grund av Covid-19-pandemin dr det
mycket svart att starta en klinisk studie som utférs pa akut-/
intensivvardskliniker. Beroende pa hur situationen utvecklas
forvantar vi oss darfor att studiestart sannolikt sker under H2
2021.

Vi fortsatter vara fokuserade pa den fortsatta utvecklingen
av Aladote som har potential att bli det forsta godkanda
[&kemedlet for patienter med 6kad risk for leverskada efter
att ha dverdoserat paracetamol och for vilka standard-
behandlingen NAC inte ar tillrackligt effektiv. Aladote har
beviljats ODD i USA och en motsvarande ansékan i EU
[Amnades in till EMA under Q1 2021.

PledOx POLAR-programmet

Fas lll-programmet POLAR med ldkemedelskandidaten PledOx
stoppades i fortid under Q2 2020. | december meddelade

vi och varjapanska partner Solasia Pharma att PledOx inte
nadde effektmalet i POLAR-programmet. Baserat pa ytterligare
utvardering av resultaten kommer nastkommande strategiska
steg for PledOx att fattas tillsammans med Solasia.

Kassaposition

Den i november framgangsrikt slutférda och 6vertecknade
foretradesemissionen genererade intakter pa 251 MSEK

fore emissionskostnader och starkte den institutionella
investerarbasen via en utnyttjad overtilldelningsoption till Fjdrde
AP-fonden, NYIP (Nyenburgh Holding BV) och Nordic Cross.

For den fortsatta utvecklingen av var kliniska portfolj
redovisade vi en kassaposition pa cirka 288 MSEK
per den 31 december 2020. Dessa medel ar tankta att
finansiera utvecklingen av Emcitate och Aladote mot
marknadsgodkannande.



Framatblick
Vart fokus pa de kliniska utvecklingsprogrammen och méjligheten att erbjuda
behandlingsalternativ for patienter som lider av sallsynta och allvarliga sjukdomar
ligger fast nar vi bygger framtiden for vart spannande bolag, med fullt fokus pa
sarlakemedel och sallsynta sjukdomar. Vi fortsatter att noggrant folja effekterna

av Covid-19-pandemin och vidta alla forsiktighetsatgadrder for att sakerstalla att
medarbetare och deltagare i studierna ar trygga och friska, samtidigt som vi driver
vara kliniska studier framat med hog kvalitet pa data.

Efter en smidig dvergang till det nya foretaget &r vi nu val positionerade for att
leverera véra projekt Emcitate och Aladote och de kliniska studierna. Vi har ocksa
fortsatt att forstarka organisationen. | februari 2021 meddelade vi att medicine doktor
Kristina Sjoblom Nygren har utsetts till Chief Medical Officer (CMO). Rekryteringen
breddar sérlakemedelserfarenheten och expertisen aven till den medicinska enheten,
vilket ytterligare starker foretagets inriktning och strategiska fokus pa detta segment.
Detta gor att jag kdnner att vi har kunnat ga in i 2021 vél rustade for framtiden, och
jag ser fram emot att informera er kring de kliniska studierna och den framtida
utvecklingen av Egetis Therapeutics.

Nicklas Westerholm
VD, Egetis Therapeutics AB (publ), Stockholm

VD HAR ORDET 7 4

”Nu bygger vi Egetis Therapeutics AB,
ett nytt spannande sarlakemedels-
bolag inriktat pa bade utveckling och
kommersialisering av behandlingar
mot sallsynta sjukdomar.”

Nicklas Westerholm
VD, Egetis Therapeutics AB (publ.)

D ——
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Vision, affarsidé och

langsiktiga mal

Vision
Egetis Therapeutics vision ar att vara ett erkant effektivt och produktivt sarldkemedels-
utvecklingsbolag med en stark ambition att skapa varde for patienter, samhélle och aktiedgare
genom att utveckla och kommersialisera en portfélj av unika produkter inom sarlakemedels-
omradet for behandling av allvarliga séllsynta sjukdomar med betydande medicinska behov.

Egetis Therapeutics primadra

affirsmal dr att med eller utan Affarside . _ ‘
. Egetis Therapeutics ska fokusera pa att utveckla och kommersialisera behandlingar av allvarliga
Strateg|5ka partnerSkap: sjukdomstillstdnd inom sarlékemedelsomradet med stort medicinskt behov dar alternativa
behandlingar saknas. Egetis Therapeutics betraktar sarldkemedelssegmentet som en attraktiv del
« Framgangsrikt utveckla Emcitate fram av lakemedelsmarknaden. Sarlakemedelsstatus ges till produkter vars mélgrupp ar begransade

till marknadsregistrering 2023/2024 for
kommersialisering

sjukdomspopulationer. Det finns fler &n 7 000 kénda sallsynta sjukdomar och ungefar 10 % av
den generella befolkningen ar drabbad av en sallsynt sjukdom. For narvarande har bara 5% av
sallsynta sjukdomar en godkand behandling. Pa grund av det begrédnsade patientantalet kraver

o Framgangsrikt utveckla Aladote fram sarlakemedel ofta mindre kliniska studieprogram, vilket medfér en kortare mindre kostsam
till marknadsregistrering 2023/2024 for utvecklingsprocess och lagre utvecklingsrisk. Dessutom préglas sarlakemedelsegmentet
kommersialisering vanligtvis av ett begransat urval konkurrenter samt av fokuserade och véldefinerade patient- och
forskrivarpopulationer. Prisbilden for sarlakemedelsbehandlingar &r ocksa mycket attraktiv
« Kommersialisera Emcitate och Aladote via jamfort med lakemedel som riktar sig mot stora patientgrupper.

en egen nischad kommersiell organisation i
USA och Europa

o Optimera potentialen/vardet av Emcitate Mal
och Aladote Egetis Therapeutics mal &r skapa vérde for patienter, samhalle och aktiedgare genom att
utveckla en portfolj av unika produkter inom sarlékemedelsomradet for behandling av allvarliga
« Egetis Therapeutics finansiella mal ar att sjukdomar med betydande medicinska behov.

langsiktigt skapa 6kat varde for aktiedgarna
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Foretagsstrategi

Egetis Therapeutics plats i vardekedjan

Egetis Therapeutics fokuserar i huvudsak pa sérlakemedels-
utveckling i sen klinisk fas fram till marknadsgodkannande
av lakemedelsmyndigheter samt kommersialisering av
sarlakemedel i USA och Europa.

Koncentrerad projektportfolj

Bolaget fokuserar pa projekt i sen klinisk utvecklingsfas och
inom sarladkemedelssegmentet. Projekten valjs ut baserat

pa flertalet kriterier, dar de viktigaste ar medicinskt behov,
vetenskaplig rational, mojlig utveckling, regulatorisk risk samt
marknadspotential. Att potentiella behandlingar ligger inom
omraden med fa eller inga konkurrenter och valdefinierade
patient- och forskrivargrupper anses vara en férdel och
mojliggdr en effektiv kommersialisering med en begransad
organisation.

Resurseffektiv egen expertorganisation

Med ett fatal projekt i klinisk utveckling kan Egetis
Therapeutics ge varje projekt den uppmérksamhet och de
resurser som kravs for ett framgangsrikt utvecklingsarbete.
Genom forvérvet av RTT tillfors kompletterande expertis kring
sarlakemedelsutveckling i sen klinisk fas, registrering och
lansering. Organisationen har nu en intern nyckelkompetens
med lang erfarenhet inom projektstrategi, planering

Egetis
Therapeutics
platsi
vardekedjan

Klinisk utveckling

och genomférande av utvecklingsprogram och kliniska

studier for sena faser, registreringar och lansering av nya
l&kemedelskandidater inom sarlakemedelssegmentet. Bolaget
har ett entreprendriellt forhallningssatt och driver projekten

pa ett resurseffektivt satt. Samarbete sker dven med olika
partners vars resurser utnyttjas for dedikerade projekt, bland
annat kontraktsforskningsbolag, kontraktstillverkare och legal
kompetens (patent, mm).

Finansiering och affarsmodell

I nuvarande utvecklingssituation avses att verksamheten
finansieras huvudsakligen via eget kapital och potentiell
utlicensiering av projekt till kommersiella partners for vissa
marknader. Bolaget har inte nagra godkénda produkter pa
marknaden och erhaller darfor inga eller begransade intdkter
fran produktforsaljning. Fram till en eventuell kommersiell
lansering av Bolagets |akemedelskandidater férvéntas
Bolagets huvudsakliga intékter bestd av licensintakter och
andra betalningar enligt nuvarande och eventuella framtida
avtal med samarbetspartners.

Kommersiell malgrupp

For de bada sarlakemedelskandidaterna Aladote och
Emcitate ar den kommersiella malgruppen framst sjukhus-
baserade forskrivare av lakemedel for patienter drabbade
av paracetamolforgiftning respektive MCT8-brist vilket ar

Registrering

Marknadsforing

VISION, AFFARSIDE OCH LANGSIKTIGA MAL

en avgransad, centraliserad och fokuserad malgrupp, detta
mojliggdr en resurseffektiv lansering via en liten nischad
kommersiell organisation i USA och Europa. For att kunna
utnyttja l[akemedelskandidaternas fulla potential beddmer
Bolaget att det &r nddvandigt att Bolaget ingar avtal med
samarbetspartners for kommersialisering av produkterna i vissa
regioner.

Licens och royaltyintakter

Licens och royalty kan utgéra intékter for bolaget genom
strategiska partnerskap for vissa marknader. Licensintakter sker
vid inledande samarbete och definierade milstolpar och ar av
engangskaraktar. Royaltyintakter uppstar da lakemedlet borjat
séljas pa marknaden och &ren andel av férsaljningsintakterna i
marknader dar eventuell utlicensiering gjorts till annat foretag.
De ar aterkommande och sker sa lange forséljningen pagar.

Marknadsféring mot partners

Marknadsforing mot presumtiva partners sker framst

genom relationsbyggande pa olika affars- och vetenskapliga
konferenser, bl a Bio Europe, JPM Morgan week m fl. Bolaget
deltar pa speciella sk partnering-konferenser dér bolag

med lakemedelskandidater far tillfalle att mota presumtiva
partners som oftast utgdrs av representanter for etablerade
ldkemedelsbolag eller aterforsaljare med egen distribution och
forsaljningsorganisation.

Aterforsiljning och distribution

ARSREDOVISNING 2020 - EGETIS THERAPEUTICS AB
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EMCITATE®

Emcitate®

- utvecklas for att behandla patienter med MCT8-brist (Allan Herndon Dudley Syndrome)

Skoldkortelhormoner och dess transportorer - en
viktig del av amnesomsattningen

Skoldkértelhormoner produceras av skoldkérteln och haren
nyckelroll i regleringen av amnesomsattningen i kroppen. De ar
dven nodvandiga for en normal utveckling av manga organ och
celltyper, inklusive hjarnan och dess nervceller. Trijodtyronin
(T3) ar det huvudsakliga aktiva skoldkortelhormonet i kroppen
och utévar sin effekt via tva skoldkortelhormonreceptorer

(TRa & TRB) i cellkérnan. For att na sina receptorer, maste
skoldkortelhormonet forst ta sig in i cellen, vilket sker

med hjélp av aktiva cellmembrantransportérer. Kroppens
skoldkortelhormonnivaer och dess signalering ar normalt val
reglerade genom aterkopplingsmekanismer pa flera nivaer,
inklusive hypotalamus-hypofys-skoldkortel (HPT) axeln, som
kontrollerar syntes, frisdttning, aktivering och inaktivering.
Aven dessa aterkopplingsmekanismer ar beroende av
bibehallen och fungerande transportorfunktion for att fungera
korrekt.

Trots deras centrala roll for att reglera och méjliggora
skoldkortelhormonsignalering, upptacktes den forsta
skoldkdrtelhormontransportéren, monokarboxylattransportér
8 (MCT8), forst ar 2002. Sedan dess har ytterligare transportorer
identifierats vilka uttrycks med varierande specificitet i

olika vévnads- och celltyper. MCT8 ar den dominerande
skoldkortelhormonstransportdren i det centrala nervsystemet,
inklusive cellerna i blod-hjarnbarridren. MCT8-brist, dven kallat
Allan Herndon Dudley Syndrome (AHDS), ar en mycket allvarlig
genetisk sjukdom, som beror pa mutationer i genen for MCTS.
Dessa mutationer gor att denna transportor helt saknas eller
inte alls fungerar. Da genen for MCT8 sitter pa X-kromosomen,
drabbar tillstandet endast man, med en uppskattad frekvens
pa 1 av 70000 mén eller 1 av 140 000 for befolkningen som
helhet.
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Avsaknad av MCT8 skapar manga olika problem
Det &rval kant att den manskliga hjdrnan ar beroende

av skoldkortelhormoner for dess normala utveckling och
funktion. Avsaknad av skoldkortelhormon i det centrala
nervsystemet, som vid MCT8-brist, leder darfor till kraftigt
paverkad neurokognitiv utveckling och funktionsnedséttning.
Patienter med MCT8-brist uppvisar inga uppenbara tecken

pa skoldkortelhormonrubbning vid fodseln utan har normal
vikt, langd och huvudomkrets. De férsta symtomen brukar
upptackas efter nagra manader, dar man noterar att den
neurokognitiva utvecklingen inte féljer normalt ménster och
att barnen inte uppnar basala motoriska fardigheter sdsom att
halla sitt eget huvud uppratt eller sitta och har en begransad
formaga att kommunicera med omgivningen. De flesta
patienter med MCT8-brist uppnar aldrig sjalvstandighet och
forblir beroende av livslang omvardnad dygnet runt.

MCT8-brist paverkar dven kroppens system for att

reglera skoldkortelhormonnivderna i blodet, vilket

leder till att dessa kommer att vara kompensatoriskt

forhojda. For celler och organ som anvander sig av andra
skoldkortelhormontransportérer &n MCT8, som inte ar
paverkade vid MCT8-brist, innebar de hdga koncentrationerna
i blodet att dessa istallet kommer att exponeras for alldeles
for hoga nivaer av skoldkortelhormon. Dessa organ uppvisar
darfor en bild som vid kontinuerlig tyreotoxikos med uttalad
kardiovaskular paverkan (0kad hjartfrekvens, hdgt blodtryck
och frekventa arytmier), kraftigt nedsatt kroppsvikt, férsémrad
lever- och njurfunktion och férandrad benmetabolism och
blodfetter.

Detta for sjukdomen unika ménster, med samtidiga for laga
och for hoga nivaer av skoldkortelhormon i olika celler och
organ, leder till en komplex och valdigt allvarlig sjukdomsbild
med uttalat lidande, forkortad medellivslangd (median 35 ar),
stort livslangt vardbehov och kraftigt paverkad livskvalitet.
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MCTS brist saknar behandling idag omfattande vardbehov och en férkortad medellivslangd gor att Emcitate -positivaresultat fran genomford fas lib-studie
Det finnsidag ingen godkand behandling fér MCT8-brist. samhallskostnaderna for detta tillstand ar mycket hdga. Median- Eninternationell fas llb-studie (TRIAC 1), d&r man utvéarderade
Typiska behandlingar som anvénds vid andra tillstand med for livsléngden for en patient som lider av MCT8-brist ar 35 ar. Det effekt och sdkerhet av behandling med tiratricol (den aktiva sub-
hoga eller for [dga skoldkdrtelhormonnivéer drinte [dmpliga finns darfor ett uttalat stort medicinskt behov av [dkemedel som stansen i Emcitate) i patienter med MCT8-brist i alla &ldrar, slut-
eller effektiva pa grund av den komplexa bilden med samti- har mojlighet att adressera den underliggande obalansen och fordes 2018. Prévningens syfte var att undersdka om man kunde
digt for hdga och for laga nivaer av skéldkortelhnormoni olika normalisera kroppens skoldkortelhormonsignalering. normalisera skoldkortelhormonstatus i savél celler som ar
vavnader. Patienternas lidande med kraftigt nedsatt livskvalitet, beroende av MCT8 (for ldg skoldkortelhormonsignal i utgangslé-

get) som av andra transportorer (for mycket skéldkortelhormon
i utgdngslaget). Studiens primara effektmatt var att normalisera
nivaderna av T3 i blodet. Som sekundéra effektmatt studerades
vedertagna symtom och markérer for skoldkortelhormonsta-
tus sdsom hjartfrekvens, blodtryck, arytmier, kroppsvikt och

ett antal biokemiska markorer. Man tittade &ven explorativt
Vad hénder vid MCTS8 brist? Vad gér Emcitate (tiratricol) for att adressera MCT8 bristen? pa ett antal parametrar, inklusive neurokognitiv utveckling. 46

o Skdldkdrtelhormonet T3 behéver hjalp av MCT8 patienter med MCT8-brist fran nio ldnder inkluderades i studien

transportorer for att na till malcellen o Tiratricol &r en skoldkortelhormonsanalog vars kemiska och behandlades med tiratricol under ett &rs tid. Behandlingen

struktur ar mycket [k T3. = ledde till en snabb och varaktig normalisering av skéldkortelhor-
Till skillnad mot T3, kan tiratricol passera cellmembran utan

0 hjalp av en fungerande MCT8 transportor monmv?ema | paFlentpopuIa’Elonen,‘wlk‘et var studiens primara

ormal MCT8 Tiratricol kan darfér undvika problemen med MCT8 effektmadl, som mottes med hoggradig signifikans (p<0,0001).
Skoldkorteln producerar T3 — brist, passera cellmembranet och dar aterstilla Denna biokemiska normalisering konfirmerades dven med

e Fungerande MCT8i . ) skoldkortelhormonsignalleringen. forbattring av de symtom, matt och markorer pa skéldkortelhor-

cellmembranet —} T3
> T3 kan transporteras 0 Emcitate (tiratricol) monstatus som studerades (se nedan).

genom cellmembranet till kan passera N - -
maélcellen i, cellmembranet Vad betréffar neurokognitiv utveckling, som var en explorativ

utan hjalp av MCT8 parameter i denna studie, kunde man notera en tendens till
Q 3, och dar aterstilla forbattring for de yngsta patienterna (<4 ar) medan de aldre
MCTS8 brist : £5 . skoldkortelhormon- ] . ; . .
e Skoldkorteln producerar T3 : i signaleringen patienterna inte uppvisade nagon tendens till effekt. Detta
o MCT8 brist ellgr MCTS . : var forvantat och i linje med vad man kénnertill om hjérnans
med nedsatt function i e ’ ‘_ utveckling, skoldkértelhormonets roll och det tidsfénster som
cellmembranet Utan MCT8 & finns for att kunna péverka densamma. Detta stér i kontrast
» T3kan inte transporteras kan T3 inte till &vriga effektmatt i studien, dr man inte kunde se ndgon

ﬁgggé:“membranet tll transporteras genom aldersskillnad, och dar patienter oavsett dlder uppvisade kliniskt
cellmembranet ochiin relevanta forbéattringar.
I malcellen.

Sa har fungerar Emcitate
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.o o .o Ll Ll Ll Ll [*] . . .o .o
Kliniskt relevanta och signifikanta resultat Indikationer pa positiva neurokognitiva effekter
44 av 48 patienter nadde normalnivaer pa serum T3 i den avslutade TRIAC 1 studien i de yngsta barnen som studeras i den pagaende TRIAC Il studien
® TO (Startvirde) a ©® TO (Startvarde)
V T12 (12 man vérde) A T12 (12 man vérde)
p <0.0001 a
= 1 2 1
g . L . 2{" S !...‘. .......... o o e e e e i e i e e s
5 . *saaw . a i g o - [ ]
o™ Lol L I [
o ’ "IIIIIIOﬂd.. 3 w0 12 |5 A L} = 12 " -
w il %5 0 ane ] (] &
g v - x X ' a g 3 e E - ° : L : s 1 * 9 '
G . LA 7 A ST, 0 O . A0 ' A 25, . Normalniva = L . @ .
¥ " eow L ¥ [ ] ] &
3 I+ X ). w7 a4 - [T} . v . ™ r @
t Patienter A 4
L5TILL <4 AR 4 TILL <10 AR z10AR
Variabler TO medelvirde 12 man medel- Varians medel- p-virde
(£ SD) vérde (£ SD) vérde (95% CI)

Serum T3 (nmol/L) 4.97 (+1.55) 1.82(+0.69) -3.15(-3.62,-2.68)  <0.0001

Vikt till alder (z score) 298 (+1.93) 2.71(*1.79) 0.27(0.03, 0.50) 0.025

Vilande hjartpuls (bpm) 112 (*23) 104 (& 17) -9 (-16,-2) 0.01

Medelvarde hjartrytm 24 h (bpm) 102 (+ 14) 97 (£9) -5(-9,-1) 0.012

SHBG (nmol/L) 212 (+91) 178 (£ 76) -35 (-55, -15) 0.0013

Totalt kolesterol (mmol/L) 3.2 (+0.7) 34(+0.7) 0.2(0.0,0.3) 0.056

CK (UL) 108 (+ 90) 161 (+117) 53(27, 78) <0.0001
Source: Groeneweg et al; Lancet D&E 2019 Source: Groeneweg et al; Lancet D&E 2019
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Utvecklingsprogram for marknadsgodkiannande

Da antalet unga patienter var begransat i den genomférda
TRIAC I studien har bolaget nu initierat en registrerings-
grundande fas IIb/IlI studie (TRIAC II) for att konfirmera

dessa fynd. | den studien ska man specifikt studera

effekterna pa neurokognitiv utveckling vid tidigt insatt
behandling i unga patienter med MCT8-brist. Denna studie,
vars design bade har diskuterats och férankrats med

saval den europeiska (EMA) som den amerikanska (FDA)
l&dkemedelsmyndigheten, forvantas tillsammans med TRIAC |,
vara registreringsgrundande i bdde EU och USA. Bolaget raknar
med att under ett ars tid inkludera 18-22 patienter med MCT8-
brist yngre an 2,5 arvid 10 kliniker i sammanlagt sju lander i
EU och USA. Patienterna kommer att behandlas med tiratricol
under tva ars tid, med en interimsanalys planerad efter ett ars
behandling, och om data da ar tydliga, finns en mojlighet att
potentiellt [dmna in en registreringsansdkan baserat pa denna
analys. Effektmétt i studien &r ett antal skalor for bedémning
och uppféljning av neurokognitiv utveckling hos barn (GMFM,
BSID-II, HINE) och man kommer dven att utvardera om
patienterna uppnar vissa specifika motormilstolpar sésom

att halla huvudet och sitta sjalvstandigt. Bolaget amnar ocksa
konfirmera fynden fran TRIAC I-studien med normalisering av
skoldkortelhormonstatus i denna unga patientgrupp. Forsta
patient inkluderades i studien i december 2020.

