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Viktig information till investerare

Med "Xspray” eller “Bolaget” avses Xspray Pharma AB (publ), org.nr 556649-3671, eller, beroende pd sammanhang, den
koncern i vilken Xspray Pharma AB (publ) utgér moderbolag ("Koncernen”). Koncernen bestér av Xspray Pharma AB (publ)
samt ett dotterbolag: Xspray Pharma Futurum AB, org.nr 559178-7642. Med "Prospektet” avses foreliggande prospekt. Med
”Euroclear” avses Euroclear Sweden AB, org.nr 556112-8074. Hanvisning till "SEK” avser svenska kronor. Hanvisning till
”USD” avser amerikanska dollar.

Prospektet har upprattats med anledning av upptagandet till handel av aktierna i Bolaget p& Nasdag Stockholm. Detta
Prospekt har uppréttats i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1129 ("Prospektférordningen”).
Tvist med anledning av detta Prospekt ska avgoras enligt svensk materiell ratt och av svensk domstol exklusivt. Forutom
vad som uttryckligen anges hari, har ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets revisor.

Detta Prospekt har godkints av Finansinspektionen s&som behorig myndighet enligt Europaparlamentet och radets
foérordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkinner enbart att Prospektet uppfyller de krav pd fullstindighet,
begriplighet och enhetlighet som fordras enligt férordning (EU) 2017/1129 och godkidnnandet bor inte betraktas som négot
slags stdd, varken for emittenten som avses i Prospektet eller fér kvaliteten p& de viardepapper som avses i Prospektet,
och investerare bor géra sin egen beddmning av huruvida det ar lampligt att investera i vdrdepapperen.

Prospektet godkdndes av Finansinspektionen den 23 mars 2020. Giltighetsperioden for Prospektet l6per ut den 23 mars
2021, forutsatt att Prospektet kompletteras med tilldgg ndr sd krdvs enligt Prospektférordningen. Skyldigheten att
tillhandahalla tillagg till Prospektet i fall av nya omsténdigheter av betydelse, sakfel eller visentliga felaktigheter kommer
inte att vara tillamplig nar Prospektet inte langre ar giltigt.

Viss finansiell och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra informationen lattillganglig
for lasaren. Foljaktligen dverensstimmer inte siffrorna i vissa kolumner exakt med angiven totalsumma. Detta &r fallet d&
belopp anges i tusen, miljon- eller miljardtal och férekommer sarskilt i avsnitten ”"Utvald historisk finansiell information”,
"Operationell och finansiell dversikt” samt i de &rsredovisningar och deldrsrapporter som inférlivats genom hanvisning.
Férutom nér sa uttryckligen anges har ingen information i Prospektet granskats eller reviderats av Bolagets revisor.

Framatriktade uttalanden

Prospektet innehéller vissa framétriktade uttalanden som &terspeglar Xsprays aktuella syn och férvantningar pa framtida
handelser samt finansiell och operativ utveckling. Ord som ”avses”, "beddms”, "férvantas”, “kan”, "planerar”, "uppskattar”
och andra uttryck som innebér indikationer eller forutsagelser avseende framtida utveckling eller trender och som inte ar
grundade pa historiska fakta, utgdr framétriktad information. Aven om Xspray anser att dessa uttalanden ar baserade pa
rimliga antaganden och forvantningar kan Xspray inte garantera att sddana framatriktade uttalanden kommer att
forverkligas. D& dessa framétriktade uttalanden inbegriper sévil kidnda som okinda risker och osdkerhetsfaktorer kan

verkligt utfall vasentligen skilja sig frdn vad som uttalas i framatriktad information.

Andra faktorer som kan medféra att Xsprays faktiska verksamhetsresultat eller prestationer avviker frdn innehallet i
framétriktade uttalanden innefattar, men &r inte begransade till, de som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer". Framétriktade
uttalanden i Prospektet géller endast vid tidpunkten for Prospektet. Xspray gér inga utfastelser om att offentliggdra
uppdateringar eller revideringar av framatriktade uttalanden till féljd av ny information, framtida hindelser eller dylikt
utover vad som kravs enligt tillampliga lagar.

Bransch- och marknadsinformation

Detta Prospekt innehéller bransch- och marknadsdata avseende Bolagets verksamhet och marknader. Sddan information
4r baserad pd Bolagets analys av flera killor, inklusive vetenskapliga studier, branschanalyser och uppgifter fran bolag
verksamma pd marknaden samt andra offentliga eller kommersiellt tillgidngliga datakéillor. Branschpublikationer eller
rapporter anger i allmdnhet att den information de innehéller har erhéllits frdn priméra eller sekundéra kéllor som tros vara
palitliga, men noggrannheten och fullstindigheten i sddan information &r inte garanterad. Bolaget har inte sjalvstiandigt
verifierat och kan inte ge ndgon férsikran om riktigheten av bransch- eller marknadsdata i Prospektet som har tagits ur
eller harrér fran sddana branschpublikationer eller rapporter. Affars- och marknadsdata samt analys som abstraheras och
utvecklas av Bolaget &r i sig oférutsidgbara och féremél fér osdkerhet, och avspeglar nédvandigtvis inte de faktiska
marknadsférhdllandena. S&dan data bygger p& undersdkningar av marknaden, vilka i sig bygger pa stickprover och subjektiva
beddmningar frén béde forskare och respondenter, inklusive bedémningar om vilka typer av produkter och transaktioner
som bor ingd i den relevanta marknaden.

Information som lamnats av tredje part har &tergivits korrekt och sévitt Bolaget kan férsékra sig om genom jamfoérelse med
annan information som offentliggjorts av sddana killor, har inga uppgifter uteldmnats pé ett sitt som skulle géra den
atergivna informationen felaktig eller missvisande. Prognoser och framéatblickande uttalanden i detta avsnitt utgér inte
ndgon garanti fér den framtida utvecklingen, och faktiska hindelser och omstédndigheter kan avvika visentligt fran de
aktuella férvantningarna. Flertalet faktorer kan orsaka eller bidra till sddana avvikelser. Se vidare avsnittet ”Viktig
information till investerare”.
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Vissa definitioner

Euroclear Sweden Euroclear Sweden AB.

Koden Svensk kod for bolagsstyrning.

MSEK Miljoner svenska kronor.

Nasdaq First North Growth Den multilaterala handelsplattformen som drivs av Nasdaq

Market Stockholm Aktiebolag.

Nasdaq Stockholm Den reglerade marknad som drivs av Nasdaq Stockholm Aktiebolag.

SEK Svenska kronor.

Xspray, Bolaget eller Xspray Pharma AB (publ), org.nr 556649-3671, eller, beroende pé

Koncernen sammanhang, den koncern i vilken Xspray Pharma AB (publ) utgor
moderbolag.

Finansinspektionens godkannande

Detta Prospekt har godkdnts av Finansinspektionen sGsom behérig myndighet enligt Europaparlamentet och rddets
férordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkdnner enbart att Prospektet uppfyller de krav pd fullstdndighet,
begriplighet och enhetlighet som fordras enligt férordning (EU) 2017/1129 och godkdnnandet bér inte betraktas som ndgot
slags stéd, varken fér emittenten som avses i Prospektet eller fér kvaliteten pd de vdrdepapper som avses i Prospektet, och
investerare bér gora sin egen bedédmning av huruvida det dr [Gmpligt att investera i virdepapperen. Prospektet godkdndes
av Finansinspektionen den 23 mars 2020. Giltighetsperioden fér Prospektet [6per ut den 23 mars 2021, férutsatt att Prospektet
kompletteras med tilldgg ndr sG krdvs enligt Prospektférordningen. Skyldigheten att tillhandahéllo tillégg till Prospektet i
fall av nya omstdndigheter av betydelse, sakfel eller véasentliga felaktigheter kommer inte att vara tilldmplig nGr Prospektet
inte l&ngre dr giltigt.



SAMMANEAT ITNING

INLEDNING OCH VARNINGAR

Inledning och

Denna sammanfattning bdr betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje

varningar beslut om att investera i vardepapperen bor baseras pé en beddémning av hela
Prospektet fran investerarens sida. Investeraren kan forlora hela eller delar av
det investerade kapitalet.
Vid talan i domstol angéende informationen i Prospektet kan den investerare som
ar karande enligt nationell ratt bli tvungen att std for kostnaderna fér
Oversattning av Prospektet innan de rattsliga férfarandena inleds. Civilrattsligt
ansvar kan endast &liggas de personer som lagt fram sammanfattningen,
inklusive Oversattningar darav, men endast om sammanfattningen ar
vilseledande, felaktig eller oférenlig med de andra delarna av Prospektet eller om
den inte, tillsammans med de andra delarna av Prospektet, ger nyckelinformation
for att hjalpa investerare nar de dverviger att investera i sddana vardepapper.
Emittenten Xspray Pharma AB (publ)
Organisationsnummer: 556649-3671.
Adress: Rasundavégen 12, 169 67 Solna.
Telefonnummer: 08-730 37 00
LEI-kod: 549300NGRQCNZ3X4L157.
Kortnamn (ticker): XSPRAY.
ISIN-kod: SE0009973563.
Behorig Finansinspektionen ar behorig myndighet och ansvarig for godkdnnande av
myndighet Prospektet. Prospektet godkandes av Finansinspektionen den 23 mars 2020.

Finansinspektionens bestksadress: Brunnsgatan 3, 111 38 Stockholm.
Finansinspektionens postadress: Box 7821, 103 97 Stockholm.
E-post: finansinspektionen@fi.se

Telefon: 08-408 980 00

NYCKELINFORMATION OM EMITTENTEN

Vem dr emittent av vérdepapperen?

Information om
emittenten

Emittenten av vardepapper ar Xspray Pharma AB (publ), org.nr 556649-3671.
Bolaget har sitt sate i Solna kommun. Bolaget ar ett publikt svenskt aktiebolag,
bildat och inkorporerat i Sverige i enlighet med svensk ratt. Verksamheten bedrivs
i enlighet med svensk ratt. Bolagets associationsform regleras av
aktiebolagslagen (2005:551). Bolagets LEI-kod ar 549300NGRQCNZ3X4L157.

Emittentens
huvudsakliga
verksamhet

Xspray &ar ett likemedelsbolag med site i Solna inriktat p& utveckling av
forbattrade och generiska versioner av redan marknadsférda lakemedel dar
Bolaget helt eller delvis kan delta i kommersialiseringen. Xspray har utvecklat och
anvander en patentskyddad teknologiplattform som lampar sig val for utveckling
och férbattring av svéarldsliga lakemedel. Ett attraktivt sddant omréde &r
proteinkinashammare ("PKI”) som primért anvands fér malinriktad behandling av
olika cancerformer. Xsprays teknologiplattform anviands for att skapa en
produktportfélj av cancerprodukter baserade pd amorfa formuleringar (HyNap) av
utvalda ldkemedel dar originallakemedlet innehaller en svarléslig kristallin
lakemedelssubstans. Bolaget planerar att lansera sina produktkandidater efter
det att originalladkemedelsbolagets substanspatent (primara patent) l6per ut,
men innan originallakemedlets produktpatent (sekundira patent) lOper ut.
Bolaget bed6mer att detta ger Xspray en mgjlighet att introducera sina
produktkandidater pa marknaden parallellt med originallidkemedelen och Xspray
kommer darfor, forutsatt ett marknadsgodkannande, huvudsakligen att
konkurrera med dessa.



mailto:finansinspektionen@fi.se

Emittentens

Per 20 mars 2020 hade Bolaget cirka 1 584 aktiedgare. Per 20 mars 2020 utgors

storre Bolagets storre aktiedgare, med ett innehav som Overstiger fem procent av
aktiedgare antalet aktier och réster i Bolaget, av de som framgéar nedan.
Agare Antal aktier Andel aktier och
roster (%)
Aktiedgare vars innehav éverstiger fem procent av samtliga aktier
Ostersjéstiftelsen 2 500 826 14,93
Ribbskottet Aktiebolag 1800 000 10,75
Swedbank Robur Fonder AB 1390 000 8,30
Fjarde AP-fonden 1368 500 8,17
Ingen part kontrollerar direkt eller indirekt sjalvstandigt emittenten. Per dagen
for Prospektet kdnner Bolaget inte till nagra vasentliga féréandringar av ovan
aktiedgares innehav.
Viktigaste Bolagets styrelse bestar av Michael Wolff Jensen (ordférande), Hans Arwidsson,
administrerande | Gunnar Gardemyr, Maris Hartmanis, Torbjérn Koivisto, Christine Lind och Carl-
direktorer Johan Spak. Bolagets ledning bestar av Per Andersson (verkstillande direktor),
Kerstin Hasselgren, Andreas Konar och Charlotta Liljebris.
Revisor Pa arsstdmman den 23 maj 2019 valdes KPMG AB till revisor fér perioden intill

slutet av arsstdmman 2020. Duane Swanson ar huvudansvarig revisor.




Finansiell nyckelinformation for emittenten

Sammanfattning
av finansiell
nyckelinformatio
n

| detta avsnitt presenteras utvald historisk finansiell information i sammandrag
fér Xspray. Den utvalda finansiella informationen fér 2019 presenteras pd
koncernniv@. Informationen fér 2019 4&r hamtad frén Bolagets reviderade
drsredovisning fér rdkenskapsaret 2019, vilken upprdttats enligt International
Financial Reporting Stardards Committee (*IFRS”) fér koncernen och Rd&det fér
finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 “Redovisning f6r juridisk person”
("RFR 2”) fér moderbolaget. Den utvalda finansiella informationen fér 2018
presenteras pG koncernnivd (vad betrédffar balansrékningsposter) eller
moderbolagsnivd (vad géller 6vriga finansiella poster). Informationen fér 2018 &r
hdmtad fran oreviderade jamférelsesiffror i Bolagets reviderade drsredovisning fér
rdkenskapsdret 2019, vilken uppréttats enligt IFRS fér koncernen och RFR 2 fér
moderbolaget. Den utvalda finansiella informationen fér 2017 presenteras pd
moderbolagsnivd. Informationen fér 2017 &r hdmtad frdn oreviderade
jamférelsesiffror i Bolagets reviderade drsredovisning fér rékenskapsaret 2018,
vilken uppréttats enligt IFRS fér koncernen, och enligt Grsredovisningslagen och
RFR 2 f6r moderbolaget.

Skélet till att vissa poster presenteras pd moderbolagsnivd respektive
koncernnivd, samt enligt IFRS respektive RFR 2, dr att Xspray etablerade ett
koncernférhéallande under det fidrde kvartalet 2018. Férst per denna tidpunkt kan
Xspray presentera koncernsiffror, samt rapportera enligt IFRS sedan detta
férutsdtter ett koncernférhallande.

Utvalda resultatrikningsposter

Belopp i KSEK 2019-01-01 - 2018-01-01 - 2017-01-01 -
2019-12-31 2018-12-312 2017-12-312

Totala intdkter - 277 332

Rérelseresultat -46 564 -20 810 -13 896

Arets resultat -45 771 -20 691 -13 817

Utvalda balansrakningsposter och nettoskuld

Belopp i KSEK 2019’ 2018’ 20182 20172

Summa tillgangar 400 672 315 306 315 306 160 109

Summa eget

kapital e.t. e.t. 304 537 154 355

Summa eget

kapital hanforligt

till moderféretags

aktiedgare 373 715 304 537 e.t. e.t.

