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Madrid, 27 de Octubre de 2023

NOTA DE RESULTADOS:

TERCER TRIMESTRE DE 2023

Oryzon Genomics, S.A., la compaiiia espaiola que desarrolla terapias experimentales epigenéticas
innovadoras anuncia sus resultados y avances en el tercer trimestre de 2023

ORYZON MANTIENE SU RITMO INVERSOR EN I+D EN 11,5 M€ HASTA EL TERCER TRIMESTRE DE 2023

> Los ingresos relativos a trabajos realizados para el propio inmovilizado al cierre del tercer
trimestre de 2023 han ascendido a 11,5 M€.

> Inversiones en 1+D de 11,5 M€, de las cuales 11,0 M€ corresponden a desarrollo y 0,5 M€ a
investigacion, han minorado en 0,7 M€ con respecto al tercer trimestre de 2022, lo que supone
una variacion de un -6%.

» Elresultado neto de 1,6 M€ de pérdida se encuentra acorde con la especificidad del modelo de
negocio de la biotecnologia, en la fase de desarrollo pre-revenues en la que se halla la Sociedad,
con un periodo de maduracidn de sus productos a largo plazo, sin ingresos recurrencias hasta
formalizar contratos de licencia.

» Al cierre del tercer trimestre de 2023 el efectivo y las inversiones financieras disponibles
ascienden a 8,3 M€.

EVOLUCION DEL NEGOCIO

Tercer trimestre y otros destacados recientes

La compafiia ha continuado avanzando en este tercer trimestre en el desarrollo clinico de sus programas
de neurologia vafidemstat y oncologia iadademstat

Vafidemstat en grandes trastornos multifactoriales del SNC:

> Reportados datos de seguridad agregados preliminares ciegos positivos de PORTICO, el ensayo
clinico de Fase llb de vafidemstat en pacientes con Trastorno Limite de la Personalidad (TLP), en
el marco del congreso del European College of Neuropsychopharmacology (ECNP),
correspondientes a los primeros 198 pacientes aleatorizados (fecha de corte de los datos, 23 de
agosto de 2023). A fecha septiembre de 2023, PORTICO habia aleatorizado a 210 participantes, y
131 de los participantes previstos inicialmente (N = 150) ya habian completado el ensayo. Los
resultados presentados en ECNP-2023 confirman que PORTICO reclutd a una poblacion de TLP
representativa del mundo real que permitia comorbilidades y medicaciones concomitantes
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comunes que suelen ser excluyentes en otros ensayos clinicos de TLP, ademas de permitir que los
sujetos recibieran psicoterapia durante el ensayo. Tanto la tasa de cribado fallido en la fase de
reclutamiento de pacientes como la tasa de abandono fueron inferiores a las del ensayo clinico
mas reciente en TLP. Por ultimo, los datos de seguridad ciegos agregados sobre la muestra
completa reclutada respaldan que vafidemstat ha sido extremadamente seguro y bien tolerado,
con un bajo numero de abandonos (2%) debidos a efectos adversos relacionados con el
tratamiento y 0% debidos a efectos adversos graves relacionados con el tratamiento. Sélo se
notificd un efecto adverso grave relacionado con el tratamiento considerado severo, que se
recuperd/resolvié completamente durante el estudio.. Los datos actuales de PORTICO siguen
respaldando que vafidemstat es seguro y bien tolerado. Previamente se habia reportado
resultados positivos del andlisis provisional preespecificado de PORTICO, llevado a cabo por el
Comité de Monitorizacién de Datos (CMD) independiente durante el primer trimestre de 2023,
determinandose que el ensayo era no-futil y debia continuar con el reclutamiento del n? de
pacientes inicialmente previsto. PORTICO es un estudio de Fase Ilb multicéntrico, doble ciego,
aleatorizado y controlado con placebo que se lleva a cabo en EEUU y Europa para evaluar la
eficacia y seguridad de vafidemstat en pacientes con TLP. El ensayo tiene dos objetivos primarios
independientes: la reduccion de la agresividad/agitacion y la mejora global de la enfermedad. El
ensayo ha completado el reclutamiento y la salida del Ultimo paciente del estudio esta prevista
para antes de finales de 2023. Los resultados preliminares del estudio se esperan para el primer
trimestre de 2024, tras lo cual se presentaran los datos completos en un congreso de psiquiatria
y se publicaran en una revista especializada.

