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Xspray Pharma ingar avtal med NerPharMa
avseende produktion av Xsprays ledande
produktkandidat; HyNap-Dasa

Produktutvecklingsbolaget Xspray Pharma har idag ingatt ett tillverknings- och leveransavtal med
NerPharMa S.r.l, ett farmaceutiskt tillverkningsbolag i Milano, Italien, for produktion av sin
ledande produktkandidat HyNap-Dasa. Avtalet omfattar tillverkning av HyNap-Dasa for det kliniska
provningsprogrammet och for kommersiell produktion och inkluderar bade lakemedelssubstans
och fardig produkt. HyNap-Dasa ar en av tre produktkandidater som Xspray for ndrvarande har
under utveckling. Bolagets mal ar att lansera HyNap-Dasa pa den amerikanska marknaden 2021.

Enligt villkoren i avtalet har Xspray kontrakterat NerPharMa for att tillverka lakemedelssubstans och
fardig produkt for till kliniska program och framtida kommersiell férsaljning. Xspray utvecklar HyNap-
Dasa bade som en fullstandigt utbytbar variant av Sprycel som ska registreras i USA genom
Abbreviated New Drug Application (ANDA) eller som en forbattrad produkt under 505(b)(2)-
forfarandet. NerPharMa ar ett farmaceutiskt tillverkningsbolag och dotterbolag till Nerviano Medical
Sciences S.r.l. i Milano, Italien.

NerPharMas GMP tillverkningsanldggning ar godkdnd av bade den italienska lakemedelsmyndigheten
(AIFA), den nationella myndighet som ansvarar for lakemedelsreglering i Italien, och amerikanska
Food and Drug Administration (FDA).

”Det har kontraktet ar ett viktigt steg i var utveckling av HyNap-Dasa,” sager Per Andersson, vd for
Xspray Pharma. "Vi ar glada 6ver att ha sdkrat tillgangen till GMP-produktion i en av amerikanska
FDA godkand anlaggning av lakemedelssubstans och fardig produkt, det géller for bade vara fortsatta
kliniska program men framfor allt for var framtida forsaljning av produkt i USA.”

"Vi ar glada 6ver att jobba med Xspray Pharma for att producera och tillgodose fardig produkt for
deras utvecklings- och kommersiella behov,” sdger Angelo Colombo, vd for NerPharMa.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Per Andersson, vd, Xspray Pharma AB (publ)
Tel: +46 (0)706 88 23 48
E-mail: per.andersson@xspray.com



mailto:per.andersson@xspray.com

Xspray

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk utveckling.
Xspray anvander sin innovativa patenterade RightSize-teknologi for att utveckla férbattrade samt generiska
versioner av marknadsférda cancerldkemedel, i forsta hand proteinkinashammare (PKI), for behandling av
cancer. Segmentet ar det nast storsta inom onkologiomradet och lakemedelspriserna ar mycket héga. Genom
bolagets innovativa teknologi kan Xspray komma in som forsta konkurrent till dagens originallakemedel utan
hinder fran sekundéra 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. Aktierna i Xspray Pharma AB (publ) handlas
pa Nasdaq First North Stockholm och Redeye ar bolagets Certified Adviser.
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