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Oculis lykur innritun sjuklinga i bAdar DIAMOND fasa 3 rannséknirnar &
OCS-01 sem medferd vid sjonhimnubjug af voldum sykursyki

e DIAMOND er fyrsta og eina rannsdknaraeetlunin sem midar ad skraningu (e. pivotal trial) sem
farid hefur fram med stadbundna medferd vid sjonhimnubjug af véldum sykursyki (DME)

e Fleiri en 800 sjuklingar voru innritadir i DIAMOND-1 eda DIAMOND-2 fasa 3 rannséknirnar
hradar en adur hefur pekkst i geiranum, a 119 rannsoknarsetrum um allan heim, en flest voru
i Bandarikjunum. Buist er vid fyrstu nidurstédum (e. topline data) a 6orum arsfjérdungi 2026
og umsokn um markadsleyfi (e. NDA) i kjolfarid

e Félagio mun fara yfir stédu DIAMOND-aeetlunarinnar og framgang prounarlyfja félagsins a
kynningardegi um rannséknir og préunarstarf (e. R&D Day) pridjudaginn 15. april, sem fer
fram samhlida sem fjar- og stadfundur.

ZUG, Sviss, 10. april 2025 — Oculis Holding AG (Nasdaq: OCS / ICX: OCS.IC) (,Oculis®), alpjédlegt
lifteeknifyrirteeki med aherslu a nyskoépun vido medferd a augn- og augntaugasjukdomum i pvi skyni ad
meeta verulegum OGuppfylltum leeknisfreedilegum porfum, tilkynnti i dag ad pad hefdi lokid innritun
sjuklinga i baedi DIAMOND-1 og DIAMOND-2 fasa 3 rannséknirnar & OCS-01 augndropum til medferdar
a sjénhimnubjug i sykursyki. Rannsdknirnar eru hannadar sem skraningarrannséknir til ad stydja vio
umsoéknir um alpjédleg markadsleyfi, p.m.t. umsokn um markadsleyfi og sampykki Matveela- og
lyfiastofnunar Bandarikjanna (FDA). Yfir 800 sjuklingar hafa verid innritadir i rannséknirnar a4 119
rannséknarsetrum um 6ll Bandarikin og i mérgum 68rum 16ndum.

Hréd innritun sjuklinga i DIAMOND (DIAbetic Macular edema Patients ON a Drop)
rannséknaraaetlunina, sem samanstendur af tveimur (2) fasa 3, tviblindum, slembnum, fjdlsetra
rannsoknum til ad meta virkni og 6ryggi OCS-01 augndropa hja sjuklingum med sjonhimnubjig i
sykursyki eftir 52 vikna medferd, er mikilveegur &fangi. Fyrstu nidurstodur ar badum fasa 3
rannséknunum eru vaentanlegar a 6orum arsfjéroungi 2026, og buist er vido ad umsokn um markadsleyfi
verdi send i kjolfario.

Ef OCS-01 augndroparnir verda sampykktir er buist vid ad peir yrou peir fyrstu augndroparnir til
medferdar vid sjénhimnubjug i sykursyki og myndu maeta 6uppfylitum leeknisfreedilegum pdrfum fyrir
snemmtaeka medferd og fyrir sjiklinga med 6fullnaegjandi svorun vid medferd med anti-VEGF lyfjum.

Riad Sherif, M.D., framkveemdastjori Oculis, sagdi: ,Lok innritunar i baedi DIAMOND-1 og
DIAMOND-2 fasa 3 rannsoknirnar er til marks um aherslur & agada framkveemd. Mig langar til ad pakka
Ollum adilum sem tekid hafa patt i rannséknunum og 6llu leeknasamfélaginu fyrir frdbseran studning vid
ao faera pessa rannsdknaraetlun neer umsékn um markadsleyfi, sem gerir okkur kleift ad fa fyrstu
nidurstddur ar badum rannsoknunum & 83rum arsfjordungi 2026. A naestu manudum munum vid afram
einbeita okkur ad framkveemdinni til ad tryggja &framhaldandi frampréun rannséknareetlunarinnar, sem
feerir okkur neer pvi ad mogulega bjéda upp & lausn sem skiptir sképum med fyrstu
augndropamedferdinni fyrir sjuklinga med sjénhimnubjig i sykursyki.*