> El ensayo clinico de Fase Ilb EVOLUTION con vafidemstat en pacientes con esquizofrenia ha
continuado reclutando pacientes. Este estudio de Fase llb evaluard la eficacia de vafidemstat
sobre los sintomas negativos y la cognicidn en pacientes con esquizofrenia. Este proyecto esta
parcialmente financiado con fondos publicos del Ministerio de Ciencia e Innovacion espafiol y se
lleva a cabo en diversos hospitales espafioles.

Vafidemstat en trastornos monogénicos del SNC:

» La compaiiia continla la preparacion de HOPE, un nuevo ensayo de medicina de precision en
pacientes con sindrome de Kabuki (SK). La compafiia esta dialogando con las agencias reguladoras
para refinar el disefio final de este ensayo y espera presentar el IND para HOPE a la FDA durante
2024.

ladademstat en oncologia:

» Ha continuado el reclutamiento de pacientes en FRIDA, un ensayo clinico de Fase Ib de
iadademstat en combinacién con gilteritinib en pacientes con leucemia mieloide aguda (LMA)
recidivante/refractaria (R/R) que albergan una mutacién de la tirosina quinasa tipo FMS
(FLT3mut+). Los objetivos primarios del estudio son evaluar la seguridad y tolerabilidad de
iadademstat en combinacion con gilteritinib en pacientes con LMA R/R con mutaciones FLT3 y
establecer la dosis recomendada de Fase 2 (RP2D) para esta combinacidon. Los objetivos


http://www.oryzon.com/es/inicio

Pioneering Personalized
ORYZON

Medicine in Epigenetics PRESS RELE ASE 2 02 3

secundarios incluyen la evaluacion de la eficacia del tratamiento, medida como la tasa de
remision completa y remision completa con recuperacion hematoldgica parcial (CR/CRh), la
duracidn de las respuestas (DoR) y la evaluacidn de la enfermedad residual medible. El estudio se
lleva a cabo en EEUU e incluird hasta 45 pacientes aproximadamente. Si los resultados son
favorables, la compania y la FDA han acordado celebrar una reunién para discutir el mejor plan
para seguir desarrollando esta combinacidn en esta poblacidn de LMA tan necesitada.

» El ensayo clinico cesta de Fase |l de iadademstat en combinacion con paclitaxel en cancer de
pulman de células pequefias (CPCP) R/R a platino y tumores neuroendocrinos extrapulmonares
de alto grado (ensayo NET) ha continuado reclutando pacientes. Este ensayo se lleva a cabo en
EEUU en el marco de un acuerdo de colaboracion en investigacion clinica con el Fox Chase Cancer
Center (FCCC), en virtud del cual el FCCC realizara diferentes ensayos clinicos de combinacién en
colaboracidn con iadademstat, y Oryzon contribuirad con financiacidn, el fdirmaco y conocimientos
técnicos.

» Han continuado los preparativos para el nuevo ensayo STELLAR, un ensayo de Fase Ib/Il
aleatorizado y multicéntrico de iadademstat con un inhibidor de punto de control inmunitario en
pacientes con CPCP metastdsico en primera linea. La compafiia cree que STELLAR podria
potencialmente apoyar una solicitud de aprobacién de comercializacion acelerada.

