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Oculis tilkynnir um jakveedar nidurstodur ur fasa 2 ACUITY rannsoknar & OCS-05 vid
sjontaugabdlgu; adalviomidi um Oryggi nad auk lykilviomida um virkni sem opnar a
préun sem moégulegt fyrsta lyf sinnar tegundar a svidi taugaverndandi medferda

e OCS-05 var 6ruggt og poldist vel i samanburdi vid lyfleysu.

o Tolfreedilega marktaekar framfarir & virkni samanborid vid lyfleysu, m.a. fyrir pykkt sjonhimnu
og baetta sjon.

e Bandariska matveela- og lyfjaeftirlitio (e. FDA) hefur sampykkt umsékn um nytt préunarlyf (e.
IND application) vegna OCS-05, sem gerir kleift ad hefja kliniskar rannséknir i Bandarikjunum
sem hluta af alpjédlegri préunaraaetiun.

e [ undirbaningi eru naestu skref préunar OCS-05 sem fyrsta taugaverndandi medferd sinnar
tegundar vid sjOntaugabdlgu, samhlida pvi sem metnir verda mogulegir vidteekari
notkunarmdguleikar i augnlaekningum og taugalsekningum.

o Kynningarfundur fyrir fjarfesta og greiningaradila verdur haldinn pann 6. jantar 2025, kl. 13:00
ao islenskum tima.

ZUG, Sviss 6. januar 2025 — Oculis Holding AG (Nasdag: OCS) (“Oculis”), alpjodlegt lifteeknifyrirteeki
sem hefur pad ad markmidi ad baeta heilsu og lifsgeedi sjuklinga um allan heim med pvi ad proéa lyf
sem beeta sjon og augnheilsu, tilkynnir i dag um jakvaedar nidurstdédur (e. topline results) fyrir OCS-05
i fasa 2 ACUITY rannsoékninni, sem uppfyllti adalvidmid (e. primary endpoint) um 6ryggi og afleidd
lykilvidmid um virkni (e. efficacy-based secondary endpoints). | rannsékninni voru metin 6ryggi,
polanleiki og virkni OCS-05, taugaverndandi préunarlyfs, i sjuklingum med sjontaugabdlgu (e. Acute
Optic Neuritis).

Fasa 2 Acuity rannsoknin (Acute OptiC NeUTrITis of DemYelinating Origin) var slembin, tviblind, fidlsetra
samanburdarrannsokn vid lyfleysu, hénnud til ad meta OCS-05 (2mg/kg/dag eda 3mg/kg/dag), gefid i
a0 einu sinni & dag i fimm daga i sjuklingum med sjontaugabdlgu sem einnig fengu stera. | rannsékninni
var prjatiu og sex (36) sjuklingum, med nyleg upphafseinkenni (einkenni sjonskerdingar),
sjontaugabdélgu i 0oru auganu med afmylerandi (e. demyelinating) uppruna, slembiradad i
rannséknarhopa, og par af fengu 33 sjuklingar medferd og voru teknir med i fyrirfram skilgreinda mITT-
greiningu (e. modified intent-to-treat analysis).

Jakvaedar nidurstédur ar ACUITY rannsékninni syndu ad OCS-05 nadi adalvidmidi um oryggi til vidbotar
vid ad syna taugaverndandi avinning (e. neuroprotective structural benefit) og getu til ad baeta sjon i
sjuklingum sem pjast af sjébntaugabdlgu.

Adalviomid rannsdknarinnar laut ad 6ryggi

Hlutfall sjuklinga med breytingu & hjartalinuriti (e. electrocardiogram, ECG) ar edlilegu yfir i 6edlilegt
hjartalinurit eftir gjof rannséknarlyfsins fram ad heimsokn nr. 4 (dagur 15) var meelt til ad meta 6ryggi
tengt hjarta (e. cardiac safety). Nidurstdour syndu engan mun & hlutfalli sjuklinga medo 6éedlilegt
hjartalinurit milli medferdarhépanna tveggja.

e Hijartalinurit tveggja sjuklinga i OCS-05 hépnum (2 og 3 mg/kg/dag) og eins sjuklings i
lyfleysuhépnum breyttust Gr edlilegu i Gedlilegt vid einhverja téku hjartalinurita milli fyrstu
heimséknar og heimséknar nr. 4 (dagur 15), sem jafngilti 12,5% i hvorum hop fyrir sig. Tilvik
sem meeldust i OCS-05 hoépnum voru veeg og timabundin og toldust ekki kliniskt markteek
samkveemt midlaegri skodunarstoo (e. central review reading center).
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Viomid um virkni fyrir breytingar & sjonhimnuvef (e. retinal structure):