Tidslinjer for det pagaende kliniska utvecklingsprogrammet:
2020 e Startav TRIACII

2021 o Full rekrytering i TRIAC I
2022 e 12 manaders interimsanalys av TRIAC I

2023/24 « Ansokan om marknadsforingstillstand i EU och

USA (om interimsanalysen &r positiv)
Godkannande i USA och EU, prisséttning och
lansering

Publicering av finala data fran studien (24 manader)

EMCITATE®

Emcitate: TRIAC I, Registreringsgrundande fas llb/Ill studie

Primart
effektmal

Sekundara
effektmal

Design

Antal
patienter

Preliminar
tidslinje

1. Gross motor function measure

Att konfirmera resultaten fran TRIAC | studien i unga
patienter

Forbattring i neurokognitiv utveckling matt med GMFMY
ochBSID-11? jamfort med historiska kontroller

Motoriska milstolpar (tex halla huvudet, sitta sjalvstandigt)
Normalisering av skoldkértelhormoner och markorer for
tyreotoxikos

En 6ppen, multi-center studie i unga patienter med MCT8-brist
Internationell studie med 10 centra i CZ, DE, IT, UK, FR, NL, US
Design diskuterad och forankrad med EMA och FDA

18-22 patienter i aldern 0-30 manader

Forsta patientens forsta besok i Dec 2020, sista patientens
forsta besok planerat for Q4 2021

Resultat fran interimsanalys efter 12 manader forvantas
under H2 2022

2. Bayley Scales of Infant Development
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Emcitate, marknad och kommersialisering

Marknadsoversikt

Oversikt 6ver marknaden fér sirlikemedel

Marknaden for sérlakemedel har vuxit starkt under de senaste tva aren och under 2019 dkade
forsaljningen av sarlakemedel med 7,6 % pa arsbasis och uppgick till 128 miljarder USD. Som
jamforelse kan ndmnas att den totala férsaljningen av receptbelagda lékemedel (exklusive
generika) Okade med 4,2 % under samma period och uppgick 2019 till totalt 666 miljarder USD.
Den globala marknaden for sarlakemedel berdknas vaxa till 217 miljarder USD ar 2024, vilket
motsvarar en genomsnittlig arlig tillvéxt pa 10,4 % 2016-2024, mer an dubbelt sa hog tillvaxttakt
som den totala marknaden for receptbelagda lékemedel exklusive sarldkemedel och generika.!
Tillvéxten pa den globala marknaden for sarlakemedel visar bl.a. att myndigheternas initiativ
att stimulera framtagandet av nya behandlingar for séllsynta sjukdomar har varit framgangsrikt.
Den beror ocksa pa att framsteg inom forskning och utveckling stimulerat [akemedelsbolagen att
utveckla behandlingar for ovanliga sjukdomar.

Differentieringsfaktorer for sarlakemedel

Flera faktorer ligger bakom den 6kade forsaljningen av sarlédkemedel. Utvecklingskostnaderna
arvanligtvis lagre an fér mer vanliga sjukdomar till foljd av att de kliniska studierna blir mindre
omfattande. P4 grund av de stora behoven avseende dessa ovanliga sjukdomar, de begransade
behandlingsalternativen och att effekten pa l[ékemedelsbudgeten ar ldg med anledning av sma
patientpopulationer ar prisbilden relativt hog. Detta aterspeglas i den arliga kostnaden per
patient som var dver fyra gdnger s hog for sarlékemedel som fér andra ldkemedel 2018.% Det
genomsnittliga priset for sérlakemedel i USA 1ag 2018 pa drygt 150 000 USD per patient och ar.?
For sarlakemedel till mycket sallsynta sjukdomar éverstiger priserna i USA ofta 300 000 USD per
patient och ar.

Sérlakemedel gynnas av finansiella incitament, sdésom marknadsexklusivitet, som galler i sju och
tio ari USA respektive EU. Dessutom visar forskning att sannolikheten for att ett sarlédkemedel ska
erhalla marknadsgodkénnande &r hogre jamfort med ett [dkemedel som inte ar sarlédkemedel.
Enligt resultat frdn en studie som publicerades 2014, ar sannolikheten att ett [akemedel
(sarlakemedel sdval som andra ldkemedel) i fas | erhaller marknadsgodkannande

10,4 %, innefattande samtliga indikationer. Om endast sérlakemedel beaktas 6kar sannolikheten
med 32,9 %. For [dkemedel i fas Il 6kar dessa siffror till 16,2 respektive 37,9 % och for [akemedel i
fas 111 till 50,0 respektive 54,2 %.*
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Kalla: Evaluate Pharma, Orphan Drug Report 2019
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Lakemedelsforsaljning i virlden

5,0% 10,4%
genomsnittlig arlig tillvaxt genomsnittlig arlig
receptbelagda ldkemedel tillvaxt sérlakemedel 888

174

726

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

M Receptbelagda lakemedel M Séarlakemedel

Genomshittlig kostnad per patient och ari USA
(topp 100 produkter)

152.2
143.4 > 1202

2014 2015 2016 2017 2018

B (cke-sarlakemedel M Sarlakemedel

1. Evaluate Pharma, Orphan Drug Report 2020, 2. Evaluate Pharma, Orphan Drug Report 2019, 3. Evaluate Pharma, Orphan Drug Report 2019, 4. Hay et al 2014, Clinical development success rates for investigational drugs
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Stor marknadspotential for Emcitate

Adresserbar marknad och lag konkurrens

MCT8 upptacktes forst &r 2002, vilket innebér att MCT8-brist &r en férhallandevis
ung sjukdom. Medvetenheten om sjukdomen &r darfor [dg och man beraknar
att en betydande andel av patienter med MCT8-brist i dagslaget forblir
odiagnostiserade. Det finns fa epidemiologiska studier som systematiskt forsdker
uppskatta férekomsten av MCT8-mutationer i befolkningen. En nederlandsk
studie undersokte 2012 férekomsten av mutationer i genen for MCT8 bland en
kohort patienter med okdnd neurokognitiv funktionsnedsattning. Man fann

en forekomst av MCT8-mutation hos 3,9 % av dessa patienter med sa kallad
X-lankad mental retardation. Oversatt till befolkningen som helhet, motsvarar
det en prevalens pa 1 av 100 000 invanare eller 1 av 50 000 man. En nyligen
publicerad studie beskriver sjukdomshistorik och naturalférlopp hos 151
patienter med MCT8-brist. Forekomsten av tillstandet i befolkningen anges i
publikationen till en prevalens pa 1 av 70 000 man. Baserat pa dessa siffror skulle
den sammanlagda adresserbara populationen i USA, EU och RoW (resten av
varlden) vara i storleksordningen 10 000-15 000 patienter. | dagslaget finns det
inga produkter pa marknaden eller i klinisk fas som Bolaget kanner till, som &r
avsedd for behandling av patienter med MCT8-brist. Bolaget kdnner inte heller till
nagot annat godkant lakemedel i vérlden som innehaller tiratricol. Detta innebar
att mycket talar for att Emcitate kommer forskrivas till en stor del av patienterna
med MCT8-brist givet att resultaten i den pdgaende TRIAC Il studien dr positiva
och lakemedlet erhdller marknadsgodkénnande.

Redan erfarenhet av behandling med tiratricol

Emcitate (tiratricol) har, enligt Bolaget, unika egenskaper for att kunna adressera
den underliggande problematiken vid MCT8-brist. Tiratricol r en strukturell
motsvarighet till T3, som férekommer i mycket l[dga nivder normalt i kroppen.
Molekylen har kemiska egenskaper och en biologisk verkningsmekanism som
ligger mycket ndra T3.

Till skillnad fran T3 kan emellertid tiratricol ta sigin i MCT8-beroende celler dven
utan fungerande MCT8 och darmed kringga det grundldggande problemet vid
MCT8-brist.

EMCITATE®

10 000 - 15 000 adresserbara
patienter for Emcitate globalt

~10 000 - 15 000 tankbara patienter ‘_ Prevalensen av MCT8-brl.st ar .
1:50 000-70 000 bland pojkar/man

Manliga delen av adresserbar
befolkning i US, EU och Row"

~750 miljoner man

Adresserbar befolkning i US, EU

~1.5 miljarder manniskor och RoW:

e Minsten nyfodd diagnostiserad per
140 000 fodslar i Holland de senaste aren,
motsvarande 1 per 70 000 pojkar
* Detverkliga antalet patienter kan vara hogre:
« Screeingstudie indikerar prevalens pa 1 per
70 000 man?
« Néren behandling val finns tillgdnglig
tenderar fler att diagnostiseras
o Emcitate tillhandahalls pa
licensforskrivning i flera lander, totalt
behandlas redan >100 patienter

1. Adresserbara lander i RoW (Rest of World) exempelvis Storbritannien,
Australien, Kanada, Japan, Ryssland, Schweiz, Sydkorea och Turkiet.

2. Visser et al, Clinical Endocrinology 2012.
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Tiratricol har tidigare varit godkand i dver 40 ar i Frankrike
under namnet Teatrois som tilldggsbehandling vid vissa
typer av skoldkortelcancer i dver 40 ar. Bolaget dger och
kontrollerar denna produkt och dess registrering. Sedan 1
april 2020 tillhandahaller Bolaget inte [dngre den historiska
produkten pa den franska marknaden. Emcitate innehaller
samma aktiva ldkemedelssubstans (tiratricol) som Teatrois,
men for att forbereda for regulatoriska godkdnnanden och
mota dagens krav pa kvalitet och dokumentation har saval
tillverkningsprocess som produkt uppgraderats i enlighet
med modern standard och riktlinjer. Den moderniserade
produkten, Emcitate, ar den produkt som anvands i Bolagets
kliniska provning. Utifrdn den franska produkten Teatrois
finns emellertid en omfattande erfarenhet av tiratricol i
liknande dosering och dven kronisk anvandning, utan att
nagra negativa sakerhetssignaler har noterats. Idag kanner
inte Bolaget till nagot annat godkant l[dkemedel i varlden
som innehaller tiratricol. Givet det stora medicinska behovet
med mycket svart sjuka patienter utan tillganglig behandling,
finns det ett stort intresse for tidig tillgdng till produkten och
Bolaget tillhandahaller efter forfragan redan Emcitate pa
licensforskrivning sa kallad “named patient basis” i ett antal
lander, efter individuellt godkédnnande fran respektive nationell
regulatorisk myndighet.

Prissattning

Prissattningen for sarldkemedel ar generellt betydligt hogre
an ovriga lakemedel. Detta beror pa flera skél. Det finns en
acceptans fradn prismyndigheter och betalare att det ska [6na
sig att utveckla ldkemedel &ven for ovanliga sjukdomar och
tillstand, vilket givet de begrédnsade patientpopulationerna
leder till en forhallandevis hog kostnad per patient, dven

om den sammanlagda kostnaden for alla patienter i ett
enskilt land anda inte behover bli pataglig. Dartill adresserar
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sarlakemedel ofta sjukdomstillstand som ar véldigt allvarliga
med mycket svart sjuka patienter som i dagslaget star utan
behandling. Detta innebar att effektiva ldkemedel kan resultera
i stora vinster i livskvalitet, 6verlevnad och vardbehov och
darmed besparade samhallskostnader, vilket mojliggor
pavisande av kostnadseffektivitet dven vid hoga priser.

Priset for Emcitate kommer avgdras av en sammanvagning av
resultaten i TRIAC | studien och resultaten i TRIAC Il studien.
Baserat pa jamforelser av sérlakemedel mot sjukdomar av
liknande allvarlighetsgrad som MCT8-brist &r det mojligt att
erhalla ett pris i intervallet 300 000 - 500 000 USD per patient
och ari USA. Prisnivan ar nagot lagre i Europa och andra delar
av varlden, vilket gor att det genomsnittliga globala priset ar
lagre. Jamforelser av liknande sarladkemedel indikerar dock att
det &r mojligt att uppna ett globalt genomsnittspris pa dver
250 000 USD per patient och ar.

Potentiell arlig forsaljning 6ver en miljard USD
och kostnadseffektiv kommersialisering via egen
nichad organisation

Med ett antaget teoretiskt genomsnittspris pa minst 250 000
USD per patient och ar, en adresserbar population pa minst
10 000 potentiella patienter och en marknadspenetration pa
50 %, blir den arliga forsaljningen éver en miljard USD.

Tack vare att patienter med MCT8-brist skots av ett litet antal
|&kare och att det saknas konkurrerande l&kemedel &r det
vid marknadsgodkdnnandet mojligt att fa fram information
kring Emcitate till relevanta ldkare med mycket begransade
salj- och marknadsféringsinsatser. Detta skapar goda
forutsattningar for en kostnadseffektiv och darmed mycket
[6nsam kommersialisering. Egetis avser att lansera Emcitate
med interna resurser i Europa samt USA genom en liten och
fokuserad kommersiell organisation. | andra marknader
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kan partnerskap kommai fraga. | likhet med andra liknande
allvarliga sallsynta sjukdomar dar det kommer ett nytt
ldkemedel, forvéntas en snabb marknadspenetration.

Majlighet till ytterligare betydande intidkter kopplade till
Emcitate

Emcitate beviljades i november sa kallad Rare Pediatric
Disease-status (RPD), inriktad pa sallsynta barnsjukdomar,
av den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA). | samband med marknadsgodkannande
(NDA) kan sponsorer som har en RPD, och som uppfyller
uppsatta kriterier, ansoka om en s k US Rare Pediatric
Disease Priority Review Voucher (PRV), som tillater snabbare
FDA-granskning av en annan ldkemedelskandidat, oavsett
indikation, och darigenom forkorta tiden till lansering i USA.
Vouchern kan séljas eller dverforas till en annan sponsor. Vid
slutet av 2019 hade 22 PRVs delats ut av FDA och av dessa
har tolv salts till ett pris mellan 67 - 350 miljoner USD per
PRV. Under 2020 salde Bayer Healthcare, Lumos Pharma och
Sarepta Therapeutics PRVs for mellan 100 - 125 miljoner
USD per PRV. Enligt avtalet frdn uppkopet av RTT under 2020,
tillfaller 50% av nettointékterna RTT-séljarna vid en eventuell
forsaljning av en Emcitate-relaterad PRV. Aktuella PRV-
forsaljningar indikerar att Egetis efter kompensation till RTT-
saljarna har en mojlighet till PRV-férsaljningsintakter pa cirka
50 miljoner USD vid en tankbar forséljning av en Emcitate-
relaterad PRV.
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Fragor och svar Ass Professor Edward Visser

Berdtta lite om MCT8 brist, vilka ar de viktigaste symptomen och hur
vanliga dr de?

MCT8 brist &r en ovanlig medfodd sjukdom med allvarliga neurologiska och
metabola konsekvenser som resulterar i uttalad sjuklighet och dodlighet.
Ungefér en tredjedel av drabbade patienter avlider innan de blir vuxna. Vi
kanner idag inte till exakt hur vanligt forekommande sjukdomen ar, men

man uppskattar att ungefar 1 av 70 000 méan ar drabbade. Mutationer i
skoldkortelhormontransportéren MCT8 leder till att skoldkortelhormon inte
kan ta sigin i MCT8-beroende celler och vévnader (tex hjarnan), medan andra
vavnader som inte dr beroende av MCT8 (tex. hjartat) utsatts for hoga nivaer
av cirkulerade skoldkortelhormon. Den neurologiska utvecklingen ar uttalat
forsenad och de flesta patienter ar rullstolsbundna och kan inte ga eller prata.
De hoga nivderna av skoldkortelhormon i blodet leder ocksa till negativa
kliniska konsekvenser sdsom hjart-karlpaverkan, mycket lag kroppsvikt och
muskelfortvining.

Varfor ar det viktigt att utveckla en behandling for MCT8 brist?

Det dr uppenbart att de drabbade patienterna och deras familjer lider av en
omfattande sjukdomsborda frdn denna allvarliga sjukdom. Idag finns det
ingen godkand behandling fér MCT8 brist. Att kunna forbattra de negativa
konsekvenserna av de hoga cirkulerande skoldkortelhormonnivaerna och
forbattra den neurologiska utvecklingen skulle forbattra livskvaliteten for dessa
patienter och deras familjer.

Ass Professor Edward Visser

Fraga

&

EMCITATE®

Du var huvudproévare for TRIAC | studien dar resultaten publicerades i
Lancet Diabetes & Endocrinology 2019. Kan du berdtta om de viktigaste
resultaten?

Vi anser att ovanliga sjukdomar endast kan studeras tillfredstallande ge-

nom den samlade kraften i internationella samarbeten. Av denna anledning
samordnade vi TRIAC I med kliniker i nio lander. Under detta samarbete fick
patienterna behandling med Emcitate i tablettform under 1 ar och utvarderades
noggrant vid studiens start och slut. Emcitate visade sig vara sakert och effektivt
i att normalisera nivderna av det biologiskt aktiva skoldkortelhormonet T3
blodet hos saval barn som vuxna patienter med MCT8 brist, och kunde uppvisa
varaktiga forbattringar i kliniskt relevanta markérer, inklusive kroppsvikt, puls
och blodtryck. I en situation dar det inte finns nagra effektiva behandlingar att
tillgd, kunde vara resultat visa att Emcitate har potential att bli den forsta sjuk-
domsmodifierande behandlingen for patienter med MCT8 brist. Att normalisera
skoldkortelhormonnivaderna i blodet med hjalp av Emcitate, som vi pavisade i
provningen, kan vara av nytta for alla patienter med MCT8 brist oavsett alder.

Head of Rotterdam Thyroid Centre, Erasmus University Medical Center, Rotterdam

Fraga

@

Du ar dven huvudprovare i TRIAC Il studien, som just startat i slutet av
forra aret. Vad hoppas du kunna uppna med denna studie?

Vi &r mycket glada att de forsta patienterna har inkluderats i TRIAC 1 i slutet

av forra aret. Malet med studien ar att titta ndrmare pa de positiva effekter pa
neurokognitiv utveckling som vi kunde se med Emcitate-behandling i unga

barn med MCT8 brist i TRIAC I, eftersom dessa endast var explorativa mal i den
tidigare studien. Var férhoppning ar att kunna pavisa en signifikant forbattring i
neurokognitiva effektmatt hos dessa barn, inklusive viktiga motoriska milstolpar
sasom att kunna sitta sjalvstandigt. Att kunna paverka ocksa dessa aspekter pa
sjukdomen genom tidigt insatt behandling skulle vara av stort varde for patien-
terna och deras familjer.
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ALADOTE®

Likemedelskandidaten

Aladote ar en ”first-in-class”
lakemedelskandidat som utvecklas
for att minska leverskador till foljd
av paracetamolforgiftning. Aladote
ar beviljad sarlakemedelsstatus
(ODD) av FDA.

ARSREDOVISNING 2020 - EGETIS THERAPEUTIC
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Aladote®

- utvecklas for att minska risken for akut leverskada
vid paracetamolforgiftning

Paracetamolforgiftning en av de vanligaste
lakemedelsforgiftningarna

Paracetamol (acetaminophen) ar varldens till antalet mest
sélda ldkemedel. Under 2012 uppgick anvandningen av
paracetamol till 150 miljarder doser varav 19 miljarder i USA
som ar den storsta enskilda marknaden. Paracetamol finns
tillgdngligt bade i receptfria, t ex Alvedon och Panodil, och
receptbelagda varianter.

Samtidigt ar paracetamol ett av de lakemedel som oftast
dverdoseras. Overdosering av paracetamol kan bland annat
leda till akut leverskada, som i sin tur kan medféra behov av
levertransplantation och i varsta fall resultera i dodsfall.