Programas en fases mas tempranas:

» Se han presentado datos de eficacia preclinica positivos de ORY-4001, un inhibidor selectivo de la
deacetilasa de histonas 6 (HDAC-6), en enfermedad de Charcot Marie-Tooth (CMT) en la tercera
Annual Global CMT Research Convention celebrada en septiembre. El tratamiento con ORY-4001
logro revertir los sintomas de progresion de la enfermedad en un modelo de ratén de CMT que
recapitula muchos de los sintomas de esta enfermedad en humanos, mejorando la mielinizacion
y restaurando la integridad de los axones en el nervio cidtico, y mejorando los potenciales de
accion muscular compuestos y la conducciéon nerviosa en comparacion con los animales no
tratados. Los resultados presentados son fruto una colaboracién iniciada en 2022 entre Oryzon 'y
la CMT Research Foundation (CMTRF), una organizaciéon estadounidense sin animo de lucro
dirigida por pacientes y centrada en ofrecer tratamientos y curas para la CMT. ORY-4001 fue
recientemente nominado como candidato a desarrollo clinico para el tratamiento de ciertas
enfermedades neuroldgicas como la CMT, la esclerosis lateral amiotréfica (ELA) y otras, y entrara
ahora en estudios IND pre-regulatorios que permitirdn preparar el compuesto para estudios
clinicos. Los inhibidores de HDAC6 se han propuesto anteriormente como tratamientos
potencialmente eficaces para CMT, la ELA y otros trastornos neuroldgicos que carecen de
tratamientos eficaces.
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Informacion financiera del tercer trimestre de 2023

El resultado neto al cierre del tercer trimestre de 2023 se sitla en -1,6 M€, frente al del tercer trimestre
del ejercicio precedente de -1,9 M€, lo que supone una mejora del resultado con respecto al mismo
periodo del ejercicio precedente de un 15,6%.

La Inversiones en I+D en el tercer trimestre de 2023 han alcanzado una cifra de 11,5 M€, de las cuales
11,0 M€ corresponden a actividades de desarrollo y 0,5 M€ a actividades de investigacién.

A 30 de septiembre de 2023, Oryzon mantiene una posicion financiera con recursos disponibles por
importe de 8,3 M£.

El balance a 30 de septiembre de 2023 presenta un patrimonio neto de 79,2 M£.
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PRESS RELEASE 2023

CUENTA DE RESULTADOS DEL TERCER TRIMESTRE DE 2023

Septiembre Septiembre
2023 2022
OPERACIONES CONTINUADAS
Trabajos realizados por la empresa para su activo 10.941.048 11.325.557
Aprovisionamientos (176.250) (404.333)
Consumo de materiales y mercaderias (176.250) (404.333)
Otros ingresos de explotacion 129.071 228.479
Ingresos accesorios y otros de gestion corriente 8.176 4.290
Subvenciones de explotacién incorporadas al resultado del 120.895 224.189
Gastos de personal (2.434.705) (2.266.583)
Sueldos, salarios y asimilados (2.051.466) (2.139.950)
Cargas sociales (386.673) (364.465)
Provisiones 3.434 237.832

Otros gastos de explotacion
Servicios exteriores
Tributos
Amortizacion del inmovilizado
RESULTADO DE EXPLOTACION

Ingresos financieros
De valores negociables y otros instrumentos financieros-
De terceros
Gastos financieros
Por deudas con terceros
Variacion de valor razonable en instrumentos financieros
Valor razonable con cambios en pérdidas y ganancias
Diferencias de cambio
RESULTADO FINANCIERO

RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS
Impuestos sobre beneficios
RESULTADO DEL EJERCICIO

(11.594.388)
(11.578.276)

(12.759.484)
(12.731.142)

(16.112) (28.342)
(115.115) (123.472)
(3.250.339) (3.999.836)
8.289 5.804
8.289 5.804
8.289 5.804
(1.320.185) (661.389)
(1.320.185) (661.389)
160.904 268.880
160.904 268.880
36.077 140.866
(1.114.915) (245.839)
(4.365.254) (4.245.675)
2.734.723 2.313.611
(1.630.531) (1.932.064)
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BALANCE A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2023

