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Egetis erhaller positivt utlatande av den europeiska
lakemedelsmyndigheten gallande sarlakemedelsstatus for
Aladote® for forebyggande av akut leversvikt

Stockholm, 13 juli 2022. Egetis Therapeutics AB (publ) (Nasdaq Stockholm: EGTX) meddelade idag att kommittén for
sarlikemedelsstatus (COMP) vid europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) har gett ett positivt utlatande om
sarlikemedelsstatus for Aladote (calmangafodipir) for forebyggande av akut leversvikt, ett livshotande tillstand.

Aladote ar en sk. "first-in-class” lakemedelskandidat som utvecklas for behandling av paracetamolférgiftning tillsammans med N-
acetylcystein (NAC) for att forebygga akut leversvikt. En "proof of principle™-studie har framgdngsrikt avslutats och utformningen
av en registreringsgrundande fas I1b/Ill-studie med syfte att ansoka om marknadsgodkannande i USA och Europa har slutforts efter
diskussioner med den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA), EMA och Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA, Storbritannien) och studiestart forvantas ske senare under 2022.

Det positiva utldtandet fran EMA om ansokan for sarldkemedelsstatus for Aladote foljer den redan beviljade sarlakemedelsstatus
for Aladote for behandling av paracetamol dverdos som erhdlls av FDA under 2019.

Nicklas Westerholm, VD pa Egetis Therapeutics, sade: “Vi dr mycket glada att erhdlla ett positivt utldtande frdn EMA
gdllande sdrldkemedelsstatus for Aladote for forebyggande av akut leversvikt. Det finns ett betydande
medicinskt behov for de ungefir 25% av patienterna som ndr sjukhus mer dn dtta timmar efter paracetamol
forgiftning. Dessa har en 6kad risk for akut leversvikt och behédver ytterligare behandlingsmajligheter utéver
NAC. Vi ser fram emot att pdbdrja var registreringsgrundande fas I1b/11l studie med Aladote senare under 2022.”

N-acetylcystein (NAC) ar den nuvarande behandlingen som anvands vid paracetamolforgiftning. Den har bast effekt om den ges
inom dtta timmar fran forgiftningstillfallet. For patienter som anlander efter atta timmar till sjukhus, och for de som har tagit en
stor Gverdos, finns det ett betydande behov av effektivare behandlingsalternativ. De kliniska resultaten fran en slutférd “proof of
principle” studie visar att Aladote i kombination med NAC har potentialen att forebygga akut leversvikt i den specificerade
patientpopulationen.

| EU ges sarldkemedelsstatus till produkter som behandlar, férebygger eller diagnostiserar en sjukdom som ar livshotande eller
kroniskt forsvagande och som drabbar mindre an 5 av 10 000 manniskor i hela EU. Produkter i utveckling som erhaller
sarldkemedelsstatus i EU drar nytta av protokollhjdlp, en typ av vetenskaplig radgivning specifik for sarlakemedel, befrielse eller
nedsattning av vissa avgifter samt tiodrig marknadsexklusivitet nar lakemedlet val ar pd marknaden. Den Europeiska
Kommissionen ansvarar for att bevilja sarldkemedelsstatus, pa basen av ett positivt utldtande fran EMA. For mer information om
sarlakemedel i EU, se www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Nicklas Westerholm, VD
+46 (0) 733 542 062
nicklas.westerholm@egetis.com

Karl Hard, Head of Investor Relations & Communications

+46 (0) 733 011 944
karl.hard@egetis.com

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 en lakemedelskandidat som utvecklas som den potentiellt forsta behandlingen for patienter med MCT8-brist, en
sallsynt sjukdom med ett stort medicinskt behov och ingen tillganglig behandling. En klinisk fas IIb-studie (Triac Trial I) samt en
kohortstudie har genomforts med signifikanta och Kliniskt relevanta behandlingsresultat pa serum T3-halter och kliniskt relevanta
sekundara effektmatt. Som ett resultat av gynnsamma diskussioner med den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) avser
Egetis att lamna in en ans6kan om marknadsgodkannande for Emcitate till EMA under forsta halvaret 2023, baserat pa befintliga
kliniska data.

| USA kommer Egetis efter dialog med FDA att genomfdra en mindre bekraftande randomiserad, placebokontrollerad studie pa 16
patienter for att verifiera resultaten pa T3-nivder i tidigare kliniska prévningar och publikationer. Egetis avser att lamna in en NDA
i USA for Emcitate i mitten av 2023 under den 'Fast Track Designation’ som beviljats av FDA.

Triac Trial Il &r en fullt rekryterad studie pa mycket unga patienter med MCT8-brist (<30 manader gamla) som undersoker
neurokognitiva effekter av tidig intervention med Emcitate. Rekryteringsmalet pa 16 patienter uppndddes i borjan av april 2022.
Resultat forvantas under forsta kvartalet 2024 och planeras att skickas in till requlatoriska myndigheter efter att
marknadsgodkannande erhallits.

Emcitate har sarlakemedelsstatus (‘orphan drug designation’, ODD) i USA och EU for MCT8-brist och RTH-#. | USA har Emcitate
aven beviljats Rare Pediatric Disease-status (RPD) vilket ger Egetis mojligheten att erhalla en Priority Review Voucher (PRV), efter
marknadsgodkannande.

Aladote ar en "first-in-class” lakemedelskandidat som utvecklats for att reducera risken for akuta leverskador till foljd av
paracetamolforgiftning. En "proof of principle”-studie har framgangsrikt avslutats och utformningen av en registreringsgrundande
fas II/1ll-studie med syfte att ansoka om marknadsgodkannande i USA och Europa har slutforts efter diskussioner med
lakemedelsmyndigheterna FDA, EMA och Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA, Storbritannien) och
studiestart forvantas ske senare under 2022. Aladote har beviljats ODD i USA och ett positivt utldtande gakkande ODD i EU.
Egetis Therapeutics (STO: EGTX) ar noterad pa Nasdaq Stockholms huvudlista. For mer information, se www.egetis.com.
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