1 Avser koncernen.

2 Avser moderbolaget.




Utvalda kassaflédesposter

Belopp i KSEK 2019-01-01 - 2018-01-01 - 2017-01-01 -

2019-12-31' 2018-12-317 2017-12-317

Kassafléde fran
den l6pande
verksamheten -34 237 -17 746 -11 658

Kassafléde fran
investeringsverksa
mheten -91 994 -47 008 -24 016

Kassafléde fran
finansieringsverksa
mheten 114 837 170 458 122 384

Specifika nyckelrisker for emittenten

Vasentliga
riskfaktorer
specifika for
emittenten

Det finns flertalet risker forknippade med resultat fran lakemedelsstudier.
Om sadana risker skulle realiseras skulle det bland annat kunna féranleda
nedskrivningar av Koncernens immateriella anlaggningstillgangar, vilka per 31
december 2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK, samt negativt inverka pa
Bolagets forvantade intékter och vinst.

Det finns flertalet risker forknippade med forseningar i lakemedelsstudier.
En férsening av en lakemedelsstudie innebar i regel bland annat att projektet
férdyras avsevart eftersom forsknings- och utvecklingsutgifterna kommer
att l6pa under langre tid &n planerat.

Det finns flertalet risker férknippade med tillstdnd fér lakemedelsstudier och
-utveckling. Om nddvandiga regulatoriska godkiannanden inte erhalls,
férdrdjs eller aterkallas skulle detta bland annat kunna férsena den relevanta
produktkandidaten och/eller inneb&ra att den verksamhetsdelen maste
avbrytas.

Det finns flertalet risker férknippade med att utveckla lakemedel dar det
finns befintliga originalldkemedel. Bland annat kan originalldkemedelsbolag
stdmma Bolaget vilket kan innebara att godkannandet, och darmed
lanseringen, av produktkandidaten p& den amerikanska marknaden férsenas,
vilket riskerar att férkorta patentfénstret med upp till 30 méanader, vilket
skulle kunna ha en visentlig negativ inverkan pa produktkandidatens
intédktspotential samt Bolagets resultat och finansiella stéllning.

Det finns flertalet risker forknippade med en konkurrensutsatt marknad. Om
Bolaget inte lyckas utveckla en lakemedelsprodukt som ar sékrare, billigare
eller effektivare an konkurrerande lakemedelsprodukter finns det en risk att
Bolaget inte kommer att kunna skapa en kommersiellt hallbar
lakemedelsprodukt, vilket skulle kunna ha en visentlig negativ effekt pé
vardet av Bolaget och dess produktkandidater.

Det finns flertalet risker férknippade tvister och rattsliga férfaranden. Om
Bolaget eller Bolagets produktkandidater blir fdremal fér tvist kan Bolaget
bland annat tvingas att avbryta utvecklandet av produktkandidater om
Bolaget anses géra immaterialrattsligt intrang, vilket skulle kunna leda till en
vasentligt forsamrad intaktspotential for Bolaget eller den specifika
produktkandidaten.

Det finns flertalet risker forknippade marknadsgodkdnnande. En avslagen
ansdkan om marknadsgodkdnnande kan bland annat leda till en vasentlig
férsening av lanseringen av en produktkandidat eller att Bolaget tvingas
avbryta det aktuella projektet.

Det finns flertalet risker forknippade med regelefterlevnad och regulatoriska
tillstdnd. Om Bolaget, dess underleverantdrer, samarbetspartners och/eller
externa tillverkare inte uppfyller regler och praxis kan Bolaget bland annat
tvingas allokera avsevard tid och finansiella resurser for att komma tillratta




med dessa regelavvikelser, férsvara sig mot anklagelser, bli foreméal for
sanktioner som hoga avgifter, boter, beslagtagande av produkter,
verksamhetsrestriktioner eller stamningar, eller, till och med, tvingas att
upphoéra med hela eller delar av verksamheten.

e Det finns flertalet risker férknippade med leverantdrer och distribution. Om
Bolaget inte kan erhéalla exempelvis material eller substanser i tid eller alls,
eller om maskindriften fér produktion av amorft material avstannar helt eller
delvis, kan det bland annat leda till en vasentlig forsening av projektet eller
att Bolaget behdver avbryta utvecklingen av den relevanta
produktkandidaten.

e Det finns flertalet risker férknippade med Xsprays teknologi. Om Bolagets
teknologi inte fungerar sdsom Bolaget avsett och/eller om det finns spar av
patentskyddat  kristallint material i en av Xsprays framtida
lakemedelsprodukter kommer bland annat Bolagets strategi och affarsidé
inte att fungera, sarskilt eftersom alla av Bolagets nuvarande
produktkandidater 4r baserade pa samma teknologi.

e Det finns flertalet risker férknippade med att Xspray gor intrang i tredje parts
immateriella rattigheter, daribland patent. Om Bolaget anses goéra
immaterialrattsligt intrdng kan det bland annat leda till att Bolaget tvingas
att avbryta utvecklandet av produktkandidater, vilket skulle kunna leda till
en vasentligt forsamrad intaktspotential for Bolaget.

e Det finns flertalet risker forknippade med Bolagets kontinuerliga
finansieringsbehov. Om Xsprays verksamhet inte blir vinstgenererande eller
om Xsprays misslyckas att anskaffa kapital, antingen i sin helhet eller pa
godtagbara villkor, skulle det kunna leda till att Bolaget kan behdva tillga en
dyrare finansieringslésning, exempelvis nyemissioner med betydande rabatt,
eller att Bolaget tvingas begransa utvecklingen av produktkandidater,
alternativt upphora med sin verksamhet.

e Det finns flertalet risker férknippade med felaktig skattehantering och
férandringar i skattelagstiftning. Om skattemyndigheter med framgang gor
gillande ansprédk kan detta leda till kostnader med avseende pd skatt,
inklusive skattetillagg och ranta.

NYCKELINFORMATION OM VARDEPAPPEREN

Vérdepapperens viktigaste egenskaper

Vardepapper
som &r féremal
fér upptagande
av handel

Aktier i Xspray Pharma AB (publ) med ISIN-kod SE0009973563. Aktierna &r
denominerade i SEK och varje aktie har ett kvotviarde om 1 SEK. Samtliga
emitterade aktier ar fullt betalda och fritt éverlatbara.

Antal emitterade
vardepapper

Per dagen fér detta Prospekt finns det totalt 16 751622 utestdende aktier i
Bolaget. Bolaget har ett aktieslag.

Rattigheter som
sammanhanger
med
vardepapperen

Varje aktie i Bolaget berittigar innehavaren till en rést pa bolagsstimma och varje
aktiedgare ar berattigad att rosta for samtliga aktier som aktiedgaren innehar i
Bolaget. Om Bolaget emitterar nya aktier, teckningsoptioner eller konvertibler vid
en kontantemission eller en kvittningsemission har aktiedgarna som huvudregel
foretradesratt att teckna sddana vardepapper i forhallande till antalet aktier som
innehades fére emissionen. Aktierna medfér ritt till utdelning fér férsta géngen
p& den avstamningsdag for utdelning som infaller narmast efter att aktierna
tagits upp till handel.

Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till utdelning samt till Bolagets tillgdngar
och eventuella 6verskott i hdndelse av likvidation eller insolvens, utan inbdrdes
prioritetsordning.




Rattigheterna forknippade med aktierna utgivna av Bolaget, inklusive de som
framgar av bolagsordningen, kan endast dndras i enlighet med vad som framgar
av aktiebolagslagen (2005:551).

Utdelning och
utdelningspolicy

Styrelsens avsikt ar att inte férsld en utdelning till aktiedgarna fore det att
Bolaget kan generera en langsiktigt hallbar ldGnsamhet och ett positivt kassaflode.
Det &r styrelsens uppfattning att Bolaget ska fortsatta fokusera pa att
vidareutveckla och uttka Bolagets projektportfélj. Tillgangliga finansiella resurser
och redovisat resultat ska darfor aterinvesteras i verksamheten for att finansiera
Bolagets langsiktiga strategi.

Eventuella framtida utdelningar och storleken p& dessa kommer att bestimmas
baserat pa Bolagets langsiktiga tillvaxt, resultattrend och kapitalbehov med
hansyn till antagna aktuella mal och strategier. Utdelningar ska, i den man
utdelningar féreslads, vara vilbalanserade med avseende p& Bolagets mal,
omfattning och affarsrisk.

Var kommer virdepapperen att handlas?

Upptagande till
handel

Aktierna handlas fér narvarande p& Nasdaq First North Growth Market. Bolagets
ansdkan om upptagande till handel av Bolagets aktier p& Nasdaq Stockholm har
godkants av Nasdaq Stockholms bolagskommitté, férutsatt att vissa sedvanliga
villkor uppfylls.

Vilka nyckelrisker &r specifika fér vdrdepapperen?

Vasentliga
riskfaktorer
specifika for
vardepapperen

e Det finns flertalet risker férknippade med att en aktiv, likvid och fungerande
marknad inte utvecklas for Xsprays aktier samt att kursen foér aktierna kan
bli volatil. Transaktionsfrekvensen och volymnivderna pa handeln i Bolagets
aktie fluktuerar 6ver tid och det finns en risk att Bolagets aktie blir illikvid,
innebdrande att det inte kommer att finnas en fullt fungerande marknad fér
Xsprays aktier. Kursen for Xsprays aktier kan d& bli volatil och aktiekursen
kan sjunka avsevart utan att Bolaget aviserat nagon nyhet och investerare
kan forlora stora varden.

e Det finns flertalet risker forknippade med att Xspray inte historiskt @mnat
nagon utdelning och framtida utdelningar 4r beroende av ménga olika
faktorer. Det finns en risk att Bolaget aldrig kommer att kunna lamna
aktieutdelning, exempelvis om resultaten av Bolagets lakemedelsstudier ar
negativa, Bolaget inte genomfor nagon licensiering eller ingar samarbetsavtal
avseende produktkandidater, eller om Bolaget brister i sin férmaga att
kommersialisera eventuella framtida produktkandidater.

NYCKELINFORMATION OM UPPTAGANDET TILL HANDEL PA REGLERAD MARKNAD

P& vilka villkor och

enligt vilken tidsplan kan jag investera i detta vdrdepapper?

Uppgifter om
upptagande till
handel pa en
reglerad
marknad

Bolagets ansdkan om upptagande till handel av Bolagets aktier p& Nasdaq
Stockholm har godkédnts av Nasdag Stockholms bolagskommitté, forutsatt att
vissa sedvanliga villkor uppfylls.

Aktierna handlas fér narvarande pa Nasdaq First North Growth Market. Planerad
férsta dag fér handel p& Nasdaq Stockholm &r 27 mars 2020.

Varfér upprdttas detta prospekt?

Bakgrund och
motiv

Inga nya aktier eller andra vardepapper utges av Bolaget i samband med
upptagandet till handel av aktierna p& Nasdaq Stockholm, varfér Bolaget inte
kommer att erhalla ndgon emissionslikvid. Noteringen pa Nasdaq Stockholm
kommer att 6ka foérutsattningarna fér att bredda Bolagets aktiedgarbas och ge
Xspray ytterligare tillgang till de svenska och internationella kapitalmarknaderna,
vilket bedéms framja Bolagets fortsatta tillvaxt och utveckling. Styrelsen anser
att noteringen av Bolagets aktier &ar ett logiskt och viktigt steg i Xsprays
utveckling, som ytterligare kommer att 6¢ka kdnnedomen bland nuvarande och




potentiella aktiedgare, kunder och leverantdérer om Xspray och dess verksamhet.
Av dessa anledningar har styrelsen ansékt om notering pa Nasdag Stockholm.

Prospektet upprittas till féljd av upptagandet till handel av Bolagets aktier pa
den reglerade marknaden Nasdaq Stockholm.
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RISKFAKTORER

| detta avsnitt beskrivs de riskfaktorer och viktiga omstdndigheter som anses vdsentliga fér Xsprays
verksamhet och framtida utveckling. Riskfaktorerna hdnfér sig till Xsprays verksamhet, bransch och
marknader, och omfattar vidare operationella risker, legala risker, requlatoriska risker, risker kopplade
till bolagsstyrning, skatterisker, finansiella risker samt riskfaktorer hdnférliga till vérdepapperen.
Bedémningen av vdsentligheten av varje riskfaktor Gr baserad pd sannolikheten fér dess férekomst och
dess férvdntade negativa effekter. | enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2017/1129 (“Prospektférordningen”) dr de riskfaktorer som anges nedan begrdnsade till sGdana risker
som dr specifika fér Bolaget och/eller virdepapperen och vdsentliga for att fatta ett vdlgrundat
investeringsbeslut.

Redogérelsen nedan &r baserad pG information som é&r tillgdnglig per dagen fér detta Prospekt. De
riskfaktorer som fér ndrvarande bedéms mest vdsentliga presenteras férst i varje kategori, medan
riskfaktorerna ddrefter presenteras utan sdrskild rangordning.

Nedanstdende risker och osdkerhetsfaktorer kan ha en vdsentligt negativ inverkan pd Xsprays
verksamhet, finansiella stédllning och/eller resultat. De kan dven medféra att aktierna i Bolaget minskar
i vdrde, vilket skulle kunna leda till att aktiedgare i Bolaget férlorar hela eller delar av sitt investerade
kapital.

granskningsorgan och/eller tillsynsmyndigheter
avbryter lakemedelsstudier vilket skulle kunna
ha en véasentligt negativ effekt pd Bolagets

varde och framtidspotential. Om utvecklingen
Risker forknippade med resultat fran av produktkandidater, eller en

Risker forknippade med
lakemedelsstudier

lakemedelsstudier

Xspray utvecklar flera produktkandidater i form
av forbattrade och generiska versioner av redan
etablerade och godkinda lakemedel, sa kallade
originallakemedel. Bolaget har i dag tre
huvudsakliga produktkandidater, HyNap-Dasa,
HyNap-Nilo, och HyNap-Sora, och Bolagets
huvudsakliga virde bestdr av potentialen i
respektive produktkandidat samt teknologin
bakom dessa produktkandidater. Bolaget
planerar att lansera sina produktkandidater
under det s& kallade patentfénstret vilket
uppstar efter att originalladkemedelsbolagets
substanspatent (priméara patent) lopt ut, men
innan originalldkemedlets produktpatent
(sekundidra patent) lépt ut. Fér att erhalla
marknadsgodkannande for en produktkandidat
som &ar snarlik originallakemedlet kravs att
produktkandidaten genomgéar kliniska studier.

Oom resultaten frén Xsprays olika
lakemedelsstudier inte blir som Bolaget
planerat, till exempel om
bioekvivalensstudierna inte pavisar
bioekvivalens, uppnar en acceptabel

sédkerhetsprofil eller om o6nskade biverkningar
uppstar, finns det en risk att eventuella
samarbetspartners, institutionella
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lakemedelsstudie, avbryts kommer produkten
inte att kunna séljas p& marknaden vilket skulle
kunna féranleda nedskrivningar av Koncernens
immateriella anliaggningstillgdngar, vilka per 31
december 2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK,
samt negativt inverka p& Bolagets férviantade
intakter och vinst. Darutdver skulle det
sannolikt leda till en vasentlig nedgang i
Bolagets aktiekurs till féljd av ett minskat varde
av Bolagets produktkandidatsportfélj och en
vasentligt forsamrad intdktspotential for
Bolaget.