Paracetamol kan ge skadliga effecter redan vid ett intag av
drygt 7 g, dvs 14 st 500 mg tabletter, vilket ar mindre &n vad ett
vanligt paket med t ex Alvedon innehéller.

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har vid flera
tillfallen beskrivit paracetamolforgiftning som ett vaxande
problem och olika dtgarder sdsom begransad tillganglighet,
minskad tablettstyrka eller mindre férpackningar, har
foreslagits for att minska risken for forgiftningar. 89 000

fall soker arligen véard i USA. Aven i Sverige har atgéarder
tagits for en minskad tillganglighet i dagligvaruhandeln.
Under 2012 sjukhusbehandlades ca 1 500-2 000 personer
for paracetamoléverdos i Sverige. Mellan 2010 och 2017
6kade antalet samtal om paracetamolforgiftning till
Giftinformationscentralen med 70 procent. Storbritannien
hade under 00-talet flest antal drabbade i Europa. Cirka

100 000 fall intraffar arligen i Storbritannien.
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Paracetamol under den kritiska dosgransen omsatts och
bryts nerilevern och utsdndras via urinen. Nar alltfér stora
mangder paracetamol bryts ner i levern, bildas den skadliga
nedbrytningsprodukten (metaboliten) NAPQI (N-acetyl-p-
benzoquinone imine), som kan orsaka akut leversvikt (ALF,
Acute Liver Failure). Forskning tyder pa att mitokondriell
dysfunktion spelar en viktig roll i sjukdomsférloppet.
Paracetamol bidrar till reaktiva syrefdreningar som skadar
celler och organ. Akut leversvikt karakteriseras av massiv
celldéd av leverceller, ett tillstand som uppstar nér leverns
lager av aminosyran glutation utarmats, och den giftiga
nedbrytningsprodukten av paracetamol (NAPQI) inte langre
kan utsondras via njurarna bundet till glutation vilket orsakar
en kraftig mitokondriell dysfunktion.

Nuvarande behandling mindre effektiv atta timmar
efter en dverdosering

Dagens etablerade behandling vid dverdosering av
paracetamol sker med N-acetylcystein (NAC). Behandlingen

Aladote kan vara verksamt
efter den kritiska

attatimmarsgransen da
NAC-behandlingen ar
mindre effektiv.

initieras redan vid misstanke om paracetamolférgiftning,
oftainnan ldkaren har ett provsvar. NAC stimulerar
bildningen av glutation och fyller pa leverns glutationlager
och kan darmed ta hand om en storre andel av de giftiga
nedbrytningsprodukterna (NAPQI-metaboliten) av paracetmol.
Behandlingen ar som effektivast om den ges inom &tta
timmar efter 6verdoseringen. For patienter som anlander
till sjukhus senare an s, och for de patienterna med riktigt
hoga dverdoseringar, finns behov av ett mer effektivt
behandlingsalternativ och att tillgodose detta medicinska
behov &r malet for Aladote.

25 procent soker vard efter mer &n atta timmar

Andelen sentinkomna patienter (efter 8 timmar) uppskattas till
mellan 25 och 30 procent av alla fall av paracetamolférgiftning.
Detta motsvarar enbart i USA ca 20 000 - 24 000 patienter
arligen som skulle ha behov av en behandling som har effekt
aven efter atta timmar.

Effektivt upp till ~8h efter 6verdos

Acetylcystein (NAC)

Kan ges dven efter 8h

ALADOTE®

Idag finns det inga produkter pa marknaden eller i klinisk
fas, som ar avsedd for behandling av sentinkomna
hogriskpatienter. Egetis Therapeutics lékemedelskandidat
Aladote har darfor potential att bli det ledande l&kemedlet
inom detta angeldgna omrade.

Intensivvard
Levertransplantation
Dodsfall

 -—

Overdos
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ALADOTE®

Aladote - kompenserar det uttomda
kroppsegna skyddet
Lakemedelskandidaten Aladote bestar av den
aktiva substansen calmangafodipir som &ren
lattloslig liten enzymliknande molekyl som
relativt enkelt tas upp i en cell (LowMEM, Low
Molecular Enzyme Mimetics). Calmangafodipir
hari experimentella studier visat sig minska de
skadliga biokemiska processerna som leder till
mitokondriell dysfunktion, en biokemisk process
dar reaktiva syreféreningar 6kar bendgenhet att
bilda nya kemiska foreningar som skadar celler
och organ. Vid en paracetamolforgiftning uttoms
levercellens egna lager av aminosyran glutation.
Genom att efterlikna det kroppsegna enzymet
mangan superoxiddismutas (MnSOD) forstarker
Aladote cellernas egna skydd och har darfor
formagan att forebygga celldod.

ARSREDOVISNING 2020 - EGETIS THERAPEUTICS AB

Sa har fungerar Aladote

Tidig ankomst till sjukhus (<8h)
NAC behandling effektivt mot leverskada

e Glutationlagren i levern(GSH) fylls pa av NAC, den giftiga
NAPQI-metaboliten utséndras som GSH-konjugat

Acetaminophen /

Paracetamol ™~ CYPEEL /

Y

o | deflesta fall forhindrar NAC effektivt leverskada, vilket
medfor begransat behov for Aladote.

Sen ankomst till sjukhus (>8h) med okad
risk for leverskada
NAC-behandling + Aladote for att forebygga leverskada

e Under enbart
NAC-behandling  scstanivapaens
(>8h) uttdms GSH ~ Farmttamal .y,
lagren i levern och
NAPQI- metaboliten
binder till leverceller ki b
-> oxidativ stress, mitoc i
mitokondriell T,
dysfunktion och = LTI
leverskada (nekros)

¢ Aladote (calmangafodipir) forhindrar bildningen av
ROS=reaktiva syre foreningar och RNS=reaktiva kvéve
foreningar, aterskapar mitokondriers energiproduktion
och férebygger leverskada

heetaminephen |

Paracetamol ™~ vt

Mitnchondris protected fram
omidative Siress
- =
i |
g —= |
== k.
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Fas Ib/lla proof of principle studie genomférd med positivt resultat som anvands som klinisk markér for att diagnostisera leversjukdomar som finns i leverceller
En proof of principle fas Ib/lla-studie slutfordes i juni 2018. Det priméra syftet med studien ochiliten mangd i blodet. De béda explorativa biomarkérerna (K18 och miR-122) stdds av
var att utvardera sdkerheten och tolerabilitet av Aladote i kombination med dagens l&kemedelsmyndigheterna i Europa (EMA) och USA (FDA) som explorativa biomarkérer i kliniska
standardbehandling med NAC. Dessutom studerades ett flertal biomarkorer for leverskada. provningar nar det géller paracetamolorsakad leverskada.

Totalt 24 patienter fordelades mellan tre olika dosgrupper om atta patienter vardera. |

varje dosgrupp behandlades sex patienter med en kombination av Aladote och NAC, och Uppmarksammade resultat

tva patienter behandlades med enbart NAC. Resultaten visade att Aladote &r sékert och De positiva resultaten fran fas Ib/lla-studien presenterades muntligen pa den globala
tolererbart tillsammans med NAC och indikerar &ven en minskning av leverskador i den konferensen EASL ILC 2019, kand som The International Liver Congress. Konferensen &ren av
aktuella patientpopulationen. Detta baseras pa analyser av ALT (Alaninaminotransferas) och de globalt storsta vetenskapliga konferenserna inom hepatologi (laran om levern). Aladote
de explorativa biomarkdrerna (matbara indikatorer av ett biologiskt tillstand) Keratin-18 (K18) resultaten uppméarksammades som en av hojdpunkterna pa konferensen. Resultaten fran
och microRNA-122 (miR-122) vilka utgjorde sekundéara variabler i studien. ALT &r ett enzym studien (fas Ib/lla) publicerades &ven under 2019 i the Lancets EBioMedicine.

Positiva resultat fran fas Ib/lla studien indikerar att Aladote har potential att reducera leverskador

Sdkerhet & tolerabilitet Leverskada - ALT sekundara resultat

Handelse NAC NAC +2 NAC+5 NAC + 10 Héandelse NAC NAC +2 NAC+5 NAC +10
% av patienterna som behdver

ytterligare behandling med
NAC (efter den planerade

pmol/kg pmol/kg pmol/kg
Aladote Aladote Aladote

pmol/kg pmol/kg pmol/kg
Aladote Aladote AET

Nagon AE 6(100%)  6(100%)  6(100%)  6(100%)  50%ALT okning 2 (33%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (17%) behandlingen avslutats)
Nagon SAE 2 (33%) 4 (67%) 2 (33%) 3 (50%) 100% ALT 6kning 1 (17%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (17%)
SAE startar 1(179%) 1(17%) 1(17%) 2 (33%) ALT >100 U/L vid 2 (33%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
inom 7 dagar 10 timmar
ALT >100 U/L vid 2 (33%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
20 timmar

» Uppnadde primara syftet med studien att visa att Aladote
tillsammans med NAC &r sakert och tolererbart.

* Ingen AE eller SAE troligen eller definitivt relaterad till « ALT>100 U/L indikerar behov att stanna kvar pa sjukhus 11%
Aladote \ac \ac
+ Aladote
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Registreringsgrundande fas Ilb/lll studie i uppstartsfas
Efter interaktioner under Q3 2020 med FDA, EMA och MHRA har studiedesignen for
den registreringsgrundande fas I1b/lll-studien med Aladote slutforts.

Fas lIb/llI-studien riktar sig till patienter med forhojd risk for leverskada som anlander
sent till sjukhus, mer &n 8 timmar efter en éverdos av paracetamol, for vilka den
nuvarande tillgdngliga behandlingen, NAC, inte &r effektiv. Studien bestar av tva

delar med en interimsanalys daremellan, vilken utfors av en oberoende Drug Safety
Monitoring Board (DSMB). | den forsta delen av studien randomiseras 45 patienter per
behandlingsarm (eller 50% av det planerade antalet patienter per behandlingsarm)
tillen av tre behandlingsarmar: Aladote 5 pmol/kg; Aladote 2 pmol/kg eller placebo,
som tillagg till 21-timmars behandlingen med NAC. Vid interimsanalysen kommer

tre saker att utforas. Forst kommer en futilitetssanalys att genomféras for att stoppa
studien i fortid om det inte finns tillrackligt med stod for en mojlig effekt av Aladote.
For det andra kommer en av de tva Aladote-doserna att véljas for den andra delen av
studien. For det tredje utférs en ny berdkning av studiestorleken for den andra delen
av studien for att sakerstalla att studien har tillracklig statistisk styrka for att kunna
visa en behandlingseffekt av Aladote.

I den andra delen av studien randomiseras patienterna till den valda Aladote-dosen
eller placebo som tillagg till 21-timmarsbehandlingen med NAC. Nar den andra delen
har slutforts kommer data fran bada delarna av studien att kombineras i den priméara
effektanalysen. Det primara effektmattet mater forebyggande av leverskada som en
sammansatt variabel av ALT och INR efter avslutad 21-timmars behandlingsperiod
och efterliknar det kliniska kriterie som anvands for patientutskrivning fran sjukhus.
Sakerhetsutvarderingen kommer att innefatta data insamlade bade under och efter
sjukhusvistelsen. Den totala planerade studiestorleken &r 225 patienter, vilka kommer
inkluderas i studien i USA, Storbritannien och i minst ett EU-land.

Aktiviteter for att starta den planerade fas lIb/Ill studien, inriktad pa patienter med
forhojd risk for leverskador efter paracetamolforgiftning, har initierats i US, UK och

EU tillsammans med den kontraktsleverantdr som kommer driva studien. Pa grund
av Covid-19-pandemin &r det mycket svart att starta en studie som utfors pa akut-/
intensivvardskliniker. | véntan pa hur situationen utvecklas kommer darfor studiestart
sannolikt att bli under H2 2021.
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Aladote: Registreringsgrundande fas lib/Ill studie

Effektivitets-
matt

Patient-
population

Beskrivning

Studiestorlek

Interims-
ELEIVE

Preliminar
tidplan

a > D A4 a4

Primar: Kombination av ALT och INR

Antal (%) patienter som behdver forlangd NAC-behandling
efter 21h

Langd pa sjukhusvistelse

Explorativa biomarkorer, K18, miR-122 och GLDH

Patienter med paracetamol forgiftning med 6kad risk av
leverskada pa grund av sen ankomst (>8h) till skjukhus
som behdver behandlas med NAC regime

Internationell studie i EU, UK och US

IV (bolus) sa snart som mojligt efter randomisering och

efter paborjad NAC-behandling (inte mer an 4 timmar efter
paborjad NAC)

3 behandlingsarmar: Aladote hog dos; Aladote lag dos; Placebo

225 patienter planerade

Interimsanalys efter 50% av patienterna, som inkluderar
en sk. "futilitetsanalys, val av dos samt dversyn av studiens
storlek”

Planeras att starta H2 2021, beroende pa utvecklingen av
COVID-19 pandemin
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Beviljat sarlakemedelsstatus (ODD)

Aladote beviljades sarldkemedelsstatus (Orphan Drug
Designation, ODD) hos den amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA i mars 2019. Det medfor mojlighet till
gynnsammare villkor. Bolaget bedémer att Aladote uppfyller
kriterierna for sérlakemedel i EU och ansdkan har skickats in
under Q1 2021.

Aladote marknad och kommersialisering

Marknadsoversikt

Oversikt 6ver marknaden for antidoter

Aladote tillhor den kategori av [dkemedel vilka anvands som
sa kallade antidoter (motgift) vid forgiftningssituationer.
Antidoter kan fungera pa olika satt. Vissa binder upp

det giftiga @mnet sa att det inte kan tas upp av kroppen,
medan andra har en fysiologisk verkan som skapar ett
skydd eller motsatt effekt jamfort med det giftiga damnet.
Antidotbehandling kan vid vissa svara forgiftningar vara
livsavgorande for den drabbade. Aladote utvecklas som

en antidot mot paracetamolférgiftning. Exempel pad andra
forgiftningar dar antidoter krévs ar forgiftningar med metanol,
etylenglykol, cyanid och digitalis samt vid ormbett. De
antidoter som har sarskilt stor betydelse vid det initiala
omhandertagandet av patienter med forgiftningstillstand
forvaras i speciella antidotforrad pa akutsjukhusen. Vilka
ldkemedel som ska lagras i dessa antidotforrdd beslutas i
de flesta lander av expertgrupper som ger tydliga nationella
riktlinjer. Akutsjukhusen foljer sedan dessa riktlinjer, vilket
innebdr att det &r mojligt att kommersialisera antidoter
kostnadseffektivt. Vid traditionell kommersialisering av
lakemedel krévs det saljare och marknadsféringsaktiviteter
forinformationsspridning till ett stort antal sjukhus och
lakare. Vid antidotkommersialisering kravs det inte lika

omfattande resurser, utan det ar forst och framst fokuserat pa
att sdkerstalla att expertgruppen far det informationsunderlag
som de behover for att kunna fatta ett beslut kring inkludering
av antidoten i de nationella riktlinjerna. Denna centraliserade
styrning av antidotanvéndning medfor ocksa att det ar mojligt
att uppnad en bred anvéndning av en ny antidot snabbt efter
marknadsintroduktionen. Forsaljningsstorleken beror sedan
framfor allt pa antalet forgiftningstillfallen samt priset pa
antidotbehandlingen.

Réddar liv och reducerar sjukvardskostnader

Kostnaden for behandling av paracetamolforgiftade patienter
ar mycket hog eftersom de kréver intensivvard och i vissa

fall s ar levertransplantation den enda méjligheten att
radda livet pa patienten. | en studie som publicerades

2015, visade det sig att intensivvardskosnaden fér en
paracetamolforgiftad patient i USA var 13-40 000 USD och

att kostnaden for levertransplantation var 125-473 000 USD.
En behandling som kan hava sentinkomna forgiftningsfall
skulle ha en stor potential att rddda liv och dven kunna spara
sjukvardskostnader for samhallet.

Adresserbar marknad

| dagslaget finns N-acetylcystein (NAC) som behandling

vid 6verdosering av paracetamol, men det fungerar inte
tillfredsstallande for hogriskpatienter som utsatts for hoga
doser av paracetamol eller de patienter som séker vard mer an
atta timmar efter Gverdosering. Eftersom det enligt var vetskap
inte finns ndgra andra lakemedelsforetag an Egetis som
utvecklar [akemedel for behandling av dessa patienter, finns
det en mojlighet for Aladote att utan konkurrens mota behovet
av béattre behandlingar till dessa hogriskpatienter givet att
kliniska studier visar positiva data.

ALADOTE®

Anvéndningen av paracetamol skiljer sig &t mellan olika

l&nder, vilket medfor att dven antalet forgiftningstillfallen
varierar. Utifran de marknadsundersokningar och litteratur-
genomgangar som genomforts, uppskattas antalet sjukhus-
inldggningar orsakade av paracetamolforgiftning till fler

an 175000 arligen i USA, Europa samt andra l[dnder med
vasterlandska sjukvardssystem (RoW, Rest of World). Samtliga
dessa patienter skulle teoretiskt sett kunna ha nytta av
Aladotebehandling och i ca 40% av fallen forvéntas behandling
med enbart N-acetylcystein (NAC) j vara tillrackligt.
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ALADOTE®

Pataglig marknadspotential for Aladote

Fler an 175 000 paracetamolorsakade 6verdoseringar
per ar kraver sjukhusinlaggning

Q Europa >120 000 RoW >15 000
USA > 40 000
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Prissattning

Sjukvardskostnaderna for behandling av
paracetamolforgiftade patienter &r mycket hog eftersom det
kravs intensivvard samt i vissa fall levertransplantation for att
radda livet pa patienten. En behandling som kan hava sent
inkomna forgiftningsfall skulle ha en stor potential att radda
liv samt reducera sjukvardskostnader for samhallet. Utifran
en tidig marknadsundersékning med lakare och betalare

i USA och EU3 (Tyskland, Frankrike och Storbritannien)
ansags priset for en behandling av Aladote kunna vara 5 000
USD. Lakemedelspriser varierar mellan olika lander och vad
priset for Aladote till slut blir kommer styras av den nytta
som behandlingen motiverar utifran studieresultat. Trots att
antidotbehandlingar oftast ges som enbart en eller nagra
doser, sa kan prispotentialen for antidoter vara relativt stor
med exempel pa lakemedelspriser kring 50 000 USD per
behandling.

Potentiell arlig forsaljning pa 6ver 350 miljoner
USD och kommersialisering med god lonsamhet
Med ett antaget teoretiskt genomsnittspris pa 5 000 USD per
behandling, en adresserbar population pa fler &n 175 000
potentiella patienter och en marknadspenetration pa 40%,
blir den arliga férsaljningen éver 350 miljoner USD. Tack vare
den centraliserade styrningen av antidotanvandning ar det
mojligt att uppna en snabb marknadspenetration med relativt
begrénsade salj- och marknadsforingsinsatser, vilket talar for
en kostnadseffektiv kommersialisering med god [6nsamhet.
Egetis avser att lansera Aladote med interna resurser i
Europa samt USA genom en liten och fokuserad kommersiell
organisation. | andra marknader kan partnerskap komma i
fraga.
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Fragor och svar Professor James Dear

&

1. Varfér ar det sa viktigt att ta fram en ny behandling for 6verdosering av
paracetamol?

Det finns idag bara en behandling for éverdosering av paracetamol - lakemedlet
acetylcystein. Det lakemedlet ar bara effektivt om det intas inom 8 timmar efter
att overdosering skett. Om behandling satts in senare ar acetylcysteins effekt
avsevart samre. For de patienter som kommer in sent till sjukhuset finns det i dag
ingen effektiv behandling och patienterna kan behéva en levertransplantation.
Overdosering av paracetamol &r mycket vanligt forekommande, cirka 100 000

fall varje ar bara i Storbritannien, och det finns ett stort medicinskt behov av nya
behandlingar.

2. Du var huvudprdvare i proof of principle-studien med Aladote, vilka var
de viktigaste slutsatserna fran den studien?

For det forsta visade vi att Aladote &r en sdker behandling. Malet med POP (Proof
Of Principle) studien var att utvérdera sékerhet och tolerabilitet for behandling
av Aladote i kombination med acetylcystein vid paracetamol-6verdosering. Det
arden forsta Ib/lla-studien i det har kliniska omradet och kombinationen av
acetylcystein och Aladote visade sig vara séker och val tolererad.

For det andra visade vi att vi kan utfora kliniska studier av hog kvalitet i den har
férsummade patientgruppen.

Slutligen fann vi ocksa att studiens hogkénsliga biomarkérer for leverskada visar
beldgg for att Aladote skulle kunna ha en storre effekt an acetylcystein ensamt
efter dverdosering av paracetamol.

Fraga
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ALADOTE®

Aladote beviljades sirladkemedelsstatus i USA forra varen, varfor ar det sa
viktigt?

Varje ar dor cirka 150 personer i Storbritannien pa grund av leversvikt efter
6verdosering av paracetamol, ofta ror det sig om unga méanniskor utan andra
medicinska problem. Sarlékemedelsstatus medfor fordelar som framjar
lakemedelsutveckling inom det har forsummade kliniska omradet och stodjer
Egetis i deras anstrangningar att mota behovet av nya [akemedel.