OCT-myndgreining (e. Optical Coherence Tomography (OCT)) var notud til ad meela & hlutleegan hatt
pykkt tveggja mismunandi sjonhimnuhluta i sjuka auganu til ad meta hugsanlega taugaverndandi virkni
OCS-05 samanborid vid lyfleysu: 1) Taugahnodfrumu innra plexiform lags (GCIPL) og 2) Taugatrefjalag
sjonhimnu (RNFL). Nidurstdédur syndu:

e 43% aukning i GCIPL pykkt, medalbreyting fr& grunnlinu hja peim sem fengu OCS-05
(3mg/kg/dag) + sterar samanborid vid lyfleysu + sterar vid manud 3 og hélst Gt yfir manud 6
med p-gildi* upp a 0.049 og 0.052 vid 3 og 6 manudi.

e 28% aukning & RNFL pykkt, medalbreyting fra grunnlinu hja peim sem fengu OCS-05
(3mg/kg/dag) + sterar samanborid vio lyfleysu + sterar vid manud 3 og nadi 30% aukningu vid
manud 6 med p-gildi* upp & 0.045 og 0.033 vid 3 og 6 manudi.

Viomid um virkni fyrir breytingar a sjénskerpu (e visual function):

Breytingar a 2,5% ETDRS LCVA-sjénskerpu (e. low contrast letter acuity) voru maeldar til ad meta bata
i sjonvirkni. Nidurstédur syndu:

e Hagstaedan mun & LCVA, medalbreytingu frd grunnlinu upp & u.p.b. 18 stafi vi® manud 3 og
u.p.b. 15 stafi vid manud 6 med OCS-05 (3 mg/kg/dag) + sterar, samanborid vid lyfleysu +
sterar, med p-gildi* upp a 0.004 og 0.012 vid 3 og 6 manudi.

Patients in the OCS-05 3mg/kg/day Arm Achieved Clinically Meaningful
Improvement in Visual Function

2.5% ETDRS LCVA in the Affected Eye: MMRM, LS Mean Change From Baseline, mITT
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*Mixed Model for Repeated Measures (WMRM ), Least-Squares Mean Change from Baseline: (nominal p- value), miTT population (affected eye)
LCVA; low contrast visual acuity.
Data, analysis and conclusions are preliminary, and subject to change as full analysis is ongoing.

Aukaverkanir sem koma fram vid medferd (e. TEAES):

e Engar lyfjatengdar alvarlegar aukaverkanir (e. SAES).

e Engar aukaverkanir sem leiddu til pess ad notkun lyfsins eda rannsokninni veeri heett.

e Algengustu lyfjatengdar aukaverkanir sem greint var fra > 10% i OCS-05 (2 eda 3 mg/kg/dag) +
sterar medferdarhdpnum voru hofudverkur: 2 sjaklingar (10,5%) og bolur: 2 sjiklingar (10,5%).

Riad Sherif, M.D., forstjéri Oculis, sagdi: “Pessar jakvaedu nidurstddour ar ACUITY rannsokninni um
Oryggi og virkni eru mikilvaegur afangi i pvi ad koma fyrstu mégulegu taugaverndandi medferdinni a
svidi augnleekninga til sjuklinga. Beetingin & sjén er sérstaklega upporvandi, og stodugar framfarir i
uppbyggingu sjonhimnu undirstrika medferdarmdguleika OCS-05 i mérgum augn- og taugasjukdémum.
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Vid erum spennt ad halda afram frekari préun OCS-05 vid sjontaugabdlgu, a sama tima og vio kdnnum
mdoguleika pess i 6drum augn- og taugasjukdomum, med pad ad markmidi ad veita sjuklingum
taugaverndandi medferdarurraedi, hid fyrsta sinnar tegundar.*

Mark Kupersmith, MD, Vice chair translational research, Chair NORDIC at Icahn School of
Medicine at Mount Sinai Hospital, New York, beetti vid: “Pessar byltingakenndu nidurstédur eru
mikilvaeg framfor fyrir sjuklinga med sjéntaugabdlgu. Sterar hafa verid notadir til ad medhondla bélgur
sem fylgja sjontaugabdlgu, en peir koma hvorki i veg fyrir vidvarandi sjénskerdingu né draga Ur ryrnun
(e. structural loss). Pad er enn til stadar mikilveeg 6uppfyllt porf fyrir taugaverndandi medferdir til ad
vardveita sjon og mogulegir taugaverndandi eiginleikar OCS-05 sem sjast i ACUITY rannsékninni og
ahrif pess & virkni sjonar geetu veitt sjuklingum verulega von. Ef pessar nidurstdédur verda stadfestar i
steerri kliniskum rannséknum geetu paer haft veruleg ahrif, ekki adeins fyrir pennan sjukdém heldur
mogulega einnig fyrir MS og adra sjontaugasjukddéma, sem og glaku.®

