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Oculis tilkynnir um jakvaeda endurgjof fra FDA i addraganda umséknar um heimild til
framkvamdar kliniskra rannsékna, sem stydur aaetlanir um préun Privosegtor sem medferd
gegn bradum késtum MS-sjukdéms

e Taugalaekningasvid FDA veitti jakveeda endurgjéf sem stydur vid préunarleid Privosegtor vid
bradum késtum MS-sjukdéms

e FDA stadfesti ad haegt sé ad visa til fyrirliggjandi gagna um Privosegtor i nyrri umsoékn um heimild
til framkvaemdar kliniskra rannsékna (e. Investigational New Drug, IND) vegna bradra kasta MS-
sjukdoms, en aeetlad er ad umsoknin verdi 1690 fram a fjérdéa arsfjoréungi 2026

e  Privosegtor, nytt taugaverndandi préunarlyf, heldur afram ad taka framférum i mikilveegum
abendingum a svidi taugaaugnleekninga, par & medal sjéntaugakvillum og bradum késtum MS-
sjukdéms. bannig er Oculis ad vaxa i leidandi hlutverk & svidi taugaaugnlaekninga

e Oculis mun halda stafreenan vidburd tileinkadan rannséknum og préun (R&D Day) a fjorda
arsfjordungi 2026 og veita par frekari upplysingar um kliniska préunaraaetiun sina

ZUG, Sviss, 3. agust 2026 -- Oculis Holding AG (Nasdaqg: OCS / XICE: OCS) (,Oculis” eda ,félagid“),
alpjodlegt lifteeknifyrirtaeki med aherslu & nysképun til ad meeta brynni porf fyrir medferdir vid
augnsjukdémum og augntaugasjukdomum, tilkkynnti i dag um jakveeda endurgjof bandariska matveela-
og lyfjaeftirlitsins (FDA) i addraganda IND-umsoéknar (pre-IND feedback), vardandi kliniska
pbréunaraeetlun Privosegtor vid bradum késtum MS-sjukdoms.

Privosegtor er ny litil sameind sem er peptidareftirliking og hefur mégulega taugaverndandi eiginleika.
| fasa 2 ACUITY-rannsékninni syndi Privosegtor fram & skyr taugaverndandi ahrif vié sjéntaugabolgu,
med baettri sjonvirkni, varéveislu heilleika taugahnodfrumulags sjonhimnu (e. retinal ganglion cell, RGC)
og dré ur magni taugaprada (e. neurofilaments), sem er lifmerki fyrir skemmdir & taugasimum.
Sjéntaugabdlga kemur oft fram vid ny tilvik MS-sjukdéms eda sem daemigert bakslag og er vel pekkt
lifedlisfreedilegt likan sem tali® er heimfeeranlegt & hugsanlega 6ll énnur brad koést MS-sjukdéms. i
ACUITY-rannsékninni var lagt mat a breidan hop sjuklinga med sjontaugabdlgu, baedi med og an MS-
sjukdéms. Nidurstddur rannséknarinnar veittu pvi traust til ad rannsaka Privosegtor frekar med
alpjédlegu PIONEER-azetluninni vid sjontaugabdlgu sem nu stendur yfir. Utvikkun til bradra kasta MS-
sjukdoms er edlilegt framhald af Privosegtor-asetluninni, enda hyggst félagié nyta laeerdom af ACUITY-
rannsokninni til ad meeta fleiri tegundum MS-kasta.

Oculis 6skadi eftir endurgjof fra FDA (pre-IND feedback) til ad méta prounarazetlanir félagsins fyrir
Privosegtor vid mogulegri nyrri abendingu vegna bradra kasta MS-sjukddéms. Taugalaekningasvid FDA
veitti paer leidbeiningar ad Oculis veeri heimilt ad visa til gagna ur fyrirliggjandi IND-umsokn og ad ekki
byrfti frekari forkliniskar rannsoknir vegna IND-umsoéknar um brad kost MS-sjukdéoms. Uppbyggileg
vidbrogd FDA studdu jafnframt fyrirhugada kliniska préunaraazetlun og sampykktarferli, sem mun i
framtidarrannsdknum na til MS-sjuklinga baedi med sjontaugabdlgu og 6nnur kost, svo sem kdst sem
hafa ahrif & hreyfigetu. P& studdu vidbrégdin ad adalendapunktur gaeti midad vid einungis 3 manudi,
med sama 3 mg/kg skammti gefnum daglega i 5 daga og notadur er i PIONEER-1. Oculis aeetlar ad
leggja fram IND-umsdkn vegna medferdar a bradum kdéstum MS-sjukdéms a fjérda arsfjoréungi 2026.