Fraga

Du kommer att vara en av huvudprévarna for den registreringsgrundande
fas ll/l1ll-studien med Aladote som nu dr under uppstart. Kan du beratta
vad ni hoppas uppna i studien?

Nasta studie kommer att avgdra om Aladote ar kliniskt effektiv i sin
malpopulation (patienter som kommer till sjukhus senare &n 8 timmar efter
en éverdosering). Med hjalp av en adaptiv studiedesign kan vi genomféra den
hér registreringsgrundande studien effektivt och inom utsatt tid. P& grund av
COVID-19 s &r ju dock uppstarten av studien nagot fordrojd.

% Professor James Dear

Professor in Clinical Pharmacology University of Edinburgh
Queen’s Medical Research Institute
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PLEDOX®

PledOx®

-for att minska nervskador till féljd av cellgiftsbehandling

Effektiv behandling mot nervskador vid
cellgiftsbehandling saknas

En av de vanligaste biverkningarna vid cellgiftsbehandling ar
att sensoriska nerver paverkas i framfér allt hander och fotter
(CIPN- Cellgiftsinducerad perifer neuropati). Patienten kan
uppleva stickningar och/eller domningar i hander och fotter.
Omfattningen &r stor, 40 - 60 procent av de cellgiftsbehandlade
far denna typ av nervskada under och upp till tre manader

efter behandlingen. Sju ar efter behandling har 20 - 30 procent
fortfarande symtom sasom kanselbortfall i hander och fotter.
Utover smartor paverkas finmotoriken ock kénseln i hdnderna
och risken for fallskador dkar. Idag saknas effektiv forebyggande
behandling mot nervskador i samband med cellgiftsbehandling,
bade i forebyggande och behandlande syfte. De som erbjuds

ar egentligen avsedda fér annan behandling och verkar mer
symtomlindrande.

De nervskaderelaterade biverkningarna gor att cancer-
behandlingen i flera fall maste minskas i antal doser eller
avbrytas, vilket forsémrar mojligheterna till optimal behandling.

Nervskador orsakade av mitokondriell dysfunktion
Vid cellgiftsbehandling uppstar storning i cellernas mitokondrier,
kroppens kraftverk med en viktig roll i @mnesomséttningen.
Cellernas egna skydd racker inte till mot de reaktiva syre/
kvaveforeningar som bildas pa grund av cellgiftsbehandlingen
vilket leder till nervskador. Lékemedelskandidaten PledOx
innehaller den aktiva substansen calmangafodipir som dren
lattloslig liten enzymliknande molekyl som relativt enkelt tas upp
i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics). Genom att
efterlikna det kroppsegna enzymet mangan superoxiddismutas
(MnSOD) forstarker PledOx cellernas egna skydd vilket skulle
kunna forebygga biverkningarna i form av nervskador.

Kliniska fas lll studier - POLAR programmet
POLAR-programmet med PledOx pagick under 2018-2020 och
bestod av tva studier:
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POLAR-M inkluderade metastaserande patienter med

tjock- och dndtarmscancer (stadie V), da tumdren har spridit
sig till andra organ (exempelvis lever och lungor) och som
skall behandlas i forsta linjens behandling med cellgifter.
Patienterna var indelade i tre grupper; tva som far PledOx med
olika doser samt en som far placebo. Studien initierades i USA,
Europa och Asien och rekryterade totalt 291 patienter.

Den primara effektvariabeln var patientens upplevelse pa sina
symtom pa perifera nervskador. Det sker nio manader efter
forsta behandlingen dd patienterna far gora en skattning enligt
FACT/GOG-NTx-matskalan som &r en upplevelsebaserad och
validerad patientrapporterad metod.

Utfall av total dverlevnad och progressionsfri 6verlevnad,
dvs da tuméren inte utvecklats foljdes ocksa for att
sakerstalla att PledOx inte har ndgon negativ effekt pa sjalva
cellgiftsbehandlingen.

POLAR-A inkluderade adjuvanta patienter (stadie Ill och
hogriskpatienter stadie I1). Behandlingen bestar av kirurgi
foljt av adjuvant cellgiftsterapi med bl.a. mFOLFOX6, dvs som
tillaggsbehandling for att forhindra atervaxt. Patienterna var
indelade i tva grupper; en som far PledOx samt en som far
placebo. Studien utférdes i Europa och Asien med totalt 301
patienter. Den primdra effektvariabeln var densamma som i
POLAR-M studien.

Den amerikanska Food and Drug Administration (FDA) och den
franska ldkemedelsmyndigheten (ANSM) utfardade i det forsta
kvartalet 2020 ett clinical hold i USA och Frankrike, respektive,
for fas lll-studierna i POLAR programmet varefter rekrytering och
dosering av patienter i POLAR-programmet pausades. Vid ett
méte i mars rekommenderade POLAR-programmets oberoende
Drug Safety Monitoring Board (DSMB) att programmet skulle
stoppas pa grund av ett antal allvarliga allergiska reaktioner
som observerats efter upprepad dosering. Patienterna i
POLAR-programmet fortsatte med sina schemalagda besok och
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procedurer, forutom dosering av studieldkemedel, fram tills dess
att datainsamlingen avsludes i det tredje kvartalet.

Under december meddelades att PledOx inte nadde effektmalet i
POLAR programmet. Férekomsten och typen av biverkningar som
observerades var generellt som forvéntat givet cellgiftsbehandling
och den studerade patientpopulationen. Ingen negativ effekt pa
cellgiftsbehandlingens anticancereffekt observerades med PledOx
med avseende pa progressionsfri Gverlevnad (progression-

free survival, PFS), total 6verlevnad (overall survival, 0S) och
sjukdomsfri dverlevnad (disease-free survival, DFS), om &n
baserat pa en begransad mangd data. En 6kad risk for allergiska
Overkanslighetsreaktioner, dar ett fatal patienter upplevde en
allvarlig biverkan (serious adverse event, SAE), observerades med
PledOx i kombination med cellgiftsbehandling. De svara allergiska
Overkanslighetsreaktionerna intraffade uteslutande efter
upprepad dosering. Studieresultaten kommer att presenteras vid
en kommande vetenskaplig konferens.

Beslut om fortsatt utvecking av PledOx kommer fattas

tillsammans med Solasia baserat pa ytterligare utvérdering av
resultaten fran POLAR studierna.

Viktiga hdndelser i POLAR-studierna

Asiatisk expansion av POLAR programmet
Forsta patienten inkluderad

Full patientrekrytering av POLAR-A studien

Clinical hold av FDA & ANSM

Rekrytering och dosering av patienter med
studielakemedel avslutas

Enligt DSMBs rekommendation avbryts POLAR
programmet i fortid

Datainsamling avslutas

Top line resultat visar att PledOx inte nadde
det uppsatta effektmalet
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SARLAKEMEDELSSEGMENTET OCH MARKNADSEXKLUSIVITET - ORPHAN DRUGS

Sarlakemedelssegmentet och marknadsexklusivitet - Orphan Drugs

Sarlakemedel (Orphan Drugs) - vad ar det?

Pa flera viktiga marknader, sdsom i EU/EES och USA, finns en
sarskild reglering avseende ldkemedel som dr avsedda for
sallsynta och livshotande eller allvarligt funktionshindrande
sjukdomistillstand sa kallade sarldkemedel eller Orphan Drugs.
Sarlédkemedelsstatus dr avsett att uppmuntra utvecklingen av
lakemedel for sallsynta sjukdomar och sma patientgrupper.
Efter framgdngsrikt slutforda kliniska studier avseende
lakemedlet och myndigheters granskning av en ansdkan

om godkdnnande, kommer myndigheterna att évervédga om
forutsattningarna for sarlédkemedelsstatus har uppfyllts.

Att utveckla ett [dkemedel som dr klassificerat som

sarlakemedel innebar flera fordelar for ett foretag, bland

annat méjligheten att fa kostnadsfri rddgivning kring

utvecklingsprogrammet fran FDA och EMA samt att

foretaget betalar [agre registreringsavgifter vid ansokan

om godkannande av ldkemed|et. Kostnaden for att ta ett

sarlakemedel genom ett fas Ill-program ar i genomsnitt ungefar

hélften av utvecklingskostanden for ett [dkemedel som inte

riktar sig mot séllsynta sjukdomar och sma patientgrupper. Om

ett [dkemedel som ar klassificerat som sarlakemedel godkanns

av exempelvis FDA eller EMA, kan respektive myndighet besluta

att [dkemed|et ska fa sarlakemedelsstatus (Orphan Drug

Status). Om ett lakemedel far sarlakemedelsstatus skyddas det

av marknadsexklusivitet i sju ari USA och tio ari EU. Ovanliga

sjukdomar (som kravs for status som sarlédkemedel) definieras

pa nagot olika satt pa olika marknader :

o USA: Férekomst <200 000 patienter (<6 per 10 000 pa basis
av befolkningen i USA om 328 miljoner)

e EU: Forekomst <5 per 10 000 (<220 000 patienter, pa basis av
befolkningen i EU om 447 miljoner)

e Japan: Forekomst <50 000 patienter, (<4 per 10 000 pa basis
av befolkningen i Japan om 126 miljoner)

Lakemedelskandidaten Emcitate har erhallit sérlékemedels-
status i bade USA och Europa och ldkemedelskandidaten
Aladote har erhallit sarldkemedelsstatus i USA. Bolaget
bedoémer att Aladote uppfyller kriterierna for sarlakemedel i
EU. Ansdkan for sarlakemedelsstatus skickades in under Q1
2021.

Rare Pediatric Disease Priority Review Voucher
Emcitate beviljades i november sk Rare Pediatric Disease-
status (RPD), inriktad pa séllsynta barnsjukdomar, av den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA). | samband med marknadsgodkdnnande
kan sponsorer som har en RPD anséka om en s k US Rare
Pediatric Disease Priority Review Voucher (PRVY), som ger
snabbare FDA-granskning av en ny lakemedelsapplikation for
alla ld&kemedelskandidater, oavsett indikation, vilket forkortar
tiden till lansering i USA. Vouchern kan séljas eller 6verforas
till en annan sponsor. Den 27 December 2020 forlangdes Rare
Pediatric Disease Priority Review Voucher programmet, vilket
betyder att Emcitate nu har fram till 30 september 2026 pa sig
att beviljas en sadan.
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AKTIV PATENTSTRATEGI

Aktiv patentstrategi

Egetis Therapeutics har en aktiv
patentstrategi dar skydd omfattar saval
substans, dess sammansattning och
beredning som behandlingsmetoder.

Patentansokningarna tacker inte bara PLED-substansen
(calmangafodipir) och den initiala kliniska tillampningen
utan dven ett brett spektrum av andra tilldmpningar, liksom
produktionsmetoder och formuleringar. Emcitate omfattas
inte av patentskydd men ar baserat pa sarldkemedelsstatus
berattigad till marknadsexklusivitet vid marknads-

godkdnnande, som galler i sju och tio ar i USA respektive EU.

Egetis foljer noga utvecklingen kring sina immateriella
rattigheter inom alla relevanta omraden och féljer ocksa

PATENT

1. Compounds for use in the treatment of cancer

konkurrerande teknologier och féretag. Patentstrategin for
immateriella rattigheter har utvecklats i nara och langvarigt
samarbete med Egetis externa amerikanska patentombud.

Egetis har varumarkesskydd for varumarket PledOx sedan
2010, Aladote sedan 2015 och Emcitate sedan 2017.

Bred geografisk spridning

Patenten &r gallande pa betydande geografiska marknader
och portféljen av patent utvidgas med nya ansokningar och
godkannanden allteftersom pagaende ansokningar processas
och nya innovationer gors, t.ex. avseende formuleringar och
nya tilldmpningsomraden.

Totalt har 17 l&nder godként Egetis patentansékningar. Den
forstinldmnade patentansokan har hittills godkants i USA,
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Kanada, EU, Kina, (inkl. Hong Kong), Ryssland, Australien,
Sydkorea, Indien, Israel och Japan, med patentskydd fram till
2028. Den andra ansokan ar hittills godkand i EU, Sydafrika,
Sydkorea, Kanada, Indien, Israel, Japan, Mexiko, Ryssland
och Australien med patentskydd till 2030. Den tredje ansdkan
som dr den mest centrala i patentportfoljen, avser den aktiva
substansen i [dkemedelskandidaten Aladote, ar godkand i
USA, Kina (inkl. Hong Kong och Macau), Indien, Japan, EU,
Australien, Sydkorea, Mexico, Kanada och Ryssland. Patentets
giltighetstid stracker sig till december 2032. Den fjarde
ansokan har hittills godkénts i Mexico och berdknas ge ett
patentskydd till oktober 2033. Den femte patentansdkan som
publicerades under 2017, avser kombinationsprodukter for att
behandla akut leversvikt och berdknas ge ett patentskydd till
oktober 2037.

UTGANGSTID

2. Pharmaceutical composition and therapeutic methods employing a combination of a manganese complex compound a non-manganese complexed form

of the compound

3. Calmangafodipir, a new chemical entity, and other mixed metal complexes, methods of preparation, composition, and methods of treatments

4. Cancer treatment methods

5. Methods and formulations for treatment of acute liver failure and other hepatotoxic conditions

Varumarken
Aladote

Emcitate

PledOx

LANDKODER - AU: Australien, CA: Kanada, CN: Kina, EU: Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Italien, Spanien, Sverige, IN: Indien, JP: Japan, KR: Sydkorea, MX:
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co, RU: Ryssland, US: USA, ZA: Sydafrika

V' Godkant ‘ Publicerad ansékan
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Kompetent och erfaren organisation

Egetis Therapeutics har en liten och for
andamalet effektiv och erfaren organisation
med ett kunskapsintensivt natverk.

Bolaget har en innovativ, unik och integrerad sarlakemedels-
utvecklings och lanserings kompetens med fokus pa att
utveckla och kommersialisera behandlingar av allvarliga
sjukdomistillstand inom sarldkemedelsomradet med stort
medicinskt behov dér alternativa behandlingar saknas.

Gedigen kompetens i hela
lakemedelsutvecklingskedjan

Genom forvarvet av RTT tillfors kompletterande expertis kring
sarlakemedelsutveckling i sen klinisk fas, registrering och
lansering. Organisationen har nu intern utvecklingskompetens
med lang erfarenhet inom projektstrategiutveckling, strategisk
regulatorisk kompetens (regulatory affairs, saval FDA som EMA
och PMDA), finansiering, CMC (kemi, tillverkning och kontroll av
aktiva l[&kemedelssubstansen), planering och genomférande
av utvecklingsprogram och kliniska studier for sena faser,
registreringar och lansering av nya lékemedelskandidater inom
sarlakemedelssegmentet. Bolaget har ett entreprendriellt
forhallningssatt och driver projekten pa ett resurseffektivt satt.
Samarbete sker dven med olika partners vars resurser utnyttjas
for dedikerade projekt, bland annat kontraktsforskningsbolag,
kontraktstillverkare och legal kompetens.

For att klara komplexa lakemedelsprovningar med en
relativt liten egen organisation krévs utéver kompetens och
erfarenhet aven flexibilitet och en god samarbetsformaga.
Medarbetarna ar organiserade i tvarfunktionella team som
ger forutsattning till helhetssyn och 6kade mojligheter att ta
utvecklingsprojekten hela vagen till marknadsgodkannande

och kommersialisering. Egetis Therapeutics hade i boérjan av
2021 tio anstéllda. Konsulter och samarbetspartners anlitas i
takt med att behov av specifik kompetens uppstar.

En organisation med tydliga varderingar

Arbetet baseras pa féljande varderingar:

e Vidrresultatdrivna med tydliga mal och hog etik.

e Viarbetar som ett lag som samarbetar tvérfunktionellt med
varandra och partners dar vi tar vara pa var omfattande
kompetens och erfarenhet.

e Vidrmodiga och utmanar status quo.

Partnerval viktiga

Som ett mindre ldkemedelsbolag &r kvalitativa partners

en viktig forutsattning for utvecklingsprojekten och for att
attrahera kvalificerade partners ldggs energi pa att bygga goda
relationer och skapa motivation.

Samarbetsavtal ar tecknade med bland andra féljande
partners:

e Recipharm och Cenexi, for storskalig lakemedelstillverkning
e WCT och Premiere Research, etablerade CRO-aktorer

o Porter, Wright, Morris & Arthur, patentombud USA.

Strategiska partnerskap och licensavtal
Det sker &ven strategiska samarbeten med experter och
partners.

| Emcitate projektet finns ett [dngvarigt och ndra samarbete
med Erasmus Medical Center i Rotterdam och Ass Professor
Visser, Nederldnderna (EMC) som é&r varldsledande inom
forskning om skoldkortelhormonsignalering. Parternas
samarbete omfattar bland annat ett licensavtal enligt vilket
RTT har erhallit en exklusiv licens till EMCs data och know-how

KOMPETENT OCH ERFAREN ORGANISATION

inom detta omrade (inkluderat data fran kliniska studier). EMC
har ratt till ersattning i form av en milstolpsbetalning som ska
betalas ndr RTT erhaller det forsta marknads godkédnnandet
for ett lakemedel med tiratricol som aktiv substans fran en
behorig tillsynsmyndighet. EMC har ocksa ratt till en royalty
motsvarande 10% av nettoférsdljningen av produkten. EMC
kommer dven att vara delaktig i genomférandet av den
planerade kliniska studien avseende Emcitate.

| Aladote-projektet har Egetis Therapeutics ett strategiskt
samarbete med Professor James Dear, en internationellt
ledande expert inom behandling av paracetamolforgiftning.
Prof. Dear har varit provningsledare for Proof of principle-fas
Ib/lla-studien som utfordes vid sjukhuset Royal Infirmary of
Edinburgh och The Queen’s Medical Research Institute vid
University of Edinburgh.

| PledOx-projektet har bolaget ett partnerskap med det
japanska lakemedelsbolaget Solasia Pharma. Ett licensavtal
tecknades i november 2017 for exklusivitet for PledOx i Japan,
Kina, Hong Kong, Macau, Sydkorea samt Taiwan och foljdes
upp med ett tilldggsavtal i oktober 2019. Bolaget och dess
samarbetspartner Solasia inledde under 2018 ett globalt fas
Il program innefattande tva kliniska studier avseende PledOx.
Under Q2 2020 stoppade bolaget fas Ill-programmet POLAR i
fortid efter rekommendation fran Drug Safety Monitoring Board
(DSMB). Beslutet foljde det clinical hold som utfardades av
US FDA och franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) tidigare
under dret. Bolaget meddelade i december att PledOx inte
nadde effektmalet i det i fortid avslutade fas Ill programmet
POLAR. Baserat pa ytterligare utvardering av resultaten
kommer ndstkommande strategiska steg for PledOx att fattas
tillsammans med Solasia.
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”Kompetent och erfaren
organisation.”
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Vetenskapligt rad

For ldpande medicinsk och vetenskaplig expertis for [akemedelsprojekten har Egetis
Therapeutics uppréttat strategiska samarbeten genom att etablera "Advisory boards”,
som bestar av internationellt vdlmeriterade experter. Syftet dr att ge Egetis vagledning
i strategi och utformningen av bland annat kliniska studier. Malet fér rdden ar att bidra
till att optimera ldkemedelskandidaternas potential samt maximera sannolikheten for
ett marknadsgodkannande.

Aladote

Richard C. Dart, MD

Lakare specialiserad pa akutmedicin och toxikologi i USA, ansvarig for Rocky Mountain
Poison and Drug Center samt VD for RADARS- system (Researched Abuse, Diversion,
Addiction-Related Surveillance System). Flera utmarkelser och fungerar som bitrddande
redaktor for den medicinska tidskriften Annals of Emergency Medicine samt ar vice
president for American Association of Poison Control Centers.

Professor James Dear

Lakare och professor i klinisk farmakologi University of Edinburgh. Flera utmarkelser
sasom vinnare av Grahame-Smith Prize for Clinical Pharmacology och Rosetrees Trust
Interdisciplinary Prize. Specialist pa paracetamol ¢verdosering.

Professor Laura James

Associerad vicekansler for klinisk och 6verbryggande forskning och professor i pediatrik
vid University of Arkansas for medicinsk vetenskap (UAMS) och Arkansas Children’s
Hospital System. Prof. James ar chef for Translational Research Institute vid UAMS

med drygt 20 ars erfarenhet av klinisk farmakologi och toxikologi. Hon och kollegor
utvecklade Acetaminophen Toxicity Diagnostics, LLC 2006 for att utveckla en snabb
analys for detektering av paracetamolférgiftning.
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Risk och riskhantering

Egetis Therapeutics verksamhet ar exponerad for risker som
kan paverka verksamheten, resultatet eller den finansiella
stallningen. Hanteringen av dessa risker ar viktig for att

Egetis Therapeutics ska kunna verkstélla sin strategi och na
de finansiella malen. Egetis Therapeutics har en modell for
riskhantering enligt policys faststallda av styrelsen som syftar
till att identifiera, kontrollera och minska riskerna. Egetis
Therapeutics stravar efter att genom identifiering, bedémning
och inférande av kontroller hantera de risker som gar att
kontrollera, och de risker som inte gar att kontrollera dvervakar
och reducerar bolaget i den man det ar mojligt.

