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Oculis tilkynnir um ad Matvala- og lyfjastofnun Bandarikjanna (FDA) hafi veitt Privosegtor
stdédu byltingarkennds medferdarlyfs til medhéndlunar & sjéntaugabdlgu

e Taugaverndandi prounarlyfid Privosegtor hefur fengid stédu byltingarkennds medferdarlyfs (e.
Breakthrough Therapy Designation) til medhdndlunar & sjéntaugabdlgu

e Frampréun Privosegtor heldur afram, i PIONEER-skraningaraaetiuninni, sem méguleg medferd
vid tvenns konar sjéntaugakvillum sem hafa mégulegt markadstaekifaeri upp a 7 milljarda USD
i Bandarikjunum.

e Privosegtor nadi ad medaltali 18 stafa aukningu i sjénskerpu vid litil birtuskil (LCVA)
samanborid vid eingbngu stera i &0 eftir 3 manudi i ACUITY-rannsokninni

ZUG, Sviss, 6. januar 2026 -- Oculis Holding AG (Nasdaq: OCS / XICE: OCS) (,Oculis®), alpjodlegt
lifteeknifyrirtaeki med® aherslu a nyskdpun til ad medhondla augnsjukdéma og augntaugasjukdéma og
maeta verulegum ouppfylltum leeknisfreedilegum porfum, tilkynnti i dag ad taugaverndandi profunarlyf
félagsins, Privosegtor, hafi fengid st6du byltingarkennds medferdarlyfs (e. Breakthrough Therapy
Designation) fra Matveela- og lyfjastofnun Bandarikjanna (FDA) til medhdndlunar a sjontaugabdlgu (e.
optis neuritis, ON).

Privosegtor er litil sameind sem er peptidareftirliking sem kemst yfir bl6d-heila og sjonhimnuprdskulda
(e. blood-brain and retinal barriers) og hefur moguleika a ad verda fyrsta lyf sinnar tegundar sem
taugaverndandi medferd vid sjontaugakvillum. bessir alvarlegu sjukdémar hafa verulegar éuppfylltar
lzeknisfreedilegar parfir par sem peir geta leitt til varanlegs sjontaps vegna skemmda eda dauda
taugafrumna. | dag eru engar taugaverndandi medferdir i bodi og er mogulegt markadstaekifeeri
medferda vid pessum sjukdomum samanlagt um 7 milljaréar USD eingdngu i Bandarikjunum.

Stada Privosegtor sem byltingarkennt medéferdarlyf er studd af nidurst6dum um sjonskerpu ur fasa 2
ACUITY-rannsékninnar & sjéntaugabdlgu, sem er sjaldgaefur og sjonskerdandi augntaugasjukdémur
sem er oft fyrsta kliniska einkenni MS-sjukdéms. i rannsékninni skiladi Privosegtor verulegum bata &
sjonskerpu vid litil birtuskil (e. LCVA) asamt stédugum liffeerafraedilegum og liffreedilegum avinningi
samanborid vid lyfleysu, sem styrkir moguleika pess sem taugaverndandi med&ferd bzedi vid augntauga-
og taugasjukdémum.

| ACUITY-rannsékninni leiddi Privosegtor til verulegs sjénbata a 2,5% ETDRS-sjénskerputdflunni vié
litil birtuskil. Sjuklingar sem fengu Privosegtor 3 mg/kg/dag asamt metylprednisoléni i a8 nadu ad
medaltali 18 stafa aukningu eftir prja manudi samanborid vid lyfleysu asamt metylprednisoléni i eed. Til
samanburdar taknar 15 stafa (priggja lina) aukning um pad bil tvéféldun a sjonskerpu og er talin kliniskt
markteek fyrir daglega sjonvirkni. Privosegtor syndi einnig fram a liffaerafraedilegt vidhald & uppbyggingu
sjonhimnu og sjontauga, sem skemmast venjulega vié brada sjéntaugabdlgu. Vidbdtargreiningar syndu
minnkada losun lifvisa fyrir hrérnun taugasima (e. neurofilaments), sem er merki um minni skemmdir a
taugasimum, sem kemur fram i sjukdémum eins og MS. Algengustu lyfiatengdu aukaverkanirnar (AEs)
voru héfudverkur og bolur (hvor um sig hja tveimur patttakendum; 10,5%). Engar alvarlegar lyfiatengdar
aukaverkanir komu upp, né heldur aukaverkanir sem leiddu til stédvunar medferdar eda rannsoknar.