PRESS RELEASE 2023

ACTIVO
ACTIVO NO CORRIENTE

Inmovilizado intangible
Desarrollo
Aplicaciones informaticas
Otro inmovilizado intangible
Inmovilizado material

Instalaciones técnicas y otro inmovilizado material

Inversiones financieras a largo plazo
Otros activos financieros
Activos por impuesto diferido

ACTIVO CORRIENTE

Existencias
Materias primas y otros aprovisionamientos
Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar
Deudores varios
Personal
Activos por impuesto corriente
Otros créditos con las Administraciones Publicas
Periodificaciones a corto plazo
Efectivo y otros activos liquidos equivalentes

TOTAL ACTIVO

30.09.2023 31.12.2022
89.450.001 78.534.948
86.699.784 75.842.716
86.263.345 75.322.297

83.047 100.102
353.392 420.317
513.363 611.423
513.363 611.423

31.467 30.518

31.467 30.518

2.205.387 2.050.291
12.780.414 25.164.912
5.206 9.798
5.206 9.798
4.317.655 3.708.828
1.347.548 746.836
450 450
2.579.627 2.086.945
390.030 874.597
134.125 129.402
8.323.428 21.316.884
102.230.415 103.699.860
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PATRIMONIO NETO Y PASIVO
PATRIMONIO NETO

Fondos propios
Capital
Capital suscrito
Prima de emisidn
Reservas
Legal y estatutarias
Otras reservas
(Acciones y participaciones en patrimonio propias)
Resultados de ejercicios anteriores
(Resultados negativos de ejercicios anteriores)
Resultado del ejercicio
Otros instrumentos de patrimonio neto
Subvenciones, donaciones y legados recibidos

PASIVO NO CORRIENTE

Deudas a largo plazo
Deuda con entidades de crédito
Acreedores por arrendamiento financiero
Otros pasivos financieros

Pasivos por impuesto diferido

PASIVO CORRIENTE

Provisiones a corto plazo

Obligaciones por prestaciones a corto plazo al personal

Deudas a corto plazo
Obligaciones y otros valores negociables
Deuda con entidades de crédito
Acreedores por arrendamiento financiero
Derivados
Otros pasivos financieros

Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar
Proveedores
Personal (remuneraciones pendientes de pago)
Otras deudas con las Administraciones Publicas

TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO

PRESS RELEASE 2023

30.09.2023 31.12.2022
79.214.612 72.572.101
72.598.450 66.421.226

2.929.118 2.778.090
2.929.118 2.778.090
87.265.603 79.687.187
(2.101.224) (2.105.842)
47.182 47.182
(2.148.406) (2.153.024)
(546.586) (620.279)
(12.317.930) (8.086.527)
(12.317.930) (8.086.527)

(1.630.531)

(4.231.403)

(1.000.000) (1.000.000)
6.616.162 6.150.875
9.684.803 12.395.970
7.479.416 10.345.679
4.495.949 6.982.040

62.564 78.626
2.920.903 3.285.013
2.205.387 2.050.291

13.331.000 18.731.789

- 69.623

- 69.623
9.590.996 12.919.701
751.918 3.332.674
6.732.752 7.027.222
21.278 20.469
167.894 585.826
1.917.154 1.953.510
3.740.004 5.742.465
3.170.304 5.064.857
302.841 394.798
266.859 282.810
102.230.415 103.699.860
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Sobre Oryzon

