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Egetis beviljas lopande NDA-granskning av FDA for Emcitate®
(tiratricol) baserat pa redan tillgangliga kliniska data

Egetis har haft ett framgdngsrikt pre-NDA-méte med FDA, med foljande slutsatser:

e Enligt dverenskommelse med FDA kommer en lopande ('rolling’) NDA-ansdkan att pabdrjas i december 2025, med
malet att en fullstandig NDA ska ldmnas in i borjan av 2026 sa att FDA:s granskningsprocess kan slutforas under Q3
2026, om Priority Review beviljas

© NDA-ansdkan for Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist kommer att baseras pa redan tillgangliga kliniska
data

® ReTRIACt-studien kommer att avslutas och de data som samlats in hittills kommer att inkluderas i NDAn

Egetis kommer att halla en webcast idag kL. 10.00 CEST. Ytterligare information hittas i slutet av detta pressmeddelande.

Stockholm, Sverige, 23 oktober 2025. Egetis Therapeutics AB (publ) (‘Egetis” eller “Bolaget”) (NASDAQ Stockholm: EGTX)
tillkdnnagav idag att Bolaget i oktober 2025 har haft ett framgdngsrikt pre-New Drug Application (NDA)-mdte med den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA, for Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist. Syftet med métet var att fa FDA:
s rad och en Gverenskommelse om det dvergripande innehallet i en kommande NDA-ansokan, med sarskilt fokus pa den kliniska
datan.

Bolaget har kommit Gverens med FDA om att lamna in en l6pande NDA for Emcitate® (tiratricol), med start i december 2025, med
malet att NDA-ansokan ska vara slutford i borjan av 2026 sa att FDA:s granskningsprocess ska slutforas under det tredje kvartalet
2026, om Priority Review beviljas. Eftersom Emcitate® (tiratricol) har Breakthrough Therapy Designation kommer Egetis att
begdra en Priority Review. Godkannande av NDA for inldmning ar foremal for FDA:s granskning av hela ansokan.

Pre-NDA-mdtet holls mot bakgrund av Breakthrough Therapy Designation som beviljades i juli 2025, baserat pa FDA:s granskning
av Egetis analys av dverlevnadsdata fran den internationella kohortstudien som genomférts av Erasmus University Medical Center
(EMC Survival Study).

Baserat pa feedback fran FDA kommer NDA-ansokan for Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist att baseras pa redan
tillgdngliga kliniska data fran Triac Trial I, Triac Trial Il, ReTRIACt, EMC Cohort Study, EMC Survival Study och det amerikanska
Expanded Access-programmet. Enligt FDAs rekommendation kommer den statistiska analysplanen (SAP) for ReTRIACt-studien att
revideras och studien kommer att avslutas. Topplineresultat kommer att kommuniceras under det fjarde kvartalet 2025. De data
som samlats in hittills kommer att inkluderas i NDA.

Nicklas Westerholm, vd for Egetis, kommenterade:

"Vi dr mycket uppmuntrade efter vdr senaste dialog med FDA om Emcitate® (tiratricol) och uppskattar
myndighetens samarbetsanda i vdrt arbete for att leverera den forsta behandlingen till patienter med MCT8§-
brist sa effektivt som mdjligt i USA. Med tanke pd FDA:s feedback planerar vi att pdbérja en l6pande NDA for
Emcitate® (tiratricol) i december 2025 med madlet att NDA-ansokan ska vara komplett i bérjan av 2026 och att
FDA:s granskningsprocess slutfors under Q3 2026, om Priority Review beviljas.

"Jag vill ocksd tacka alla patienter, familjer och prévare som deltagit i utvecklingen av Emcitate® (tiratricol),
samt professor Edward Visser och hans team vid Erasmus University Medical Center, Rotterdam,
Nederldnderna, for vdrt ldngvariga och fruktbara samarbete.”
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Information om webcast:
Om du onskar delta via webcasten ga in pa nedan lank. Via webcasten finns méjlighet att stalla skriftliga fragor.
https://egetis.events.inderes.com/webcast-23-october-2025/register

Om du onskar stalla muntliga fragor via telefonkonferens registrerar du dig via lanken nedan. Efter registreringen far du
telefonnummer och ett konferens-ID fér att logga in till konferensen. Via telefonkonferensen finns mdjlighet att stdlla muntliga
fragor.

https://events.inderes.com/egetis/webcast-23-october-2025/dial-in

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Karl Hard, Head of Investor Relations & Business Development
+46 (0) 733011 944
karl.hard@egetis.com

Denna information dr sddan information som Egetis Therapeutics dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggdrande den 2025-10-23 08:00 CEST.

