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Tiratricol beviljas sarlakemedelsstatus for MCT8-brist i Japan

Stockholm, 31 augusti, 2026. Egetis Therapeutics AB (publ) ("Egetis” eller "Bolaget") (NASDAQ Stockholm: EGTX) meddelade idag
att dess partner Fujimoto Pharmaceutical Corporation, som innehar en exklusiv licens for att utveckla och kommersialisera
Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist i Japan, har beviljats sarldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) for
tiratricol vid MCT8-brist av Japans halso-, arbetsmarknads- och valfardsministerium (Ministry of Health, Labour and Welfare).

En av fordelarna med sarlakemedelsstatus i Japan ar att en ansokan om marknadsgodkannande blir berattigad till prioriterad

granskning, vilket kan forkorta granskningstiden fran cirka tolv till nio manader. Sarlakemedelsstatus medfor ven en forlangning
av marknadsexklusiviteten till tio ar.

Emcitate (tiratricol) har ocksa erhallit sarlakemedelsstatus for behandling av MCT8-brist i USA och EU.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Nicklas Westerholm, vd
+46 (0) 733 542 062
nicklas.westerholm@egetis.com

Karl Hard, Head of Investor Relations, Communications & Business Development
+46 (0) 733011 944
karL.hard@egetis.com

Egetis Therapeutics Klara Norra kyrkogata 26 SE-111 22 Stockholm
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Om Egetis Therapeutics AB

Egetis ar ett innovativt och integrerat lakemedelsbolag, fokuserat pa projekt i sen klinisk utvecklingsfas och kommersialisering
inom sarldkemedelsomradet for behandling av allvarliga och sallsynta sjukdomar med betydande medicinska behov.

Bolagets ledande lakemedelskandidat Emcitate® (tiratrikol) har utvecklats som den forsta och enda godkanda behandlingen for
patienter med MCT8-brist, en sallsynt sjukdom med ett stort medicinskt behov. Egetis erholl marknadsgodkannande for
Emcitate® i EU i februari 2025 som den forsta och enda behandlingen for MCT8-brist. Egetis inledde lanseringen av Emcitate® i
Tyskland den 1 maj 2025. EU produktinformation kan fas via produktresumeén har.

Den 27 mars 2026 meddelade Egetis att FDA har accepterat Bolagets NDA for Emcitate® (tiratricol) fér behandling av MCT8-brist.
Ansdkan har beviljats prioriterad granskning (Priority Review) och tilldelats ett maldatum enligt Prescription Drug User Fee Act
(PDUFA), vilket utgor FDA:s beslutsdatum, den 28 september 2026. Emcitate® (tiratricol) ar inte godkdnd i USA.

NDA:n fér Emcitate® (tiratricol) for behandling av MCT8-brist baseras pd kliniska data fran Triac Trial |, Triac Trial Il, ReTRIACt,
EMC Cohort Study, EMC Survival Study och det amerikanska Expanded Access-programmet.

Tiratrikol har sarlakemedelsstatus (‘orphan drug designation’, ODD) i USA och EU fér MCT8-brist och RTH-beta. MCT8-brist och
RTH-beta dr separata indikationer med distinkta patientpopulationer. | USA har Emcitate aven beviljats Breakthrough Therapy
Designation och Rare Pediatric Disease Designation (RPDD), vilket ger Egetis mdjligheten att erhalla en Priority Review Voucher
(PRV), efter marknadsgodkannande. | UK har Emcitate erhallit Promising Innovative Medicine status av den brittiska
lakemedelsmyndigheten MHRA.

Aladote® (calmangafodipir) ar en "first-in-class” lakemedelskandidat som utvecklas for att reducera risken for akuta leverskador
till foljd av paracetamolforgiftning. En "proof of principle”-studie har framgangsrikt avslutats och utformningen av en
registreringsgrundande fas 2/3 studie, Albatross, med syfte att ansoka om marknadsgodkannande i USA och Europa har slutforts
efter diskussioner med lakemedelsmyndigheterna i USA, EU och Storbritannien. Utvecklingsprogrammet for Aladote® har
parkerats. Aladote® har beviljats ODD i USA och EU.

Egetis Therapeutics ar noterad pa Nasdaq Stockholms huvudlista (Nasdaq Stockholm: EGTX).
For mer information, se www.egetis.com.
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Framatblickande uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatblickande uttalanden i den mening som avses i tilldmplig vardepapperslagstiftning,
inklusive uttalanden avseende kommersialiseringen och tillgangligheten av Emcitate® (tiratricol) i USA, tidpunkten for och utfallet
av en eventuell monetisering av Priority Review Voucher for sallsynta pediatriska sjukdomar (Rare Pediatric Disease Priority
Review Voucher), den forvantade kapaciteten i Bolagets infrastruktur for patientatkomst och distribution, de forvantade fordelarna
med Emcitate for patienter med MCT8-brist samt Bolagets dvergripande strategiska planer for utveckling och kommersialisering
av behandlingar for sallsynta sjukdomar. Framdtblickande uttalanden kan i allmanhet identifieras genom ord sasom "férvéntar”, ”
bedomer”, "avser”, "anser”, "uppskattar”, "planerar”, "kommer att”, "kan”, "skulle kunna”, "potentiell” eller liknande uttryck, dven
om inte alla framatblickande uttalanden innehdller sddana ord.

Dessa uttalanden baseras pa Bolagets nuvarande forvantningar, antaganden och bedémningar per dagen for detta
pressmeddelande och ar foremal for risker, osakerhetsfaktorer och andra omstandigheter som kan medfora att faktiska resultat
avviker vasentligt fran dem som uttryckligen eller underforstatt anges i uttalandena. Sddana faktorer omfattar, men dr inte
begransade till, risker relaterade till den kommersiella lanseringen av och marknadsacceptansen for Emcitate i USA, Bolagets
formdga att etablera och uppratthalla en &ndamalsenlig kommersiell infrastruktur, inklusive distributions-, patientstods- och
ersattningslosningar, tidpunkten fér och villkoren for en eventuell monetisering av Priority Review Voucher, vilken dr beroende av
marknadsforhallanden och tillgdngen pd intresserade kdpare, eventuella krav eller begransningar efter marknadsgodkannande
som kan komma att inforas av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, Bolagets formaga att uppratthalla regulatoriska
godkannanden i USA och Europeiska unionen, konkurrens fran befintliga eller framtida behandlingar, Bolagets mojlighet att
sakerstalla tillracklig finansiering for sin verksamhet och sina kommersiella aktiviteter samt allmanna ekonomiska,
marknadsmassiga och affarsmassiga forhallanden.

For en narmare beskrivning av risker och osdkerhetsfaktorer som kan paverka Bolagets verksamhet och resultat hanvisas till
Bolagets senaste arsredovisning samt dvriga handlingar som getts in till relevanta tillsynsmyndigheter och som finns tillgangliga
pa www.egetis.com.

Bolaget atar sig inte ndgon skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera framdtblickande uttalanden, vare sig till foljd av ny
information, framtida handelser eller av andra skal, annat an vad som foljer av tillamplig lag eller regelverk.
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