| kjolfar arangursriks fundar med FDA &rid 2025 héf Oculis PIONEER-4aetlunina. Han felur i sér priar
skraningarrannsoknir til ad stydja vid skraningaraaetlanir Privosegtor vid sjontaugabdlgu og NAION sem
er sjaldgeefur augntaugasjukdomur. Pessir tveir sjontaugakvillar fela i sér mogulegt markadstaekifaeri
sem geeti numid rumlega 7 milljoréum USD eingdngu i Bandarikjunum, i ljési verulegar éuppfylitrar
leeknisfraedilegrar parfar. Fyrsta rannsoknin i aaetluninni, PIONEER-1 a sjontaugabdlgu, héfst a fjérda
arsfjordungi sidasta ars. bessi alpjédlega rannsokn neer yfir priar heimsalfur og mun fara fram i ad
minnsta kosti sex I6ndum. Val & rannséknarstédvum stendur nu yfir og gert er rad fyrir ad innritun hefjist
a neestunni.
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Riad Sherif, M.D., framkvaemdastjéri Oculis, sagodi: ,Stada byltingarkennds medferdarlyfs
undirstrikar veruleg teekifaeri Privosegtor sem fyrsta taugaverndandi medferdar sinnar tegundar fyrir félk
med sjontaugabdlgu. Med nidurstédum ACUITY og aframhaldandi préun Privosegtor sem
taugaverndandi medferd fyrir helstu augntaugasjukdéma, er Oculis i einstakri st6du til ad auka
medferdarmoéguleika & svidum par sem Suppfylltar parfir eru verulegar. Arid 2026 stefnir i ad verda
vidburdarikt ar fyrir préunarlyf okkar.*

Mark Kupersmith, M.D., Chief Medical Advisor, Neuro-Ophthalmology, beetti vid: ACUITY-
rannsoknin skiladi svo sannarlega byltingarkenndum nidurstédum, og syndi i fyrsta skiptid i einni
rannsokn fram & prounarlyf sem baetir sjonskerpu samhlida liffeerafreedilegum og liffreedilegum
s6nnunum um taugaverndandi &vinning. Verulegar éuppfylitar leeknisfraedilegar parfir eru enn til stadar,
par sem sjuklingar med sjontaugabdlgu - oft ungar konur sem eru ad upplifa fyrstu merki MS-sjukdoms
- eru enn i mikilli haettu & varanlegu sjontapi."

-ENDIR-

Um Privosegtor

Privosegtor er litil sameind sem er peptidareftirliking sem kemst yfir bl6d-heila og sjonhimnupréskuld.
Privosegtor hefur moguleika a ad verda fyrsta taugaverndandi medferdin vid sjontaugabdlgu (ON) og
66rum tauga- og augnsjukdémum. Jakveaedar nidurstodur ur fasa 2 ACUITY-rannsoékninni syndu fram a
mogulegan taugaverndandi avinning af notkun Privosegtor me?d liffeerafraedilegu vidhaldi sjonhimnu og
sjonbétum eftir brad tilvik sjontaugabdlgu. Samhljéda nidurstédur komu fram i dyralikbnum fyrir
taugabdlgu og taugahrérnun par sem Privosegtor syndi jakvaed merki um fyrirbyggjandi skemmdir a
taugahnodfrumum (e. ganglion cells) i sjdnhimnu og var tengt vid baetta hreyfigetu (e. clinical disfunction
disability). Privosegtor hefur verid skilgreint sem byltingarkennt medferdarlyf af bandariska matveela-
og lyfjaeftirlitinu (FDA) og verid skilgreint sem lyf sem pr6ad er til pess ad medhdndla sjaldgeefa
sjukdéma (e. orphan drug) af baedi bandariska matvaela- og lyfjaeftirlitinu og lyfjastofnun Evrépu (EMA)
fyrir sjontaugabdlgu og er nu ad hefja skraningarrannséknir fyrir pessa abendingu, sem og
skraningarrannsokn fyrir blédpurrd i sjéntaug an slageedabdlgu (NAION) sem hluti af PIONEER
(Privosegtor Investigation in Optic Neuropathies Efficacy Evaluation Research)-dsetlun Oculis. Til
vidbotar vid sjonverndandi medferd geeti Privosegtor haft vidtaekari notkunarmoéguleika pegar kemur ad
66rum tauga- og augnsjukdéomum.

