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Xspray Pharma och NerPharMa levererar kliniskt
provningsmaterial till HyNap-Dasa-studie

Xspray Pharma rapporterar idag att det férsta kliniska prévningsmaterialet fran NerPharMa S.r.l.,
Xsprays strategiska farmaceutiska tillverkningspartner i Milano, har leverarats till den kliniska
HyNap-Dasa-studien som darmed initieras. Studiens preliminéra resultat forvantas under tredje
kvartalet 2018. HyNap-Dasa ar en av tre produktkandidater som Xspray for narvarande har under
utveckling. Bolagets mal ar att lansera HyNap-Dasa pa den amerikanska marknaden 2021.

Xspray har kontrakterat NerPharMa for att tillverka material till Xsprays kliniska program och fardig
produkt for framtida kommersiell forsaljning. Det material som nu levereras till HyNap-Dasa-studien
ar det forsta inom ramen for samarbetet.

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)-regulatoriska forfarandet. NerPharMa &r ett farmaceutiskt tillverkningsbolag och
dotterbolag till Nerviano Medical Sciences S.r.l. i Milano, Italien.

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

Den kliniska HyNap-Dasa-studien ar en pilotstudie dar tva formuleringar ska testas pa friska frivilliga.
Studieresultaten forvantas komma under tredje kvartalet och ska ligga till grund for den planerade
pivotala studien som planeras starta under 2019.

"Teknologidverforing inom farmaceutisk industri ar komplicerat men vart samarbete med
NerPharMa under det gangna halvaret har gatt mycket bra och vi kunde leverera kliniskt
provningsmaterial helt enligt plan”, sager Per Andersson, vd fér Xspray Pharma.

"Vi har nu visat att vi kan leverera GMP-material i en FDA-godkand anlaggning for tillverkning av
kliniskt provningsmaterial och fardig produkt. Detta ar mycket viktigt dels for vara fortsatta kliniska
program men framfor allt for var framtida kommersiella férséljning i USA.”

"Vi ar glada 6ver att 6verforing av Xsprays teknologi har gatt bra och att vi nu har en fungerande
utrustning pa NerPharMa. Jag ar 6vertygad om att vi inom snar framtid kommer att se ett 6kande
anvandande av Xsprays mycket anvandbara teknologi,” sager Angelo Colombo, vd fér NerPharMa.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett produktutvecklingsforetag med flera produktkandidater i klinisk utveckling.
Xspray anvander sin innovativa patenterade RightSize-teknologi for att utveckla férbattrade samt generiska
versioner av marknadsfoérda cancerldkemedel, i forsta hand proteinkinashdmmare (PKI), fér behandling av
cancer. Segmentet ar det nast storsta inom onkologiomradet och Iakemedelspriserna ar mycket héga. Genom
bolagets innovativa teknologi kan Xspray komma in som forsta konkurrent till dagens originalldkemedel utan
hinder fran sekundara patent. Xsprays mal ar att ha upp till sju produkter fardiga for lansering pa den
amerikanska marknaden, 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 &r bolagets Certified Adviser.
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