Pablo Villoslada, M.D., Chair of the Department of Neurology at Hospital del Mar, Pompeu Fabra
University in Barcelona, Spain, Oculis’ Scientific Advisory Board Member, sagdi: “Eg er spenntur
ad sja ad nidurstdour ar ACUITY rannsékninni samraemast peim sterku ahrifum sem sést hafa i
dyralikénum af taugabdlgu og taugahrérnun vid ad koma i veg fyrir skemmdir & taugahnodfrumum i
sjénhimnu og ad OCS-05 hefur synt fram & nidurstoédur sem lofa goédu hvad vardar beetta sjon. Eg
hlakka til frekari rannsdkna sem nu er haegt ad hefja a sjontaugabdlgu a medan fleiri moguleikar pessa
efnilega taugaverndandi prounarlyfs eru rannsakadir frekar baedi & svidi augnleekninga og
taugaleekninga.”

OCS-05 hefur verid skilgreint sem lyf sem proad er til pess ad medhodndla sjaldgaefa sjukdéma (e.
orphan drug) fyrir sjéntaugabdlgu af bandariska matveela- og lyfjaeftirlitinu (FDA) og lyfjastofnun Evrépu
(EMA). Sjontaugabdlga er sjaldgeefur sjukdémur sem lysir sér i bradri bélgu i sjontaug og afmylun (e.
demyelination) sjontaugarinnar, og kemur oft fram hja ungu fullordnu félki par sem sjénhimnupynning
tengist beint tapi a sjon og varanlegri sjénskerdingu. Pad eru ekki til neinar sampykktar medferdir
sérstaklega aetladar fyrir sjontaugabdlgu, og pratt fyrir ad sterar séu notadar til ad medhondla bolgur og
flyta fyrir bata pé veita peir ekki taugaverndandi virkni til ad koma i veg fyrir sjénskerdingu.

P& hefur umsadkn fyrir nytt préunarlyf (e. Investigational New Drug (IND) application) vegna OCS-05
verio sampykkt af bandariska matveela- og lyfjaeftirlitinu, sem gerir kleift ad hefja kliniska rannsoéknir i
Bandarikjunum, sem hluta af alpjodlegri préunaraeetiun.

Jakveedur framgangur préunarstarfs félagsins, par & medal hinar framurskarandi nidurstédur ACUITY
rannsoknarinnar, &samt traustum efnahagsreikningi félagsins, med um pad bil 105 til 110 milljonir dala
i reidufé, igildi reidufjar og skammtimafjarfestingum, veitir sterkan grunn fyrir arid 2025 og gerir
fyrirteekinu kleift ad einbeita sér ad na arangri pegar kemur ad frekari frampréun og rekstrarmarkmioum
félagsins.

Kynningarfundur fyrir greiningaradila og fjarfesta

Stjornendur Oculis munu halda kynningarfund i vefstreymi fyrir greiningaradila og fjarfesta i dag kl.
13:00 ad islenskum tima til ad fara yfir nidurstédur rannséknarinnar. Ahugasamir geta tekid patt i
fundinum i gegnum pennan hlekk.

Upptaka og gleerur af fundinum og verda adgengilegar i 90 daga eftir fundinn & svaedinu “Events and
Presentations” undir “Investors and Media” & heimasidu Oculis, www.oculis.com.

-ENDIR-

UM OCS-05
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OCS-05 er litil sameind sem er peptideftirliking med moguleika til ad verda fyrsta lyf sinnar tegundar
med taugaverndandi virkni vid sjéntaugabdlgu og 6drum tauga- og augnsjukdémum (e. neuro-
ophthalmic diseases). i dyralikénum af taugabdlgu og taugahrérnun hefur OCS-05 synt jakveed merki
um ad fyrirbyggja skemmdir & taugahnodfrumum (e. ganglion cells) i sjbnhimnu og var tengt vid beetta
hreyfigetu (e. clinical function disability). OCS-05 er nu i fasa 2 kliniskra rannsékna fyrir medhdndlun
sjontaugabdlgu og hefur verid skilgreint sem lyf sem prdéad er til pess ad medhdndla sjaldgaefa
sjukdéma (e. orphan drug) af bandariska matveela- og lyfjaeftirlitinu (FDA) og lyfjastofnun Evrépu
(EMA). Til viobdtar vid sjontaugabllgu pa geeti taugaverndandi medferd haft vidtaekari
notkunarmoguleika pegar kemur ad 6drum tauga- og augnsjukdémum, eins og til deemis glaku,
sjonkvilla af voldum sykursyki og 68rum sjukdémum sem valdid geta sjonskerdingu.

