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Carbiotix erhaller GRAS-regulatoriskt godkannande for CarbiAXOS

Carbiotix (publ) ("Carbiotix" eller "Bolaget") meddelar idag att Bolaget har erhallit GRAS Self
Affirmation (SA) regulatoriskt godk&nnande for sin forsta CarbiAXOS prebiotiska ingrediens
baserad pa majskli. Detta ar en viktig milstolpe for Bolaget och 6ppnar dorren for att 6ka de
kommersiella forsaljningsaktiviteterna for CarbiAXOS p& den amerikanska marknaden genom
direktférsaljning och uppbyggnad av distributérer, uppféljning av nuvarande potentiella kund-
och forskningsforfrdgningar samt andra partnerférfradgningar. Detta godkannande underlattar
ocksd accelerationen av GRAS SA-godkannanden for andra CarbiAXOS-ingredienser och banar
véag for Novel Foods-godkannande i Europa.

Erik Deaner, VD for Carbiotix, kommenterar:

"Jag ar oerhort glad 6ver att kunna meddela att vi har fatt vart forsta GRAS SA-godkannande for en
majskli-baserad CarbiAXOS-ingrediens. Eftersom vi riktar in oss pa avancerade prebiotiska
applikationer, dar den prebiotiska effekten &r vardedrivaren, bér CarbiAXOS komplexa natur positionera
den som en extremt attraktiv basingrediens for kosttillskott och kosmetiska prebiotiska och synbiotiska
konsumentprodukter. Vi kommer ocksa behalla vart fokus p& att positionera CarbiAXOS som ett
avancerad prebiotika for sambehandling for terapeutiska dandamal, dar vi kommer att fortsatta att
utforska mojligheter inom omradena typ-2-diabetes, viktkontroll, hjart-karlsjukdomar och
gastrointestinala sjukdomar. Den komplexa karaktdren och darmed hdga prebiotiska effekten hos
CarbiAXOS kommer ocksa att géra det mojligt for oss att battre utnyttja var diagnostiktjanst LinkGut.
Denna synergi gor det majligt for oss att validera effekten av vara prebiotiska ingredienser pa ett mer
effektivt satt och skapa varde for vara kunder. Godkannandeprocessen har tagit langre tid an forvantat
pa grund av ett beslut att anvanda ett tredjepartsenzym, en férsening av det regulatoriska godkannandet
av detta enzym, ett beslut att utveckla en andra generationens process for att géra enzymet till en valfri
komponent, och den efterféljande uppgraderingen av var produktionsanlaggning i Bjuv. Dessa atgarder
har dock resulterat i en mer konkurrenskraftig process och en férbattrad prebiotisk produkt.

Denna milstolpe dppnar ocksa dorren for att paskynda GRAS SA-godkannandet for andra CarbiAXOS-
ingredienser i USA med hjélp av samma dokumentation. Dessutom kommer det att paskynda arbetet
med att f& Novel Foods godkannande i Europa, fa status som No Objection-status i USA och uppfylla
de regulatoriska kraven pa andra viktiga marknader runt om i varlden. Vi kommer nu ocksa att oka de
kommersiella aktiviteterna genom direktforsaljning och uppbyggnad av distributérer pa utvalda
marknader, uppfoljning av nuvarande potentiella kund- och forskningsforfrigningar samt andra
partnerleads. Marknadsféringsaktiviteterna kommer ocksa att 6ka och vi positionerar nu aggressivt
CarbiAXOS som en ingrediens som alla konkurrenskraftiga foretag inom prebiotiska
konsumentprodukter bér utvardera som en del av sin prebiotiska mix.

Jag vill rikta ett sarskilt tack till hela Carbiotix-teamet for deras engagemang och harda arbete under de
senaste tre aren. Prebiotikamarknaden har natt en viktig brytpunkt nar det galler konsumenternas
erkannande av deras betydelse och den roll de kommer att spela fér att utveckla probiotikaindustrin i
formuleringen av synbiotika. Detta bor leda till tvasiffrig tillvaxt i branschen under det kommande
decenniet och positionerar Carbiotix i en utmarkt position for att fanga denna tillvaxt."

Marknaden for prebiotika
Den globala marknaden for prebiotika uppskattas vara vard éver 6 miljarder euro, med Europa som den
storsta marknaden och Asien som den snabbast véaxande marknaden. Den globala marknaden for
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kosttillskott prebiotiska ingredienser, som Carbiotix riktar in sig pa, uppskattas till 1 miljard euro, med
den amerikanska marknaden uppskattad till &ver 300 miljoner euro. (1)

Framatriktade uttalanden

Detta meddelande innehaller framatblickande uttalanden, bestdende av subjektiva antaganden och
prognoser for framtida scenarier. Forutsagelser for framtiden galler endast fran och med det datum de
gors och ar till sin natur, liksom forsknings- och utvecklingsarbete inom biotekniksegmentet, férknippade
med risk och osakerhet. Med detta i atanke kan det faktiska utfallet komma att avvika vasentligt fran de
scenarier som beskrivs i detta pressmeddelande.

Denna information ar sadan information som Carbiotix AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (MAR). Informationen lamnades, genom nedanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggdérande den 16 januari 2024.

For ytterligare information:
Carbiotix AB

Erik Deaner, VD

Tel: +46 (0)738 67 30 85

E-post: erik.deaner@carbiotix.com

Carbiotix AB (CRBX) (www.carbiotix.com) &r ett prisbeldnt bioteknikféretag som ar banbrytande inom
mikrobiomhalsovard genom en portfdlj av prebiotiska modulatorer och diagnostiska testtjanster.


https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/prebiotics-market