Risker forknippade med forseningar i
lakemedelsstudier

Det finns en risk att Bolagets nuvarande eller
framtida lakemedelsstudier férsenas.
Férseningar kan uppsta till féljd av en rad olika
anledningar, daribland till foljd av svarigheter
att nd dSverenskommelser med kliniker om
deltagande i lakemedelsstudien under
godtagbara villkor, problem att identifiera
forsokspersoner till lakemedelsstudier, att
forsokspersoner inte slutfor en
lakemedelsstudie eller inte atervander fér
uppfoljning. Infér varje studie ingar Bolaget
avtal med en eller flera olika leverantdrer av
tjanster for kliniska prévningar vid kliniker och



sjukhus. Skulle en eller flera av dessa
leverantérer saga upp samarbetsavtalen och
om dessa inte kan ersattas av avtal med andra
leverantdrer eller om en klinik skulle dra sig ur
en lakemedelsstudie kan det leda till
forseningar av de kliniska studierna och darmed
en forsening av registrering av en eller flera av
Bolagets produktkandidater. Det finns dven en
risk att det uppstar svarigheter att identifiera
nya kliniker till en lakemedelsstudie vilket
ocksé innebdr en risk fér férseningar. En saddan
forsening kan i sin tur leda till ytterligare
kostnader samt att forvantade intakter inte
erhalls i enlighet med tidplanen vilket skulle
paverka Bolagets verksamhet och finansiella
stallning negativt.

Det kan vidare uppsta férseningar till féljd av
problem hos Bolagets leverantorer, till exempel
kan en forsening av en leverans av kliniskt
prévningsmaterial orsaka en forsening i
lakemedelsstudierna. En fdrsening av en
lakemedelsstudie innebar i regel att projektet
férdyras avsevart eftersom forsknings- och
utvecklingsutgifterna kommer att l6pa under
langre tid an planerat. Per 31 december 2019
uppgick Koncernens likvida medel till 209 872
KSEK. Med Bolagets nuvarande kapitalsituation
skulle en forsening i lakemedelsstudierna
kunna leda till att Bolaget behover anskaffa
ytterligare kapital for att kunna slutfora
lakemedelsstudier och generera intédkter.
Risker forknippade med tillstand for
lakermedelsstudier och -utveckling

Innan lakemedelsstudier genomférs maste
regulatoriskt godkdnnande erhallas fran den
relevanta tillsynsmyndigheten och en etisk
kommitté. Xspray avser till en boérjan att
fokusera pa den amerikanska marknaden varfér
den amerikanska livsmedels- och
lakemedelsmyndigheten ("FDA”) (eng. US Food
and Drug Administration) ar den mest relevanta
tillsynsmyndigheten. Det finns en risk att
relevant tillsynsmyndighet och/eller etiska

kommittéer inte beviljar noédvandiga
godkannanden for Bolagets produktkandidater
HyNap-Dasa, HyNap-Nilo, HyNap-Sora

och/eller andra framtida produktkandidater
eller att regulatoriska godkannanden eller
yttranden fér produktkandidater blir férsenade
eller A&terkallas. Om Xspray inte erhaller
noédvandiga regulatoriska godkéannanden,
godkiannandena férsenas eller aterkallas skulle
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detta kunna férsena den relevanta
produktkandidaten och/eller innebara att den
verksamhetsdelen méaste avbrytas. Om Bolaget
inte kan inleda en lakemedelsstudie enligt plan
pa grund av uteblivet tillstdnd eller betydande
forseningar med att erhalla tillstdnd skulle det
sannolikt leda till ett minskat varde pa Bolagets
produktkandidatportfdélj och en vasentligt
forsamrad intaktspotential for den specifika
produktkandidaten. Sadana hindelser skulle
aven vara forenade med
férseningskostnader.

avsevarda

Xspray avser ansdka om godkannande fran FDA
via vissa foérenklade registreringsvagar. For en
generisk version av ett tidigare godkéant
lakemedel géller en férenklad
registreringsansokan (”ANDA”) (eng.
Abbreviated New Drug Application) enligt
Federal Food, Drug and Cosmetic Act ("FDCA”)
sektion 505(j) och for en forbattrad version av
ett tidigare godkant lakemedel galler sektion
505(b)(2) i FDCA. Registreringsvagarna &r
forenklade till foljd av att Bolagets
produktkandidater aterspeglar redan godkianda
lakemedel, originalladkemedel, dar det finns
tillgangliga data kring sékerhet och effekt. Om
myndigheterna anser att produktkandidaterna
inte kvalificerar for detta forfarande kan
ytterligare kliniska studier behdéva genomforas
for att uppfylla krav p& marknadsgodkénnande.
Skulle detta ske kan det innebara att
utvecklingstiden forlangs och en avsevard
fordyrning av projektet samt 6ka risken for att
projektet avbryts.

Risker forknippande med konkurrens
Risker forknippade med att utveckla
lakemedel dar det finns befintliga
originallakemedel

Den registreringsvag Bolaget avser att valja for
sina produktkandidater, och det faktum att
Xsprays framtida FDA-ans&kningar delvis avser
studier som har genomférts med syftet att
utveckla forbattrade och generiska versioner av
redan etablerade och godkéanda
originalldkemedel, innebar att Bolaget forst
maste intyga gentemot FDA att
produktkandidaten inte inkraktar pa
originallikemedlets patent. Xspray ar da
skyldigt att meddela originalpatentinnehavaren
om intygandet gentemot FDA, varefter
originalpatentinnehavaren har mojlighet att



initiera en rattslig provning for att hindra
registreringen inom 45 dagar. Lakemedelsbolag
som marknadsfér originalldkemedel for vilka
det finns patent stdmmer rutinmaissigt
tillverkare av generikaprodukter, som ansoker
om FDA-godkannande, fér patentintrang. En
séddan stamning hindrar automatiskt FDA fran
att godkéanna FDA-ansdkan under 30 manader
eller fram till att sokande erhéllit ett
domstolsbeslut som mojliggor
kommersialisering. Skulle en sadan stdmning
lamnas in avseende n&gon av Xsprays
produktkandidater kan det innebara att
godkannandet, och darmed lanseringen, av
produktkandidaten p& den amerikanska
marknaden férsenas, vilket riskerar att férkorta
patentfénstret med upp till 30 ménader. For
Bolagets mest framskridna produktkandidat
HyNap-Dasa beddémer Bolaget att
patentfénstret &r cirka fem ar och en férsening
av Bolagets intradde p& marknaden under detta
patentfonster skulle kunna ha en vasentlig
negativ inverkan pa HyNap-Dasas
sammantagna intdktspotential samt Bolagets
resultat och finansiella stallning.

Risker forknippade med en konkurrensutsatt
marknad

Xspray bedriver sin verksamhet p& en
konkurrensutsatt marknad och  Xsprays
nuvarande produktkandidater ar stabila amorfa
versioner av de etablerade originallakemedlen
Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilotinib) och
Nexavar® (sorafenib) vilka saledes &r
konkurrenter till Bolagets
produktkandidater. Bolagets avsikt &ar att
lansera sina produktkandidater pa marknaden
parallellt med originallakemedlen och Bolagets
framtida lakemedelsprodukter kommer darfér
konkurrera med dessa i termer av bland annat
pris, kvalitet, effektivitet, varuméarke och
marknadsforing. Dessa faktorer tillsammans
med andra faktorer, b&de inom och utanfér

nuvarande

Bolagets kontroll, paverkar
marknadsacceptansen och
kommersialiseringen av Bolagets

produktkandidater. Marknadsacceptans och
kommersialisering kan paverka Xsprays

konkurrenskraft, intdkter och
prissattningsmdjligheter. Aven om Bolaget
lyckas att kommersialisera sina

produktkandidater kan Bolagets intdkter
paverkas av priskonkurrens efter att Bolagets
lakemedelsprodukt har lanserats pa
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marknaden. Om priserna pa Bolagets
produktkandidater blir lagre an férvantat, eller
om priserna sjunker efter en lansering, kan
Bolagets intdkter komma att bli lagre an
forvantat och produktkandidaten kan séledes
bli oldnsam. Det finns darfor en risk att Xsprays
framtida lakemedelsprodukter inte effektivt
lyckas att konkurrera med originallakemedlen
eller att andra konkurrenter intrader pa
marknaden efter Bolaget. Bolagets férmaga att
generera intdkter skulle i s&dant fall avsevart
forsvagas och Bolaget skulle kunna tvingas
avsluta delar av verksamheten av kommersiella
skal vilket skulle kunna innebéra att vardet pa
Bolagets  produktkandidatportfolj — minskar
avsevart.

Det ar ocksd mojligt att Xsprays konkurrenter
har stérre ekonomiska resurser och mgjligheter
vad avser till exempel forskning och utveckling,
kommersiell tillverkning samt marknadsforing.
Detta skulle negativt kunna paverka Bolagets
forméga att exempelvis  utveckla nya
produktkandidater, tillverka

lakemedelsprodukter for férsaljningen
och/eller kommersialiseringen av framtida
lakemedelsprodukter eftersom Bolaget

exempelvis har mindre ekonomiska resurser an
dess konkurrenter har. Om Xspray inte
framgangsrikt lyckas konkurrera finns det en
risk att Bolaget inte erhéller samma
marknadsacceptans som Bolaget planerat
vilket skulle kunna resultera i vasentligt lagre
intdkter an planerat. Om Bolaget inte lyckas
utveckla en lakemedelsprodukt som ar sakrare,
billigare eller effektivare an konkurrerande
lakemedelsprodukter finns det en risk att
Bolaget inte kommer att kunna skapa en
kommersiellt hallbar likemedelsprodukt, vilket
skulle kunna ha en viasentlig negativ effekt pa
vardet av Bolaget och dess produktkandidater.
Detta skulle kunna medfora ett
nedskrivningsbehov av Koncernens
immateriella anlaggningstillgdngar, vilka per 31
december 2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK,
och i forlangningen begridnsa Xsprays
méjligheter att erhalla intdkter.

Risker forknippade med
exklusivitetsperioder

Xsprays affarsstrategi ar att kommersialisera
lakemedelsprodukter, som ar férbattrade eller
generiska versioner av originalldkemedel. Innan
Bolaget séljer och marknadsfor



lakemedelsprodukter behdver dock Xspray
sakerstilla att Bolaget inte goér intrang i
patentrattigheter eller andra immateriella
rattigheter. Darutdver kan det l6pa
exklusivitetsperioder till férman for dels
originalldkemedlet, dels fér ett annat
generikaldkemedel. Ifall det |6per en
exklusivitetsperiod som ar relevant fér Xsprays
lakemedelsprodukt innebar det att Xspray inte
kommer att kunna lansera sin produktkandidat
forran den aktuella exklusivitetsperioden har
l6pt ut. Oavsett vilken av  Xsprays
produktkandidater som férhindras innebéar
varje ménad utan férsiljning ett signifikant
intaktsbortfall for den produktkandidaten.
Risker forknippade med alternativa
behandlingsmetoder

Xsprays samtliga nuvarande produktkandidater
ar sa kallade proteinkinashammare (*PKI”) for
malinriktad behandling av olika cancerformer.
Det finns alternativa behandlingsmetoder till
PKl:er, exempelvis immunonkologi, som under
de senaste é&ren har vuxit fram som en
intressant behandlingsplattform fér cancer. Det
finns en risk att nya alternativa
behandlingsmetoder upptécks eller uppfinns
som ett resultat av forskning. Om en alternativ
behandlingsmetod skulle visa sig mer effektiv,
sikrare eller av nagon annan anledning
féredragen framfor PKl:er skulle det kunna ha
en vasentlig negativ effekt pa vardet av Bolaget
och dess produktkandidater. Detta skulle
kunna medféra ett nedskrivningsbehov av
Koncernens immateriella anliaggningstillgéngar,
vilka per 31 december 2019 uppgick till cirka
141,5 MSEK, och i forlangningen begransa
Xsprays mojligheter att erhélla intékter.

Verksamhetsrelaterade risker
[vister och rattsliga forfaranden
Bolaget bedriver sin verksamhet i en bransch

dar rattsliga forfaranden férekommer i hog
utstrackning. Xsprays konkurrenter utgérs dels

av foretag som i dag har godkdnda och
fardigutvecklade |dkemedel med samma
anvandningsomréde som Xsprays

produktkandidater har, vilket innebar en
inneboende risk for att originallakemedelsbolag
inleder rattsliga forfaranden mot Xspray for
patentintrdng, eller pa annan grund, fér att
hindra Xsprays verksamhet (se till exempel
“Risker férknippade med att utveckla (Gkemedel
ddr det finns befintliga originallékemedel*), dels
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av generikabolag. Réattsliga forfaranden kan
aven aktualiseras inom ramen for
overprévningar av  myndighetsbeslut, till
exempel med nekade tillstand inom forsknings-
och utvecklingsverksamheten.

Ansprak och krav kan dven riktas mot Bolaget
for dess framtida lakemedelsprodukter mot
bakgrund av Xsprays produktansvar. Xspray har
ingen kontroll 6ver hur Bolagets framtida
lakemedelsprodukter anvands och kunder kan
anvianda produkter pa ett olampligt sitt eller
pa ett satt som leder till person- och/eller
sakskada. Bolaget har sedvanliga
foretagsforsakringar men &aven om Bolaget
beddbmer att nuvarande foérsakringsskydd ar
tillfredsstallande med hansyn till den befintliga
verksamhetens art och omfattning finns det en
risk att forsdkringsskyddet inte kommer att
vara tillrackligt for att tacka eventuellt
skadestandsansvar. Det finns ocksa en risk att
Bolaget framgent inte kan erhélla eller
uppratthalla ett forsakringsskydd pa
godtagbara villkor. Det finns vidare en risk att
Xspray, eller Xsprays produkter, metoder eller
substanser, gor, eller péstds gora, intrang i
tredje parts immateriella rattigheter, daribland
patent, vilket kan leda till en rattsprocess
avseende immaterialrattsligt intrdng. Se “Risker
férknippade med att Xspray gér intraGng i tredje
parts immateriella  rdttigheter,  ddribland
patent® fér en mer detaljerad beskrivning
avseende detta.

Tvister och ansprék kan avse betydande belopp
och skada Xsprays renommé. Om Bolaget blir
foremal for tvist eller ansprék finns det vidare
en risk att Bolaget behover allokera avsevard
tid och finansiella resurser foér att hantera
detta. Det finns &ven en risk att Xsprays
konkurrenter har stérre ekonomiska resurser
an Xspray har for att driva en tvist. Det finns
saledes en risk att Xspray inte har ekonomiska
resurser nog att driva en tvist, oavsett Xsprays
syn pa mojligheterna till ett gynnsamt utfall.
Utéver det kan Bolaget vid, en foér Xspray
negativ utgdng av en rattsprocess och beroende
pa tvistens hirkomst, tvingas betala stora
skadestand, eller férbjudas fortsitta den
aktivitet som utgdér ett intrang. Bolaget kan
dven tvingas att avbryta utvecklandet av
produktkandidater om Bolaget anses goéra
immaterialrattsligt intrang, vilket skulle kunna
leda till en vasentligt forsamrad



intaktspotential for Bolaget eller den specifika
produktkandidaten. Detta skulle kunna leda till
ett nedskrivningsbehov Koncernens
immateriella anlaggningstillgdngar, vilka per 31
december 2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK,
och i forlangningen begridnsa Xsprays
mojligheter att erhélla intdkter. Det kan vidare
leda till att Bolaget behover anskaffa ytterligare
kapital for att 6ver huvud taget kunna fortsatta
sin verksamhet.