Tekid skal fram ad OCS-05 er rannsoknarlyf og hefur ekki hlotid sampykki eftirlitsstofnana til almennrar
notkunar i neinu landi.

Um sjontaugabdlgu (e. Acute Optic Neuritis)

Sjéntaugabolga er sjaldgeefur sjukdémur sem lysir sér i bradri bolgu i sjontaug sem getur leitt til
varanlegrar sjénskerdingar. Sjukdémurinn hefur ahrif 4 allt ad 8 af hverjum 100.000 manns um allan
heim og er oft fyrsta merki um MS-sjukdéminn. Sjéntaugabdlga kemur adallega fram hja fulloronu folki
a aldrinum 20 til 40 ara og er algengari hja konum (2:1). Hid bradda bélguferli sjontaugabdlgu leidir til
taps & myli (e. myelin) sem umlykur sjéntaugina og taugasima (e. axons). | upphafi pjast sjuklingar oft
af sjonskerdingu og augnverkjum sem aukast med augnhreyfingum. bPegar bélgan hefur hjadnad verdur
oft endurnyjun & mylinu, en endurnyjunin er 6fullnsegjandi. An mylisslidursins sem umlykur taugasima
og verndar pa verda taugafrumur og taugungar sem eru stadsettar & 6myldum hlutum taugapréddanna
vidkveemar og Utsettar fyrir pvi ad deyja. Skemmdir taugasimar geta ekki vaxid aftur, sem leidir til
varanlegrar sjonskerdingar. EkKki er til nein sérstok medferd sampykkt fyrir sjontaugabdlgu og enn er til
stadar ouppfyllt pérf a medferdum sem geta komid i veg fyrir sjénskerdingu eftir brada sjontaugabdlgu.

Um ACUITY rannséknina

Fasa 2 Acuity rannsoknin (Acute OptiC NeUrITis of DemYelinating Origin) var slembin, tviblind fiélsetra
samanburdarrannsokn vid lyfleysu, gerd i Frakklandi, honnud til ad meta daglegt innrennsli OCS-05 i
a0 yfir fimm daga, samanborid vid lyfleysu, i sjuklingum med sjontaugabdlgu sem einnig fengu stera.
Auk adalviomids um oryggi voru onnur afleidd viomid um virkni lyfsins (e. other secondary efficacy
endpoints) meeld til ad meta moguleg ahrif OCS-05 & verndun tauga og beetta sjénstarfsemi hja
sjuklingum med sjontaugabdlgu. | rannsokninni var 36 sjaklingum & aldrinum 18 til 60 ara, med nyleg
upphafseinkenni (einkenni sjénskerdingar) sjontaugabdlgu i 6dru auganu med afmylerandi uppruna,
slembiradad i rannsoknarhépa. bar af fengu 33 sjuklingar OCS-05 2mg/kg/dag, 3m/kg/dag eda lyfleysu
i fimm daga, til vidbotar vid stera, og voru taldir med i mITT-greiningunni (e. intent-to-treat (mITT)
analysis).

Matid & adalviomidinu um 06ryggi lyfsins byggdist & hlutfalli sjuklinga par sem vart vard vio breytingu &
hjartalinuriti fra edlilegu yfir i 6edlilegt a einhverjum tima fra degi 1 (eftir gjof rannséknarlyfsins) til dags
15.

Viomid um virkni (e. efficacy) félu i sér:

e Breyting a pykkt taugahnodfrumna (e. ganglion cell) og innra plexiform lags (e. GCIPL) i sjuka
auganu meaelt med OCT i midleegri skodunarstdd (e. central reading center) & degi 5, manudi
1, manudi 3 og manudi 6, samanborid vid grunnlinu pess auga.

o Taugahnodfrumulagid i sjonhimnu, eda taugahnodfrumur i sjonhimnu og innri plexiform
l6g til samans (GCIPL), en erfitt er ad adgreina l6gin tvd med OCT, verda ekki fyrir
ahrifum af bélgu i sjontaugardoppu & medan & bélgufasa sjontaugabdlgu stendur.!

e Breyting a pykkt sjonhimnutaugatrefjalags (RNFL) i sjika auganu meelt med OCT i midleegri
skodunarstdd a degi 5, manudi 1, manudi 3 og manudi 6, samanborid vid grunnlinu.

