Xspray

Xspray Pharma presenterar positiva kliniska data fér
lakemedelskandidaten HyNap-Sora

STOCKHOLM - 18 februari 2019. Xspray Pharma (Nasdaq First North: XSPRAY) tillkdnnagav idag resultatet av en klinisk fas | pilotstudie med
bolagets likemedelskandidat HyNap-Sora. Studien undersokte HyNap-Soras biotillganglighet jamfért med cancerliakemedlet sorafenib, som
marknadsférs under namnet Nexavar® for behandling av inoperabel levercancer och langt framskriden njurcellscancer. Bada de undersokta
HyNap-kompositionerna visade signifikant 6kad biotillgidnglighet. Variationen mellan patienter i AUC och Cmax reducerades till halften
jamfort med Nexavar fér en av HyNap-Sora-formuleringarna.

| den avslutade kliniska fas I-studien hos 14 friska forsokspersoner studerades biotillgangligheten av tva olika formuleringar av HyNap-Sora i
jamforelse med Nexavar. Resultaten &r positiva och studien uppnadde sitt priméara syfte att visa 6kad biotillgénglighet jamfért med
ursprungsprodukten. Dessutom visade studien minskad variation mellan patienterna, vilket visats dven i tidigare studier med Xsprays ledande
produktkandidat HyNap-Dasa,.

"Sorafenibs farmakokinetiska profil skiljer sig avsevért fran den hos vara produktkandidater baserade pa nilotinib och dasatinib. Darfor &r jag mycket ngjd
med att Vi uppnadde det priméra syftet med denna studie med sorafenib, vilket banar vag for utvecklingsprogrammets fortsattning. Det bekréaftar och
forstarker var Gvertygelse om att HyNap-formuleringar av PKl:er har potential att forbattra den svaga l6sligheten i bade nuvarande och kommande produkter
samt med forbattrad effektivitet och sdkerhet 6ka patientens livskvalitet under denna typ av terapi”, séager Per Andersson, \wd fér Xspray Pharma.

De kliniska resultaten i sammanfattning:
» HyNap-formuleringama administrerades med halva dosen jamfort med Nexavar for att anpassa till den férvantade 6kningen av bictillgéngligheten

« Ytan under kunvan (AUC) var ca 80 % for HyNap-Sora-formuleringama jamfért med Nexavar, vilket indikerar att biotillgangligheten for Sorafenib fran HyNap-
Sora var ungefar 1,6 ganger hogre.

» Maximal koncentration av Sorafenib i plasma (Cmax) var ca 95 % jamfort med Nexavar.
+ Variationen mellan patienter i AUC och Cmax minskade till hélften jamfért med Nexavar fér en av HyNap-Sora-formuleringama.

Sorafenib &r en substans med 1ag vattenlslighet och 1ag biotillgénglighet i tablettform (Nexavar). Den genomforda studien visar att HyNap-teknologin kan
Oka absorptionen av sorafenib och minska variationen mellan patientema genom att forbéattra I6sligheten.

For ytterligare information, véanligen kontakta:
Per Andersson, wd, Xspray Pharma AB

Mobil: +46 (0) 706 88 23 48

Email: per.andersson@xspray.com

Denna information &r sadan som Xspray Pharma AB ska offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruk sférordning. Informationen Iémnades, genom
ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande 18 februari 2019 kI 14:45 (CET).

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett produktutvecklingsforetag med flera produktkandidater i klinisk utveckling. Xspray Pharma anvander 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 stérsta inom onkologiomradet och lakemedelsprisema ar mycket hdga. Genom bolagets innovativa teknologi
kan Xspray Pharma, genom utlicensiering till 1ampligt 18kemedelsbolag, komma in som forsta konkurrent till dagens originallakemedel innan dessas
sekundéra patent I6per 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 ar med sarstéllning innan éwiga konkurrenter far tillgang till marknaden. Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och
de resulterande produktema. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaq First North Stockholm.
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