Risker forknippade med
marknadsgodkannande

Innan Bolagets produktkandidater kan siljas pa
marknaden maste Bolaget erhélla
marknadsgodkiannande fran
tillsynsmyndigheter, exempelvis FDA.
Processen for marknadsgodkannande ar i regel
tids- och  kostnadskravande, involverar
framtagande av omfattande dokumentation
och tidpunkten vid vilket ett godkannande kan
erhallas, om alls, &r svar att férutse. En
avslagen ansdkan om marknadsgodkannande,
exempelvis till foljd av ans6kans utformning,
oférdelaktiga lakemedelsstudieresultat,
bristfalligt underlag eller sakerhetsaspekter,
kan leda till en vasentlig forsening av
lanseringen av en produktkandidat eller att
Bolaget tvingas avbryta det aktuella projektet.
En avslagen ans6kan kan vidare ha en vasentligt
negativ effekt p& vardet av Bolagets teknologi,
intédktspotential och darigenom &aven Bolaget i
sin helhet. Det skulle aven kunna féranleda
nedskrivningar av Koncernens immateriella
anlaggningstillgdngar, vilka per 31 december
2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK.

Forutsatt att kliniska studier for
produktkandidaten HyNap-Dasa péabérjas och
avslutas enligt nuvarande plan avser Bolaget att
ldmna in den forsta registreringsansdkan till
FDA, i enlighet med ANDA for generiska
lakemedel, under 2020. Om ansdkan far avslag
skulle det kunna innebara en vasentlig
forsening av lanseringen av produktkandidaten,
om den alls kan lanseras. Det finns dven en risk
att produktkandidaten inte hinner lanseras
under patentfénstret vilket skulle innebéra att
produktkandidatens intdktspotential
vasentligen minskas.

Om Bolaget efter ett marknadsgodkannande i

en  jurisdiktion skulle vilja erhalla
marknadsgodkannande i en  ytterligare

15

jurisdiktion kan den lokala myndigheten i den
andra jurisdiktionen stélla egna krav och/eller
viagra att lamna tillstdnd eller krava att
ytterligare data och dokumentation
tillhandahélls innan ett godkdnnande ldamnas i
denna jurisdiktion. Det finns séledes en risk att
Bolaget inte erhéller marknadsgodkannande i
samtliga avsedda jurisdiktioner eller att Bolaget
behdver allokera mer tid och finansiella
resurser an planerat for att erhélla dnskade
marknadsgodkdannande. Utdkade studier eller
dokumentationskrav skulle leda till avsevarda
kostnader  for Bolaget och uteblivna
marknadsgodkdnnanden p& relevanta och
attraktiva marknader kan innebara avsevarda
intaktsforluster.

Risker forknippade med regelefterlevnad
och regulatoriska tillstand

Bolaget verkar inom en strikt reglerad marknad
och regelefterlevnad ar darfér centralt for
Bolagets verksamhet varfér Bolaget maéste
uppfylla och efterleva de regler samt den praxis
som uppstélls for Bolagets verksamhet, dess
lakemedelsutveckling eller, i forlangningen, foér
dess framtida lakemedelsprodukter,
forsaljnings- och marknadsforingsaktiviteter.
Aven Bolagets underleverantorer,
samarbetspartners och externa tillverkare
maste uppfylla och efterleva de regler och den
praxis  som uppstalls  for  respektive
verksamhet, daribland for
lakemedelstillverkning. For det fall Bolagets
underleverantérer, samarbetspartners eller
externa tillverkare inte uppfyller de regler och
den praxis som finns avseende respektive
underleverantérs, samarbetspartners  och
extern tillverkares verksamhet finns det en risk
att Bolaget halls ansvarigt for detta. Om
Bolaget, dess underleverantorer,
samarbetspartners och/eller externa tillverkare
inte uppfyller regler och praxis kan Bolaget
tvingas allokera avsevard tid och finansiella
resurser for att komma tillrdtta med dessa
regelavvikelser, férsvara sig mot anklagelser, bli
foremal for sanktioner som hoga avgifter, boter,
beslagtagande av produkter,
verksamhetsrestriktioner  eller stamningar,
eller, till och med, tvingas att upphoéra med hela
eller delar av verksamheten. Detta géller
sarskilt NerPharMa S.r.l. ("NerPharMa”) som ar
en vasentlig leverantdr av hybridnanopartiklar
samt den produkt vari dessa partiklar ingér
inom ramen for Bolagets HyNap-teknologi.



Ett skadestand, bdter eller héga avgifter skulle
ha en viasentlig negativ effekt p& Bolagets
finansiella stéllning och kraftigt paverka
Bolagets mgjligheter att utveckla sina
produktkandidater utan att anskaffa ytterligare
kapital samt ha en vasentligt negativ effekt pa
Bolagets renommé. Om Bolaget tvingas
upphoéra med hela eller delar av verksamheten
skulle det ha en viasentlig negativ effekt pa
vardet av produktkandidaten, eller
produktkandidatportféljen, och aven innebéra
en vasentligt férsamrad intdktspotential for
Bolaget eller den specifika produktkandidaten.
Det kan 4&aven foranleda nedskrivningar av
Koncernens immateriella anliaggningstillgangar,
vilka per 31 december 2019 uppgick till cirka
141,5 MSEK, samt negativt inverka pa Bolagets
férvantade intakter och vinst.

Om Bolaget i framtiden framgéngsrikt lanserar
en lakemedelsprodukt kommer Bolaget och
dess underleverantdrer, samarbetspartners
samt externa tillverkare vara skyldiga att folja
regler for tillverkning av lakemedel vilket
innefattar regler for testning, kvalitetskontroll
och  dokumentation avseende  Bolagets
lakemedelsprodukter. Kostnaden for att folja
regler, krav och riktlinjer kan vara betydande
och bristfallig regelefterlevnad kan resultera i
sanktioner s&som boter, indragna tillstand,
atertagande av licenser, beslag eller
aterkallande av produkter,
verksamhetsbegransningar och stadmningar
samt leda till skadestdndsansprédk. Om négon
av ovanstdende risker skulle realiseras skulle
det kunna 6ka Bolagets eller dess

samarbetspartners kostnader, medfora
férseningar for utvecklingen och
kommersialiseringen av Bolagets

produktkandidater samt véasentligt hamma
mojligheten att generera intdkter och né&
lbnsamhet.

Risker forknippade med utbrottet av COVID-
19

I slutet av december 2019 uppticktes ett
utbrott av ett nytt virus (senare benamnt
COVID-19) i Kina. Utbrottet av COVID-19 har lett
till patagliga makroekonomiska effekter och en
global hilsofara. Utbrottet av COVID-19 kan f&
en betydande péverkan p& Xsprays verksamhet
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och den mest framskridna produktkandidaten
HyNap-Dasa.

Xspray koper API (eng. active pharmaceutical
ingredient) fran en leverantdr i Kina. Befintliga
lager av API racker fram till inldmning av ANDA-
ans6kan och aven for att slutféra
utvecklingsarbetet efter inldmningen. API-
leverantdoren behdver emellertid, inféor ANDA-
ansdkan ldmnas in, bistd med dokumentation
till FDA. Majoriteten av arbetet var slutfort
innan  COVID-19-utbrottet, men Bolaget
bedémer att cirka 1 méanad av arbete kvarstar
for att fardigstalla dokumentationen. Om inte
leverantéren kan slutféra denna
dokumentation enligt plan finns en risk for
forsening av Xsprays ANDA-ans6kan.

COVID-19 har dven haft ett patagligt utbrott i
Italien och landet &ar per dagen for Prospektet i
karantan. Xsprays tillverkning av det amorfa
material som bland annat anvands fér HyNap-
Dasa ar forlagd i Nerpharmas lokaler i Italien
(Milano). Per dagen fér Prospektet paverkas inte
tillverkningen da arbete med
lakemedelsutveckling inte omfattas av beslutet
om karantéan. Skulle tillverkningen emellertid
paverkas eller tillfalligt férhindras pa grund av
till exempel karantanbeslutet eller
personalbrist till féljd COVID-19 finns det en
risk for férseningar i HyNap-Dasa-projektet.

Bolaget har darutdver planerat att genomféra
tva kliniska studier med hjialp av en CRO (eng.
contract research organization) i Kanada med
start under bérjan av april 2020. P& grund av
smittspridningen av COVID-19 har Bolaget i
samrad med CRO:n beslutat att avvakta starten
av sina kliniska studier till dess att studierna
ocksa kan slutféras utan avbrott. Bolaget avser
att ldmna in en ANDA-ansdkan for HyNap-Dasa
under 2020 for att erhalla ett
marknadsgodkannande for produktkandidaten
under 2021. Det finns emellertid risk att
forsenade kliniska studier i Kanada ocksa
medfor att ANDA-ansdkan och i férlangningen
det potentiella marknadsgodkannandet blir
forsenat. Bolagets beddmning &ar att en
forsening av den kliniska studien med mer &n
sex veckor, och varje forsening darefter, kan ha
en inverkan pa nar Bolaget tidigast kommer att
kunna lamna in en ANDA-ansOkan, nar Bolaget
kommer att kunna erhdlla ett potentiellt
marknadsgodkidnnande samt erhalla intikter
frdn en potentiell marknadslansering.



Darutdver skulle utbrottet av COVID-19 i USA
kunna innebdra en férdrgjning av FDA:s
potentiella godkdnnande av Bolagets ANDA-
ansdkan, exempelvis till foljd av resursbrist hos
FDA. Det kan dven uppstallas restriktioner for
FDA att genomfdra utlandska
platsinspektioner, vilket kan ha en inverkan péa
Xsprays férutsattningar att erhélla
marknadsgodkdannande. Varje férsening av det
potentiella marknadsgodkannandet for HyNap-
Dasa innebar ett férsenat intrdde pa
marknaden och uteblivna intakter.

COVID-19 kan &ven komma att péaverka
kapitalmarknaden &6ver hela varlden. Det finns
en risk att kursen pa Xsprays aktie kommer att
félja den allmdnna marknadsvolatiliteten
oaktat Xsprays resultat och
produktkandidaternas utveckling. Vidare kan
COVID-19 komma att paverka tillgdngen pa
kapital och kapitalmarknaderna vilket kan
komma att paverka Xsprays mojlighet att
erhalla ytterligare finansiering och accentuera
riskerna relaterade till detta.

COVID-19 och dess globala inverkan kan
sammantaget ha flera negativa konsekvenser
for Xspray samt for Bolagets lakemedelsstudier
och potentiella kommersialisering vilket i
forlangningen skulle kunna leda till ett minskat
virde p& Bolaget och en férsamrad
intaktspotential for Bolagets
produktkandidatportfol;.

Risker forknippade med leverantorer och
distribution

Bolagets tillhandahéller
huvudsakligen (i) aktiv substans, (ii) amorft
material i pulverform, samt
(iii) kapslar/tabletter. Bolaget forlitar  sig
séledes pa leverantérer fér utvecklingen av
Bolagets produktkandidater och for att i senare
skede kunna lansera en produkt till forsaljning.
Om Bolaget inte kan erhélla exempelvis
material eller substanser i tid eller alls, eller om
maskindriften for produktion av amorft
material avstannar helt eller delvis, kan det
leda till en vasentlig forsening av projektet eller
att Bolaget behdver avbryta utvecklingen av den
relevanta produktkandidaten. Det finns dven en
risk att Bolaget av nadgon anledning tvingas
ersatta nagon av sina &vriga befintliga
tillverkare och leverantérer vilket bdde kan vara

leverantorer
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kostsamt och tidskravande. Darutdver kan det
gven finnas en risk att det inte finns ndgon ny
tillverkare eller leverantér som uppfyller
nodvandiga regulatoriska krav eller andra
kvalitetskrav. En férsening av
lakemedelsutvecklingen innebar i regel att
projektet férdyras eftersom
forsknings- och utvecklingsutgifterna kommer
att lépa under langre tid an planerat. Utdver
detta skulle en utebliven leverans eller ett
avbrott i underleverantdrsledet och i
forlangningen Bolagets utveckling kunna leda
till en vasentligt forsdmrad intaktspotential for
den specifika produktkandidaten och Bolaget i
sin helhet. Vidare kan Bolagets leverantérer
hoja priset pa startmaterial och substanser
vilket skulle kunna paverka Bolagets l&nsamhet
negativt.

avsevart

Under 2018 ingick Bolaget ett avtal med
NerPharMa avseende tillverkningen av det
amorfa material som anvands till Xsprays
kliniska studier samt de stabilitetsstudier som
kravs for Bolagets ANDA-ans6kan. NerPharMa
ar hittills Bolagets enda tillverkare av amorft
material i kommersiell skala. Bolaget ar saledes
beroende av att leverantdrsavtalet med
NerPharMa efterlevs och om avtalet inte
efterlevs, eller om avtalet sags upp, finns det
en risk att Bolagets lakemedelsstudier, och
ddrmed ansdkan om marknadsgodkannande,
férsenas avsevart eller avbryts. Det finns dven
en risk att NerPharMa gar i konkurs, inte har
kapaciteten att mdéta Bolagets behov, forlorar
sitt tillverkningstillstdnd eller att NerPharMa
kdps upp av en konkurrent till Bolaget eller ett
annat bolag som inte vill samarbeta med
Xspray.

Bolaget ar darutdver exponerat fér volymrisk.
Det finns en risk att Bolaget, nar framtida
lakemedelsprodukter ska produceras till
marknaden, inte har férmagan att leverera
produkter i tillracklig kvantitet, exempelvis pé
grund av avsaknad av den aktiva substansen,
amorft material som tillverkas av NerPharMa
eller pa grund av ett tillfalligt produktions- eller
distributionsstopp. Ett langre driftsstopp skulle
kunna féranleda att Bolaget inte skulle kunna
leverera tillrackligt med lakemedelsprodukter.
Om n&gon av ovanstdende risker skulle
realiseras skulle det kunna vasentligen hamma
Bolagets mojligheter att generera intdkter och
na lénsamhet.