Nedan foljer en beskrivning av de risker som Egetis
Therapeutics har identifierat som viktiga risker att bevaka.

Strategiska och Operationella risker

Utveckla lakemedel fram till ansdkan for
marknadsgodkidnnande

Egetis Therapeutics strategi ar att utveckla lakemedelsprojekt
i klinisk fas fram till marknadsgodkénnande, med

sarskilt fokus pa lakemedel for behandling av séllsynta
sjukdomar med stort medicinskt behov, sé kallade
sarlakemedel. Bolagets varde ar kopplat till potentialen

i Bolagets lakemedelsutvecklingsprojekt och Bolagets
framtida vérdeutveckling ar i hog grad beroende av att de
lakemedelskandidater som ar under utveckling erhaller
marknadsgodkannande och kan kommersialiseras pa ett
framgangsrikt satt. Att utveckla ett nytt [dkemedel fram till
och med ansékan om och godkdnnande av registrering ar
en kapitalkrdvande, komplicerad och riskfylld process dar
betydande finansiella resurser investeras i produkter och
projekt som kanske aldrig leder till ett godként [dkemedel.
Endast ett litet antal av de [dkemedelskandidater som ar
foremal for preklinisk och klinisk utveckling blir en godkand
produkt som kan lanseras pa marknaden. Sannolikheten
for att framgangsrikt na marknaden ¢kar nar projektet

avancerar genom ldkemedelsutvecklingsfaserna. Riskerna
forbliremellertid avsevarda &nda fram till och med resultat
fran klinisk fas Ill, samtidigt som kostnaderna 6kar i snabbare
takt nar projektet genomgar de senare kliniska faserna.
Bolaget kan besluta att l[dgga ned utvecklingen av en
lakemedelskandidat till foljd av att det inte kan pavisas att
|&kemedelskandidaten har avsedd effekt eller att den inte har
en accepterad sékerhetsprofil. Bolagets utvecklingsprojekt
kan ocksa bli mindre attraktiva att slutféra som en konsekvens
av den produktutveckling som bedrivs av Bolagets
konkurrenter. Det finns en risk att Bolagets lakemedelsprojekt
laggs ned i savél tidiga som sena utvecklingsfaser och att
Bolagets lakemedelskandidater inte kommer att leda till
fardiga lakemedel som kan lanseras pa en kommersiell
marknad. Om utvecklingen av en eller flera av Bolagets
ldkemedelskandidater avbryts kan detta leda till att Bolagets
formdga att generera intakter vasentligt forsémras eller att
intakter helt uteblir. Om Bolagets l[akemedelsprojekt laggs
ned finns det sdledes en risk att Egetis Therapeutics inte kan
fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att Egetis
Therapeutics, i sista hand, maste ldgga ner sin verksamhet.

Marknadsgodkidnnande och regulatoriska krav

Det finns en risk att relevanta myndigheter inte godkénner
de lakemedelskandidater som utvecklas av Bolaget eller
dess samarbetspartners och att dessa produkter darfor inte
kan lanseras, vilket skulle innebéra att Bolagets formaga

att generera intakter vésentligt forsémras. Myndigheterna
kan ocksa stélla krav pa utdkade studier och ytterligare
dokumentation av en lékemedelskandidat innan
godkannandet [dmnas eller villkora godkdnnandet av att
uppfoljande studier genomfors efter att lakemedlet lanserats.
Sadana krav kan leda till vésentligt dkade kostnader och
forseningar i projekt eller till och med nedlaggning av projekt
pa grund av ohanterligt hdga utvecklingskostnader.
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Om Egetis Therapeutics inte efterlever de regelverk som
artillampliga vid utveckling av [dkemedel eller, vad avser
eventuella framtida godkdnda produkter, forséljning och
marknadsforing av [dkemedel, kan Bolaget bli foremal

for sanktioner fran myndigheter i form av till exempel
sanktionsavgifter och verksamhetsrestriktioner och Bolaget
kan vidare tvingas avbryta kliniska studier i fortid. Brister i
regelefterlevnad kan ocksa forsémra Bolagets anseende och
paverka efterfragan pa Bolagets produkter negativt.

Vidare kan de regelverk och krav som galler for Egetis
Therapeutics verksamhet komma att fordndras 6ver tiden,
vilket kan medféra att Bolaget behdver vidta omfattande
atgdrder i syfte att sékerstalla att relevanta regelverk foljs.
Det finns ocksa en risk att Bolaget inte lyckas leva upp till
de forandrade kraven. Forandringar i regelverk kan saledes
innebara dkade kostnader for Bolaget samt forsvara
utvecklingen av befintliga och nya ldkemedelskandidater.

Kommersialisering, konkurrens och marknadsacceptans
Kommersialisering av Bolagets lékemedelskandidater

kan exempelvis ske genom en egen liten och fokuserad
kommersiell organisation inom sarlékemedelssegmentet
(Emcitate och Aladote) for USA och Europa alternativt via
samarbeten eller genom utlicensiering av rattigheterna till

en tredje part eller genom forsaljning av samtliga rattigheter
kopplade till lakemedelskandidaten. Bolaget har i dagslaget
ingen sddan egen kommersiell organisation, och det kommer
att kravas tid och resurser for att bygga upp en sadan
organisation infor en eventuell kommersiell lansering av
Bolagets lédkemedelskandidater.

For att Egetis Therapeutics ska kunna kommersialisera sina
l&kemedelsprodukter pa ett framgangsrikt satt ar Bolaget
beroende av att produkterna erhaller marknadsacceptans
bland l&kare, branschorganisationer eller andra aktorer i den
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medicinska varlden. Om efterfrdgan pa Bolagets produkter
ar lag kan Bolagets formaga att generera intakter vasentligt
forsamras.

Det finns ocksa en risk att Bolagets konkurrenter utvecklar
produkter som &r effektivare, sakrare och/eller billigare

an Bolagets lakemedelskandidater, vilket kan forsamra
Bolagets konkurrenskraft och minska efterfragan pa Bolagets
ldkemedelskandidater och leda till att Bolagets formaga att
generera intakter vasentligt forsamras.

Egetis Therapeutics ar ett litet bolag vilket medfor att
Bolagets konkurrenter kan ha tillgang till storre ekonomiska,
tekniska och personella resurser én Egetis Therapeutics.
Konkurrenterna kan darfor ha battre forutsattningar for att
bedriva klinisk utveckling och processer for regulatoriskt
godkdnnande och darigenom lansera konkurrerande
produkter snabbare an Egetis Therapeutics. Konkurrenterna
kan ocksa ha hogre tillverknings- och distributionskapacitet
och béttre forutsattningar for att sélja och marknadsfora sina
produkter &n Egetis Therapeutics och dess samarbetspartners.
Detta kan medfora att produkter som tas fram av Bolagets
konkurrenter far en fordel pd marknaden. Om Bolaget och/
eller dess samarbetspartner(s) inte formar att effektivt
konkurrera pa marknaden kan Bolagets formaga att generera
intakter vasentligt forsdmras.

Immaterialrattsligt skydd

Egetis Therapeutics forutsattningar att na framgang ar

till stor del beroende av Bolagets férmaga att erhalla
immaterialréttsligt skydd, huvudsakligen patentskydd,
sarlakemedelsstatus och/eller dataexklusivitet, pd strategiskt
viktiga marknader som till exempel USA, EU, Japan och Kina.

Forutsattningarna for att patentskydda medicinska och
medicintekniska uppfinningar ar generellt sett svarbedomda
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och omfattar komplexa juridiska och tekniska fragor. Det finns
en risk att Egetis Therapeutics utvecklar produkter som inte
kan patenteras, att ingivna patentansokningar inte kommer
att leda till beviljade patent eller beviljas med begransat
skyddsomfang, att beviljade patent inte kommer att kunna
vidmakthallas eller att beviljade patent inte kommer att
utgora tillrackligt skydd for Egetis Therapeutics produkter.
Vidare kan invéndningar eller andra ogiltighetsansprak mot
patent som beviljats Egetis Therapeutics komma att goras
efter godkdnnande av patenten. Det finns vidare en risk att
beviljade patent inte kommer att medféra en konkurrensfordel
for Bolagets produkter eller att konkurrenter kommer att
kunna kringga Bolagets patent.

Om patentskyddet och for Bolagets lakemedelskandidater
forsvagas, ifragasatts eller inte anses vara tillrackligt starkt

kan det medféra att det blir mindre attraktivt att utveckla och
kommersialisera Bolagets ldkemedelskandidater, vilket kan
paverka Bolagets mojligheter att ingé avtal med kommersiella
samarbetspartners, vasentligt forsdmra Bolagets formaga att
generera intakter samt paverka Bolagets formaga att anskaffa
kapital.

Lakemedelskandidaten Emcitate och den aktiva l[dkemedels-
substansen tiratricol omfattas inte av ndgra giltiga patent.
Bolaget kommer dérmed att vara beroende av skydd i form av
sarlakemedelsstatus och/eller dataexklusivitet for att uppna
en gynnsam konkurrenssituation pa marknaden. Emcitate har
beviljats sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD
avEMATEU 2017 och av FDA i USA 2019. Sarlékemedelsstatus
ar avsett att uppmuntra utvecklingen av lakemedel for
sallsynta sjukdomar och sma patientgrupper, bland annat
genom marknadsexklusivitet under en viss tid efter det

att en kandidat har godkants, exempelvis upp till sju ars
marknadsexklusivitet i USA och tio drs marknadsexklusivitet i
EU. Sérlakemedelsstatus kan saledes vara mycket férdelaktigt
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for utveckling och lansering av en ny lakemedelsprodukt.

Det finns en risk for att sarldkemedelsstatusen for Emcitate
och/eller Aladote aterkallas av berdrd tillsynsmyndighet
om de villkor som krévs for att bevilja denna status inte
l&ngre anses vara uppfyllda. En aterkallelse kan till exempel
ske pa grund av ett en konkurrerande produkt kan pavisas
vara kliniskt battre och/eller sékrare eller till f6ljd av ny data
eller vetenskaplig information. Sarldkemedelsstatusen
kommer vidare att utvarderas igen om Bolaget ansdker om
marknadsgodkannande for [dkemedelskandidaten.

Om sdrldkemedelsstatusen aterkallas erhaller Bolaget

inte langre de férdelar som ar férknippade med sadan
status, vilket kan forsamra Bolagets utsikter for en lyckad
utveckling och kommersialisering av Aladote och Emcitate till
exempel till fljd av 6kad konkurrens pa grund av utebliven
marknadsexklusivitet.

Produktion

For att Egetis Therapeutics och dess samarbetspartners ska
kunna genomféra kliniska prévningar avseende Bolagets
lédkemedelskandidater kravs tillgang till [akemedlet i tillracklig
kvantitet och av erforderlig kvalitet. Bolaget har ingen

egen tillverkning, vilket medfor att Bolaget &r beroende av
kontraktstillverkare och underleverantérer for tillverkning

av den mangd provningslakemedel som behdvs for
genomfdérandet av kliniska prévningar. For dessa produkter
galler stranga kvalitetskrav, sdsom god tillverkningssed
(GMP) och god distributionssed (GDP). Det finns en risk att de
kontraktstillverkare som anlitats av Bolaget inte levererar i tid
ellerienlighet med de kvalitetskrav som foljer av parternas
avtal ellertillampliga lagar och regler, vilket kan innebara
forseningar och/eller 6kade kostnader for Bolagets kliniska
studier.
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Externa risker

IT-system och IT-sdkerhet

Egetis Therapeutics ar beroende av en effektiv och

oavbruten drift hos olika IT-system for att driva sin
verksamhet. Ett betydande haveri eller annan storning i
IT-systemen (till exempel till foljd av ett virusangrepp eller
dverbelastningsattacker) kan paverka formagan att bedriva
verksamheten i stort, och kan innebéra forseningar och dkade
kostnader i Bolagets forsknings- och utvecklingsarbete.
Bolaget ar ocksa beroende av att uppratthalla en hog niva

av informationssakerhet for att sékerstélla att Bolagets
information kan hallas konfidentiell och inte utnyttjas av
obehoriga. Det finns en risk for att obehoriga bereder sig
tillgdng till Bolagets information genom dataintrang. Det finns
aven en risk for att anstallda och andra partners inte agerar

i enlighet med Bolagets instruktioner och riktlinjer for att
uppratthalla en adekvat IT- och informationssakerhet.

Brister i Bolagets IT- och informationssakerhet kan medfora
att Bolaget bryter mot ataganden och skyldigheter

enligt tillampliga lagar och regler (till exempel tilldmplig
dataskyddslagstiftning) eller avtal som Bolaget har ingatt.
Sadana brister kan medfora konsekvenser i form av sanktioner
och skadestédndsansvar och kan ocksa skada Bolagets
anseende.

Organisation och personaltillgang

Egetis Therapeutics ar ett litet bolag som i hog grad

ar beroende av ledande befattningshavare och andra
nyckelpersoner som besitter kompetens och erfarenhet som
ar av vasentlig betydelse for Bolaget. Det ar dven avgorande
for Egetis Therapeutics framtida utveckling att en hog
kompetensniva kan sakerstéllas &ven fortsattningsvis genom
att attrahera och behalla kvalificerade medarbetare. Det
rader hard konkurrens om erfaren personal inom Bolagets
verksamhetsomrade och manga av Egetis Therapeutics

konkurrenter har avsevart storre finansiella resurser dn
Bolaget vilket kan leda till att erforderlig personal inte kan
rekryteras, eller endast kan rekryteras pa for Bolaget annat
an optimala villkor. Om Bolaget skulle forlora nyckelpersoner
eller om Bolaget inte framdver kan fortsatta att behalla och
rekrytera kvalificerade medarbetare skulle detta kunna leda
till forseningar eller avbrott i Bolagets projekt samt dkade
kostnader.

Finansiella risker

Egetis Thearpeutics har identifierat nedanstaende finansiella
risker som kritiska for bolaget. Mer information om finansiella
risker finns i not 3 i koncernredovisningen.

Kapitalbehov, resultatsvangningar och ej regelbundet
aterkommande intédktskallor

Bolaget har inte ndgra godkdnda produkter p& marknaden
och erhaller dérfér inga eller begransade intakter fran
produktforsaljning. Fram till en eventuell kommersiell
lansering av Bolagets lakemedelskandidater forvéntas
Bolagets huvudsakliga intékter bestd av licensintékter och
andra betalningar enligt nuvarande och eventuella framtida
avtal med samarbetspartners. Licens- och samarbetsavtal
kan innebdara en ratt till storre engangsersattningar, till

exempel i samband med att avtalet ingas eller om definierade

milstolpar uppnés. Intékterna ar dock inte att betrakta som
regelbundet dterkommande intékter da de som regel endast

utfaller vid en eller ett par tillfallen baserat pa i forvag uppsatta

mal. Bolagets verksamhet ar ddrmed av en sddan art att

den inte har ett jamnt inflode av intakter, vilket innebér att
Bolagets intakter och resultat kan komma att variera kraftigt
mellan olika perioder. Med undantag for forsta kvartalet 2019
(milstolpsbetalning fran Solasia om cirka 49 MSEK) har Egetis
Therapeutics alltsedan verksamheten startade redovisat ett
negativt rorelseresultat och kassaflodet fran den [6pande

RISK OCH RISKHANTERING

verksamheten forvantas att vara dvervdagande negativt till dess
att Egetis Therapeutics genererar aterkommande intakter fran
produktforséljning. Det ar séledes nodvéandigt for Bolaget att
finansiera sin verksamhet pa annat satt an genom kassaflode
fran den l6pande verksamheten. Egetis Therapeutics

kommer dven fortsattningsvis att behdva betydande kapital
for att genomfora den kliniska utvecklingen av Bolagets
ldkemedelskandidater i den takt och omfattning som Bolaget
anser ar i Bolagets och dess aktiedgares intressen.

Valutakursforandringar

Egetis Therapeutics har sitt sate i Sverige och
redovisningsvalutan i Bolagets rakenskaper ar SEK. Egetis
Therapeutics bedriver verksamhet internationellt och har
omfattande inkép i framst EUR och USD. Egetis Therapeutics
huvudsakliga intékter har hittintills bestatt av licensintékter
enligt Bolagets avtal med Solasia. Dessa intékter erhalls i JPY.
Egetis Therapeutics rorelsekostnader uppstar framfor allt i EUR
och SEK, men &ven till viss del i USD. Valutafléden i samband
med kop och férsaljning av varor och tjdnster i andra valutor
an SEK ger upphov till en sd kallad transaktionsexponering.
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Aktien

Egetis Therapeutics aktie ar noterad pa Nasdagq Stockholms huvudlista (STO: EGTX). Vid
arsskiftet uppgick aktiekapitalet i Egetis Therapeutics till 8 687 822 SEK fordelat pa 165 068 560
aktier med ett kvotvarde om 0,05 SEK. Alla aktier medfér en rést. Antalet aktiedgare uppgick
per den 31 december 2020 till 2 783 stycken. De storsta 20 dgarna innehade 73,2 procent av
andelen aktier

Optionsprogram

Egetis Therapeutics har tva optionsprogram utestdende. Ett personaloptionsprogram som
[&per 2020-2024 om 3 000 000 personaloptioner. Arsstimman 2020 beslutade att varje option
skulle medfora ratt till teckning av en (1) ny aktie i bolaget till en teckningskurs om 12,20 kronor
per aktie. Emedan Egetis Therapeutics har genomfort en foretradesemission i november
2020 har antalet aktier som varje personaloption berattigar till omraknats till 1,02 aktier och
teckningskursen har omraknats till 11,93 kr/aktie. i enlighet med villkoren for i enlighet med
villkoren for personaloptionsprogrammet. For att sakerstalla leverans av personaloptionerna
och framtida berdknade sociala avgifter i samband med inldsen av optionerna har Egetis
Therapeutics dotterbolag PledPharma | AB tecknat 3 942 600 teckningsoptioner, varav 3 000
000 av teckningsoptionerna ursprungligen tilldelades de anstéllda under april 2020.

Ett teckningsoptionsprogram 6per 2018-2021 om 779 500 teckningsoptioner dar varje
teckningsoption medfor ratt till teckning av en (1) ny aktie i bolaget till en teckningskurs om 26
kronor per aktie. 779 500 optioner har tecknats av anstallda.

Vid fullt utnyttjande av de kvarvarande personaloptionerna och teckningsoptionerna ékar
aktiekapitalet med 248 532 SEK genom utgivande av 4 772 100 aktier, vilket vid fullt utnyttjande
skulle motsvara en utspadning om 2,8%.

Aktiens viardeutveckling

Under dret sjonk aktiekursen med 62,65% och sista betalkurs 2020 var 7,47 (20,00) SEK. Detta
motsvarar ett bérsvarde pa 1233 (1 071) MSEK. Arets hogsta slutkurs for Egetis Therapeutics
aktie var 19,67 SEK och noterades den 8 januari 2020. Den lagsta noteringen var 4,91 SEK den
24 mars 2020.

Handelsvolym

Totalt omsattes ca 81,3 miljoner Egetis Therapeutics aktier under 2020, motsvarande ett varde
av ca 523 MSEK. Varje handelsdag omsattes i genomsnitt 322 643 (83 021) aktier motsvarande
ettvarde av 2,1 (1,5) MSEK.
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Utdelning
Egetis Therapeutics dr i en fas dér man prioriterar klinisk utveckling av [dkemedelkandidater
varfér ndgon utdelning inte beddms bli aktuell under de nérmaste aren.