Tekid skal fram ad Privosegtor er rannséknarlyf og hefur ekki hlotid sampykki eftirlitsstofnana
til almennrar notkunar i neinu landi.

Um sjontaugabolgu (e. Optic Neuritis)

Sjontaugabdlga er sjaldgaefur sjukdédmur sem lysir sér i bradri bolgu i sjontaug sem getur leitt til
varanlegrar sjénskerdingar. Sjukdémurinn hefur ahrif a allt ad 8 af hverjum 100.000 manns um allan
heim (tali® er ad nygengi i Bandarikjunum sé >30.000) og er oft fyrsta merki um MS-sjukdéminn’.
Sjéntaugabdlga kemur adallega fram hja fullordnu félki & aldrinum 20 til 40 ara og er algengari hja
konum (2:1)2. Hid brada bolguferli sjontaugabdlgu leidir til taps & myli (e. myelin) sem umlykur
sjontaugina og taugasima (e. axons). | upphafi pjast sjiklingar oft af sjénskerdingu og augnverkjum
sem aukast med augnhreyfingum. begar bdélgan hefur hjadnad verdur oft endurnyjun a mylinu, en
endurnyjunin er 6fulinagjandi. An mylisslidursins sem umlykur taugasima og verndar pa verda
taugafrumur og taugungar sem eru stadsettar 8 dmyldum hlutum taugasimanna vidkvaemar og Utsettar
fyrir pvi ad deyja. Skemmdir taugasimar geta ekki vaxid aftur, sem leidir til varanlegrar sjonskerdingar.
Pott flestir sjuklingar verdi ekki fyrir varanlegu og alvarlegu sjéntapi er sjonskerding fyrir myndum og
hlutum me?d litla skerpu algeng kvilli. Petta getur truflad lestur, mynsturgreiningu og sjén a graum eda
skyjudum dégum. | dag er engin sérhénnud taugaverndandi medferd sampykkt til medhoéndlunar &
sjontaugabdlgu og mikil porf er &8 medferd sem getur komid i veg fyrir sjontap af véldum sjukdémsins.

Um NAION (blédpurrd i sjontaug an slagadabdligu)

NAION er bradur sjontaugasjukdémur sem veldur varanlegri sjébnskerdingu hja um >60% sjuklinga sem
bjast af sjukdémnum3. Hann er algengasta orsok bradra skemmda a sjéntaug hja einstaklingum eldri
en 50 ara*. Sjukdomurinn hefur ahrif 4 allt ad 10,2 af hverjum 100.000 manns um allan heim® og er tidni
i Bandarikjunum talin vera >30,0004¢7. NAION og brad sjontaugabdlga valda skada a sjontaug sem
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leidir til versnandi taps a taugapradum og sjonskerdingar eftir bradatilvikid. Sjukdémurinn lysir sér
pannig ad sjontaugadoppan bdlgnar og sjuklingurinn finnur fyrir skyndilegu, sarsaukalausu sjontapi.
Bodlgan hjadnar ad lokum, en sjontaugasimar og taugafrumur (i sjonhimnunni) tapast varanlega, sem
leidir til verulegrar sjénskerdingar eda jafnvel varanlegrar blindu®. Engar vidurkenndar medferdir eru vid
NAION og enn er ouppfyllt porf fyrir medferd til ad vardveita sjon og veita taugavorn fyrir sjuklinga sem
pjast af NAION.