Risker forknippade med avyllring och/eller
licensiering av Bolagets produktkandidater
Xspray stravar efter att generera sina intakter
genom att p& egen hand ta Bolagets
produktkandidater till registrerade lakemedel
for att darefter ingé licensavtal med en extern
samarbetspart som hanterar marknadsforing
och férsaljning, eller sélja produktkandidaterna.
Xspray avser aven att undersdka mdjligheten
att sjalva kommersialisera utvalda produkter i
de fall produkten ges som riktad
specialistbehandling och har
sarlakemedelsstatus pa den amerikanska
marknaden. Xsprays férméga att identifiera en
lamplig kopare och/eller licenspart samt
Bolagets férmaga att forhandla fram
gynnsamma villkor, oavsett transaktionstyp,
inverkar p& om en avyttring eller licensiering
kan ske och huruvida den lyckas eller inte. Vid
licensiering med royalties pa férsiljning av
Bolagets lakemedelsprodukter finns det &ven
en risk att licenstagaren inte saljer férvantad
volym och att Bolagets intédkter darmed blir
lagre an férvantat. Darutover ar det mojligt att
Xspray maste lamna vissa ogynnsamma
garantier och &taganden i samband med en
avyttring eller licensiering som kan komma att
goras gillande gentemot Bolaget. Det finns
dven en risk att det i framtiden uppstéar
svérigheter med att avyttra och/eller licensiera
produktkandidater eller att Xspray misslyckas
med att genomféra sddana avyttringar och/eller
licensieringar pa gynnsamma villkor, vilket kan
innebara oférutsedda kostnader eller att Xspray
sjalvt méste marknadsféra och forsilja
framtida lakemedelsprodukter.

Vidare finns det en risk att férvarvaren av
produktkandidaten eller licensparten anser att
forvarvet, eller licensieringen, av
produktkandidaten inte uppfyller dennes
forvantningar. En motpart skulle kunna rikta
ansprédk mot Bolaget, vilket skulle kunna leda
till ett rattsligt forfarande, se vidare “Tvister
och  rdttsliga  férfaranden nedan. En
misslyckad avyttring eller licensiering skulle
ocksd kunna péaverka Bolagets renommé och
mojligheter att genomfora avyttringar eller
licensieringar framgent.
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Risker forknippade med Bolagets avsaknad
av lidigare lakemedelsprodukter och risken
for utebliven licensiering eller
projektforsalning

Som framgar ovan strdvar Xspray efter att
generera sina intidkter genom att pa egen hand
ta Bolagets produktkandidater till registrerade
lakemedel for att darefter inga licensavtal med
en extern samarbetspart som hanterar
marknadsforing och forsaljning, eller séalja
produktkandidaterna. Xspray avser &ven att
undersoka mojligheten att sjalva
kommersialisera utvalda produkter i de fall
produkten ges som riktad specialistbehandling
och har sarlidkemedelsstatus pa& den
amerikanska marknaden. Bolaget har dock
hittills inte, varken enskilt eller Vvia
samarbetspartner, lanserat ndgot lakemedel
eller genererat nagra storre intidkter. Detta
innebdr att det i nulidget kan vara svart att
utvardera Bolagets, dess
produktkandidatsportfdljs och organisationens
potential. Det finns en risk att Bolagets och
dess organisations avsaknad av slutférda
lakemedelsprojekt ger Bolaget en samre
attraktionskraft for licensupplagg.

Darutéver finns det en risk att Bolagets
planerade och pagéende likemedelsstudier
inte heller pavisar tillrackliga resultat fér att
Bolaget ska kunna antingen etablera
partnerskap eller sélja, alternativt licensiera,
sina produktkandidater. Om Bolaget inte lyckas
generera ett intresse for dess
produktkandidater kan Bolaget behéva utveckla
produktkandidaterna langre an planerat vilket
vore forknippat med storre utvecklingsutgifter
an planerat och ett okat kapitalbehov. Per 31
december 2019 uppgick Koncernens likvida
medel till 209 872 KSEK. Det finns vidare en risk
att Bolaget inte alls kommer att kunna
attrahera licenstagare eller kdpare av sina
produktkandidater vilket skulle foranleda ett
behov av ytterligare investeringar och
vidareutveckling av produktkandidaterna for att
6ka intresset for Bolagets produktkandidater
eller att Bolaget sjalvt tvingas lansera
lakemedelsprodukterna pa marknaden. Om
nagon av ovanstdende risker skulle realiseras
skulle det kunna Oka Bolagets kapitalbehov,
medfora forseningar for utvecklingen och
kommersialiseringen av Bolagets
produktkandidater samt viasentligt hamma



mojligheten att generera intdkter och né&
lbnsamhet.

Risker forknippade med Bolagets
interna kunnande, dess teknologi och
immaterialrattsliga skydd

Risker forknippade med Xsprays teknologi

I regel ar de originallakemedel som Xspray
inriktar sig pa baserade p& en kristallin form
och patentstrukturerna for originalldkemedlen
ar i regel uppbyggda darefter. Eftersom Xsprays
teknologiplattform och produkter baseras pa
amorfa formuleringar, och originalldkemedlen
som huvudregel innehaller en kristallin
lakemedelssubstans, ar det Xsprays
uppfattning att Bolagets produktkandidater
inte berdérs av de sekundéra patenten. Xspray
anvander sin patenterade RightSize®-teknologi
for att utveckla forbattrade och generiska
versioner av redan marknadsférda
originalladkemedel dar originalladkemedels
primarpatent men inte sekundéarpatentet har
lopt ut. Om Bolagets bedémning ar felaktig och
Bolagets produktkandidater séledes inkraktar
p& sekundarpatentet finns det en risk att
Bolaget inte kan verka parallellt pd marknaden
vilket skulle minska potentialen for Bolagets
produkt och &ven virdet pa Bolagets
RightSize®-teknologi. Om Bolagets teknologi
inte fungerar sdsom Bolaget avsett och/eller
om det finns spar av patentskyddat kristallint
material i en av  Xsprays framtida
lakemedelsprodukter kommer Bolagets strategi
och affarsidé inte att fungera, sarskilt eftersom
alla av Bolagets nuvarande produktkandidater
ar baserade p& samma teknologi. Det finns da
en risk att Bolaget skulle behdva avbryta sin
nuvarande verksamhetsinriktning, helt eller
delvis.

Risker forknippade med all Xspray gor
intrang i tredje parts immateriella rattigheter,
daribland patent

Som framgar ovan under rubriken “Risker
férknippade med Xsprays teknologi“ finns det
en risk att Bolagets RightSize®-teknologi,
produktpatent eller processpatent anses gora
patentintrdng. Det finns &ven en risk att
Xsprays nuvarande eller framtida
produktkandidater, eller Xsprays verksamhet i
dvrigt, kan komma att gora, eller pastds gora,
intrdng i patent eller andra immateriella
réttigheter som innehas av tredje part. S&dana
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tvister, ansprédk och rattsliga férfaranden kan
vara komplexa och utgangen svar att férutse.
Sadana tvister kan &ven leda till avbrott i
Bolagets verksamhet. Om Bolaget eller Bolagets
produktkandidater blir féremal fér tvist eller
anspréak finns det en risk att Bolaget behdver
allokera avsevard tid och finansiella resurser
for att hantera detta. Immaterialrattsliga tvister
kan dven medféra svarigheter och férseningar
av forsaljningen eller licensieringen av Bolagets
produktkandidater om den relevanta
produktkandidaten baseras p& den teknologi
som &r féremal for tvist.

Darutover kan Bolaget, vid en fér Xspray negativ
utgdng av en rittsprocess och beroende pa
tvistens harkomst, tvingas betala stora
skadestand, eller férbjudas fortsitta den
aktivitet som utgdér ett intrdng. Koncernens
mojligheter att betala stora skadestand kan
vara begransade och per 31 december 2019
uppgick Koncernens likvida medel till cirka
209,9 MSEK. Utdver det kan Bolaget aven
tvingas att  avbryta
produktkandidater om Bolaget anses gora
immaterialrattsligt intrang, vilket skulle kunna
leda till en vasentligt
intaktspotential fér Bolaget. Det kan &ven
féranleda  nedskrivningar av  Koncernens
immateriella anlaggningstillgdngar, vilka per 31
december 2019 uppgick till cirka 141,5 MSEK,
samt negativt inverka p& Bolagets foérviantade
intakter och vinst.

utvecklandet av

forsamrad

Dessutom kan kostnaderna vid en tvist, aven
vid ett for Xspray fordelaktigt utfall, bli
betydande och en tvist kan skada Bolagets
renommeé. Tvister kan ocksa leda till att Bolaget
behdver anskaffa ytterligare kapital for att éver
huvud taget kunna fortsatta sin verksamhet.
Risker forknippade med internt kunnande
och foretagshemligheter

Xsprays affarsverksamhet bedrivs som en liten
organisation med ett begréansat antal anstallda.
Darfér &dr Bolaget beroende av sina
nyckelmedarbetare, séarskilt sina specialister,
samt av sin férméga att utifran behov rekrytera
och behalla kvalificerad personal. Per 31
december 2019 hade Koncernen endast 18
anstallda. Om nagon av Bolagets
nyckelmedarbetare skulle ldmna Bolaget,
oavsett anledning, eller om Bolaget inte lyckas
att rekrytera nya medarbetare vid behov, finns



det en risk att Bolagets produktkandidater inte
kan vidareutvecklas enligt plan, vilket skulle
kunna fa viasentligt negativa konsekvenser péa
Bolagets  verksamhet och  virdet pa
produktkandidatportféljen. En s&dan brist pé
kompetens eller resurser kan i férlangningen
leda till férseningar av Bolagets
produktkandidater, vilket skulle vara férknippat
med  vasentligt hogre forsknings- och
utvecklingsutgifter.

Xspray anvander sig av sekretessavtal for att
skydda internt kunnande och
féretagshemligheter. Trots detta kan obehérig
eller oavsiktlig spridning eller anvandning av
Bolagets information férekomma. Det finns en
risk att konkurrenter och andra parter anvander
sédan information for att bedriva
konkurrerande verksamhet eller att Bolaget
inte erhaller patentgodkannanden till f3ljd av
att informationen ar spridd. Av kommersiella
skal kan Bolaget da behéva upphdra med delar
av sin verksamhet, vilket skulle leda till en
vasentlig negativ effekt pd vardet av Bolagets
produktkandidatportfolj och Bolagets
framtidsutsikter vilket i forlangningen kan leda
till att Bolaget inte lyckas generera intékter.

Risker forknippade med intrang i Xsprays

immateriella rattigheter, daribland patent

Skydd av immateriella rattigheter ar en viktig
del av Bolagets verksamhet och Bolaget
investerar mycket tid och finansiella resurser
for att skydda sina produktkandidater och sina
tillverkningsmetoder fréan obehérigt
anvandande av tredje part. Immaterialrattsligt
skydd s&som patent, upphovsriatt och
varumaérkesregistreringar ar saledes viktiga for
Bolagets verksamhet. Till exempel har Bolaget
patentskydd i tre olika nivéer, dels fér Xsprays

teknologi, sdsom  sprutmunstycken och
tillverkningsprocesser, dels for  HyNap-
partiklarna, dels for den slutgiltiga

lakemedelsprodukten, det vill sidga tabletten
eller kapseln. Bolagets patent omfattar fem
patentfamiljer med beviljade patent och
patentansdkningar med skydd p& Bolagets
viktigare marknader, exempelvis Sverige,
Australien, Kanada, Kina, Japan och USA. Det
finns risk att Xsprays befintliga, eller framtida,
patent eller andra immateriella rattigheter blir
féoremal fér intrang frdn tredje part eller att
Xspray kan tvingas att forsvara sina
patentrattigheter eller andra immateriella
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rattigheter fér att undvika intrdng. Sa&dana
rattsprocesser ar i regel tidskravande och
férenade med vasentliga kostnader vilket skulle
kunna ha en negativ inverkan pa Koncernens
likvida medel vilka per 31 december 2019
uppgick till cirka 209,9 MSEK. Om Xspray skulle
tvingas att forsvara sina immateriella
rattigheter kan detta bli vasentligt kostnads-
och tidskrdvande samt skada Bolagets
renommé vilket skulle kunna skada Bolagets
verksamhet och finansiella stallning vasentligt.
Detsamma géller om en konkurrent skulle
lyckas kopiera Bolagets teknologi utan att detta
anses vara ett immaterialrattsligt intrang.

Finansiclla och skattemassiga risker
Risker forknippade med Bolagels
kontinuerliga finansieringsbehov

Bolaget har per dagen for Prospektet ingen
godkand lakemedelsprodukt och Bolaget

generar séledes inga intakter fréan
lakemedelsfdrsaljning. Det kan ta lang tid innan
Bolaget lyckas licensiera sina

produktkandidater till stérre lakemedelsbolag,
lyckas att etablera en egen foérsiljning pa
utvalda marknader eller innan Bolaget lyckas
sdlja en av sina produktkandidater, om alls.
Bolagets nuvarande, och framtida, forsknings-
och utvecklingsverksamhet ar mycket kostsam
och Bolaget ar darfor aven fortsattningsvis
beroende av att anskaffa kapital eller lana
pengar foér att finansiera den |6pande
verksamheten. Per 31 december 2019 uppgick
Koncernens likvida medel till cirka 209,9 MSEK.
Badde omfattningen av, och tidpunkten fér,
Xsprays framtida kapitalbehov beror pa
flertalet faktorer, déribland resultat fran, och
kostnader for, framtida lakemedelsstudier.
Tillgangen till, och villkoren fér, ytterligare
finansiering, exempelvis nyemissioner, licens-
eller samarbetsavtal och/eller lan paverkas av
ett flertal faktorer s&som till exempel
marknadsférhéllanden och den generella
tillgdngen p& kapital samt resultaten fran
Xsprays lakemedelsstudier, Xsprays
kreditvardighet, kreditkapacitet och
framtidsutsikter. Aven stérningar och osikerhet
pa kredit- och kapitalmarknaderna kan
begrinsa tillgdngen till ytterligare kapital. Om
Xsprays verksamhet inte blir vinstgenererande
eller om Xsprays misslyckas att anskaffa
kapital, antingen i sin helhet eller pa godtagbara
villkor, skulle det kunna leda till att Bolaget kan



behéva tillgd en dyrare finansieringslésning,
exempelvis nyemissioner med betydande
rabatt, eller att Bolaget tvingas begransa
utvecklingen av produktkandidater, alternativt
upphoéra med sin verksamhet.