Analytiker som foljer Egetis Therapeutics
Pareto Securities, Dan Akschuti
Redeye, Niklas Elmhammer

Carnegie, Ulrik Trattner

Aktiekapitalets utveckling
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Forandring Forandring Totalt Totalt Kvotvarde
. av antal av aktie- antal  aktiekapital, per aktie,
Ar Handelse aktier kapital, SEK aktier SEK SEK
2006  Nybildning 100 000 100 000 100 000 100 000 1,00
2007  Nyemission 88000 88000 188 000 188 000 1,00
2008  Nyemission 18800 18 800 206 800 206 800 1,00
2009  Nyemission 25850 25850 232650 232650 1,00
2010  Nyemission 68 666 68 666 301316 301316 1,00
2011  Fondemission 301316 301316 602 632 2,00
2011  Nyemission 46813 93 626 348 129 696 258 2,00
2011 Split 12880773 13228902 696 258 0,05
2011  Nyemission 7018873 369414 20247775 1065672 0,05
2013 Nyemission 1687314 88806 21935089 1154478 0,05
2014  Nyemission 1687314 88806 23622403 1243284 0,05
2014  Nyemission 4724 480 248657 28346883 1491941 0,05
2015  Nyemission/TO 42000 2211 28388883 1494152 0,05
2016  Nyemission 20277773 1067252 48666656 2 561 404 0,05
2019  Nyemission 4 866 665 256140 53533321 2817 544 0,05
2020  Apportemission 63 773345 3356493 117306666 6174038 0,05
2020  Nyemission 9523809 501253 126830475 6675291 0,05
2020  Nyemission 38238085 2012532 165068 560 8687822 0,05
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Tio storsta dgarna
Procent av kapital

Aktiedgare Antal aktier och réster
Cetoros (Peder Walberg) 31858414 19,3%
Avla Holding AB (Kennet Rooth) 16 572 442 10,0%
Fjérde AP-fonden 14311300 8,7%
Peter Lindell 12201219 7,4%
Staffan Persson 11300629 6,8%
RegulaPharm AB (Gudrun Hoérngvist) 9846 730 6,0%
Nyenburgh Holding B.V. 3735583 2,3%
Avanza Pension 3571010 2,2%
Thomas Eldered 2251674 1,4%
Mats Blom 1988227 1,2%
Summa 10 storsta 107 637 228 65,2%
Ovriga 57431332 34,8%
Totalt 165 068 560 100,0%

Storleksklasser per den 31 december 2020

Aktiedgare Antal aktier Kapital & Roster
1-10000 532 447 0,3%
10001 - 50000 1115508 0,7%
50001 - 100000 490 984 0,3%
100001 - 500000 8175581 5,0%
500001 - 1000000 6932552 4,2%
1000001 - 5000000 22 980 382 13,9%
5000001 - 96 090 734 58,2%
Anonymt dgande 28 750372 17,4%
Totalt 165 068 560 100,0%

Kélla: Monitor (Modular Finance)

Egetis Therapeutics kursutveckling 2020
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LEDNING

Ledning

Nicklas Westerholm
Verkstallande direktor

Anstalld sedan: 2017
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 27 425 aktier, 193 703
Teckningsoptioner och 1 000 000 personaloptioner.

Nicklas Westerholm, f. 1976, har arbetat inom AstraZeneca-
koncernen sedan 1995 i ett flertal globala roller inom olika
affarsomraden, senast som Vice President Project & Portfolio
Management, Cardiovascular and Metabolic Diseases, Global
Medicines Development Unit. Dessférinnan har Nicklas bland
annat innehaft positioner sdsom Executive Officer & Vice
President Japan Operations, Director Investor Relations, Head
of Global API Supply och Head of Development Manufacture.
Han har studerat analytisk och organisk kemi vid Stockholms
universitet och kemiteknik vid KTH, samt bedrivit studier vid
University of Warwick, INSEAD Business School, University of
Fontainebleau och Harvard Business School.
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Marie-Louise Alamaa
Tillforordnad finanschef (Chief Financial Officer) s

Tillforordnad sedan: 2020
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 0

Marie-Louise Alamaa, f. 1969 har lang erfarenhet av
finansiering och controlling fran noterade foretag. Hennes
tidigare positioner inkluderar CFO pa Index Invest International
AB, olika seniora positioner hos Crucell Sweden AB (tidigare
SBL Vaccin AB) samt senior konsult pa det noterade
spelutvecklingsbolaget Stillfront Group AB. Hon har studerat
ekonomi vid Uppsala universitet och Stockholms universitet,
med sarskilt fokus pa redovisning och revision.
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Stefan Carlsson
Chief Medical Officer

Anstélld sedan: 2017
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 58 111 Teckningsoptioner
och 500 000 personaloptioner.

Stefan Carlsson, f. 1960, har en [dkarexamen fran Goteborgs
universitet, dar han dven disputerat i fysiologi. Han har lang
erfarenhet fran ledande positioner inom preklinisk och

klinisk ldkemedelsutveckling, och har publicerat ett trettiotal
vetenskapliga artiklar inom framfér allt omradena farmakologi
och fysiologi. Stefan kommer ndrmast fran AstraZeneca,

dar han senast innehaft positionen som globalt klinskt
ansvarig for ett flertal produkter pa marknaden och produkter
under utveckling, bland annat for Crestor® och Epanova®.
Stefan Carlsson har beslutat att ldmna foretaget for andra
karriarmojligheter. Kristina Sjoblom Nygren har utsetts till
Chief Medical Officer (CMO) med start 1 Maj 2021.
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Jacques Nasstrom
Chief Scientific Officer

Anstalld sedan: 2010, konsult sedan juli 2019
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 88 747 aktier.

Jacques Nasstrom, f. 1959, ar apotekare med en
doktorsexamen i farmakologi fran Uppsala Universitet och
med en MBA fran Handelshogskolan i Stockholm. Han har mer
an 30 ars erfarenhet fran lakemedels- och bioteknikindustrin,
bland annat fran en tjanst som Investment Manager pa
Karolinska Investment Fund samt olika positioner inom tidig
lakemedelsforskning vid Astra och AstraZeneca. Narmast
arbetade Jacques som forskningschef pa Q-Med AB mellan
aren 2006-2010.

Christian Sonesson
Vice President Product Strategy and Developmen

Anstalld sedan: 2017
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 58 111 Teckningsoptioner
och 500 000 personaloptioner.

Christian Sonesson, f. 1975, har en Executive MBA fran
Handelshogskolan i Stockholm och doktorsexamen i
biostatistik fran Géteborgs universitet. Christian tilltradde
som VP augusti 2017. Han har omfattande erfarenhet inom
ldkemedelsutveckling och har framgangsrikt lett fas lll-studier
(FORXIGA® for typ 1 diabetes) och har stor erfarenhet av
interaktioner med regulatoriska myndigheter och av att ta nya
ladkemedelskandidater till registrering i olika regioner (t.ex.
FORXIGA® for typ 2 diabetes, MOVANTIK®, ONGLYZA®-SAVOR,
BRILINTA®-PEGASUS och QTERN®).

LEDNING

Henrik Krook
Vice President Commercial Operations

Anstélld sedan: 2020
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 43 955 aktier och 500 000
personaloptioner.

Henrik Krook, f.1973, har en Executive MBA fran
Handelshogskolan i Stockholm och en doktorsexamen
iimmunologi fran Uppsala universitet. Han har en bred
erfarenhet fran 6ver 15 ar i ledande kommersiella positioner
hos bade stora ldkemedelsbolag och bioteknikforetag. Han
har tidigare varit radgivare till bioteknikbolag, som till exempel
Affibody, inom foretags- och kommersiella fragestéllningar,
samt haft seniora ledarroller pa bland annat Alexion, Novartis
och Roche.
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Styrelse

Hakan Astrom
Civilekonom, Med. Dr.h.c.

Fodd: 1947
Styrelseordforande sedan: 2011
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 866 292 aktier.

Hakan Astrém har omfattande erfarenhet fran ldkemedels-
industrin och ar hedersdoktor i medicin vid Sahlgrenska
Akademin vid Géteborg universitet. Hakan Astrém har varit
styrelsemedlem och vice ordférande i Karolinska Institutet,
styrelseordférande i Biovitrum AB (SOBI), Orexo AB,

Affibody AB, Karo Pharma AB och Ferrosan AS. Han har varit
verkstallande direktor i Pharmacia AB, Kabi Pharmacia AB,
Travenol AB och Astra Pharmaceuticals Ltd. Han har dven varit
chef for koncernstrategi och kommunikation vid Pharmacia
Corporation.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande i 20 North Street RP AB,
styrelseledamot i Rhenman & Partners Asset Management
AB, KaroPharma AB, Med Universe AB, PledPharma | AB samt
Appés AB.

Oberoende i forhallande till Bolagets storsta aktiedgare samt
Bolaget och bolagsledningen.
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Sten Nilsson
Leg. Lakare, professor em i onkologi

Fodd: 1948
Styrelseledamot sedan: 2013
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 1885 aktier.

Sten Nilsson &r en internationellt erkdnd auktoritet inom
urologisk onkologi. Han har ¢ver 30 ars klinisk erfarenhet och
har publicerat drygt 200 vetenskapliga artiklar. Han har vidare
stor erfarenhet av kliniska studier for nya ldkemedel.

Ovriga uppdrag: Konsult fér Stockholms l3ns landsting
sedan 2015. Styrelseledamot i Spago Nanomedical AB (publ),
Detrusor AB och i Dextech Medical AB (publ).

Oberoende i forhallande till Bolagets storsta aktiedgare samt
Bolaget och bolagsledningen.
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Gunilla Osswald
Apotekare och doktor i biofarmaci och farmakokinet

Fodd: 1961
Styrelseledamot sedan: 2017
Antal aktier i Egetis Theapeutics: 0

Gunilla Osswald har ¢ver 35 drs erfarenhet av [akemedel-
sutveckling och ar sedan 2014 verkstallande direktor i BioArctic
AB (publ), noterat pa Nasdaq Stockholm. Under hennes
ledning har BioArctic ingatt omfattande licensavtal med

stora globala lakemedelsféretag. Hon har framgangsrikt drivit
projekt fran preklinisk och klinisk utveckling till regulatoriskt
godkannande och produktlansering. Hon har tidigare haft
ledande positioner pa AstraZeneca och har bland annat

haft ansvar for produktportféljen inom neurodegenerativa
sjukdomar.

Ovriga uppdrag: verkstillande direktor i BioArctic AB (publ)
och styrelsesuppleant i LPB Sweden AB.

Oberoende i forhallande till Bolagets storsta aktiedgare samt
Bolaget och bolagsledningen.
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Elisabeth Svanberg

Leg. Lakare och docent i kirurgi

Fodd: 1961
Styrelseledamot sedan: 2017
Antal aktier i Egetis Therapeutics: 0

Elisabeth Svanberg har omfattande internationell erfarenhet
och harvarit ansvarig for utveckling och kommersialisering

av lakemedel. Hon har innehaft flera ledande positioner i
multinationella lakemedelsforetag i Europa och USA och har

i dessa roller bland annat lett utvecklingen av en nyskapande
diabetesterapi samt verkat inom omréadet metaboliska
sjukdomar.

Ovriga uppdrag: utvecklingschef pa Ixaltis SA samt
styrelseledamot i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
Galapagos NV och Pharnext SA.

Oberoende i forhallande till Bolagets storsta aktiedgare samt
Bolaget och bolagsledningen.

PEDER WALBERG

Leg. Lakare och Civilekonomexamen

Fodd: 1974

Styrelseledamot sedan: 2020

Antal aktier i Egetis Therapeutics: 31 858 414 aktier via
Cetoros AB.

Peder Walberg &r Leg. Lakare med lang erfarenhet av
utveckling och kommersialisering av sarlakemedel, badde

som operativt verksam och som styrelseledamot i flera bolag.
Peder ar grundare for Rare Thyroid Therapeutics och Medical
Need Europe (nu Immedica Pharma) samt medgrundare av
Wilson Therapeutics. Peder har ocksa varit affarsutvecklings-
och strategichef for Swedish Orphan och Sobi och nordiskt
ansvarig for Nya Produkter och Afférsutveckling pa Novartis.
Han har tidigare suttit i styrelsen for Wilson Therapeutics samt
OxThera och har en bakgrund som strategikonsult frdn Boston
Consulting Group.

Ovriga uppdrag: verkstillande direktor och
styrelseordférande i TTM HoldCo AB, verkstallande direktor
och styrelseledamot i Cetoros AB samt styrelseledamot i Rare
Thyroid Therapeutics International AB, Vlast AB och Immedica
Pharma Holding AB. Peder &r via Cetoros AB Bolagets storsta
aktiedgare.

STYRELSE
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Bolagsstyrningsrapport

Egetis Therapeutics AB ("Egetis Therapeutics” eller "Bolaget”) ar

ett svenskt publikt aktiebolag med sate i Stockholm (STO: EGTX).
Bolagets aktie &r noterad pa Nasdag OMX Stockholm under
symbolen PLED fran den 31 oktober 2019 till den 17 december

2020 och dérefter under symbolen EGTX. Bolagsstyrningen inom
Egetis Therapeutics baseras pa tilldmpliga lagar, regler och
rekommendationer, sdsom Aktiebolagslagen, Arsredovisningslagen,
Nasdag Stockholms regelverk fér emittenter, Egetis Therapeutics
bolagsordning samt interna regler och riktlinjer. Bolaget tillampar
aven Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”).

Syftet med bolagsstyrningen inom Egetis Therapeutics dr att skapa
en tydlig férdelning av roller och ansvar mellan dgare, styrelse och
ledning.

Regelverk och efterlevnad

Viktiga externa regelverk

e Aktiebolagslagen

o Arsredovisningslagen

 Redovisningslagstiftning och rekommendationer

e Nasdaq OMX Stockholms regelverk for emittenter

 Svensk kod for bolagsstyrning (http://www.bolagsstyrning.se/
koden/gallande-kod)

Viktiga interna regelverk och dokument

 Bolagsordning

e Styrelsens arbetsordning

e VD-instruktion

e Beslutsordningar/attestinstruktioner

e Interna riktlinjer, policys och manualer som ger vagledning
for koncernens verksamhet och medarbetare, t.ex. Egetis
Therapeutics informationspolicy och finanspolicy.
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Syftet med bolagsstyrningen inom Egetis Therapeutics ar att skapa en tydlig
fordelning av roller och ansvar mellan dgare, styrelse och ledning.

Revisor Aktieagare genom Bolagsstamma Valberedning

Granskar Hogsta beslutande organ. Beslutar Foreslar styrelse,
bolagets ars- och, om faststallande av resultat- och revisor samt
koncernredovisning, balansrakning, ansvarsfrihet, vinst- ersattningar till
bokféring och disposition, bolagsordning, styrelse, revisor, dessa
forvaltning valberedningens tillsattning och forslag,
ersattningar samt dvriga viktiga fragor

Styrelse

Overgripande ansvar fér bolagets organisation och férvaltning.
Utser VD, faststaller strategier och mal.

VD och ledning

Ansvarar for [6pande Revisionsutskott/

forvaltning av verksamheten Ersattningsutskott
enligt styrelsens riktlinjer och

anvisningar
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Efterlevnad av den svenska koden for
bolagsstyrning

Koden galler alla svenska bolag vars aktier ar noterade pa en
reglerad marknad i Sverige. Bolaget behdver inte folja alla
regleri Koden da Koden i sig ger mojlighet till avvikelse fran
reglerna, under forutsattning att sddana eventuella avvikelser,
och den valda alternativa l6sningen, beskrivs och orsakerna
harfor forklaras i bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa
kallade "fol; eller forklara principen”). Bolaget har emellertid
under dret inte awvikit frdn ndgon av de regler som foreskrivs i
Koden.

Efterlevnad av tillampliga borsregler
Inga Overtradelser av tillampliga borsregler eller av god sed pa
aktiemarknaden har forekommit.

Aktiedgare

Egetis Therapeutics aktie ar sedan den 31 oktober 2019
noterad p& Nasdag OMX Stockholm. Aktiekapitalet uppgick vid
arets slut till 8 687 822 SEK fordelat pa 165 068 560 aktier med
ett kvotvarde om cirka 0,05 SEK per aktie. Antalet aktiedgare
uppgick per den 31 december 2020 till 2 783 stycken. De 10
storsta dgarna innehade 65,2 procent av antalet aktier. Storsta
aktiedgare var Peder Walberg via Cetoros AB, vars dgarandel
uppgick till 19,3 %, och Kennet Rooth via Avla Holding AB, vars
agarandel uppgick till 10,0 %. For mer information se avsnittet
Egetis Therapeutics-aktien pa sidorna 35-36.

Bolagsordning

Bolagsordningen ar beslutad av bolagsstamman och
innehaller ett antal obligatoriska uppgifter av grundlaggande
natur for bolaget. Bolagsordningen anger bland annat att
Bolaget skall ha till foremal for sin verksamhet att bedriva
forskning, utveckling, tillverkning och forsaljning av [akemedel
samt darmed forenlig verksamhet. Egetis Therapeutics

bolagsordning anger ocksa att styrelsen ska ha sitt sdte i
Stockholm och bestd av [&gst tre och hogst nio ledaméter.
Bolagsordningen innehaller inga sérskilda bestammelser om
tillsattande och entledigande av styrelseledaméter. Andring
av bolagsordningen skeri enlighet med bestammelserna

i aktiebolagslagen efter beslut pa bolagsstdmman. Den
fullstdndiga bolagsordningen finns pa www.Egetis.com

Bolagsstamma

I enlighet med aktiebolagslagen ar bolagsstamman Bolagets
hogsta beslutsfattande organ. P& bolagsstémman utévar
aktiedgarna sin rostratt i nyckelfragor, till exempel faststallande
av resultat- och balansrékningar, disposition av Bolagets
resultat, ersattningsriktlinjer for ledande befattningshavare,
beviljande av ansvarsfrihet for styrelsen och verkstéllande
direktoren, val av styrelseledamoter och revisorer samt beslut
om ersattning till styrelsen och revisorer. Den aktiedgare

som ar inford i aktieboken och anmalt sitt deltagande i tid

till stdmman har rétt att delta samt rosta for sina aktier.
Aktiedgare kan dven foretrédas av ombud vid bolagsstamman.
En aktie ger pa bolagsstdmman ratt till en rést. Det finns inga
begransningar i frdga om hur manga roster varje aktiedgare
kan avge vid bolagsstamma. Utéver drsstamman kan extra
bolagsstdmma hallas. | enlighet med bolagsordningen ska
kallelse till bolagsstémma ske genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar och genom att kallelsen halls tillgénglig pa
Bolagets webbplats. Samtidigt som kallelse sker ska Bolaget
genom annonsering i Svenska Dagbladet upplysa om att
kallelse har skett. Kallelse till drsstdmma samt kallelse till
extra bolagsstdmma dér frdga om andring av bolagsordningen
kommer att behandlas ska utfardas tidigast sex veckor och
senast fyra veckor fore stdamman. Kallelse till annan extra
bolagsstdmma ska utfardas tidigast sex veckor och senast tre
veckor fére stdmman.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Arsstamma 2020
Arsstamma holls den 23 april 2020 i Stockholm.

o Till ledaméter av styrelsen omvaldes Hakan Astrom,
Sten Nilsson, Gunilla Osswald, Elisabeth Svanberg och
Marie Ekstrom Tragardh. Hakan Astrém omvaldes till
styrelseordforande. Marie Ekstrom Tragardh lamnade
styrelsen den 30 juli 2020 styrelsen av personliga skal.

e BDO Malardalen AB omvaldes till bolagets revisor.

e Faststalldes resultatrékning och balansrakning for
verksamhetsaret 2019.

e Beviljades styrelsen och VD ansvarsfrihet fér rakenskapsaret
20109.

e Beslots att styrelsearvode skall utgd med sammanlagt
1260 000 kronor, varav 600 000 kronor ska utga till styrelsens
ordférande och 165 000 kronor till 6vriga styrelseledamoter.
Ersattning till revisor skall utga enligt [6pande rakning.

 Beslots att infora ett personaloptionsprogram, riktad
emission av teckningsoptioner samt godkannande av
Overlatelse av teckningsoptioner.

e Styrelsens forslag till riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare godkandes.

o Arsstimman beslutade att bemyndiga styrelsen att under
tiden intill ndsta arsstdmma fatta beslut om emission. Vid
beslut med avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt skall
styrelsen dock inte kunna fatta beslut som innebdr att
aktiekapitalet 6kas med mer &n tio (10) procent i forhallande
till det aktiekapital som géallde forsta gdngen bemyndigandet
togs i ansprak.
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Extra bolagsstimma oktober 2020

Vid en extra bolagsstdmma den 28 oktober 2020 beslutades

detienlighet med styrelsens forslag att:

e Godkadnna styrelsens beslut om apportemission om
63 773 345 aktier.

e Godkannas styrelsens beslut om nyemission av aktier med
foretradesratt for befintliga aktiedgare om hogst 38 238 085
aktier.

» Bemyndiga styrelsen att fatta beslut om nyemission av
hogst 9 523 809 aktier vid dverteckning.

Extra bolagsstamma december 2020

Vid en extra bolagsstémma den 11 december 2020
beslutades det i enlighet med styrelsens forslag att anta en ny
bolagsordning, bland annat att Bolagets foretagsnamn ska
vara Egetis Therapeutics.

Arsstaimma 2021

Arsstamma i Egetis Therapeutics AB kommer att hallas
mandagen den 29 april 2021. Mot bakgrund av risken for
spridning av coronavirus och myndigheternas foreskrifter/rad
om undvikande av sammankomster har styrelsen beslutat att
bolagsstdmman ska genomforas utan fysisk nérvaro genom att
aktiedgare utdvar sin réstratt endast genom postrostning.

Valberedning

Valberedningen representerar bolagets aktiedgare och har

till uppgift att skapa ett sa bra underlag som maojligt for
bolagsstammans beslut om val av styrelse och styrelsearvoden
samt férslag av revisor och erséttning till dessa. Arsstimman

i Egetis Therapeutics beslutade den 23 april 2020 om foljande
procedur fér nomineringsprocessen till valberedning infor
arsstdmma 2021. Styrelsens ordférande har i uppdrag att

ta kontakt med de tre storsta aktiedgarna enligt Euroclear
Sweden AB:s utskrift av aktieboken per den 30 september
2020, som vardera utser en ledamot av valberedningen.
Harutover ska valberedningens ledaméter dga ratt att
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adjungera styrelseordféranden till valberedningen om sa
befinnes dnskvart.