Um ACUITY-rannséknina sem stydur stédu byltingarkennds meéferdarlyfs®

Fasa 2 ACUITY (Acute OptiC NeUrITis of DemYelinating Origin) rannsoknin var slembirddud, tviblind,
lyfleysusamanburdarrannsékn @ mérgum rannsoknarstédvum, sem var hoénnud til ad meta gjof
Privosegtors i ad einu sinni a dag i fimm daga samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum med
sjontaugabolgu sem fengu stera. Auk éryggis voru dnnur valin vidmid meaeld til ad meta taugaverndandi
moguleika Privosegtor og beetta sjénvirkni hja sjuklingum med sjéntaugabdlgu. | rannsoékninni var 36
haefum sjuklingum a aldrinum 18 til 60 ara slembiradad, med nylega byrjada (einkenni sjonskerdingar)
sjontaugabolgu i 68ru auga af afmyelinerandi uppruna, par af fengu 33 sjuklingar Privosegtor 2 mg eda
3 mg/kg/dag asamt metylpredniséloni i a6, eda lyfleysu asamt metylpredniséloni i a6 i fimm daga.

Um st6du byltingarkennds meéferdarlyfs

Stada byltingarkennds medferdarlyfs er eetlud til ad flyta fyrir yfirfferd FDA a lyfjum vid alvarlegum eda
lifshaettulegum sjukdémum. Skilyrdi pessarar stédu er ad kliniskar rannsoknir syni fram & ad lyfid geeti
falid i sér umtalsvardar framfarir 8 ad minnsta kosti einum kliniskt mikilveegum meelikvarda samanborid
vid tilteeka medferd. Adferdir til ad syna fram a umtalsverdar framfarir eru medal annars eftirfarandi:

e Beinn samanburdur a nyja lyfinu vid tiltaeka medéferd synir mun meiri eda mikilvaegari svérun

o Ef engin medferd er tiltack synir nyja lyfid veruleg og klinisk marktaek ahrif a mikilveega
nidurstddu i samanburdi vid lyfleysi eda vel skjalfest sdguleg vidmid

e Nyja lyfid, sem er baett vid tilteeka medferd, leidir til mun meiri eda mikilvaegari svérunar
samanborid vid tiltaecka medferd i samanburdarrannsékn eda vid vel skjalfesta ségulega
vidmidun.

o Nyja lyfid hefur veruleg og kliniskt markteek ahrif & undirliggjandi orsék sjukdémsins, 6fugt vid
tiltaekar medferdir sem medhdndla adeins einkenni sjukdémsins, og bradabirgdagogn ur
kliniskum rannséknum benda til pess ad lyfid sé liklegt til ad hafa sjukdémsbreytandi ahrif til
lengri tima litid (t.d. vidvarandi kliniskur avinningur samanborid vid timabundinn kliniskan
avinning sem tiltaekar medferdir veita).

e Nyja lyfid snyr vid eda hamlar framgangi sjukdéms, 6fugt vio tiltaekar medferdir sem veita
adeins einkennamedferd.

o Nyja lyfid hefur mikilvaegan éryggisavinning sem tengist alvarlegum aukaverkunum (t.d. peim
sem geta leitt til medferdarhlés) samanborid vid tiltaekar medferdir og hefur svipada virkni.

Stada sem byltingarkennd medferd felur i sér itarlegri leidbeiningar fra FDA um skilvirka
lyfiapréunaraaetiun, skipulagslega skuldbindingu sem neer til yfirstiornenda og heefi til &fangamats og
forgangsmats. FDA mun fara yfir 6ll gégn sem 16gd eru fram til studnings sampykki lyfja sem flokkud
eru sem byltingarkenndar medferdir til ad akvarda hvort lyfin séu 6rugg og virk fyrir fyrirhugada notkun
adur en pau eru sampykkt til markadssetningar.