Om MCT8-brist

MCT8-brist ar en mycket sallsynt sjukdom med betydande medicinskt behov dar det idag inte finns ndgon behandling.
Skoldkortelhormoner dr essentiella for utveckling och kontroll av metabolismen i de flesta typer av vavnader, vilket kraver
transport over cellmembran. En av nyckeltransportorerna av skoldkortelhormon i kroppen dver cellmembran ar MCT8
(monokarboxylattransportér 8). Mutationer i genen for MCT8, som sitter pa X-kromosomen, leder till MCT8-brist, dven kallat Allan
Herndon Dudley syndrom (AHDS), vilket framst drabbar man. MCT8-brist leder till problem med transport av skdldkortelhormon
till olika typer av celler inklusive hjarnan och dess nervceller samt skdldkértelhormonrubbningar. Avsaknad av skoldkortelhormon i
det centrala nervsystemet leder till kraftigt paverkad neurokognitiv utveckling och funktionsnedsttning. De 6kade nivderna av
cirkulerande skoldkortelhormon ar skadligt for andra organ som hjarta, muskler, lever och njurar vilket leder till kraftigt nedsatt
kroppsvikt, kardiovaskuldr paverkan, somnbrist och muskelbrist. De flesta patienter med MCT8-brist uppnar inte basala motoriska
fardigheter sdsom att hdlla sitt eget huvud eller sitta.

EU-kommissionen har godkant Emcitate® (tiratricol) for behandling, fran fodseln, av perifer tyreotoxikos hos patienter med brist
pa monokarboxylattransportor 8 (MCT8) (Allan-Herndon-Dudley syndrom). Emcitate® (tiratricol) ar inte godkand i USA.
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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.

Bolagets ledande lakemedelskandidat Emcitate® (tiratrikol) utvecklas som den forsta och enda godkanda behandlingen for
patienter med MCT8-brist, en sallsynt sjukdom med ett stort medicinskt behov. Egetis erholl marknadsgodkannande for
Emcitate® i EU i februari 2025 som den forsta och enda behandlingen for MCT8-brist. Egetis inledde lanseringen av Emcitate® i
Tyskland den 1 maj 2025.

Efter en dialog med FDA genomfor Egetis en randomiserad, placebokontrollerad utséttningsstudie for att tillhandahdlla evidens
for T3-normalisering med korrelation till ett kliniskt meningsfullt utfall. Bolaget planerar att pabdrja NDA ansckan for tiratrikol
under 2025.

Tiratrikol har sdrlakemedelsstatus (‘orphan drug designation’, ODD) i USA och EU fér MCT8-brist och RTH-beta. MCT8-brist och
RTH-beta dr separata indikationer med distinkta patientpopulationer. | USA har Emcitate aven beviljats Breakthrough Therapy
Designation och Rare Pediatric Disease Designation (RPDD), vilket ger Egetis mojligheten att erhalla en Priority Review Voucher
(PRV), efter marknadsgodkannande. | UK har Emcitate erhallit Promising Innovative Medicine status av den brittiska
lakemedelsmyndigheten MHRA.

Aladote® (calmangafodipir) ar en "first-in-class” ldkemedelskandidat som utvecklas 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 2/3 studie, Albatross, med syfte att ansoka om marknadsgodkannande i USA och Europa har slutforts
efter diskussioner med lakemedelsmyndigheterna i USA, EU och Storbritannien. Utvecklingsprogrammet for Aladote® har
parkerats tills ansokningarna om marknadsgodkannande for Emcitate® for MCT8-brist har fullbordats. Aladote® har beviljats
ODD i USA och EU.

Egetis Therapeutics ar noterad pa Nasdaq Stockholms huvudlista (Nasdaq Stockholm: EGTX).
For mer information, se www.egetis.com.
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