Risker forknippade med felaktig
skallehantering och forandringar i
skattelagstiftning

Om Xsprays tolkning av skattelagstiftning,
skatteavtal och andra skatteforeskrifter eller
dess tillamplighet ar felaktig, om en eller flera
skattemyndigheter med framgang gor negativa
skattejusteringar avseende en affarsenhet inom
Xspray eller om gillande lagar, avtal,
foreskrifter eller tolkningar av dessa férandras,
kan Xsprays tidigare och nuvarande hantering
av skattefrégor ifrégasattas. om
skattemyndigheter med framgang gér gillande
séddana ansprdk kan detta leda till kostnader
med avseende pé skatt, inklusive skattetillagg
och ranta. Det finns en risk att en felaktig
hantering av skattefrdgor eller férandringar i
skattelagstiftning kan ha en viasentlig negativ
péverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

Risker forknippade med skaltemassiga
underskoll

Till foljd av att Xsprays verksamhet har
genererat betydande underskott har Bolaget
stora ackumulerade skattemassiga underskott.
Per 31 december 2019 uppgick Xsprays
skattemassiga underskott for vilka uppskjutna
skattefordringar inte  har redovisats i
balansrakningen till cirka 226,6 MSEK, vilka inte
ar aktiverade i Xsprays balansrakning. De
ackumulerade skattemassiga underskotten kan
reducera Xsprays framtida skattepliktiga
vinster och darmed minska den effektiva
bolagsskatt som annars skulle utga pa framtida
vinster. Skattemdassiga underskott, samt dess
utnyttjande, &r féremél fér omfattande
begransningsregler och till exempel kan
agarforandringar som leder till att det
bestdmmande inflytandet 6ver Xspray &andras
innebara begransningar, helt eller delvis, i
mojligheten att utnyttja s&ddana underskott i
framtiden. Skattemassiga underskott kan dven
gd foérlorade under vissa omstindigheter.
Bolaget beddmer exempelvis att Bolaget kan
gatt miste om sina skattemaissiga underskott
om 97 MSEK per 31 december 2014 till foljd av
en agarforandring under 2015. Mgjligheten att
utnyttja underskotten i framtiden kan &aven
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komma att paverkas negativt av framtida
andringar i tillamplig lagstiftning. Om
underskottsavdragen inte kan anvandas for att
reducera skatt pa& framtida vinster, eller om
Bolaget i framtiden forlorar underskottsavdrag,
betyder det att Bolagets skattekostnad
kommer att Oka vilket skulle ha en negativ
inverkan pa Bolagets resultat efter skatt.
Risker kopplade Lill nedskrivningar och
balanserade utvecklingsutgifter

Bolagets immateriella tillgdngar i form av
patent och liknande rattigheter ar centrala for
verksamheten samt for Bolagets varde.
Immateriella  anlaggningstillgdngar  sdsom
patent, balanserade utvecklingsutgifter och
liknande rattigheter kan bli féremal foér
nedskrivningar eller avskrivningar. Per 31
december 2019 uppegick Koncernens
immateriella anlaggningstillgangar, framst i
form av balanserade utvecklingsutgifter, till
cirka 141,5 MSEK. Xspray testar l6pande vardet
pa sina immateriella anlaggningstillgdngar. Fér
det fall att resultaten frdn péagdende och
framtida lakemedelsstudier med Bolagets
produktkandidater inte Overensstdmmer med
forvantningarna finns det en risk att Bolaget
tvingas skriva ner det redovisade vardet av
immateriella rattigheter. |
nedskrivningsprévningen goérs vidare vissa
antaganden. Om dessa antaganden skulle vara
felaktiga eller om Bolaget annars skulle behoéva
gbéra nedskrivningar av immateriella tillgdngar
skulle det ha en vasentlig negativ effekt pa
Bolagets balansrdakning och &ven Bolagets
samlade varde.

Risker kopplade till valutaeffekter

Bolagets redovisning sker i SEK men Bolaget har
kostnader och intakter i andra valutor som
framst ar hanforliga till inkép av substanser och
material  vilket exponerar Bolaget for
valutarisker. Bolaget ar framst, utdver mot SEK,
exponerad mot valutorna euro och USD. Som
ett exempel skulle eventuella framtida
forsaljningsintakter primart inflyta i valutan
USD, varfor det vore negativt for Bolaget och
dess intdktspotential om USD férsvagas mot
SEK.



Risker hanforliga till vardepapperen
Risk for att en aktiv, likvid och fungerande
marknad inte utvecklas for Xsprays aktier
och att kursen for aktierna kan bli volatil
Utvecklingen av Bolagets aktiekurs beror péa ett
flertal faktorer, sdsom utvecklingen av Bolagets
verksamhet och projektportfolj, férandringar i
Bolagets resultat och finansiella stéallning,
férandringar i marknadens férvantningar pa
resultat, framtida vinster och utdelningar, samt
utbud och efterfrdgan pa Bolagets aktier.
Bolagets aktie &r noterad pa Nasdaq First North
Growth Market. Under 2019 uppgick Bolagets
aktiekurs till som lagst 62,2 SEK och som hdgst
84,5 SEK per aktie och féljaktligen ar kursen
volatil. Transaktionsfrekvensen och
volymnivaerna p& handeln i Bolagets aktie
fluktuerar &ver tid och det finns en risk att
Bolagets aktie blir illikvid, innebarande att det
inte kommer att finnas en fullt fungerande
marknad for Xsprays aktier. Det finns en risk att
det inte kommer att finnas kdpare om
investerare Onskar salja aktier i Bolaget vid en
given tidpunkt eller att en férsaljning kommer
att behova ske till ett lagre pris an normalt till
foljd av lag likviditet. Kursen fér Xsprays aktier
kan da bli volatil och aktiekursen kan sjunka
avseviart utan att Bolaget aviserat nagon nyhet
och investerare kan férlora stora varden.

Vidare, till foljd av att Bolagets aktie &r mindre
likvid, kan aktiekursen for Xsprays aktie
paverkas negativt vid exempelvis omfattande
forsaljning av aktier av befintliga aktiedgare,
sarskilt ndgon storre aktiedgare, eller ndgon av
de styrelsemedlemmar eller ledande
befattningshavare som innehar aktier.
Forsaljning av stora mangder aktier, eller
uppfattningen om att sddan férsaljning kommer
ske, skulle kunna ha en viasentlig negativ
inverkan p& Bolagets aktiekurs.

Xspray har inte historiskt lamnat nagon
utdelning och framtida utdelningar ar
beroende av manga olika faktorer

Xspray ar ett utvecklingsbolag och genererar for
narvarande ingen vinst. Det finns en risk att
Bolaget aldrig kommer att kunna ldmna
aktieutdelning, exempelvis om resultaten av
Bolagets lakemedelsstudier dr negativa, Bolaget
inte genomfér négon licensiering eller ingar
samarbetsavtal avseende produktkandidater,
eller om Bolaget brister i sin férmaga att
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kommersialisera eventuella framtida

produktkandidater.

Framtida emissioner av aklier eller andra
vardepapper i Bolaget kan komma att spada
ut aktieagandel och paverka priset pa
aktierna

Xspray kommer att behdva ytterligare kapital
for att finansiera sin verksamhet. Om Bolaget
véljer att ta in ytterligare kapital finns det en
risk att icke teckningsberattigade aktiedgares
agarandelar spads ut samt att aktiedgares
ekonomiska intresse paverkas negativt. Vidare
har Bolaget utgivna teckningsoptioner inom
ramen for incitamentsprogram for Bolagets
styrelse, ledning and nyckelpersoner.
Utnyttjandet av dessa teckningsoptioner, nar
och om sa sker, kommer att innebira en
utspadning for Ovriga aktiedgare. Vid fullt
utnyttjande av antalet teckningsoptioner skulle
det motsvara en utspadning om hogst cirka
3,84 procent av det totala antalet aktier i
Bolaget per dagen for Prospektet.

Aktieagare i vissa jurisdiktioner kan vara
forhindrade att delta i framtida
nyemissioner

Om Xspray emitterar nya aktier vid en
kontantemission har aktiedgarna som
huvudregel foretradesratt att teckna nya aktier
i forhallande till antalet aktier som innehades
fére emissionen. Aktiedgare i vissa andra lander
kan dock vara féremal fér begransningar som
gor att de inte kan delta i
foretradesrattsemissioner, eller att deltagande
pa annat sitt férsvaras eller begrénsas.
Aktiedgare i andra jurisdiktioner kan péverkas
pa& motsvarande sitt om teckningsratterna eller
de nya aktierna inte &r registrerade eller
godkanda av behériga myndigheter i dessa
jurisdiktioner. Xspray har ingen skyldighet att
sbka liknande godkannanden enligt regler i
nagon annan jurisdiktion utanfér Sverige sdvitt
avser teckningsratter och aktier, och att gora
detta i framtiden kan bli opraktiskt och
kostsamt. | den utstrackning som Xsprays
aktiedgare i jurisdiktioner utanfér Sverige inte
kan utbva sina rattigheter att teckna nya aktier
i eventuella foretradesrattsemissioner kommer
deras adgarandel i Bolaget att minska.



BAKGRUND OCH MO 1V

Xspray, bildat 2003 som Censdelivery, har sin grund i mer dn ett decennium av industriell forskning.
Under tidiga 90-talet var samtliga Xsprays grundare inblandade i forskningslaboratorier i Astra (senare
AstraZeneca). Precis som méanga andra stora likemedelsbolag hade Astra stora utvecklingsprogram
baserat pa partikelteknologi med superkritisk vatska fér att framstélla amorft material i kommersiella
skala. Astra investerade betydande summor i projektet, men efter ett decennium av forskning
avslutades forskningsprojektet till féljd av problem med uppskalningen. | slutet av 2003 utvecklade Dr.
Mustafa Demirbiiker, tidigare verksam pa Astra, ett munstycke som kom att bli grunden fér Xsprays
bildande. Med munstycket lyckades Xspray skala upp partikelteknologin och Bolaget blev initialt ett
drug delivery-bolag som pa uppdrag bedrev utveckling av andra stora ldkemedelsbolags produkter.
Under 2011 bytte Xspray affarsmodell fran att bedriva uppdragsforskning och utveckling till att fokusera
pé att utveckla egna ladkemedel baserade pé& Bolagets patenterade teknologi d& det bedémdes finnas
en betydligt storre potential i den nya affarsmodellen.

Xspray &r idag ett ldkemedelsbolag med site i Solna som &r inriktat p& utveckling av férbattrade och
generiska versioner av redan marknadsforda ldkemedel dar Bolaget helt eller delvis kan delta i
kommersialiseringen. Xsprays vision ar att genom sin patenterade teknologi etablera sig som en
vérldsledande aktor fér generiska och férbattrade versioner av marknadsférda proteinkinashammare
("PKI”), framférallt fé6r mélinriktad cancerbehandling och att darigenom 6ka patienternas livskvalitet
och chans till dverlevnad. PKl:er &r idag det nast storsta segmentet i USA for malinriktade
cancerbehandlingar med en férviantad arlig férsaljning om 21 Mdr SEK under 2020, vilket férvantas viaxa
till cirka 30 Mdr USD under 20243, Genom en attraktiv prissattning och en aktiv patentstrategi stravar
Xspray efter att ta marknadsandelar och skapa en langsiktig ldnsamhet fér Bolaget och dess &gare
samtidigt som Bolaget forbattrar patienternas tillgang till idag mycket kostsamma ldkemedel.

Xspray har idag tre kommunicerade produktkandidater under utveckling dar originalladkemedlen saljer
fér cirka 2,2 Mdr USD érligen enbart i USA. HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och HyNap-Sora ar generiska eller
forbattrade versioner av Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilotinib) och Nexavar® (sorafenib). Dessutom
ar Sprycel® och Tasigna® bada indicerade fér behandling av kronisk myeloisk leukemi, Sprycel® &r
aven indicerat foér behandling av akut lymfoblastisk leukemi och Tasigna® for behandling av
gastrointestinala stromala tumorer. Nexavar® ar indicerat for behandling av lever-, njur- och
skoldkortelcancer.  Bolaget planerar att lansera sina produktkandidater efter det att
originallazkemedelsbolagets substanspatent (primara patent) l6per ut, men innan originalladkemedlets
produktpatent (sekundiara patent) loper ut. Detta ger Xspray en mgjlighet att konkurrera med
originallakemedelsbolaget utan eller med begransad generisk konkurrens.

Samtliga Xsprays produktkandidater har visat goda kliniska resultat i de olika studier som genomforts.
HyNap-Dasa ar Xsprays primara produktkandidat. Férutsatt att kliniska studier for produktkandidaten
HyNap-Dasa pébdrjas och avslutas enligt nuvarande plan avser Bolaget att ldamna in den férsta
registreringsansdkan till FDA, i enlighet med ANDA f&r generiska lakemedel, féor HyNap-Dasa under 2020
for att vara redo att lansera produkten under 2021 efter att Sprycels® priméara patent har lopt ut.
Styrelsen anser darfér att noteringen av Bolagets aktier p& Nasdaq Stockholm &r ett logiskt och viktigt
steg i Xsprays utveckling, som ytterligare kommer att 6ka kdnnedomen bland nuvarande och potentiella
aktiedgare, kunder och leverantérer om Xspray och dess verksamhet. Xspray har varit noterat pa Nasdaq
First North Growth Market sedan 2017, men styrelsen anser att noteringen p& Nasdaq Stockholm
kommer att 8ka férutsattningarna fér att bredda Bolagets aktiedgarbas och ge Xspray ytterligare tillgdng
till de svenska och internationella kapitalmarknaderna, vilket bedéms framja Bolagets fortsatta tillvaxt
och utveckling. Av dessa anledningar har styrelsen ansékt om notering pad Nasdaq Stockholm. Bolagets

3 Evaluate Pharma - Orphan Drug Report (2018).



ansékan om upptagande till handel av Bolagets aktier pa Nasdaq Stockholm har godkiants av Nasdaq
Stockholms bolagskommitté, forutsatt att vissa sedvanliga villkor uppfylls.

Bolagets styrelse ansvarar fér Prospektet och enligt styrelsens kédnnedom G&verensstdmmer den
informationen som ges i Prospektet med sakférhdllandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna
pdverka dess innebérd har uteldmnats.

Solna, 23 mars 2020
Xspray Pharma AB (publ)
Styrelsen
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MARKNADSOVERSIKT

Detta Prospekt innehdller bransch- och marknadsdata avseende Bolagets verksamhet och marknader.
Sddan information &r baserad pd Bolagets analys av flera kdéllor, inklusive vetenskapliga studier,
branschanalyser och uppgifter frdn bolag verksamma p& marknaden samt andra offentliga eller
kommersiellt tillgéngliga datakdllor. Branschpublikationer eller rapporter anger i allmdnhet att den
information de innehaller har erhdllits fran priméra eller sekundéra kéllor som tros vara palitliga, men
noggrannheten och fullstdndigheten i s&dan information &r inte garanterad. Bolaget har inte
sjélvstdndigt verifierat och kan inte ge ndgon férsdkran om riktigheten av bransch- eller marknadsdata
i Prospektet som har tagits ur eller hérrér fran sGddana branschpublikationer eller rapporter. Affdrs- och
marknadsdata samt analys som abstraheras och utvecklas av Bolaget dr i sig oférutségbara och féremal
fér osdkerhet, och avspeglar nédvandigtvis inte de faktiska marknadsférhdllandena. SGdan data bygger
pG undersékningar av marknaden, vilka i sig bygger pa stickprover och subjektiva bedémningar fran
bdde forskare och respondenter, inklusive bedémningar om vilka typer av produkter och transaktioner
som bér ingd i den relevanta marknaden.