Riad Sherif, M.D., framkvamdastjori Oculis, sagdi: ,Nyleg jakveed samskipti okkar vid FDA stydja
vid leid Privosegtor i leyfisveitingarferlinu vid bradum késtum MS-sjukdoms, svidi med verulega
éuppfylita porf par sem engar taugaverndandi medferdir eru i bodi. A grundvelli jakveedra nidurstadna
ur fasa 2 ACUITY-rannsokninni vid sjéntaugabdlgu, sem er algeng tegund MS-kasts, teljum vid ad
Privosegtor hafi moguleika & ad draga ur skemmdum & taugasimum og studla ad betri bata eftir brad
kost. bessi afangi er mikilveegt skref i stefnu okkar um ad byggja upp safn préunarlyfija a svidi
taugaaugnlaekninga og vid hidkkum til ad deila frekari upplysingum um PIONEER og pessa nyju asetlun
a R&D-vidburdi okkar sidar a arinu.”

Amit Bar-Or, M.D., préfessor og forstodumadur MS-deildar taugaleekningasvids vid Perelman
School of Medicine, University of Pennsylvania, baetti vid: ,pad er hvetjandi ad sjd moguleikann a
ad nytt taugaverndandi lyf a bord vid Privosegtor hefji kliniska préun vid bradum kdstum MS-sjukdéms.
Pott dneemisbeelandi lyf séu i auknum meeli notud i klinisku starfi til ad draga ur tidni kasta hja MS-
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sjuklingum, naest sjaldan fullur bati eftir brad tilvik. Taugahrérnunin sem a sér stad vid pessi bradu kdst
helst eftir ad kasti® gengur yfir, pannig ad faernisskerdingin safnast upp. Privosegtor, sem
taugaverndandi lyf sem kemst inn i midtaugakerfid, geeti moégulega beett bata eftir kdst og baett
langtimahorfur félks med MS-sjukdom.*

Stjérnendur Oculis aaetla ad halda R&D Day a fjérda arsfjordungi 2026 par sem farid verdur nanar yfir
préunardeetlun Privosegtor vié bradum késtum MS-sjukdéms og veitt itarleg samantekt um PIONEER-
aaetlunina vid sjéntaugakvillum.

MS er langvinnur 6neemistengdur sjukdémur sem hefur ahrif 8 um 2,8 milljonir manna & heimsvisu, par
af um 850.000 i Bandarikjunum einum. Sjukdomurinn skiptist i tveer megingerdir: MS-sjukdém med
kdéstum og hléum (e. relapsing-remitting MS, RRMS) og hrérnandi MS-sjukdém (e. progressive MS).
Pott enn sé veruleg 6uppfyllt laeknisfraedileg porf & svidi hrornandi MS-sjukdéma, er RRMS algengasta
gerdin og eru um 85% sjuklinga greindir med hana vid upphaflega greiningu. Sjukdémurinn er nu
medhdndladur med dnaemisbaelandi lyfjum eda sjukdémstemprandi medferdum (e. disease-modifying
therapies, DMT) sem draga ur tidni kasta og par med versnun tengdri kostum (e. relapse-associated
worsening, RAW). Engu ad sidur eru kdst enn vidvarandi hja mérgum sjuklingum og er tali® ad um
170.000 MS-kost eigi sér stad arlega i Bandarikjunum.

| bradu kasti nota taugalasknar almennt stutta medferd med haskammta barksterum til ad draga ur bélgu
og stytta kastid, sem er einnig stadlad verklag vid sjéntaugabdlgu. Barksterar hafa hins vegar ekki ahrif
a langtimafaerniskerdingu og oft neest ekki fullur bati eftir kost, likt og vid sjontaugabdlgu.
Vefjaskemmdirnar sem verda vid pessi kost geta studlad ad tapi a taugasimum og uppséfnun a
faerniskerdingu til lengri tima, sem undirstrikar porfina fyrir medferdir sem vernda taugafrumur og
taugasima vid kost. Engar taugaverndandi medferdir eru ni sampykktar vid MS-késtum og er afram
bryn éuppfyllt lseknisfraedileg porf fyrir medferdir sem geta komid i veg fyrir skemmdir & midtaugakerfinu.

Nylegar framfarir okkar skapa traustan vegvisi fyrir kliniska préun Privosegtor sem byggist a tveimur
adskildum stodum:

e Bein leid ad skraningu: sjéntaugabdlga sem megin skraningarabending préud afram i
gegnum PIONEER-1, studd af nidurstédum fasa 2 ACUITY-rannsoknarinnar a svidi virkni,
liffeerafraedi og lifmerkja, og framkveemd samkveemt sérstOku mati & rannsoknaraaetiun
(Special Protocol Assessment, SPA) med FDA,; og

o Fyrsta stekkunarlota: utvikkun til bradra kasta MS-sjukddoms sem edlilegt framhald af
sjontaugabodlgu-aaetiuninni, med pvi ad nyta Kkliniskt og lifedlisfreedilegt mikilveegi
sjontaugabdlgu sem algengrar tegundar MS-kasts, asamt uppbyggilegri endurgjéf FDA um
fyrirhugada prounarleid.