Um Oculis

Oculis er alpjodlegt lifteeknifyrirtaeki (Nasdaqg: OCS; XICE: OCS) med aherslu & nyskoépun vidé medferd
& augntaugasjukdéomum i pvi skyni ad maeta verulegum OSuppfylitum leeknisfraedilegum pérfum. |
kliniskri proun hja Oculis eru prju lykilpréunarlyf: Privosegtor, taugaverndandi prounarlyf i PIONEER-
azetluninni sem samanstendur af rannséknum sem er zetlad ad stydja vid skraningarasetlanir medferdar
vid sjontaugakvillum a bord vid sjontaugabolgu og NAION, en lyfid kann einnig ad hafa vidteeka
notkunarmoguleika vid ymsum 68rum augntauga- og taugasjukdémum; OCS-01, augndropar i
skraningarrannséknum sem aetlunin er ad verdi fyrsta augndropamedferdin vid sjonhimnubjug af



culis

voldum sykursyki; og Licaminlimab, augndropar i fasa 2 rannséknum sem innihalda TNF-hamlara og
byggjast & notkun erfdamerkis til ad proa einstaklingsmidada lyfjamedferd vid augnpurrki (DED).
Hofudstdédvar Oculis eru i Sviss og félagid er med starfsstodvar i Bandarikjunum og & Islandi.
Stjérnendur Oculis hafa mikla reynslu a sviéi lyfjaidnadar og hafa nad miklum arangri hver a sinu svidi.
Pa standa leidandi alpjodlegir fjarfestingarsjodir a svidi heilbrigdisvisinda ad baki félaginu.

Frekari upplysingar er ad finna a: www.oculis.com
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Fyrirvarar

Pessi fréttatilkynning er pyding & enskri utgafu tilkynningarinnar. Ef misreemi kemur fram gildir ordalag
ensku utgafunnar. Fréttatilkynningin inniheldur stadhaefingar um atburdi i framtidinni (e. forward-looking
statements) eins og hugtakid er skilgreint i bandarisku 16ggjoéfinni Private Securities Litigation Reform
Act of 1995, sbr. pad sem fram kemur i eftirfarandi fyrirvrum & ensku.

Cautionary Statement Regarding Forward Looking Statements

This press release contains forward-looking statements and information. For example, statements
regarding the potential benefits of the Company's product candidates, the initiation, timing, progress
and results of current and future clinical trials, Oculis' research and development programs, regulatory
and business strategy, including planned interactions with the FDA and potential benefits of
breakthrough therapy designation; Oculis' future development plans; the timing or likelihood of
regulatory filings and approvals; statements about market opportunity, and the Company's expected
financial position and cash runway, are forward-looking. All forward-looking statements are based on
estimates and assumptions that, while considered reasonable by Oculis and its management, are
inherently uncertain and are inherently subject to risks, variability, and contingencies, many of which
are beyond Oculis' control. These forward-looking statements are provided for illustrative purposes only
and are not intended to serve as, and must not be relied on by an investor as, a guarantee, assurance,
prediction or definitive statement of a fact or probability. Actual events and circumstances are difficult
or impossible to predict and will differ from assumptions. All forward-looking statements are subject to
risks, uncertainties and other factors that may cause actual results to differ materially from those that
we expected and/or those expressed or implied by such forward-looking statements. Forward-looking
statements are subject to numerous conditions, many of which are beyond the control of Oculis,
including those set forth in the Risk Factors section of Oculis' annual report on Form 20-F and any other
documents filed with the U.S. Securities and Exchange Commission (SEC). Copies of these documents
are available on the SEC's website, www.sec.gov. Oculis undertakes no obligation to update these
statements for revisions or changes after the date of this release, except as required by law.
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