Arshad M. Khanani, M.D., M.A, FASRS, formadur styrinefndar DIAMOND-rannséknarinnar,
stjérnarmedlimur Oculis, formadur visindarads Retina og framkvaemdastjori kliniskra
rannsokna hja Sierra Eye Associates, sagdi: ,God framvinda OSC-01 og fasa 3 rannséknanna blasa
mér og samstarfsfolki minu i DIAMOND-styrinefndinni sérstaklega mikinn byr i brjost. bad er spennandi
aod sja slikan dhuga fra rannsakendunum sem téku patt Ut fra jakveedu nidurstédunum sem fengust ar
1. stigi DIAMOND-rannso6knaraaetunarinnar. Hrdd innritun yfir 800 sjuklinga i badar rannséknirnar gefur
ekki adeins til kynna ad rannsakendur sjai marktaeka moguleika 4 ad OCS-01 geti veitt arangursrika
medferd vid sjonhimnubjdg i sykursyki, &n inngrips, heldur einnig mikinn ahuga sjuklinga & medferd
med augndropum.*
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Framvinda DIAMOND-1 og DIAMOND-2 fasa 3 rannsdknanna verdur kynnt & kynningardeginum um
rannsoknir og préunarstarf Oculis sem fram fer samhlida sem fjar- og stadfundur pridjudaginn 15. april.
Skradu pig & vioburdinn hér.

Nanari upplysingar um DIAMOND fasa 3 rannséknirnar er ad finna a diamondtrial.com.

- ENDIR -

UM OCS-01 augndropa og OPTIREACH®-teekni

0OCS-01 byggir & OPTIREACH®, einkaleyfisvarinni taekni Oculis, og innihalda dexametasoéni i haum
styrk. bessum augndropum er aetlad ad medhdndla sjbnhimnuna sem medferdarvalkostur an inngrips
fyrir sjonhimnubjag af véldum sykursyki (DME). bessi ikomuleid audveldar adgengi ad medferd a fyrstu
stigum sjukdémsins og veeri haegt ad nota hana med 6drum medferoum & sidari stigum. Til
samanburdar krefjast allar tilteekar medferdir i dag inngripsadgerda til ad na til sjonhimnunnar, svo sem
inndeelingar i glerhlaup eda ad lyfjahylki sé komid fyrir i auga. Med OPTIREACH® taekninni er tekist a
vid helstu takmarkanir hefébundinna augndropa med pvi ad auka leysni fitusaekinna lyfja og auka
dvalartima & yfirbordi augans, og par med gera lyfinu kleift ad berast fra yfirbordi augans til aftari hluta
pess. OCS-01 er atlad ad umbreyta nlverandi medferdarviomidi vio medhéndlun a DME sem
medferdarlrreedi an inngripsadgeroa.

OCS-01 er rannsoéknarlyf i fasa 3 og hefur ekki enn fengid markadsleyfi i neinu landi.

Um sjénhimnubjug af véldum sykursyki (DME)

DME er helsta orstk sjonskerdingar og légblindu hja sjuklingum med sykursyki. Talid er ad
sjukdémurinn hafi i dag ahrif a um 37 milljénir manna um allan heim og med aukinni tidni sykursyki er
gert rad fyrir ad fjoldinn nai 53 millionum arid 204012. DME er varanlegur og agengur fylgikvilli sjénukvilla
af voldum sykursyki sem verdur til vegna stddugra harra blédsykursgilda sem skemma taugar og eedar
i sjonudeplinum, pvi sveedi sjonhimnunnar sem studlar ad sjonskerpu. DME myndast pegar aedar i
sjonhimnunni bélgna og leka, sem leidir til vékvauppsofnunar (bjags) i sjonhimnunni. Enn er veruleg
porf & 6ruggum, virkum og minna ipyngjandi medferdum fyrir sjuklinga med DME.