For det fall nagon av de tre storsta aktiedgarna inte

onskar utse en ledamot av valberedningen ska den fjarde
storsta aktiedgaren tillfrégas och sa vidare intill dess att
valberedningen bestar av tre ledamoter. Om flera aktiedgare
avstar sin ratt att utse ledamot till valberedningen behéver
dock inte fler dn de tio storsta aktiedgarna tillfragas.

Valberedningens ledaméter ska offentliggdras pa Bolagets
hemsida senast sex manader fore nésta drsstdmma.

Mandatperioden for den utsedda valberedningen ska l6pa
intill dess att ny valberedning utsetts enligt mandat fran nasta
arsstamma.

Om en ledamot l[dmnar valberedningen innan dess arbete ar
slutfort och om valberedningen anser att det finns behov av att
ersatta denna ledamot, ska valberedningen utse ny ledamot
enligt principerna ovan, men med utgdngspunkt i Euroclear
Sweden AB:s utskrift av aktieboken snarast mojligt efter det

att ledamoten l[amnat sin post. Andring i valberedningens
sammansattning ska omedelbart offentliggdras.

Valberedningens uppgifter
a. Valberedningen ska lagga fram forslag till beslut i foljande
fragor for arsstdmman 2021:

b. Val av ordférande vid stamman,

c. Faststallande av antal styrelseledamoter,

. Faststallande av arvoden till styrelsen, med uppdelning

mellan ordférande och 6vriga ledaméter,

Faststallande av arvoden till revisorer,

Val av styrelseledamoter och styrelseordférande,

Val av revisorer, och

. Forslag till principer for valberedningens sammansattning
och arbete infor drsstdmman 2022.

Q.
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Vid framtagande av forslaget avseende val av
styrelseledaméter och styrelseordférande ska valberedningen
tillampa punkt 4.1 i Koden som mangfaldspolicy.
Valberedningen ska i samband med sitt uppdrag i dvrigt
fullgdra de uppgifter som enligt Koden ankommer pa
valberedningen.

Valberedningens arbetsformer

Valberedningen utser ordférande inom gruppen.
Styrelseordféranden eller annan styrelseledamot ska inte vara
ordférande for valberedningen.

Valberedningen ska sammantrdda sa ofta som erfordras for
att valberedningen ska kunna fullgéra sina uppgifter, dock
minst en gang arligen. Kallelse till sammantrade utfardas
av valberedningens ordférande. Om ledamot begér att
valberedningen ska sammankallas till méte, ska begaran
efterkommas.

Valberedningen &r beslutsfor om minst tva ledamoter ar
narvarande. Som valberedningens beslut galler den mening
for vilken mer an haften av de narvarande ledamoterna
rostar eller, vid lika rostetal, den mening som bitrades av
valberedningens ordférande.

Valberedningens sammantrdden ska protokollforas.

Arvode

Inget arvode ska utga till ledamdterna for deras arbete i
valberedningen. Bolaget ska svara for skaliga kostnader som
av valberedningen bedéms nédvandiga for att valberedningen
ska kunna fullfolja sitt uppdrag.

Valberedningen infor arsstimman 2021 bestar av:
e Kennet Rooth (ordférande) utsedd av Avla Holding AB
e Jannis Kitsakis utsedd av Fjarde AP-fonden

e Peter Lindell utsedd av Cidro Forvaltning AB

o Hakan Astrom (styrelsens ordférande), adjungerad
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Revisorer

Bolagets revisor utses av bolagsstdmman. En revisor ska
granska ett bolags drsredovisning och bokforing samt styrelsens
och den verkstéllande direktorens forvaltning. Normalt sker
detta minst tva ganger per ar, eftersom minst en kvartalsrapport,
forutom arsredovisningen, ska granskas av revisorn.

Beslut om ersattning till revisorn fattas av bolagsstdmman,
efter forslag fran valberedningen. Vid drsstdmman den 23
april 2020 beslutades att arvode till revisorn skulle utga enligt
godkand rékning.

Styrelsen

Styrelsens uppgifter

Styrelsen har det yttersta ansvaret for Bolagets organisation
och férvaltningen av Bolagets verksamhet, som ska ske

i Bolagets och samtliga aktiedgares intresse. Nagra av
styrelsens huvuduppgifter &r att hantera strategiska fragor
avseende Bolagets verksamhet, finansiering, etableringar,
tillvéxt, resultat och finansiella stallning samt att fortlpande
utvardera Bolagets ekonomiska situation. Styrelsen ska
ocksa se till att det finns effektiva system for uppféljning och
kontroll av Bolagets verksamhet och sakerstalla att Bolagets
informationsgivning praglas av 6ppenhet och innehaller
korrekt, relevant och tillforlitlig information.

Styrelsens sammansittning

Enligt Bolagets bolagsordning ska styrelsen besta av lagst tre
och hégst nio ledamoter utan suppleanter. Ledamdterna valjs
normalt arligen pa arsstamman for tiden intill slutet av nésta
arsstdmma, men ytterligare styrelseledaméter kan valjas under
aret vid en extra bolagsstamma.

Enligt Koden ska en majoritet av styrelsens ledaméter vara
oberoende i forhallande till Bolaget och bolagsledningen.
Minst tva av de ledamoter som &r oberoende i forhallande

till Bolaget och bolagsledningen ska ocksa vara oberoende i
forhallande till Bolagets storre aktiedgare. Darutdver far hogst

en styrelseledamot arbeta i Bolagets ledning eller i ledningen
av Bolagets dotterbolag.

Styrelsen har gjort bedémningen att samtliga styrelse-
ledaméter forutom Peder Walberg ar oberoende i forhallande
till sdval Bolaget och bolagsledningen som storre aktiedgare.
Peder Walberg ar via Cetoros AB bolagets storsta aktiedgare.
Peder Walberg ar ocksa operativt verksam i Bolaget pa
konsultbasis och ar dérfor inte heller oberoende i férhallande
till Bolaget. Styrelsens sammansattning uppfyller ddrmed
Kodens krav pa oberoende.

Styrelsens ordférande

Styrelseordférandens huvudsakliga uppgifter ar att leda
styrelsens arbete samt att tillse att styrelsens arbete bedrivs
effektivt och att styrelsen fullgor sina skyldigheter och
ataganden. Genom kontakter med verkstéllande direktoren
ska ordféranden fortlépande fa den information som behévs
for att kunna folja Bolagets stallning, ekonomiska planering
och utveckling. Ordféranden ska vidare samrada med den
verkstéllande direktdren i strategiska fragor samt kontrollera
att styrelsens beslut verkstalls pa ett effektivt satt.

Styrelseordféranden ansvarar for kontakter med aktiedgarna
i dgarfragor och for att formedla synpunkter fran dgarna till
styrelsen.

Styrelseordféranden valjs av bolagsstamman.

Styrelsens arbetsformer

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som ses 6ver arligen
och faststalls pa det konstituerande styrelsemotet som halls

i anslutning till arsstdmman. Arbetsordningen reglerar bl.a.
styrelsens arbetsformer, arbetsuppgifter och métesordning,
styrelseordférandens arbetsuppgifter, beslutsordningen

inom Bolaget samt arbetsférdelningen mellan styrelsen och
den verkstallande direktoren. Instruktion for verkstallande
direktoren och Instruktion for den ekonomiska rapporteringen

faststalls ocksd i samband med det konstituerande
styrelsemotet.

Utvardering av styrelsens arbete

Styrelsens ordférande utvarderar styrelsens arbete en gang
per ar. Vid utvarderingen behandlas exempelvis frdgor om
samarbetsklimat, kunskapsbredd och hur styrelsearbetet
utforts. Syftet med styrelseutvarderingen ar att se till att
styrelsens arbete fungerar val. Utvardering syftar bland annat
till att utreda vilka fragor som styrelsen anser bor ges ett
storre fokus eller om styrelsen anser att den behéver storre
kompetens pa nagot omrade. Utvarderingen genomfors
arligen genom frageformulér till ledaméterna som sedan
presenteras for valberedningen.

Styrelsens utskott

Revisionsutskottet

Under perioden fram till den 30 juli 2020 hade Bolaget
inrattat ett revisionsutskott. Styrelsens revisionsutskott
bestod av tva ledaméter varav en ordférande. Utskottet
arbetade enligt en arbetsordning som antagits av styrelsen.
Revisionsutskottets uppgifter var huvudsakligen att dvervaka
Bolagets finansiella stéllning, dvervaka effektiviteten i
Bolagets interna kontroll, internrevision och riskhantering,
halla sig informerad om revisionen av arsredovisningen

och koncernredovisningen samt att granska och vervaka
revisorns opartiskhet och sjélvstandighet. Revisionsutskottet
bistod ocksa valberedningen vid forslag till val och arvodering
av Bolagets revisor samt tréffade fortldpande Bolagets revisor.
Revisionsutskottets samtliga moten protokollférdes och
protokollen tillstalldes styrelsen tillsammans med muntlig
avrapportering i samband med styrelsens beslutsfattande.
Revisionsutskottet bestod av Hakan Astrom (ordférande) och
Marie Ekstrém Tragardh. For tiden efter den 30 juli 2020 fullgors
det tidigare revisionsutskottets arbetsuppgifter av styrelsen i
dess helhet. Bolaget kan fran tid till annan besluta om att ater
inratta ett revisionsutskott.
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Ersattningsutskottet

Under perioden fram till den 30 juli 2020 hade Bolaget
inrattat ett ersattningsutskott. Styrelsens ersattningsutskott
bestod av tva ledamoter, varav en ordférande. Utskottet
arbetade enligt en arbetsordning som antagits av styrelsen.
Ersattningsutskottets uppgifter var huvudsakligen att bereda
fradgor om ersattning och andra anstéllningsvillkor for den

verkstéllande direktéren och andra ledande befattningshavare.

Ersattningsutskottet foljde och utvarderade ocksa pagdende
och under aret avslutade program for rorliga ersattningar till
bolagsledningen samt foljde och utvarderade tillampningen
av de riktlinjer for ersattningar till ledande befattningshavare
som arsstdmman beslutat om. Ersattningsutskottets samtliga
moten protokollférdes och protokollen tillstélldes styrelsen
tillsammans med muntlig avrapportering i samband

med styrelsens beslutsfattande. Erséttningsutskottet

bestod av Hakan Astrém (ordférande) och Marie Ekstrom
Tragardh. For tiden efter den 30 juli 2020 fullgdrs det tidigare
ersattningsutskottets arbetsuppgifter av styrelsen i dess
helhet. Bolaget kan fran tid till annan besluta om att &ter
inratta ett ersattningsutskott.

Ersattning till styrelsens ledamoter

Ersattningen till bolagsstammovalda styrelseledamoter
beslutas av bolagsstdmman. Vid drsstdmman den 23 april 2020
beslutades att arvode om sammanlagt 1 260 000 SEK ska utga,
varav 600 000 SEK per ar till styrelsens ordférande och 165

000 SEK per ar till var och en av styrelsens 6vriga ledaméter.
Ingen av styrelseledaméterna har ratt till avgangsvederlag eller
andra férmaner efter att uppdraget avslutats.

Verkstillande direktoren och andra ledande
befattningshavare

Verkstallande direktdrens och ovrig bolagslednings
uppgifter

Den verkstallande direktdren utses av styrelsen och ansvarar
for Bolagets [6pande forvaltning enligt styrelsens riktlinjer
och anvisningar. Verkstallande direkt6ren ansvarar for att
halla styrelsen informerad om Bolagets utveckling och for att
rapportera vasentliga avvikelser fran faststallda affarsplaner
och handelser som har stor inverkan pa Bolagets utveckling
eller verksamhet. Verkstallande direkt6ren ansvarar dven for

Styrelseledamaoters arvode och narvaro anges i tabellen nedan.

Namn Total ersattning (TSEK) Styrelsemoten Revisionsutskott Ersattningsutskott
Hakan Astrém 600 31/31 2/2 1/1
Sten Nilsson 165 29/31 -

Gunilla Osswald 165 30/31

Elisabeth Svanberg 165 30/31 -

Marie Ekstrom Tradgdrdh 165 11/13 2/2 1/1
Peder Walberg 0 9/9

Totalt 1260 31 2 1
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att ta fram relevant beslutsunderlag till styrelsen, exempelvis
géllande etableringar, investeringar och andra strategiska
fragestallningar. Bolagsledningen, som leds av Bolagets
verkstallande direktor Nicklas Westerholm, bestar av personer
med ansvar for vasentliga verksamhetsomraden inom Egetis
Therapeutics.

Riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare

Enligt aktiebolagslagen ska bolagsstdmman besluta om
riktlinjer for ersattning till den verkstallande direktéren

och andra ledande befattningshavare. I den man styrelse-
ledamot i Bolaget utfor arbete for Bolaget vid sidan av

sitt styrelseuppdrag ska dessa riktlinjer tilldmpas dven for
eventuell ersattning som betalas till styrelseledamot for sddant
arbete. Vid arsstdmman den 23 april 2020 faststalldes riktlinjer
for ersattning till ledande befattningshavare enligt foljande.
Riktlinjerna ska tillampas pa ersattningar som avtalas, och

pa andringar som gors i redan avtalade ersattningar, efter det
att riktlinjerna antagits av arsstdmman 2020. Med ersattning
jamstalls dverlatelse av vérdepapper och upplatelse av ratt
attiframtiden forvarva vardepapper fran Bolaget. Riktlinjerna
omfattar inte ersattningar som beslutas av bolagsstamman,
exempelvis aktierelaterade incitamentsprogram.

Befattningshavare som uppratthaller post som ledamot eller
suppleant i koncernbolags styrelse ska inte erhalla sarskild
styrelseersattning for detta.

Hur riktlinjerna bidrar till Bolagets affarsstrategi,
langsiktiga intressen och hallbarhet

Egetis Therapeutics affarsstrategi bedrivs i enlighet

med det 6vergripande malet att bygga en innovativ och
konkurrenskraftig portfélj av produktkandidater och
teknologi for de indikationer som Bolaget ar aktivt inom,
dels genom forskning och utveckling, dels genom kliniska
utvecklingsprogram. En framgangsrik implementering av
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Bolagets afférs- och hallbarhetsstrategi samt tillvaratagandet
av Bolagets [angsiktiga intressen forutsatter att Bolaget kan
rekrytera och behalla en ledning med god kompetens och
kapacitet att nd uppstallda mal. Dessa riktlinjer bidrar till
Bolagets affarsstrategi, langsiktiga intressen och hallbarhet
genom att ge Bolaget mojlighet att erbjuda ledande
befattningshavare en konkurrenskraftig ersattning.

Former av erséttning

Bolagets erséttningssystem ska vara marknadsmassigt och
konkurrenskraftigt. Ersattning far utbetalas i form fast l6n,
rorlig ersdttning, pension och andra formaner.

Fast |6n ska vara individuell for varje enskild befattningshavare
och baseras pa befattningshavarens befattning, ansvar,
kompetens, erfarenhet och prestation. Den ledande
befattningshavaren far erbjudas mojlighet till [onevaxling
mellan fast [6n och pension respektive dvriga formaner, under
forutsattning att det dr kostnadsneutralt for Bolaget.

Rorlig ersdttning ska relateras till utfallet av Bolagets

mal och strategier och ska baseras pa forutbestamda och
matbara kriterier utformade i syfte att framja ett langsiktigt
vardeskapande. Den andel av den totala erséttningen som
utgors av rorlig ersattning ska kunna variera beroende

pa befattning. Rorlig ersattning far dock motsvara

hogst 50 procent av den ledande befattningshavarens

arliga fasta lon. Den rorliga erséttningen ska inte vara
pensionsgrundande, i den man inte annat foljer av tvingande
kollektivavtalsbestdmmelser. Styrelsen ska ha mojlighet att
enligt lag eller avtal, med de begrénsningar som foljer darav,
helt eller delvis dterkrava rorlig erséttning som utbetalats pa
felaktiga grunder.

Pensionsférmdner ska vara premiebestdmda, i den man
befattningshavaren inte omfattas av férmansbestdmd
pension enligt tvingande kollektivavtalsbestdmmelser.

Pensionspremierna for premiebestamd pension far uppga till
hogst 40 procent av den ledande befattningshavarens arliga
fasta on.

Ovriga férmdner far innefatta bilforman, foretagshalsovard,
liv- och sjukforsakring samt andra liknande formaner.
Ovriga forméaner ska utgéra en mindre andel av den totala
ersattningen och far motsvara hégst 10 procent av den
ledande befattningshavarens arliga fasta (6n.

Konsultarvode ska vara marknadsmassigt. | den man
konsulttjanster utfors av styrelseledamot i Bolaget har den
berorda styrelseledamoten inte ratt att delta i styrelsens (eller
ersattningsutskottets) beredning av fragor rérande ersattning
for de aktuella konsulttjansterna.

Bolagsstédmman kan utdver och oberoende av dessa riktlinjer
besluta om aktierelaterade ersattningar och dylikt.

Kriterier for utbetalning av rorlig ersattning

Kriterierna som ligger till grund fér utbetalning av rorlig
ersattning ska faststallas arligen av styrelsen i syfte att
sakerstalla att kriterierna ligger i linje med Egetis Therapeutics
aktuella affarsstrategi och resultatmal. Kriterierna kan

vara individuella eller gemensammea, finansiella eller
icke-finansiella och ska vara utformade pa ett sadant satt

att de framjar Bolagets afférsstrategi, hallbarhetsstrategi

och langsiktiga intressen. Kriterierna kan exempelvis vara
kopplade till att Bolaget uppnar vissa malinom ramen

for sina kliniska studier, att Bolaget inleder eller avslutar

ett visst steg eller uppnadr ett visst forskningsresultat inom
ramen for sin ldkemedelsutveckling, att Bolaget inleder ett
forskningssamarbete med en viss partner eller att Bolaget
ingdr ett visst avtal. Kriterierna kan dven vara kopplade till den
anstallde sjalv, exempelvis att personen behoéver ha arbetat
inom Bolaget under en viss tid.
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Perioden som ligger till grund for bedémningen om kriterierna
har uppfyllts eller inte ska uppga till minst ett ar. Bedomningen
avivilken utstrackning kriterierna har uppfyllts ska géras nar
maétperioden har avslutats. Beddémningen av om finansiella
kriterier har uppfyllts ska baseras pa den av Bolaget senast
offentliggjorda finansiella informationen. Styrelsen beslutar
om utbetalning av eventuell rorlig ersattning, efter beredning i
ersattningsutskottet.

Lon och anstéllningsvillkor for anstillda

| syfte att beddma skaligheten av riktlinjerna har styrelsen
vid beredningen av forslaget till dessa riktlinjer beaktat

[6n och anstallningsvillkor for Bolagets anstallda. Harvid
har styrelsen tagit del av uppgifter avseende anstélldas
sammanlagda ersattning, vilka former ersattningen bestar i,
hur ersattningsnivan har férandrats dver tid och i vilken takt.

Uppséagningstid och avgangsvederlag

Avseende vd ska uppsdgningstiden vid uppsagning fran
Bolaget vara hogst tolv manader medan uppsagningstiden
vid uppsagning fran vd ska vara hogst sex manader. Avseende
andra ledande befattningshavare &n vd ska uppsédgningstiden
vid uppsagning fran Bolaget vara lagst tre manader och hogst
tolv manader medan uppségningstiden vid uppséagning fran
den ledande befattningshavaren ska vara lagst tre manader
och hogst sex manader, om inte annat foljer av lag.

Avgangsvederlag kan utga till ledande befattningshavare vid
uppsagning fran Bolagets sida. Fast [6n under uppsagningstid
och avgangsvederlag ska sammantaget inte dverstiga ett
belopp motsvarande den fasta l6nen for tva ar.

Ersattning kan utga for atagande om konkurrensbegransning.
Sadan ersattning ska kompensera for eventuellt inkomst-
bortfall och ska endast utgd i den utstrackning som

den tidigare ledande befattningshavaren saknar ratt till
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avgangsvederlag. Ersattningen far uppga till hdgst 60 procent
av den ledande befattningshavarens fasta |6n vid tidpunkten
for uppsdgningen, om inte annat foljer av tvingande
kollektivavtalsbestdmmelser. Sddan ersattning far utga
under den tid som dtagandet om konkurrensbegransning
galler, vilket far vara hogst tolv manader efter anstallningens
upphorande, med mojlighet till avrakning mot andra
inkomster av tjdnst eller enligt konsultavtal.

Beslutsprocess for att faststélla, se 6ver och genomfoéra
riktlinjerna

Styrelsen har inrattat ett ersattningsutskott med uppgift att
bereda styrelsens beslut i fragor om ersattningsprinciper,

ersattningar och andra anstéllningsvillkor for bolagsledningen,

folja och utvardera pagdende och under dret avslutade

program for rorliga ersattningar till bolagsledningen, samt félja

och utvardera tillampningen av de riktlinjer for ersattningar till
ledande befattningshavare som bolagsstdmman ska besluta
om samt gallande ersattningsstrukturer och ersattningsnivaer
i Bolaget.

