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Xspray Pharmas HyNap-Dasa visar formell bioekvivalens

STOCKHOLM - 10 oktober 2018. Xspray Pharma (Nasdaq First North: XSPRAY) kan idag visa formell bioekvivalens for bolagets priméra
produktkandidat HyNap-Dasa jamfort med Sprycel® (dasatinib).

"Vi har jobbat i tre ar for att fa fram de har fina resultaten och gladjen inom foretaget gar att ta pa idag. Vi kan nu pa allver ta nésta steg i att utveckla affaren
och nu nar var teknologi &r bevisad kommer i att sdka partners for marknadslanseringen av HyNap-Dasa”, séger Per Andersson, wd for Xspray Pharma.

Idag presenterar Xspray Pharma den fardigstallda analysen av fullstandiga data fran den kliniska bioekvivalensstudien med bolagets primara
produktkandidat HyNap-Dasa. Studieresultaten faststaller bioekvivalens fér en optimerad formulering av HyNap-Dasa och stérker de slutsatser som
baserades pa prelimindra data i bérjan av september.

De nu faststallda studieresultaten kommer att ligga till grund for utformningen av bolagets planerade registreringstudie och ANDA-anstkan (Abbreviated
New Drug Application, USA:s férenklade ansokningsforfarande fér generiska I18kemedel) for HyNap-Dasa.

"Jag &r glad att studiens data ger ett sa starkt stod for var teknologi. De lagger en bra grund for att ytterligare kandidater i vér produktportfolj nar marknaden”
séager Per Andersson.

De kliniska resultaten i sammandrag:

o Den totala biotillgangligheten av dasatinib fran de tva ingéende formuleringama av HyNap-Dasa, métt som ytan under kurvan (AUC), var 9 respektive
8% hogre jamfort med Sprycel (AUCHorhallandet var 1,09 respektive 1,08 och konfidensintenallen C.I. 95-126% respektive 94-124%)).

o Den maximala koncentrationen av dasatinib i plasma, Cmax, var 4% lagre fr den ena formuleringen av HyNap-Dasa och 2% hégre fér den andra
jamfort med Sprycel (Cmax-forhallandet var 0,96 respektive 1,02 och konfidensintervallen C.1. 81-114% respektive 86-120%).

o Resultaten visar att formell bioekvivalens (Cmax och AUC inom omradet 80-125% av originallakemedlet) har uppnatts for den ena formuleringen &ven
om studien inte var dimensionerad for detta. | en kommande registreringsstudie med ett adekvat antal forsékspersoner &r darfor sannolikheten att
formell bioekvivalens kommer att uppnés mycket hog.

Sprycel &r ett registrerat varumarke agt av Bristol-Myers Squibb.
Fér ytterligare information, vanligen kontakta:Per Andersson, wd, Xspray Pharma AB
Mobil: +46 (0) 706 88 23 48

Email: per.andersson@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett produktutvecklingsforetag med flera produktkandidater i klinisk utveckling. Xspray Pharma anvénder sin innovativa
patenterade RightSize-teknologi for att utveckla forbattrade generiska versioner av marknadsférda lakemedel, i forsta hand proteinkinashdammare (PKI) for
behandling av cancer. Segmentet &r det nast stdrsta inom onkologiomradet och lakemedelsprisema ar mycket héga. Genom bolagets innovativa teknologi
kan Xspray Pharma, genom utlicensiering till Iampligt Iakemedelsbolag, komma in som fdrsta konkurrent till dagens originalldkemedel innan dessas
sekundara patent [Gper ut. Tre PKl:er har identifierats som de forsta produktkandidatema; HyNap-Dasa, HyNap-Sora och HyNap-Nilo. Xspray Pharmas mal
ar att ha upp till sju produkter fardiga for lansering pa den amerikanska marknaden, med lansering av den forsta produkten, HyNap-Dasa, under 2021.
Giltighetstiden for substanspatenten for Sprycel (dasatinib) gar ut under 2020 och for de sekundara patenten 2026 \ilket kan ge Xspray Pharmas HyNap-
Dasa en period om sex &r med sarstallning innan 6wiga konkurrenter far tillgang till marknaden. Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och
de resulterande produktema. Aktiemna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaq First North Stockholm. Redeye &r bolagets Certified Adviser

(www.redeye.se).

Denna information &r sédan som Xspray Pharma AB ska offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruk sférordning och lagen om vérdepappersmark naden.
Informationen I&mnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggbrande tid som ovan.



