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Xspray Pharma far positiva kliniska studieresultat
for ANDA-lakemedelskandidaten HyNap-Dasa

STOCKHOLM - 24 oktober 2017. Xspray Pharma AB presenterar idag resultaten av en
klinisk pilotstudie avseende lakemedelskandidaten HyNap-Dasa. Pilotstudien
undersokte HyNap-Dasas biotillganglighet av dasatinib som idag marknadsfors som
Sprycel for behandling av kronisk myeloid leukemi (KML). For de undersékta HyNap-
Dasa-kompositionerna lag de tva kritiska parametrarna for absorption av dasatinib i
kroppen, AUC och Cmax, nara de varden som observerades for Sprycel. Bolaget avser
att med sma justeringar ta en vald HyNap-Dasa-komposition vidare till en generisk
produkt pa den amerikanska marknaden (med regulatorisk ANDA-procedur).

| den avslutade kliniska Fas I-studien deltog 12 friska forsOkspersoner. Biotillgangligheten for olika
formuleringar av HyNap-Dasa testades i jamférelse med Sprycel. Resultaten ar positiva och bekraftar
validiteten av Xsprays formuleringsverktyg. De redan planerade studier som kravs for att kunna ta
HyNap-Dasa till slutliga registreringsstudier kommer nu att utféras som planerat.

*Jag ar mycket n6jd med att vi uppnatt studiens primara syfte att fa fram underlag fér var
produktkomposition for planerade studier under forsta halvaret 2018. Studien visar att den uppnadda
absorptionsprofilen av var HyNap-Dasa komposition ar lik originalets och att det verktyg vi har tagit
fram fungerar for att justera bade AUC och Cmax till de nivaer som kravs for att visa bioekvivalens.
Detta ar ett viktigt steg i utvecklingen av vart generiska lakemedel baserat pa var RightSize™
teknologi. Vi har nu en klar bild av hur formuleringen ska vara sammansatt i kommande studier. Det
gor att vi med stor sannolikhet kan hélla var tidplan for de registreringsstudier som planeras framover,”
sager Per Andersson, verkstallande direktor.

De kliniska resultaten i sammandrag:

¢ Den totala biotillgangligheten av dasatinib fran den valda kompositionen av HyNap-Dasa, matt
som ytan under kurvan AUC, var 7% hogre jamfért med Sprycel.

¢ Den maximala koncentrationen av dasatinib i plasma, Cmax, var 13% hdgre for HyNap-dasa
kompositionen jamfért med Sprycel.

e Resultaten visar att formell bioekvivalens (Cmax och AUC inom omradet 80-125% av

originallakemedlet) kan uppnas med ett stérre antal forsékspersoner.

Studieresultaten ar i linje med bolagets plan for kliniska studier som finns presenterad i det prospekt
som togs fram i samband med introduktionen pa First North i slutet av september. Planen ar att
genomféra nédvandiga studier for att kunna ha en fardig produkt godkand for férsaljning pa den
amerikanska marknaden 2020 eller senast 2021.
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Om Xspray Pharma

Xspray Pharma AB (publ) ar ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk utveckling. Xspray
anvander sin innovativa patenterade RightSize-teknologi for att utveckla forbattrade samt generiska versioner av
marknadsférda cancerlakemedel, i forsta hand proteinkinashammare (PKI), for behandling av cancer. Segmentet
ar det nast storsta inom onkologiomradet och lakemedelspriserna &r mycket hdga. Genom bolagets innovativa
teknologi kan Xspray komma in som forsta konkurrent till dagens originallakemedel utan hinder fran sekundara
patent. Xsprays mal ar att ha tre produkter fardiga for lansering pa den amerikanska marknaden under perioden
2020-2023, med en forsta produktlansering senast 2021. Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning
och de resulterande produkterna. Bolagets Certified Adviser ar Redeye AB, www.redeye.se.
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