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Egetis tillkannager inkludering av forsta patient och aktivering
av andra deltagande sjukhus i den registreringsgrundande
ReTRIACt studien

Stockholm, 24 juli 2023. Egetis Therapeutics AB (publ) (Nasdaq Stockholm: EGTX) tillkannagav idag att den forsta patienten har
inkluderats och det andra deltagande sjukhuset har aktiverats i den registreringsgrundande ReTRIACt studien for ansokan om
marknadsgodkannande (NDA) i USA fér Emcitate. Studien kommer att genomforas pa tre deltagande sjukhus: Erasmus Medical
Center, Rotterdam, Nederlanderna; Children’s Hospital of Philadelphia, Philadelphia, PA, USA; och Addenbrooke's Hospital,
Cambridge, Storbritannien. Som tidigare rapporterats forvantar sig Bolaget resultat fran ReTRIACt-studien under forsta halvaret
2024 och uppskattar en marknadsforingsansékan i USA i mitten av 2024, under 'Fast-Track Designation’.

Nicklas Westerholm, VD for Egetis, kommenterade: "Det gldder mig att den forsta patienten har inkluderats och att vi
nu har tvd aktiva deltagande sjukhus i ReTRIACt-studien for Emcitate. Studien dr registreringsgrundande for
den kommande marknadsforingsansokan i USA. Dessa dr viktiga milstolpar for Bolaget, och jag vill tacka
prévarna, patienterna och fordldrarna/vdrdnadshavarna for deras dtaganden att delta i denna studie, som dr
avgorande for att ge patienter i USA tillgdng till den forsta méjliga behandlingen for MCT8-brist. Vi fortsdtter
vdrt intensiva arbete tillsammans med de deltagande sjukhusen fér att méjliggora ett s effektivt
genomforande av ReTRIACt studien som majligt. | Europa ser jag fram emot inldmnandet av en
marknadsforingsansokan for Emcitate under tidig host 2023, i linje med vad som tidigare kommunicerats.”

Om ReTRIACt studien

ReTRIACt studien (clinicaltrials.gov identifier NCT05579327) ar en dubbelblind, randomiserad fas 3 multicenter
placebokontrollerad studie pa 16 manliga deltagare diagnostiserade med MCT8-brist. Studieprotokollet inleds med en dppen
behandlingsperiod dar en stabil underhdllsdos av tiratricol, nédvandig for progression in i den randomiserade
behandlingsperioden, kommer att faststallas. Lingden pa den initiala dppna behandlingsperioden kommer att variera beroende pa
om deltagare behandlas med tiratricol vid tidpunkten for inskrivningen i studien (Kohort A), eller om deltagare anses vara
behandlingsnaiva med tiratricol (Kohort B). Deltagare anses vara tiratricol-naiva om de aldrig tidigare har fatt tiratricol, eller
tidigare har fatt tiratricol men inte far tiratricol vid tidpunkten for inskrivningen. Deltagare, fran 4 ars alder och som har visat
stabil underhallsbehandling med tiratricol, kommer att randomiseras till placebo eller tiratricol i 30 dagar eller tills de nar
raddningskriteriet (serum totalt trijodtyronin [T3] > dvre normalgréns [ULN] pa deltagarens normala intervall, for ett prov som
samlats in under den 30-dagars randomiserade behandlingsperioden). Det primara effektmattet dr andelen deltagare i
placebogruppen, jamfort med de som fortsatter att fa tiratricol, for vilka avldgsnande av tiratricol leder till en 6kning av den totala
T3-koncentrationen i serum éver ULN.
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Om Egetis Therapeutics AB

Egetis ar ett innovativt och integrerat lakemedelsbolag, fokuserat pa projekt i sen klinisk utvecklingsfas for kommersialisering
inom sarldkemedelsomradet for behandling av allvarliga och sallsynta sjukdomar med betydande medicinska behov.

Emcitate ar var ledande lakemedelskandidat som utvecklas som den potentiellt forsta behandlingen fér patienter med MCT8-
brist, en sallsynt sjukdom med ett stort ouppfyllt medicinskt behov och ingen tillganglig behandling. En klinisk fas 1Ib-studie (Triac
Trial 1) samt en kohortstudie har genomforts med signifikanta och kliniskt relevanta behandlingsresultat pa skoldkortelhormon T3-
halter i serum och kliniskt relevanta sekundara effektmadtt. Som ett resultat av diskussioner med den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) avser Egetis att ans6ka om marknadsgodkannande for Emcitate till EMA under tidig host 2023,
baserat pa befintliga kliniska data.

Efter dialog med FDA kommer Egetis att genomfora en bekraftande randomiserad, placebokontrollerad studie pd 16 patienter for
att verifiera resultaten pa T3-nivder i tidigare kliniska provningar och publikationer. Egetis avser att ansoka om
marknadsgodkannande (NDA) i USA fér Emcitate under mitten av 2024 under den 'Fast Track Designation’ som FDA beviljat.

Den pagdende Triac Trial Il studien inkluderade 22 unga pojkar med MCT8-brist (<30 mdnader gamla) och undersoker
neurokognitiva effekter av tidig intervention med Emcitate. Resultat forvantas i mitten av 2024 och planeras att skickas in till
regulatoriska myndigheter som ett supplement efter att marknadsgodkannande erhallits.

Emcitate har sarlakemedelsstatus (‘orphan drug designation’, ODD) i USA och EU for MCT8-brist och RTH-beta. MCT8-brist och
RTH-beta dr separata indikationer med distinkta patientpopulationer. | USA har Emcitate aven beviljats Rare Pediatric Disease
Designation (RPDD) vilket ger Egetis méjligheten att erhdlla en Priority Review Voucher (PRV), efter marknadsgodkannande.
Egetis Therapeutics (STO: EGTX) ar noterad pa Nasdaq Stockholms huvudlista. Fér mer information, se www.egetis.com.
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