Information som ldmnats av tredje part har Gtergivits korrekt och savitt Bolaget kan férsdkra sig om
genom jdmférelse med annan information som offentliggjorts av sddana kdallor, har inga uppgifter
uteldmnats pd ett sdtt som skulle géra den Gtergivna informationen felaktig eller missvisande.
Prognoser och framdtblickande uttalanden i detta avsnitt utgér inte nGgon garanti fér den framtida
utvecklingen, och faktiska hdndelser och omstdndigheter kan avwvika védsentligt frén de aktuella
férvdntningarna. Flertalet faktorer kan orsaka eller bidra till sGdana awvikelser. Se vidare avsnittet
*Viktig information till investerare™.

teknologiplattform kan appliceras pa
majoriteten av dessa godkanda lakemedel.®
Bolaget fokuserar for tillfallet framférallt pa
produktkandidaterna HyNap-Dasa, HyNap-Nilo
och HyNap-Sora som ar stabila amorfa
versioner av originalldkemedlen Sprycel®,
Tasigna® och Nexavar® innehdllande de
respektive aktiva substanserna dasatinib,
nilotinib och sorafenib. Originallakemedlen &r

Inledning

Xspray ar ett lakemedelsbolag med sate i Solna
inriktat pa utveckling av forbattrade och
generiska versioner av redan marknadsférda
lakemedel dar Bolaget helt eller delvis kan
delta i kommersialiseringen. Xspray har
utvecklat en teknologiplattform som lampar sig
val for utveckling av svarldsliga lakemedel. Ett

attraktivt sidant omrade ar godkianda som s& kallade sarlikemedel som
proteinkinashdmmare CPKI), en anvands for behandling av ovanliga sjukdomar
likemedelsklass dir de aktiva substanserna dar den arliga behandlingskostnaden &r mycket
har sarliakemedelsstatus och som hég. Dessa kandidater har valts dels for att

priserna ar fortsatt héga men aven for att
Bolaget bedémer att
originallakemedelsbolagets patentskydd skapar
en attraktiv konkurrenssituation fér Xspray mot
generisk konkurrens nar originalldkemedlets
primara patent l6per ut.

kdnnetecknas av héga priser och starka
patentskydd.* PKl:er anvands i forsta hand foér
maélinriktad behandling av olika cancerformer
dar de har visat sig vara effektiva genom att
blockera utvecklingen av cancerceller.

Inom onkologiomrédet i USA &r PKl:er det nést
stérsta segmentet matt i forsaljning. Det finns Xspray —avser att lansera sin primara
vid utgivandet av Prospektet dver 50 godkinda produktkandidat HyNap-Dasa under 2021,

ladkemedel baserade pad PKl:er samt ytterligare
cirka 300 kandidater under klinisk utveckling.
Xspray beddmer att Bolagets

4 Evaluate Pharma — Orphan Drug Report (2018).

férutsatt att kliniska studier kan pabdrjas och
avslutas enligt nuvarande plan. HyNap-Dasa
baseras pa Bristol-Myers Squibbs (’BMS”)

5 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October

2019.



Sprycel® (dasatinib) for behandling av kronisk
myeloisk leukemi (KML”) och akut
lymfoblastisk leukemi (”ALL”). Giltighetstiden
fér substanspatenten fér dasatinib gar ut i
december 2020 och Sprycels® sekundara
patent gar ut under 2026, vilket ger HyNap-
Dasa en period om cirka fem &r med
exklusivitet innan &vriga konkurrenter far
tillgang till marknaden.

HyNap-Nilo (nilotinib) anvands fér att behandla
patienter med samma typ av leukemi som
Sprycel®, men innehéller den aktiva
substansen nilotinib. Tasigna®,
originalladkemedlet till HyNap-Nilo, ar avsedd
for behandling av patienter med
nydiagnostiserad KML och patienter med KML
som inte ldngre har nytta av tidigare behandling
dar imatinib ingatt. HyNap-Sora, Xsprays tredje
produktkandidat, baseras p& Nexavar®
(sorafenib) och ar avsedd for behandling av
patienter med levercellscancer, njurcellscancer
samt differentierad skéldkortelcancer.

Xspray beddmer marknadspotentialen for
potentiella produktkandidater genom att
analysera tidigare exempel av liknande
produkter som fétt generisk konkurrens. Ett
mycket relevant tidigare exempel som ger
anvandbar insikt i produktkandidaternas
prissattning och potential &r Novartis PKI
Gleevec (imatinib) som blev generiskt i februari
2016. Sun Pharma kunde i samband med att
Gleevec blev generiskt lansera sin produkt med
180 dagar exklusivitet. Det uppskattas att Sun
Pharmas generiska produkt genererade en
férsaljning om cirka 300 MSEK under 2016 med
en prissédnkning om cirka 30 procent. Over tid
har den generiska konkurrensen 6kat och det
bedéms finnas atminstone tio ytterligare
generiska produkter av Gleevec, dar vissa ar
prissatta s& &gt som fem procent av
originalladkemedlet Gleevec. Trots 6kad generisk
konkurrens beddms Sun Pharma, den forsta
generiska konkurrenten, ha genererat en
foérsaljning om cirka 100 MSEK under 2018.%

Marknaden for proteinkinashammare
Xsprays samtliga produktkandidater ar PKl:er.
PKl:er anvands framfoérallt inom

6 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October

2019.
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onkologiomréddet och &r det nist stdrsta
segmentet av lakemedel fér malinriktade
cancerbehandlingar. Alla idag marknadsférda
PKl:er ar avsedda for behandling av patienter
med olika former av cancer. Endast en PKI-
produkt (Xeljanz, tofacitinib) &r indikerad f6r
behandling av patienter med reumatoid artrit.
Under 2018 uppgick férsaljningen av PKl:er pa
den amerikanska marknaden till cirka 15 Mdr
USD. Den amerikanska marknaden for PKl:er
vantas véaxa till cirka 30 Mdr USD under 2024,
vilket motsvarar en CAGR om cirka 12 procent.”

Forsaljningsprognos PKl:er i USA

(Mdr USD)
30
15
2018 2024

Proteinkinashdammare ar ett vidxande segment
med o6ver 300 lakemedelskandidater i klinisk
utveckling, varav cirka 250 i sen klinisk fas (Fas
2 eller 3). For de idag 6ver 50 marknadsforda
proteinkinashdmmarna inom canceromradet i
USA forvantas oOver 20 substanspatent att
foérfalla fram till &r 2030. Bland de
substanspatent som férfaller ingér bland annat
de originallakemedel som Xsprays
produktkandidater baseras pa.

Antal primara patent for PKl:er som

[6per ut i USA
11
7
I 5
2020-2024 2025-2027 2028-2030

Marknaden for cancerlakemedel
Behov av cancervard

Under 2018 uppskattas 18,1 miljoner manniskor
ha in insjuknat i cancer och 9,6 miljoner
manniskor estimeras ha doétt av sjukdomen.

7 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October

2019.



Enbart i USA under 2018 fick 2,1 miljoner
personer en cancerdiagnos. Antalet arliga fall av
cancer forvantas 6ka framdver, framst drivet av
varldens vixande och aldrande befolkning,
samt utvecklingen av nya cancerformer
relaterade till social och ekonomisk utveckling.
Detta bedéms leda utvecklingen av cancer i
véaxande ekonomier, dar en férskjutning
observeras fran cancer som &r relaterad till
fattigdom och infektioner till cancer som ar
férknippad med livsstilar som &r mer typiska
for industrilander. Enligt WHO férvantas om
cirka 20 ar totalt cirka 27 miljoner personer runt
om i vérlden insjukna i cancer varje ar, vilket
motsvarar en tillvixt om 62 procent fran
dagens 18,1 miljoner personer.®

Europa representerar cirka 23,4 procent av de
under aret diagnostiserade cancerfallen globalt
och cirka 20,3 procent av dddsfallen, a&ven om
enbart 9 procent av den globala befolkningen
bor i Europa. | Nord- och Sydamerika bor cirka
13,3 procent av den globala befolkningen och
regionen svarade for 31,0 procent av nya
cancerfall och 14,4 procent av dodsfallen. Till
skillnad frén andra véarldsregioner r andelarna
av dodsfall i Asien och i Afrika (57,3 procent
respektive 7,3 procent) hogre an andelen av
incidentfall (48,4 procent respektive 5,8
procent). Detta pa grund av att dessa regioner
har en hogre frekvens av vissa typer av cancer
som ar forknippade med hogre dodlighet samt
en mer begriansad tillgdng till snabb diagnos
och behandling.®

De vanligaste typerna av nydiagnostiserad
cancer ar lungcancer (12 procent av
diagnostiserade cancerfall arligen), bréstcancer
(12 procent), kolorektal cancer (10 procent),
prostatacancer (7 procent) och magcancer (6
procent). Lungcancer orsakar flest dodsfall
arligen (18 procent) drivet framférallt av dalig
global diagnostisering av denna cancerform,
folit av kolorektal cancer (9 procent),
magcancer (8 procent), levercancer (8 procent)
och brostcancer (7 procent).™

Behandling av cancer

Cancer kan behandlas med olika sorters
behandlingsmetoder. Valet av metod beror till

8 WHO, World Cancer Report (2018).

9 WHO, World Cancer Report (2018).
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stor del p& patientens sjukdom och
allméntillstdnd. En patient kan dessutom under
sin sjukdomsperiod behandlas med ett flertal
olika behandlingsmetoder. Vissa
cancersjukdomar gar att bota medan andra &r
obotliga. Syftet med behandlingen av de
obotliga cancersjukdomarna &r att forldnga
patientens liv och/eller férbattra patientens
livskvalitet under tiden patienten lever med sin
sjukdom. De flesta
cancerbehandlingsmetoderna é&terfinns inom
kategorierna  kirurgi, stralbehandling och
lakemedel (tilt cellgifter,
hormonbehandling och antikroppsterapi).

e Kirurgi och stralbehandling &r lokala
cancerbehandlingar som i regel anvands
fér behandling av tumoérer med begréansad
utbredning. Fo6r att en patient med solid
tumdrsjukdom ska kunna behandlas
framgéangsrikt genom  kirurgi &r det
avgdrande att tumoren upptécks i ett tidigt
skede av sjukdomen, att den gar att
operera samt att patientens tillstand &r
sédant att patienten klarar av operationen

exempel

e Likemedel nar, till skillnad fran de lokala
behandlingarna, cancerceller i hela
kroppen

o Cellgifter angriper och doédar
snabbvaxande celler, bland annat
cancerceller

o Hormonbehandling ges till patienter med
cancersjukdomar dar cancercellerna
vaxer battre i narvaro av kénshormoner
som Ostrogen och testosteron. Genom
hormonbehandling stoppas hormonets
effekt pa cancercellerna antingen genom
att forhindra bildningen av dessa
hormoner i kroppen eller genom att
hindra hormonet frdn att verka pa
cellerna

o Antikroppsterapi ar antingen inriktad pa
att selektivt déda celler som antikroppen
binder till, sdsom cancerceller, eller pa
att aktivera immunsystemet till att
battre bekdmpa cancerceller

o Det finns flera andra grupper av
lakemedel som fungerar pd andra sitt
sdsom steroider, immunmodulerande
lakemedel (IMiDer), proteasomhammare
och kinashdmmare

10 WHO, World Cancer Report (2018).



Sarlakemedel

Xspray stravar efter att utveckla lakemedel som har sarldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation)
d& denna typ av ldakemedel ofta har en attraktiv prissattning vilket ger stor effekt p& erhéllen
marknadsandel och snabb marknadspenetration. Den globala forsaljningen av sarlakemedel vantas vaxa
med en CAGR om 12,3 procent fran 2019 till 2024, vilket ar ungeféar dubbelt sd snabbt som den icke
sarliakemedelsklassade marknaden. Ar 2024 viantas sarlikemedel silja fér 242 Mdr USD globalt.”
PKl:erna Imbruvica och Jakafi dterfinns dessutom pa listan dver “Top 10 Selling Orphan Drugs in 2024,

Topp 10 sarlskemedel 2024 métt i global forsaljning samtliga indikationer (Mdr USD)
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Xsprays samtliga produktkandidater under
utveckling &r generiska eller forbattrade
versioner av cancerlakemedel med
sarlakemedelsstatus. Sprycel® (dasatinib) och
Tasigna® (nilotinib) &r bada sarldkemedel fér
behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML).
Sprycel® (dasatinib) ar aven sarlakemedel for
behandling av  Philadelphia-positiv  akut
lymfoblastisk leukemi (ALL) och Tasigna®
(nilotinib) fér behandling av gastrointestinala
stromala tumoérer. Nexavar® (sorafenib) ar
sarlakemedel for behandling av njurcancer,
levercancer och flera former av
skoldkortelcancer.

Generellt om sarlakemedelsklassificering

Sarlakemedelsklassificering ar ett
incitamentssystem for att stimulera
lakemedelsindustrin att utveckla ldkemedel
mot ovanliga sjukdomar dar patientunderlaget
ar litet och risken stor for att potentiella
intdkter inte ska tdcka forsknings- och
utvecklingsutgifterna. Lakemedelsmyndigheter
och behériga organ i savial USA, Australien,
Japan som EU har déarfér beslutat om
stimulanséatgarder for forskning och utveckling

11 Evaluate Pharma — Orphan Drug Report (2018).

12 Evaluate Pharma — Orphan Drug Report (2018).
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Lakemedelsmyndigheterna eller behoriga organ
i till exempel USA, EU och Japan kan
klassificera ett lakemedel som ett
sarlakemedel om det uppfyller vissa sarskilda
kriterier. For att FDA ska bevilja en
sarlakemedelsklassificering kravs bland annat
att lakemedlet ar avsett att behandla allvarliga
sjukdomar som drabbar farre an 200 000
personer i USA per ar. Enligt EU:s regelverk
kravs istdllet att hoégst 5 av 10 000 individer
inom EU lider av sjukdomen vid tidpunkten for
ansokan, eller att det ror sig om ett allvarligt

och kroniskt sjukdomstillstdnd som
férekommer inom EU men dar det utan
stimulansétgarder ar osannolikt att

forsaljningsintakterna skulle generera tillracklig
aterbaring fér att motivera kostnaderna fér de
nddvandiga investeringarna i forskning och
utveckling. Utdver detta kravs i EU att det
saknas tillfredsstallande godkanda
behandlingsmetoder eller, om det finns
godkanda metoder, att det nya lakemedlet
beddms innebdra en betydande fordel for
berérda patienter.”



Prissaltning for sarlakemedel

Till foljd av att sarladkemedel anvands for behandling av sjukdomar som dels ar ovanliga, dels ofta
livshotande, prissétts dessa generellt hdgre 4n lakemedel som inte har sarlakemedelsstatus. Den éarliga
kostnaden per patient har i genomsnitt varit ndstan fyra ganger hdgre fér sarlakemedelsklassificerade
laskemedel an fér andra ldkemedel de senaste aren. Darutdver ar skillnaderna i pris mellan USA och
Europa betydligt mindre for sarldkemedel an fér andra lakemedel.”™

Genomsnittligt pris per patient och ar pa sarlakemedel och 6vriga lakemedel i USA
2014-2018 (USD)

23752 28 187

2015

2014

W Sarlakemedel

Kronisk myecloisk leukemi (KML)
oversikl over sjukdomen

Xsprays produktkandidater HyNap-Dasa och
HyNap-Nilo ar tankta att anvandas for att
behandla KML. KML &r en langsamt
fortskridande form av blodcancer som angriper
de blodbildande cellerna i benmargen.
Mognaden av de vita blodkropparna stérs pa
grund av en genetisk skada. Fler an 90 procent
av KML-patienter har en kromosomavvikelse
som kallas Philadelphia-kromosomen dar delar
av kromosom 9 och 22 har bytt plats med
varandra. Denna avvikelse ger upphov till
cancergenen Bcr-Abl som i sin tur tillverkar
tyrosinkinas, det enzym som ligger bakom den
onormala delningen av vita blodkroppar.