Fundada en 2000 en Barcelona, Espafia, Oryzon es una compafiia biofarmacéutica de fase clinica lider europea en epigenética,
con un fuerte enfoque en medicina personalizada para enfermedades del SNCy oncologia. El equipo de Oryzon se compone de
profesionales altamente cualificados de la industria farmacéutica, ubicados en Barcelona, Boston y San Diego. Oryzon tiene una
cartera clinica avanzada, con dos inhibidores de LSD1, vafidemstat en SNC y iadademstat en oncologia, en varios ensayos clinicos
de Fase Il. La compaiiia tiene ademds otros programas dirigidos contra otras dianas epigenéticas. La compaiia posee también
una fuerte plataforma para la identificacion de biomarcadores y validacién de dianas para una variedad de enfermedades
oncoldgicas y neuroldgicas. Para mas informacion, visitar www.oryzon.com

Sobre ladademstat

ladademstat (ORY-1001) es una pequefia molécula oral, que actia como inhibidor altamente selectivo de la enzima epigenética
LSD1 y tiene un potente efecto diferenciador en canceres hematoldgicos (ver Maes et al., Cancer Cell. 2018 Mar 12;33(3):495-
511.e12. doi: 10.1016/j.ccell.2018.02.002.). Un primer ensayo clinico de Fase I/lla con iadademstat en pacientes con LMA
recurrente o refractaria demostré la seguridad y buena tolerabilidad del farmaco y sefales preliminares de actividad
antileucémica, incluyendo una CRi (ver Salamero et al, J Clin Oncol, 2020, 38(36): 4260-4273. doi: 10.1200/JC0.19.03250). En un
ensayo de Fase lla recientemente completado en pacientes ancianos con LMA de primera linea (ensayo ALICE), iadademstat ha
mostrado resultados alentadores de seguridad y eficacia en combinacién con azacitidina (ver Salamero et al., comunicacién oral
ASH-2022). ladademstat esta siendo evaluado actualmente en combinacion con gilteritinib en el ensayo de Fase |b FRIDA en
pacientes con LMA refractarios/en recaida con mutaciones FLT3. Mas alla de los canceres hematoldgicos, la inhibicién de LSD1
se ha propuesto como una aproximacion terapéutica valida en ciertos tumores sélidos como el cancer de pulmén de células
pequeiias (CPCP), tumores neuroendocrinos (NET), meduloblastoma y otros. En un estudio de Fase Ila en combinacién con
platino/etopdsido en pacientes con CPCP de segunda linea (ensayo CLEPSIDRA), se han reportado resultados preliminares de
actividad y seguridad (ver Navarro et al, pédser ESM0-2018). ladademstat esta siendo evaluado en un ensayo colaborativo de
Fase Il con el Fox Chase Cancer Center en combinacion con paclitaxel en carcinomas neuroendocrinos refractarios/en recaida, y
la compaiiia estd preparando un nuevo ensayo en combinacién en CPCP. Oryzon ha firmado un Acuerdo de Cooperacién en
Investigacién y Desarrollo (CRADA) con el Instituto Nacional del Cancer (NCl) de EEUU para colaborar en el posible desarrollo
clinico adicional de iadademstat en diferentes tipos de canceres sélidos y hematoldgicos. En total iadademstat ha sido
administrado a mas de 100 pacientes de cancer en cuatro ensayos clinicos. ladademstat tiene la designacién de medicamento
huérfano para CPCP en EEUU y para LMA en EEUU y la UE.