Styrelsen ska uppratta forslag till nya riktlinjer vid behov av
vasentliga dndringar av riktlinjerna, dock minst vart fjarde ar.
Styrelsen ska ldgga fram forslaget for beslut vid arsstamman.
Riktlinjerna ska galla till dess att nya riktlinjer antagits av
bolagsstamman.

I syfte att undvika intressekonflikter narvarar inte ledande
befattningshavare vid styrelsens behandling av och beslut i
ersattningsrelaterade fragor i den man de berérs av fragorna.

Frangaende av riktlinjerna

Styrelsen far besluta att tillfalligt frangd riktlinjerna, om det
i ett enskilt fall finns sarskilda skal for det och ett avsteg ar
nodvandigt for att tillgodose Egetis Therapeutics langsiktiga
intressen och hallbarhet eller for att sakerstalla Bolagets
ekonomiska barkraft.
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Sarskilda skal kan till exempel besta i att en avvikelse bedéms
vara nodvandig for att rekrytera eller behalla nyckelpersoner

eller vid extraordindra omstandigheter som att Bolaget uppnar

ett visst Onskat resultat pa kortare tid &n planerat, att Bolaget
lyckas inga ett visst avtal inom kortare tid och pa battre villkor
an vad som forutsetts eller att Bolaget 6kar i varde eller 6kar
sin omsattning eller vinst i storre omfattning an vad som
prognostiserats.

Intern kontroll

Intern kontroll &r en process som ar avsedd att pa ett rimligt
satt sékerstéalla att Bolagets strategier och mal uppfylls

med hansyn till en verkningsfull och effektiv verksamhet,
tillforlitlig rapportering och att tilldmpliga lagar och regler
foljs. Den interna kontrollen dver finansiell rapportering &ar
en integrerad del av den dvergripande interna kontrollen
och ar avsedd att skapa en rimlig forsakran att den externa
finansiella rapporteringen ér tillforlitlig samt upprattad i
Overensstdammelse med lag, god redovisningssed och andra
krav som galler for noterade bolag.

Ramverket for intern kontroll regleras av aktiebolagslagen
och Koden. Styrelsen ska bl.a. se till att Bolaget har god
intern kontroll och formaliserade rutiner som sékerstaller
att fastlagda principer for finansiell rapportering och intern
kontroll efterlevs samt att det finns andamalsenliga system
for uppféljning och kontroll av Bolagets verksamhet och
de risker som Bolaget och dess verksamhet &r forknippad
med. Forutom styrelsen, verkstalls Bolagets processer

for intern kontroll avden verkstallande direktoren,

ledande befattningshavare och andra anstéllda i Bolaget.

Ansvarsfordelningen mellan styrelse, VD och ledningen framgar

av faststallda arbetsordningar och instruktioner. Mot bakgrund
av organisationens begransade storlek har Bolaget tills vidare
valt att inte inrdtta en sarskild funktion for internrevision.
Styrelsen &r ansvarigt for kvaliteten, 6vervakningen och
kontrollen 6ver Bolagets interna kontroll och riskhantering.

= INNEHALL

Bolagets arbete med intern kontroll bygger pa det
internationellt vedertagna Committee of sponsoring
Organizations of the Treadway Commission’s riktlinjer for
intern kontroll ("COSQO”) och omfattar huvudsakligen foljande
fem omraden.

Kontrollmiljo

Styrelsen har det dvergripande ansvaret for Egetis
Therapeutics processer for intern kontroll och for att etablera
en kontrollmiljo bestaende av skriftliga policys, riktlinjer

och instruktioner som fungerar som beslutsunderlag och
stod for ledningen och andra anstallda i Bolaget. | syfte att
uppratthalla en god intern kontroll har styrelsen antagit ett
flertal styrdokument, sdsom arbetsordning for styrelsen,
VD-instruktion, instruktion for ekonomisk rapportering,
attestordning, finanspolicy och en informationspolicy. Bolaget
har ocksa en ekonomihandbok som innehaller principer,
riktlinjer och processbeskrivningar for redovisning och
finansiell rapportering.

Riskbedémning

Bolagets identifiering och utvéardering av risker utgar

fran Bolagets etablerade affarsplan. En dvergripande
riskanalys avseende, strategiska, operationella, finansiella

och compliancerelaterade risker genomférs arligen av
ledningsgruppen inom Bolaget och dokumenteras i ett sarskilt
riskregister. Riskregistret presenteras arligen for styrelsen.

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter syftar till att hantera identifierade

risker samt att férebygga, identifiera och korrigera fel och
avvikelser inom ramen for finansiell rapportering eller andra
nyckelprocesser i Bolaget. Kontrollaktiviteterna utgors av
sarskilt identifierade kontroller och atgérder som ska vidtas
inom ramen for respektive verksamhetsprocess.
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Uppfoéljning

Bolaget foljer upp effektiviteten och dndamalsenligheten i
Bolagets arbete med intern kontroll genom utvérderingar

av Bolagets kontrollmilj6 och kontrollaktiviteter. Bolagets
efterlevnad av tillamplig policys och styrdokument utvarderas
arligen. Resultaten av dessa utvarderingar sammanstalls av
Bolagets CFO och avrapporteras till styrelsen arligen.

Vidare ansvarar den verkstéllande direktéren for att styrelsen
|6pande erhaller rapportering om utvecklingen av Bolagets
verksamhet, daribland utvecklingen av Bolagets resultat och
finansiella stéllning samt information om viktiga handelser,
sasom forskningsresultat och viktiga avtal. Den verkstallande
direktéren avrapporterar ocksa dessa fragor pa varje ordinarie
styrelseméte.

Information och kommunikation

Bolaget har etablerat informations- och kommunikationsvagar
avseende risker och interna kontroller som mojliggor
rapportering och aterkoppling fran verksamheten till

styrelse och ledning och som bidrar till att sakerstalla att ratt
affarsbeslut tas. Relevanta policys, riktlinjer och instruktioner
som avser intern kontroll och finansiell rapportering har gjorts
tillgdngliga och ar kanda for berdrda medarbetare.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT
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Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

Till bolagsstdmman i Egetis Therapeutics AB, org.nr 556706-6724

Uppdrag och ansvarsfordelning

Det dr styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten
for ar 2020 pa sidorna 40-47 och for att den ar upprattad i
enlighet med &rsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns
granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebar att var
granskning av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning
och en vasentligt mindre omfattning jdmfért med den inriktning
och omfattning som en revision enligt International Standards
on Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna
granskning ger oss tillrécklig grund for vara uttalanden.

Uttalande

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar

i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6
arsredovisningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket samma lag
ar forenliga med arsredovisningen och koncernredovisningen
samt ar i dverensstdmmelse med drsredovisningslagen.

Stockholm den 25 mars 2021

BDO Mélardalen AB

Jorgen Lovgren
Auktoriserad revisor
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstéllande direktéren for Egetis Therapeutics
AB (publ) 556706-6724 avger harmed arsredovisning for
rékenskapsaret 2020-01-01 - 2020-12-31.

ALLMANT OM VERKSAMHETEN

Egetis dr ett innovativt, unikt och integrerat
ldkemedelsutvecklingsbolag, fokuserat pa projekt i sen klinisk
utvecklingsfas inom sarlakemedelsomradet for behandling av
allvarliga och sallsynta sjukdomar med betydande medicinska
behov. Emcitate ar en lakemedelskandidat som utvecklas som
den potentiellt forsta behandling for patienter med MCT8-
brist, en sallsynt sjukdom med ett stort medicinskt behov
ochingen tillgdnglig behandling. En klinisk fas IIb-studie

har framgangsrikt genomférts med signifikanta och kliniskt
relevanta behandlingsresultat. En registreringsgrundande
interventionsstudie (fas IIb/I1l) startades i december 2020 da
forsta patient doserades och interimsresultat forvéntas under
2022. Emcitate har sarldkemedelsstatus i USA och Europa

och beviljades Rare Pediatric Disease-status i USA i november
2020. Aladote ar en "first-in-class” [dkemedelskandidat

som utvecklas for att reducera akuta leverskador till foljd

av paracetamolforgiftning. En proof of principle-studie

har framgangsrikt avslutats och utformningen av en
registreringsgrundade fas lIb/Ill-studie med syfte att ansoka
om marknadsgodkdnnande i USA och EU har finaliserats

efter diskussioner med ldkemedelsmyndigheterna FDA, EMA
och MHRA. Aladote har beviljats sérlékemedelsstatus i USA.
Resultat fran det i fortid avslutade POLAR programmet som
meddelades i december 2020 visar att PledOx inte nddde
effektmalet. Baserat pa ytterligare utvérdering av resultaten
frdn POLAR studierna kommer de kommande strategiska
stegen for PledOx att bestdmmas tillsammans med var partner
Solasia. Egetis Therapeutics (STO: EGTX) ar noterad pa Nasdaq
Stockholms huvudlista.

Projektportfolj

Emcitate (MCTS8 brist)

Emcitate ar Egetis Therapeutics ledande l&kemedelskandidat
i klinisk utvecklingsfas. Den adresserar MCT8-brist, en ovanlig
sjukdom som drabbar 1 av 70 000 man med betydande
medicinskt behov dar det idag inte finns ndgon behandling.
Skoldkortelhormoner ar essentiella for utveckling och kontroll
av metabolismen i de flesta typer av vavnader, vilket kraver
transport dver cellmembran. En av nyckeltransportérerna

av skoldkortelhormon i kroppen éver cellmembran ar MCT8
(monokarboxylattransportor 8). Mutationer i genen for MCTS,
som sitter pa X-kromosomen, leder till MCT8-brist, &ven
kallat Allan Herndon Dudley Syndrome (AHDS), vilket enbart
drabbar man. MCT8 brist leder till problem med transport av
skoldkortelhormon till olika typer av celler inklusive hjarnan
och dess nervceller samt skoldkédrtelhormonrubbningar.
Avsaknad av skoldkortelhormon i det centrala nervsystemet
leder till kraftigt péverkad neurokognitiv utveckling och
funktionsnedsattning. De dkade nivaerna av cirkulerande
skoldkortelhormon ar skadligt for andra organ som hjarta,
muskler, lever och njurar vilket leder till kraftigt nedsatt
kroppsvikt, kardiovaskular paverkan, somnbrist och
muskelbrist. De flesta patienter med MCT8-brist uppnar

inte basala motoriska fardigheter sdsom att kunna halla

sitt eget huvud uppe eller sitta. | dagslaget finns inget
godkant lakemedlet for MCT8-brist. Emcitate beviljades
sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) av EMA,
2017 och av FDA, 2019. | november 2020 beviljades Emcitate s
k Rare Pediatric Disease-status (RPD) av FDA. | samband med
marknadsgodkannande kan sponsorer som har en RPD, och
som uppfyller kraven, anséka om en s k US Rare Pediatric
Disease Priority Review Voucher (PRV), som kan anvdndas

for att fa en snabbare FDA-granskning av en ansokan fér
marknadsgodkannande for en annan lédkemedelskandidat
inom vilken indikation som helst, vilket forkortar tiden till
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lansering i USA. En PRV kan ocksa séljas eller 6verforas till

en annan sponsor. En klinisk fas IIb-studie i patienter med
MCT8-brist genomférdes med signifikanta och kliniskt
relevanta effekter. En registreringsgrundande fas Ilb / Il
studie initierades under Q4 2020 med forsta patient doserad.
Rekrytering av patienter férvéntas vara klart under fjarde
kvartalet 2021. Interimsresultat efter 12 manaders behandling
planeras vara tillgédngliga under H2 2022 och férvantas ligga
till grund fér marknadsgodkannande i bade EU och US under
2023/2024.

Aladote (paracetamolférgiftning)

Aladote ar en "first-in-class” lakemedelskandidat som
utvecklas for att forebygga akuta leverskador till foljd

av paracetamolférgiftning. Aladote har i relevanta
prekliniska studier visat god effekt dven i det tidsfonster
dar behandling med N-acetylcystein (NAC) inte langre
fungerar tillfredsstallande (>8 timmar). En proof of
principle studie i patienter med paracetamolférgiftning
for att forebygga akuta leverskador har framgangsrikt
slutforts. Studieresultaten visade att Aladote ar sdkert och
tolererbart nar det ges tillsammans med NAC. Resultaten
indikerar ocksd att Aladote kan minska akuta leverskador
i den aktuella patientpopulationen. Aladote har beviljats
sarlédkemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) i USA
och dr berattigad till en ODD i EU, for vilken en ansdkan ar
under bearbetning.

Paracetamol dr ett av det mest anvénda lakemedlet i vérlden
vid behandling av feber och smarttillstand, men samtidigt

ett av de l&kemedel som oftast dverdoseras — avsiktligt

eller oavsiktligt. Overdosering av paracetamol &r ett av de
vanligaste tillvagagangsséatten vid sjalvmordsforsok. Nar alltfor
stora méangder paracetamol bryts neri levern, bildas den
skadliga metaboliten NAPQI, som kan orsaka akut leverskada.
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Den befintliga behandlingen vid 6verdosering (NAC) ar

som effektivast om den ges inom atta timmar efter intag av
paracetamol. Fér patienter som anlander till sjukhus senare an
sa finns idag inget valfungerande behandlingsalternativ.

Designen av den registreringsgrundande fas I1b/Ill-studien
med Aladote &r finaliserad efter genomforda interaktioner med
FDA, EMA och MHRA. Fas lIb/lll-studien riktar sig till patienter
med forhojd risk for leverskada som anléander sent till sjukhus,
mer an 8 timmar efter en 6verdos av paracetamol, for vilka

den nuvarande tillgdngliga behandlingen, NAC, inte ar effektiv.
Den totala planerade studiestorleken ar 225 patienter, vilka
kommer inkluderas i studien i USA, Storbritannien och i minst
ett EU-land. Studien bestar av tva delar med en interim-
avlasning som inkluderar en futilitetssanalys och dosval dar
den mest effektiva dosen kommer att fortsétta utvarderas i den
andra delen av studien. Ansékan om marknadsgodkannande
for forsaljning i USA, EU och Storbritannien planeras efter
avslutad studie.

PledOx (cellgiftsorsakande nervskador)

PledOx dr en lakemedelskandidat som efterliknar kroppens
eget enzymforsvar mot mitokondriell dysfunktion och som
utvecklas for att kunna erbjuda patienter med tjock- och
andtarmscancer skydd mot de perifera nervskador som
ofta uppkommer i samband med cellgiftsbehandling.

Det globala fas Ill-programmet for PledOx bestod av tva
dubbelblinda, randomiserade, placebo-kontrollerade
studier, POLAR-M och POLAR-A. POLAR-M var designad att
inkludera 420 patienter som genomgar cellgiftsbehandling
mot metastaserad tjock- och dndtarmscancer och
genomférdes i Europa, Asien och USA. | studien jamfordes
PledOx i doserna 2 pmol/kg respektive 5 pmol/kg med
placebo. POLAR-A var designad att inkludera 280 patienter
som genomgar adjuvant cellgiftsbehandling mot tjock- och
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andtarmscancer och genomfordes i Europa och Asien. |
studien jamfordes PledOx i dosen 5 pmol/kg med placebo.
Den amerikanska Food and Drug Administration (FDA) och
den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) utfardade i det
forsta kvartalet 2020 ett clinical hold i USA och Frankrike,
respektive, for fas lll-studierna i POLAR programmet. Bolaget
stoppade behandlingen av patienter i POLAR-programmet

i fortid under Q2 2020 och avslutade datainsamlingen i Q3
2020. Programmet slutfordes i december 2020 nér bolaget
meddelade att effektmalet inte uppfylldes. Baserat pa
ytterligare utvéardering av resultaten fran POLAR studierna
kommer de kommande strategiska stegen for PledOx att
bestammas tillsammans med Solasia.

Vasentliga handelser under 2020

Under andra kvartalet avbrét bolaget fas Ill-programmet
POLAR i fortid efter rekommendation fran Drug Safety
Monitoring Board (DSMB). Beslutet foljde det clinical hold som
utfardades av US FDA och franska l&kemedelsmyndigheten
(ANSM) tidigare under aret. Bolaget meddelade sedan i
december att PledOx inte nadde effektmalet i det i fortid
avslutade fas Il programmet POLAR.

Positiva prekliniska resultat med PledOx presenterades pa
den vetenskapliga konferensen Peripheral Nerve Society och
publicerades i den vetenskapliga tidskriften Antioxidants i det
tredje kvartalet.

Bolaget ingick avtal den 5 oktober om att férvérva Rare Thyroid
Therapeutics International AB (RTT) for att skapa ett bolag
fokuserat pa utveckling av sarldkemedel. Efter férvarvet har
Bolaget nyckelkompetenser inom sen klinisk utvecklingsfas,
regulatoriska marknadsgodkannanden och kommersialisering
i det mycket attraktiva sarlékemedelssegmentet samt tva
sarlakemedelskandidater dar registreringsgrundade studier
har/ska startas - Emcitate och Aladote.

= INNEHALL

Egetis Therapeutics forvarvade alla aktier i RTT den 3
november 2020. Kopeskillingen for aktierna i RTT bestéar av en
kontant kopeskilling om 60 MSEK som finansieras genom egen
kassa, samt en aktiedel om 63 773 345 nyemitterade aktier i
Egetis Therapuetics De nya aktierna emitteras till en kurs av
5,25 kronor per aktie, det vill sdga totalt 334 810 061,25 kronor.
Se not 16 fér en mer detaljerad beskrivning.

Egetis Therapeutics slutférde en dvertecknad foretrades-
emission med 6vertilldelningsoption uppgdende till totalt
47761 894 aktier och tillfordes 251 MSEK fére emissions-
kostnader och starkte den institutionella investerarbasen via
en utnyttjandet av dvertilldelningsoption till Fjarde AP-fonden,
NYIP (Nyenburgh Holding BV) och Nordic Cross.

Peder Walberg utsags till ny styrelseledamot i bolaget vid extra
bolagsstamma den 28 oktober 2020.

| december meddelades det att bolaget formellt har bytt namn
till Egetis Therapeutics AB (publ) (ticker: EGTX). Beslut togs vid
arsstdmman den 11 december 2020. Namnbytet dr en f6ljd

av forvarvet av RTT och bolagets nya strategiska inriktning pa
utveckling av sarlékemedel for sallsynta sjukdomar. Namnet
anspelar pa bolagets inriktning pa sallsynta sjukdomar dar
det finns stora medicinska behov och inga eller fa fullgoda
behandlingsformer i dag. Egetis ar latin och betyder "Ni
behover/saknar”.

Designen av den registreringsgrundande fas I1b/Ill-studien
med Aladote finaliserades i Q4 2020 efter genomforda
interaktioner med FDA, European Medicines Agency (EMA) och
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i
Storbritannien.
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Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA) beviljade bolagets ansékan om s k Rare
Pediatric Disease-status (RPD) for [akemedelskandidaten
Emcitate for behandling av MCT8-brist i november. Den forsta
patienten doserades i den registreringsgrundande studien
(fas lIb/Il) p& barn med lékemedelskandidaten Emcitate i
december 2020.

Handelser efter balansdagen
Forvasentliga handelser efter balansdagen se not 32.

Resultat och stéllning

Intékter

Rorelsens forsaljningsintakter uppgick till 40 662 (82 562)
TSEK. Intdkterna i moderbolaget under perioden 2020 och
2019 bestod av vidarefakturering av studiekostnader for
PledOx till Solasia Pharma K.K (Solasia). Under motsvarande
period 2019 erholls dessutom betalning fran Solasia i
samband med signering av licensavtal for PledOx pa 9,2
MSEK samt milstolpebetalningar fran Solasia pa 48,6 MSEK.
Efter forvarvet av RTT den 3 november 2020 har koncernen
intakter fran varuforsaljning uppgaende till 1 727 (0) TSEK.
Ovriga rérelseintakter uppgick i koncernen till 0 (0) och i
moderbolaget till 332 (0) TSEK.

Kostnader

Rorelsens kostnader uppgick till 219 057 (149 243) TSEK i
koncernen och till 201 670 (149 243) TSEK i moderbolaget.
Projektkostnaderna uppgick till 183 276 (112 240) TSEK.
Okningen av projektkostnaderna under 2020 jamfort med 2019
utgdrs av kostnader avseende Emcitate med 13 854 (0) samt
slutforandet av POLAR-programmet med PledOx 153 692 (106
148) TSEK.

Personalkostnader uppgick till 22 151 (23 386) TSEK.

Ovriga externa kostnader uppgick till 11 097 (13 334) TSEK

i koncernen och till 9 806 (13 553) TSEK i moderbolaget.
Minskningen av kostnaderna under 2020 jamfort med 2019
beror pa listbytet av bolagets aktier till Nasdags huvudlista
under 2019. Avskrivningarna uppgick till 395 (210) TSEK

i koncernen och 1(0) TSEK i moderbolaget. 183 TSEK av
avskrivningarna under 2020 harror fran avskrivningar pa
licenser i det férvarvade bolaget RTT. Avskrivningar som
harror fran nyttjanderattstillgdngar enligt IFRS 16 uppgick till
211 (210) TSEK och avskrivningar som harror fran inventarier
uppgick 