Um DIAMOND fasa 3 rannséknina a OCS-01 til medferdar vid sjonhimnubjag af voldum
sykursyki

DIAMOND-1 (DIAbetic Macular edema patients ON a Drop) og DIAMOND-2 rannsoknirnar eru fasa 3,
tviblindar, slembnar, fijdlsetra rannsdknir par sem lagt er mat & verkun og 6éryggi OCS-01 augndropa
hja sjuklingum med DME. Oculis hefur innritad yfir 800 sjuklinga i badar skraningarrannsoéknirnar sem
hefur verid slembiradad i hlutféllunum 1:1 til ad fa OCS-01 eda lyfleysu sex sinnum a dag i 6 vikna
innleidslufasanum og sidan prisvar sinnum a dag til og med viku 52 i vidhaldsfasanum. Adalvidmidid
(e. primary endpoint) er breyting a sjonskerpu med ETDRS-sjénpréfi med stafastigum (BCVA ETDRS)
vid viku 52. Onnur vidmid (e. Secondary endpoints) fela i sér hlutfall sjiklinga med = 15 stafa aukningu
i BCVA (e. best corrected visual acuity) og breytingu a pykkt sjénhimnunnar (e. central subfield
thickness, CST) vid viku 52. B4dar rannsoknirnar eru byggdar & jakveedum nidurstodum ar 1. stigi
DIAMOND-rannso6knaraaetlunarinnar, sem greint var fra a 6drum arsfjérdungi 2023.

Um Oculis

Oculis er alpjodlegt lifteeknifyrirteeki (Nasdaqg: OCS / XICE: OCS) sem hefur pad ad markmidi ad bjarga
sjon og baeta augnheilsu. I kliniskri proun hja Oculis eru ny augnlyf sem geta haft byltingarkennd ahrif.
bar & medal eru: OCS-01, augndropar fyrir sjonhimnubjig i sykursyki; Privosegtor (OCS-05),
taugaverndandi préunarlyf gegn sjontaugabdlgu sem kynni einnig ad geta haft vioteka
notkunarmdoguleika vid 6drum augntaugasjukdémum; og Licaminlimab (OCS-02), augndropar sem
innihalda TNF-hamlara lifteeknilyf, sem vinna gegn augnpurrki. H6fudstédvar Oculis eru i Sviss og
félagid er med starfsstédvar i Bandarikjunum og & Islandi. Stjornendur félagsins hafa mikla reynslu &
svidi lyfjaionadar og hafa nad miklum &rangri hver a sinu svidi. P4 standa leidandi alpjédlegir
fiarfestingarsjéair a svidi heilbrigdisvisinda ad baki félaginu.


https://protect.checkpoint.com/v2/___https://lifescievents.com/event/oculis-5/___.YzJ1OnBhdWxiYWtlcm5vdGlmaWVkY29tOmM6bzpiYjc3OTY5ZmMzZTEwNTdiZjVlZWUyZGZhZjBjOTIwMTo2OmExMTc6ZGEyZmI0NWYxNmNhMzM0OGFhMTI3OTFmMjM1YmU1NzMwM2QwMDk4ZmY3MWY0YjVjOTMyYjgwMzg5ZDljZDhiZDpwOkY6Tg
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://diamondtrial.com/___.YzJ1OnBhdWxiYWtlcm5vdGlmaWVkY29tOmM6bzpiYjc3OTY5ZmMzZTEwNTdiZjVlZWUyZGZhZjBjOTIwMTo2OjgyNjk6Y2VmMTMxNjA1NTg1ZDk2ZjZkNDJkMDA4OTMwZDllYjYyNDJjNzc5N2NlYmJkNGQ5OWJhMTRjNDljNTY5ZmYwZjpwOkY6Tg

culis

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

bessi fréttatilkynning er pyding a 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 16ggjofinni Private Securities Litigation
Reform Act of 1995, sbr. pad sem fram kemur i eftirfarandi fyrirvérum a ensku.

Cautionary Statement Regarding Forward Looking Statements

This press release contains forward-looking statements and information. For example, statements
regarding the potential benefits of OCS-01, including patient impact and market opportunity; the
potential of OCS-01 to become the first non-invasive topical eye drop therapy for DME; expected future
milestones and catalysts; the initiation, timing, progress and results of Oculis’ clinical trials, including
the progress of Oculis’” DIAMOND Phase 3 trials of OCS-01 eye drops in DME and the topline data
readout from both Phase 3 trials expected in the second quarter of 2026; Oculis’ research and
development programs, regulatory and business strategy, future development plans, and management;
Oculis’ ability to advance product candidates into, and successfully complete, clinical trials; and the
timing or likelihood of regulatory filings and approvals, 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 (the “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.

(1) Yau et al. Global Prevalence and Major Risk Factors of Diabetic Retinopathy, Diabetes Care
2012 Mar; 35(3): 556-564

(2) International Diabetes Federation — diabetesatlas.org Estimated diabetes prevalence
worldwide in 2021: 537m, reaching 783m in 2045
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