Sobre Vafidemstat

Vafidemstat (ORY-2001) es un inhibidor de LSD1 optimizado para SNC activo por via oral. La molécula actua a diferentes niveles,
reduciendo el deterioro cognitivo, la pérdida de memoria y la neuroinflamacion, y ademds ejerce efectos neuroprotectores. En
modelos preclinicos vafidemstat restaura el deterioro cognitivo y elimina la agresividad exacerbada de los ratones SAMP8, un
modelo de envejecimiento acelerado y Enfermedad de Alzheimer (EA), a niveles normales y también reduce la evitacion social e
incrementa la sociabilidad en diferentes modelos murinos. Ademads, vafidemstat ha mostrado una eficacia rapida, potente y
duradera en varios modelos preclinicos de esclerosis multiple (EM). Oryzon ha llevado a cabo dos estudios clinicos de Fase Ila en
agresividad en pacientes con diferentes enfermedades psiquidtricas (REIMAGINE) y en pacientes agitados/agresivos con EA
moderado o severo (REIMAGINE-AD), con resultados clinicos positivos reportados en ambos. Otros estudios clinicos de Fase lla
con vafidemstat finalizados son el estudio ETHERAL en pacientes con EA leve o moderada, donde se ha demostrado una
disminucidn significativa del biomarcador de inflamacidn YKL40 tras 6 y 12 meses de tratamiento, y el estudio piloto, de pequefia
escala SATEEN en pacientes con EM remitente-recurrente y EM secundaria progresiva, donde también se ha observado actividad
antiinflamatoria. Vafidemstat ha sido evaluado ademas en un ensayo de Fase Il en pacientes graves por Covid-19 (ESCAPE) donde
se evaluo la capacidad del farmaco de prevenir el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo, una de las complicaciones mas graves
de la infeccién viral, donde mostré efectos antiinflamatorios significativos en pacientes de Covid-19 graves. Actualmente
vafidemstat esta en dos ensayos clinico de Fase IIb en pacientes con trastorno limite de la personalidad (PORTICO) y en pacientes
con esquizofrenia (EVOLUTION). Oryzon también esta desplegando un enfoque de medicina de precision en SNC con vafidemstat
en subpoblaciones de pacientes definidas genéticamente de ciertas enfermedades del SNC y esta preparando un ensayo clinico
en pacientes con el sindrome de Kabuki. La compafiia también esta explorando el desarrollo clinico de vafidemstat en otros
sindromes del neurodesarrollo.

AFIRMACIONES O DECLARACIONES CON PROYECCIONES DE FUTURO

Esta comunicacion contiene informacién y afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro sobre Oryzon. Asimismo,
incluye proyecciones y estimaciones financieras con sus presunciones subyacentes, declaraciones relativas a planes, objetivos, y
expectativas en relacion con futuras operaciones, inversiones, sinergias, productos y servicios, y declaraciones sobre resultados
futuros. Las declaraciones con proyecciones de futuro no constituyen hechos histéricos y se identifican generalmente por el uso

” ou ” ou ”n ou ” ou

de términos como “espera”, “anticipa”, “cree”, “pretende”, “estima” y expresiones similares.
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Si bien Oryzon considera que las expectativas recogidas en tales afirmaciones son razonables, se advierte a los inversores y
accionistas de Oryzon de que la informacion y las afirmaciones con proyecciones de futuro estan sometidas a riesgos e
incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de prever y estan, de manera general, fuera del control de Oryzon, lo que
podria provocar que los resultados y desarrollos reales difieran significativamente de aquellos expresados, implicitos o
proyectados en la informacién y afirmaciones con proyecciones de futuro. Entre tales riesgos e incertidumbres estan aquellos
identificados en los documentos remitidos por Oryzon a la Comisidon Nacional del Mercado de Valores y que son accesibles al
publico.

Se recomienda no tomar decisiones sobre la base de afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro, ya que se refieren
exclusivamente a la fecha en la que se manifestaron, no constituyen garantia alguna de resultados futuros y no han sido revisadas
por los auditores de Oryzon. La totalidad de las declaraciones o afirmaciones de futuro de forma oral o escrita emitidas por
Oryzon o cualquiera de sus miembros del consejo, directivos, empleados o representantes quedan sujetas, expresamente, a las
advertencias realizadas. Las afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro incluidas en este documento estan basadas
en la informacion a disposicién de Oryzon a la fecha de esta comunicacién.

IR, EEUU IR & Medios, Europa Espaifa Oryzon
Ashley R. Robinson Sandya von der Weid Patricia Cobo/ Emili Torrell
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