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Egetis meddelar positiva resultat fran ReTRIACt-studien med
Emcitate® (tiratricol) vid MCT8-brist

e Positiva toplineresultat pavisar en statistiskt signifikant (p=0,034) skillnad i forandringshastigheten av serum-T3-
nivaer hos patienter randomiserade till utséttning av behandlingen (placebo) jamfort med patienter som fortsatte pa
behandling (tiratricol).

® ReTRIACt-studien dr den sista studien som rapporteras for Emcitate® (tiratricol) i patienter med MCT8-brist och
kompletterar resultaten fran EMC Survival Study och dvriga kliniska data till ansokan om godkannande i USA (New
Drug Application (NDA)), enligt diskussioner med FDA vid pre-NDA-motet i oktober 2025.

e En rolling submission av NDA planeras starta i december 2025, med malet att avsluta ansokan i borjan av 2026 och
att FDA:s granskning forvantas slutforas under tredje kvartalet 2026, forutsatt att Priority Review beviljas.

® En webcast for analytiker och investerare kommer att hallas idag kL. 10:00 CET. Ytterligare information nedan.

Stockholm den 14 november 2025. Egetis Therapeutics AB (publ) ("Egetis” eller "Bolaget”) (Nasdaq Stockholm: EGTX) meddelade
idag positiva toplineresultat fran ReTRIACt-studien av Emcitate® (tiratricol) hos patienter med MCT8-brist.

ReTRIACt-studien (clinicaltrials.gov identifier NCT05579327) ar en dubbelblind, multicenter, placebokontrollerad, randomiserad
utsdttningsstudie i patienter med MCT8-brist. Manliga patienter fran 4 ars alder och uppat som uppnatt stabil
underhallsbehandling med tiratricol randomiserades till att antingen fortsatta med tiratricol eller erhalla placebo under 30 dagar,
eller tills ett rescuekriterium uppndddes (serum totalt trijodtyronin [T3] > 6vre normalgransen [ULN]).

Som en del av det pre-NDA-méte som Egetis holl med FDA i oktober 2025, baserat pa den Breakthrough Therapy Designation som
beviljades i juli 2025, bekraftade FDA att data fran ReTRIACt-studien i NDA-ansokan kommer att komplettera befintliga data fran
EMC Survival Study och andra kliniska data. Baserat pa FDA:s synpunkter, reviderades dven den statistiska analysplanen (SAP) for
ReTRIACt-studien, varefter studien avslutades. Ett primart effektmatt 1 (PE1), som utvdrderar férdndringshastigheten i serum-T3
under den dubbelblinda randomiserade behandlingsperioden, lades till det tidigare beskrivna primdra effektmattet 2 (PE2), som
baseras pa T3-rescuekriteriet. Typ I-felet kontrolleras via "alpha recycling”, dar PE1 testas forst och, om PE1 uppnas, testas
darefter PE2.

Det primara effektmattet 1 (PE1), forandringshastighet i serum-T3 under den randomiserade behandlingsperioden, uppvisade en
statistiskt signifikant skillnad mellan placebo och tiratricol (kvoten av T3 forandringshastigheten (placeboytiratricol): 1,494 [95%
Cl:1,035; 2,155]; p=0,034). Resultaten visar en tydlig separation mellan grupperna: samtliga 8 patienter som randomiserades till
placebo uppvisade en 6kning i serum-T3 under den randomiserade behandlingsperioden (intervall: 0,49 - 2,08 nmol/L), som var
storre an den hos samtliga 7 patienter som fortsatte pa tiratricol (intervall: -0,24 - 0,40 nmol/L). | placebogruppen uppnadde 4
patienter rescuekriteriet under den randomiserade behandlingsperioden, jamfort med O patienter i tiratricolgruppen (p=0,070,
baserat pa observerade fall av rescue). En patient som randomiserades till tiratricol avbrét studien (e lakemedelsrelaterat) under
den randomiserade behandlingsperioden, vilken enligt SAP klassificerades som rescue i analysen av PE2, vilket resulterade i en
jamforelse 4 (placebo) mot 1 (tiratricol) for PE2 (p=0,182). Samtliga patienter som randomiserades till placebo uppvisade en
forvantad sankning av serum T3-nivaer efter aterinsattande av tiratricol under uppféljningsperioden.