o RNFL samanstendur af taugasima an mylis sem koma fra taugahnodfrumubol i
sjonhimnu. begar sjontaugabdlga hefst pykknar RNFL fyrst vegna bélgu i sjontaug &
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medan a bdlgu stendur, en eftir bolgu bendir minnkun a pykkt til ryrnunar a
taugasimum. pPar sem RNFL er ekki mergslidradur, pa er pynning pess bein sénnun
um ryrnun a taugasimum, 6fugt vid mogulega afmyleringu og ryrnun i fagriplu.?34
e Breyting 4 2,5% ETDRS LCVA-sjonskerpu (e. low contrast visual acuity) meelt a degi 15,
manudi 1, manudi 3 og manudi 6 i sjuka auganu samanborid vid grunnlinu.
o LCVA-sjonskerpa (LCVA) maelir betur sjonskerdingu vid litla birtu eftir sjbntaugabdlgu
og hefur ekki svokdllud pakahrif (e. ceiling effect) sem sjast med meelingum a
sjonskerpu vid mikla birtu (HCVA / BCVA).5

Frekari upplysingar um rannséknina ma néalgast & vefsidunni hér.

Um Oculis

Oculis er alpjodlegt liftaeknifyrirteeki (Nasdag: OCS; XICE: OCS) sem hefur pad ad markmidi ad baeta
heilsu og lifsgaedi sjuklinga um allan heim med pvi ad proa lyf sem beeta sjon og augnheilsu. | préun
hja félaginu eru ny augnlyf sem geta haft byltingarkennd &hrif. bar & medal er OCS-01, augndropar
byggdir & Optireach® taekni félagsins, fyrir sjonhimnubjug i sykursyki. Kliniskar rannséknir & OCS-01
hafa synt verulegan arangur i medferd a sjénhimnubjug i sykursyki og til medhéndlunar & bdlgu og
verkjum eftir augnadgerdir. Pa er félagid med OCS-02 (licaminlimab) i kliniskum préfunum en pad eru
augndropar sem innihalda TNF-hamlara liftaeknilyf, sem verka gegn augnpurrki og bélgum i yfirbordi
augans. Loks ma nefna OCS-05, hannad til ad hafa taugaverndandi virkni gegn sjontaugabdlgu.
Hofudstodvar Oculis eru i Sviss og félagid er med starfsstodvar i Bandarikjunum og & islandi.
Stjérnendur Oculis hafa mikla reynslu & svidi lyfjaidnadar og hafa n&d miklum arangri hver a sinu svidi.
pa standa leidandi alpj6dlegir fiarfestingarsjodir a svidi heilbrigdisvisinda ad baki félaginu.

Frekari upplysingar ma nalgast a vefsidu félagsins: www.oculis.com
Tengilidir hja Oculis

Sylvia Cheung, fjarmalastjori
sylvia.cheung@oculis.com

Fjarfestatengsl (e. Investor Relations)
LifeSci Advisors

Corey Davis, Ph.D.
cdavis@lifesciadvisors.com
1-212-915-2577

Fjolmidlatengsl (e. Media Relations)
ICR Healthcare

Amber Fennell / David Daley / Sean Leous
oculis@icrhealthcare.com

Fyrirvarar

bessi fréttatilkynning er pyding & enskri Utgafu tilkkynningarinnar. Ef misraemi 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 & ensku.

Cautionary Statement Regarding Forward Looking Statements

This financial information in this release reflects the Company’s preliminary estimate, based on currently
available information. Financial closing procedures for the quarter are not yet completed and final
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results may therefore vary from this estimate. This preliminary estimate has not been audited by our
independent registered public accounting firm.

This press release contains forward-looking statements and information. For example, statements
regarding the potential effects of OCS-05, including patient impact and market opportunity; the potential
of OCS-05 to be a neuroprotective therapy or treatment for acute optic neuritis and other neuro-
ophthalmic diseases; the potential of OCS-05 to promote neuronal survival and repair; the potential
neuroprotective effects of OCS-05 on preserving retinal thickness in acute optic neuritis patients; the
potential of OCS-05 to prevent vision loss; and Oculis’ research and development programs, regulatory
and business strategy, future development plans, and management, are forward-looking. Certain
clinical trial results presented in this press release are topline and preliminary and subject to change,
as analysis is ongoing. These topline results may not be reproduced in subsequent patients and clinical
trials. 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.
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* Mixed Model for Repeated Measures (MMRM); Least-Square Mean Change from Baseline: (nominal directional p- value), mITT
population (study eye)

" Mixed Model for Repeated Measures (MMRM); Least-Square Mean Change from Baseline: (hominal p- value), mITT population
(study eye)