--ENDIR--

Um Privosegtor

Privosegtor er ny litil sameind sem er peptidareftirliking og kemst yfir bl6d-heila og sjonhimnuprdskulda
og hefur moguleika a ad verda fyrsta taugaverndandi medferdin vid sjontaugabdlgu (e. optic neuritis,
ON) og 6drum augntauga- og taugasjukdémum. Jakvaedar nidurstddur ur fasa 2 ACUITY-rannsdkninni
syndu fram a taugaverndandi mdguleika Privosegtor, sem kom fram i baettri sjonvirkni, studdri af
liffeerafreedilegu vidhaldi sjonhimnu, p.m.t. GCIPL- og RNFL-laga, og laekkudu magni taugaprada i blodi
eftir brad tilvik sjéntaugabdlgu. Samhljéda nidurstédur komu fram i forkliniskum rannséknum (e. animal
models) & glaku, sjontaugabdlgu og MS-sjukdom, par sem Privosegtor vardveitti taugahnodfrumur
sjénhimnu og tengdist baettri hreyfigetu (kliniskri feerniskerdingu) i MS-likaninu.
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Privosegtor hefur hlotid stddu byltingarkennds medferdarlyfs fra bandariska matvaela- og lyfjaeftirlitinu
(FDA) og stddu forgangslyfs (Priority Medicines, PRIME) fra Lyfjastofnun Evrépu (EMA), auk stédu lyfs
gegn sjaldgaefum sjukddémum (orphan drug) fra baedi FDA og EMA fyrir sjéontaugabdlgu. Nu er
yfirstandandi rannsoékn a Privosegtor i PIONEER-azetlun Oculis (Privosegtor Investigation in Optic
Neuropathies Efficacy Evaluation Research), sem felur i sér tveer skraningarrannséknir a
sjontaugabdlgu og eina skraningarrannsoékn a blédpurrd i sjontaug an slagaedabdlgu (e. non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, NAION). A grundvelli gagnasafns ur fasa 2 ACUITY-rannsékninni
vid sjontaugabdlgu og uppbyggilegra vidbragda FDA i addraganda IND-umsdknar, asetlar Oculis
jafnframt ad leggja fram IND-umsokn fyrir Privosegtor til medferdar a bradum kdstum MS-sjukdéms.

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

Um Oculis

Oculis er alpjodlegt lifteeknifyrirtaeki (Nasdag: OCS; XICE: OCS) med aherslu a nyskoépun vidé medferd
a augn- og augntaugasjukdomum i pvi skyni ad maeta verulegum ouppfylltum laeknisfreedilegum
porfum. [ kliniskri préun hja Oculis eru tvé lykilpréunarlyf. Privosegtor er taugaverndandi
timamotaprounarlyf i PIONEER aeetluninni, sem samanstendur af rannséknum sem er zetlad ad stydja
vid skraningaraaetlanir vegna medferda vid sjontaugakvillum & bord vid sjontaugabdigu (ON) og
blodpurrd i sjontaug an slagaedabdlgu (NAION), en Iyfid kann einnig ad hafa vidteka
notkunarmaoguleika vid ymsum 6drum augntauga- og taugasjukdémum. Licaminlimab eru augndropar i
skraningarrannséoknum sem innihalda TNF-hamlara og byggjast a notkun erféamerkis til ad proa
einstaklingsmidada lyfjamedferd vid augnpurrki (DED). Héfudstddvar Oculis eru i Sviss og félagid er
med starfsstédvar i Bandarikjunum og & islandi. Stjérnendur Oculis hafa mikla reynslu & svidi
lyfijaidnadar og hafa nad miklum arangri hver a sinu svidi. Pa standa leidandi alpjodlegir
fiarfestingarsjodir a svidi heilbrigdisvisinda ad baki félaginu.

Frekari upplysingar er ad finna a: www.oculis.com
Tengilidir hja Oculis

Ms. Sylvia Cheung, fjarmalastjori
sylvia.cheung@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 hugtaki® er skilgreint i bandarisku 16ggjéfinni Private Securities Litigation Reform
Act of 1995, sbr. pad sem fram kemur i eftirfarandi fyrirvérum & 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, including the potential of
Privosegtor to become the first neuroprotective therapy for ON and other neuro-ophthalmic and
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neurological indications including acute MS relapses, the initiation, timing, progress and results of
current and future clinical trials, including the planned IND submission for Privosegtor in acute MS
relapses; the development of a pivotal clinical program for an acute MS relapse indication, including the
clinical development strategy, trial design and expected endpoints, as well as the potential for
Privosegtor’s results in ON to be predictive of outcomes in acute MS relapses; Oculis’ research and
development programs, regulatory and business strategy; Oculis’ future development plans; statements
about market opportunity and the ability of Oculis’ product candidates to address those markets; and
the timing or likelihood of regulatory interactions, 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 (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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