| enlighet med utfallet fran pre-NDA-métet med FDA i oktober 2025 planerar Egetis nu att [dmna in en NDA for Emcitate®
(tiratricol) baserad pa befintliga kliniska data i patienter med MCT8-brist, inklusive data fran Triac Trial |, Triac Trial Il, ReTRIACt,
EMC Cohort Study, EMC Survival Study och det amerikanska Expanded Access Programmet. En rolling submission inleds med en
forsta del i december 2025, med malet att en komplett NDA-inldmning skall ske i borjan av 2026 och att FDA:s
granskningsprocess forvantas avslutas under tredje kvartalet 2026, forutsatt att Priority Review beviljas. Eftersom Emcitate®
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(tiratricol) har Breakthrough Therapy Designation, kommer Egetis att begéra prioriterad granskning (‘priority review’). Emcitate®
(tiratricol) har dessutom Orphan Drug Designation, Fast Track Designation och Rare Pediatric Disease Designation i USA.
Emcitate® (tiratricol) godkandes i EU i februari 2025 och lanserades i Tyskland i maj 2025. Emcitate® (tiratricol) ar annu inte
godkant for anvandning i USA.

Nicklas Westerholm, vd for Egetis, kommenterade: "Vi dr mycket glada Over de positiva toplineresultaten frdn
ReTRIACt-studien och ser fram emot att pdbdrja en rolling submission av NDA i december 2025, med
madlsdttningen att slutféra NDA ansékan i bérjan av 2026. Vi ser fram emot att kunna erbjuda denna
potentiella behandling till patienter i USA sd snart som majligt. Behandling med tiratricol vid MCT8-brist ingdr
redan i de kliniska riktlinjerna fran European Thyroid Association, och Emcitate® (tiratricol) godkdndes for
behandling av MCT8-brist inom EU i februari 2025.

Vi kdnner stor tacksamhet for det stod patienterna, deras familjer samt de provare som deltagit i ReTRIACt-
studien har gett 0ss.”

Resultaten kommer att presenteras vid en kommande vetenskaplig konferens, skickas in till en ’peer-reviewed  medicinsk tidskrift
och delas med regulatoriska myndigheter.

Information om webcast
Om du dnskar delta via webcasten gd in pd nedan lank. Via webcasten finns méjlighet att stélla skriftliga fragor.
https://egetis.events.inderes.com/webcast-nov-14-2025

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 mojlighet att stdlla muntliga
fragor.

https://events.inderes.com/egetis/webcast-nov-14-2025/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) 733 011 944
karl.hard@egetis.com

Denna information dr sadan information som Egetis Therapeutics dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggérande den 2025-11-14 07:00 CET.
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Om MCT8-brist

MCT8-brist &r 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 dver 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, aven kallat Allan
Herndon Dudley syndrom (AHDS), vilket framst drabbar man. MCT8-brist leder till problem med transport av skéldkortelhormon
till olika typer av celler inklusive hjarnan och dess nervceller samt skoldkortelhormonrubbningar. Avsaknad av skoldkortelhormon i
det centrala nervsystemet leder till kraftigt paverkad neurokognitiv utveckling och funktionsnedsattning. 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 sasom att halla sitt eget huvud eller sitta.

For ytterligare information, vanligen se www.mct8deficiency.eu

EU-kommissionen har godkdnt Emcitate® (tiratricol) for behandling, fran fodseln, av perifer tyreotoxikos hos patienter med brist
pa monokarboxylattransportdr 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.

Bolaget har kommit dverens med FDA om att [amna in en [6pande 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.

Baserat pa feedback fran FDA kommer NDA-anstkan for Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist att baseras pa redan
tillgangliga kliniska data fran Triac Trial I, Triac Trial Il, ReTRIACt, EMC Cohort Study, EMC Survival Study och det amerikanska
Expanded Access-programmet.

Tiratrikol 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 Breakthrough Therapy
Designation och Rare Pediatric Disease Designation (RPDD), vilket ger Egetis mdjligheten att erhdlla 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” lakemedelskandidat 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 ldkemedelsmyndigheterna 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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