Xspray

Forsta batchen av HyNap-Dasa tabletten tillverkad i kommersiell
skala enligt GMP

STOCKHOLM — 19 december 2019. Xspray Pharma (Nasdaq First North Growth Market: XSPRAY) meddelar att den forsta batchen av HyNap-
Dasa tabletter i kommersiell skala nu &r tillverkad. Tabletterna dr avsedda for de regulatoriska stabilitetsstudierna som ar nédvandiga fér en
ANDA-anstkan. Utvecklingen av bolagets forsta produktkandidat HyNap-Dasa, en amorf version av Sprycel® (dasatinib), fortgar darmed enligt
plan.

Xspray Pharmas kontraktstillverkare (CMO) i USA for tillverkning av finala tabletter har nu tillverkat den férsta batchen av tabletter i kommersiell skala enligt
GMP-standard (Good Manufacturing Practice). Den nu tillverkade batchen ar den forsta av tre som &r avsedda for de regulatoriska stabilitetsstudiema, vilka
planeras att starta i borjan av nasta ar. | enlighet med kraven fran FDA behovs det sex manaders data fran dessa tre batcher innan en ANDA-anstkan kan
l&mnas in.

"Vi ser en planenlig progress 6ver hela HyNap-Dasa projektet och jag ar néjd med resultaten, sérskilt med tanke pa att det &ar en helt ny
tillverkningsprocess for de finala tablettema hos var tillverkningspartner i USA. Tillsammans med produktionsanlggningen for amorft material i Italien har vi
nu en komplett supply chain pa plats. Det & mycket gladjande att vi kontinuerligt tar de steg som kréavs for att kunna forbereda en ANDA-ansokan, vilket &r
av stor betydelse for vart pagaende affarsutvecklingsarbete”, sager Per Andersson, \d for Xspray Pharma.

Parallellt med stabilitetsstudiema planeras uppstarten av de registreringsgrundande kliniska studiema pa friska frivilliga. Det &r tva bioekvivalensstudier dar
Xsprays amorfa version av Sprycel ska jamforas med orginalldkemedlet. Studiema har nu fatt godk&nnande fran etiska kommittén i Kanada dar studiema
ska genomftras.

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

Mobil: +46 (0) 706 88 23 48

E-post: per.andersson@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa
patenterade RightSize ™-teknologi for att utveckla férbattrade och generiska versioner av marknadsférda Iakemedel, i forsta hand proteinkinashdmmare
(PKI) for behandling av cancer. Segmentet &r det nast stérsta inom onkologiomradet och Iakemedelsprisema &r mycket héga.

Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray Pharma komma in som férsta konkurrent till dagens originallékemedel innan de sekundéra patenten ISper
ut. Xsprays mal ar att bli ledande inom utveckling av forbattrade Iakemedel eller generika av redan marknadsforda PKl:er for behandling av cancer, vilka
2019 ar 47 st. Bolagets ledande produktkandidater, HyNap-Dasa, HyNap-Sora och HyNap-Nilo, &r stabila amorfa versioner av de tre storséljande
cancerldkemedlen Sprycel® (dasatinib), Nexavar® (sorafenib) och Tasigna® (nilotinib). Lansering av den forsta produktkandidaten, HyNap Dasa &r planerad
att ske under 2021. Giltighetstiden for substanspatenten for originallakemediet Sprycel® (dasatinib) gar ut i slutet av 2020 och fér de sekundéra patenten
2026 vilket kan ge Xsprays HyNap-Dasa en period om fem ar med sarstallning innan 6wiga konkurrenter far tillgang till marknaden.

Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produktemna. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaq First North
Growth Market, Stockholm.

WWW.xspraypharma.com

Redeye AB &r bolagets Certified Adviser
certifiedadviser@redeye.se
+46 (0)8 121 576 90

Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, fér offentliggérande 19 december 2019 ki 10:00 (CET).