De flesta patienter diagnostiseras i den
kroniska fasen. | boérjan kan sjukdomstecknen
vara ganska lindriga - trotthet, svettningar,
feber, férsamrad aptit och viktnedgéng, émhet
i skelettet och ibland svullnar mjalten upp. Det
ar viktigt att fa ratt diagnos och tidig behandling
for att f& kontroll éver sjukdomen och undvika
en mer akut sjukdomsfas, s& kallad blastkris.
Diagnosen stalls genom mikroskopisk
undersdkning av blod och benmaérg. Vissa
patienter far diagnos forst vid den akuta

13 Evaluate Pharma - Orphan Drug Report (2018).
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sjukdomsfasen  (blastkris). Denna  akuta

sjukdomsfas ar mer svarbehandlad.

Det 4r n&got fler man &n kvinnor som far
diagnosen. De flesta som far diagnosen &r
omkring 60 ar eller aldre, men &aven barn och
unga vuxna kan insjukna. Sjukdomen ar kronisk,
vilket betyder att den &nnu inte gar att bota.
Genom effektiva bromsmediciner kan dock
sjukdomen hallas tillbaka och patienter kan
leva ett vanligt liv med arbete, fritid och barn.
Nya cancerlikemedel baserade pa PKl.er som
kom i bdérjan av 2000-talet har revolutionerat
behandlingen av KML.

Behandling av KML

Det har skett dramatiska framsteg i
behandlingen av KML sedan PKlier som
lakemedel introducerades 2001. PKl:er ar

proteinkinashammare och inte ett traditionellt
“cellgift”. PKl:er blockerar Bcr-Abl proteinet
som ger cellen dess canceregenskaper varvid
cancercellerna dor undan och det skapas plats

fér  normala  blodceller i  benmaérgen.
Behandlingen syftar saledes till att kraftigt
reducera eller helt eliminera de sjuka

leukemicellerna. En stor andel av patienterna
svarar sa pass bra p& behandlingen att det inte
langre kan pavisas nagra sjuka celler med
konventionella metoder.



Det finns for narvarande fem registrerade
proteinkinashdammare for behandling av KML:
Gleevec® (imatinib), Sprycel® (dasatinib),
Tasigna® (nilotinib), Bosulif® (bosutinib) samt
Iclusig® (ponatinib). Gleevec, ibland benamnt
”forsta generationens PKI”, introducerades i
bérjan av 2000-talet. Senare introducerade
PKl:er, sdsom Sprycel®, Tasigna® och Bosulif®,
ger en snabbare och djupare reduktion av
antalet leukemiceller, vilket sannolikt medfér
en nagot minskad risk for att KML-sjukdomen
tidigt 6vergar i den mer allvarliga blastfasen.
Tredje generationens lakemedel, Iclusig®
(ponatinib,) ar framst framtaget fér behandling
av resistent KML som inte svarat p& behandling
med &vriga PKl:er.

Akut lymfoblastisk leukemi (ALL)
oversikl over sjukdomen

Xsprays produktkandidat HyNap-Dasa ar tankt
att anvéndas fér behandling av bdde KML och
ALL. ALL kan utvecklas snabbt och &r utan ratt
behandling dédlig inom négra ménader. ALL
utvecklas i benmargen, den mjuka inre delen av
vissa ben dar nya blodceller tillverkas. Ofta
invaderar leukemicellerna blodet snabbt och
kan ocksa ibland spridas till andra delar av
kroppen, inklusive lymfkértlar, lever, mjalte och
centrala nervsystemet.

ALL &ar en ovanlig form av cancer och
representerar mindre &n 0,5 procent av alla

Incidens, prevalens och dodsfall

cancerfall i USA. Risken for att utveckla ALL ar
hégst hos barn yngre an 5 &r. Risken fér att
insjukna i ALL minskar sedan langsamt fram till
mitten av 20 &rs alder, innan risken bérjar stiga
igen efter 50 ars alder. Aven om de flesta som
insjuknar av ALL ar barn férekommer de flesta
dddsfallen bland vuxna. | USA insjuknade under
2019 cirka 5 930 personer i ALL och ungefar 1
500 personer uppskattas ha dott.™

| evercancer oversikl over
sjukdomen

Xsprays produktkandidat HyNap-Sora ar tankt
att anvdndas for att behandla levercancer.
Cancer som forst utvecklas i levern kallas
primar levercancer, vilket ar betydligt
ovanligare an metastaser i levern, det vill saga
dottertumérer fr&n annan cancersjukdom.
Primar levercancer ar vanligare bland man an
bland kvinnor. Knappt hélften av de som
insjuknar ar déver 75 &r. Virusinfektion med
Hepatit B eller Hepatit C Okar risken att
insjukna i levercancer, &tminstone d&
infektionen lett till skrumplever, cirros.
Skrumplever av annan orsak, till exempel hog
alkoholkonsumtion, medfér ocksa ©kad risk.
Den enda behandling som kan vara botande ar
operation. Cytostatika och strélbehandling kan
ocksd ges, men da i syfte att bromsa
sjukdomsutvecklingen och férbattra
livskvaliteten.

Enligt American Cancer Society kommer incidensen av KML i USA under 2019 vara 8 990 personer.
Under samma &r beréknas 1140 personer i USA db i sjukdomen. Dédligheten i KML har p& grund av de
stora framsteg som skett i behandlingen sedan PKl:er introducerades stadigt minskat, vilket ar orsaken
till att prevalensen viantas dka fran 70 000 personer 2010 till 144 000 personer 2030. Motsvarande tal
for levercancer i USA ar 42 030 nya fall och 31 780 som dor i sjukdomen under 2019. Den hdéga
dédligheten i sjukdomen avspeglas i den laga prevalensen om 83 081 under 2016."

14 American Cancer Society — Key statistics for Acute Lymphocytic

Leukemia (ALL).
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15 https://seer.cancer.gov.



Produktkandidat Indikation Incidens Antal déda Prevalens
(USA) 2019 (USA) 2019 (USA)
estimat™® estimat'”

HyNap-Dasa Kronisk myeloisk 8 990 1140 54 226 (2016)"®
HyNap-Nilo leukemi (KML)

HyNap-Dasa Akut lymfoblastisk 5 930 1500 95 764 (2016)"
leukemi (ALL)

HyNap-Sora Levercancer 42 030 31780 83 081%°

svenska och amerikanska valrenommerade

Konkurrenter patentbyrder. Resultat av dessa analyser visar

Xsprays produktkandidater ar stabila amorfa
versioner av Sprycel® (dasatinib), Tasigna®
(nilotinib) och Nexavar® (sorafenib) vilka
beskrivs utforligare nedan. Bolaget har for
avsikt att, sjalva eller efter partnerskap,
introducera produktkandidaterna pa
marknaden parallellt med originallakemedel
och kommer darfor, férutsatt ett
marknadsgodkannande, huvudsakligen att
konkurrera med dessa. Dessa originallakemedel
sélde tillsammans fér 2 143 MUSD enbart i USA
under 2018.%

Férsiljning USA 2018 (MUSD)

1091
806
246
Sprycel Tasigna Nexavar
(dasatinib) (nilotinib) (sorafenib)

Andra tankbara konkurrenter kan utgbdras av
produkter som skulle kunna introduceras i
patentfonstret mellan  originallakemedlets
primédra och sekundira patent varfér Bolaget
har genomfort noggranna
konkurrenslagesanalyser med hjalp av bade

16 The American Cancer Society, https://www.cancer.org.
17 The American Cancer Society, https://www.cancer.org.
18 https://seer.cancer.gov.
19 https://seer.cancer.gov.
20 https://seer.cancer.gov.

21 Evaluate Pharma — Orphan Drug Report (2018).
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att det endast finns négra fa féretag som skulle
kunna utveckla liknande produkter. Konkurrens
kan ocksd komma fradn produktkandidater
baserade pa andra aktiva &mnen, men som &r
framtagna foér att behandla samma typ av
indikation. Nedan presenteras
konkurrenssituationen foér var och en av
Bolagets mest framskridna produktkandidater.

Konkurrenssituation HyNap-Dasa

Da Bolaget gjort bedémningen att de kommer
att konkurrera parallellt med Sprycel® péa
marknaden ses originalldkemedlet Sprycel®
som HyNap-Dasas huvudsakliga
huvudkonkurrent. Sprycel® innehaller den
aktiva substansen dasatinib. Dasatinib verkar
framst genom att hamma Bcr-Abl-proteinkinas.
Sprycel® anvands for behandling av KML hos
vuxna och barn. KML ar en form av leukemi dar
de vita blodkropparna (framst granulocyter)
borjar bildas okontrollerat. Sprycel® hammar
tillvaxten av dessa leukemiska celler. Sprycel®
anvands ocksd fér att behandla Philadelphia-
positiv (Ph+) ALL och lymfoid blastisk KML hos
vuxna som inte svarat p& tidigare behandling.
ALL ar en form av leukemi dar de vita
blodkropparna (framst lymfocyter) bildas for
fort och lever for lange. Sprycel® hammar
tillvaxten av  dessa leukemiska celler.




Forsaljningen av Sprycel® har okat stadigt
under de senaste aren. Under 2016 uppgick den
globala forsaljningen av Sprycel® till 1 824
MUSD varav den amerikanska marknaden
uppgick till 855 MUSD. Under 2018 uppgick den
globala marknaden till 2 000 MUSD medan
motsvarande siffra fér den amerikanska
marknaden var 1 091 MUSD. Sprycels®
substanspatent gar ut i december 2020.%?

Bolaget beddmer att eventuell ytterligare
konkurrens till HyNap-Dasa kan komma
antingen fran generiska likemedel med
dasatinib som aktiv substans eller nya
lakemedel framtagna for behandling av KML.
Det finns i dagslaget fem produkter avsedda for
behandling av KML; Gleevec® (imatinib),
Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilotinib),
Bosulif® (bosutinib) samt Iclusig® (ponatinib).
Dessa produkter har visat sig effektiva i
behandlingen av KML d& dver 90 procent av de
insjuknande Overlever med god livskvalitet.
Bolaget beddmer darfér att det finns ett litet
behov av nya behandlingsmetoder mot KML.

Med hénseende till generisk konkurrens
baserad pa dasatinib-produkter sa har Apotex
en tentativt godkdnd ANDA fér en dasatinib-
produkt som gor intrang pa
originalladkemedelsbolaget BMS:s patent pé
monohydratformen av dasatinib. Under 2013
ingicks en forlikning mellan Apotex och BMS dar
Apotex kan lansera sin generiska produkt i
september 2024, eller tidigare under sarskilda
omstéandigheter. Nyligen lamnade Dr Reddy’s in
en ANDA-ansdkan for en generisk version av
Sprycel® och har blivit stdmda av BMS for
patentintrdng. Vid publiceringen av detta
Prospekt har inget utfall meddelats fran
stdmningsprocessen.

Konkurrenssituation HyNap-Nilo

Tasigna® ar originallakemedlet till Xsprays
produktkandidat HyNap-Nilo. Tasigna®
anvands for att behandla patienter med samma
typ av leukemi som Sprycel®, men innehaller
istallet den aktiva substansen nilotinib.
Tasigna® &r avsedd for behandling av patienter
med nydiagnostiserad KML eller patienter med
KML som inte langre har nytta av tidigare
behandling dar imatinib ingétt. Tasigna®

22 Bristol-Myers Squibb annual report 2018.

23 Novartis annual report 2018.
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anvands ocksa fér behandling av patienter som
har upplevt allvarliga biverkningar vid tidigare
behandling med imatinib, och darfér inte
kunnat fortsdtta med samma lakemedel. Hos
patienter med KML sker en féréandring i DNA
(arvsmassan), vilket utléser en signal till
kroppen att den ska producera onormala vita
blodkroppar. Tasigna® blockerar denna signal
och stoppar darmed produktionen av dessa
celler. Den globala férsaljningen av Tasigna®
har stadigt 6kat 6ver tid. Under 2016 uppgick
den globala forsaljningen av Tasigna® till 1 739
MUSD. Under 2018 uppgick den globala
forsaljningen till 1 874 MUSD medan
motsvarande siffra for den amerikanska
marknaden var 806 MUSD. Tasignas®
substanspatent gar ut ar 2023.%

Da HyNap-Nilo anvinds fér att behandla KML,
likt HyNap-Dasa, anser Bolaget att
konkurrenssituationen &ar snarlik for HyNap-
Nilo och HyNap-Dasa, se
“Konkurrenssituationen HyNap-Dasa” ovan.

Jamfért med konkurrenssituationen fér HyNap-
Dasa anser Bolaget att det finns fler potentiella
konkurrenter till Tasigna® och darfor, i
forlangningen, HyNap-Nilo. Generikatillverkare
sasom Teva, Sun Pharma och Dr. Reddy‘s har
idag godkénda patent pé olika former av salter
av den aktiva substansen nilotinib som inte
originallakemedelsbolaget Novartis har. Bolaget
anser att dessa salter potentiellt kan komma
att kommersialiseras efter att Tasignas®
primara patent l6per ut.

Konkurrenssituation HyNap-Sora

Nexavar® &r originallakemedlet till Xsprays
produktkandidat HyNap-Sora. Nexavar®
innehéller den aktiva substansen sorafenib.
Sorafenib verkar framst genom att hdmma
aktiviteten i flera mélenzym férekommande i
tumorceller. Nexavar® ar avsett for behandling
av patienter med levercellscancer,
njurcellscancer samt differentierad
skoldkortelcancer. Den globala férséljningen av
Nexavar® uppgick till 915 MUSD under 2016 och
den amerikanska marknaden uppgick till 328
MUSD. Under 2018 uppgick den globala
marknaden till 712 MUSD medan motsvarande
siffra for den amerikanska marknaden var 216



MUSD. Nexavar® har séledes haft en svag
forsaljningsutveckling  till féljd av  Okad
konkurrens. Nexavars® substanspatent gar ut
ar 2020.%

Likt for HyNap-Dasa och HyNap-Nilo bedémer
Bolaget att konkurrens kan komma antingen
fran generiska sorafenib-produkter eller nya
behandlingsmetoder mot levercancer. Till
skillnad mot HyNap-Dasa forvdntas ett antal
produkter lanseras p& marknaden inom de
kommande aren. Exempelvis har Eisai under
2018 lanserat Lenvima® (lenvatinib) som férsta
linjens behandling vid levercellscancer och
skoldkortelcancer vilket hade en negativ effekt
pd Nexavars®  forsaljningstillvaxt. Aven
konkurrens frén generiska sorafenib-produkter
vantas vara hogre an fér dasatinib. Bdde Mylan
och Teva har ingatt avtal med Bayer och har
licens att sélja sina generiska versioner av
Nexavar® i USA frdn det att det priméara
patentet 6pte ut i januari 2020.

Regulatorisk miljo

Regelverket for lakemedelsutveckling och
godkannande av lakemedel ar mycket
omfattande. Behdérig myndighet reglerar bland
annat forskning, utveckling, testning,
tillverkning, sakerhetskontroll, effektivitet,

kvalitetskontroll, forpackning, lagring,
bokféring, markning, reklam, marknadsforing,
distribution,  forsaljning, import, export,

sékerhetsrapportering samt kontroller efter att
ladkemedlet lanserats pa marknaden. Innan ett
lakemedel kan séljas och marknadsféras,
méste den godkidnnas av den behdriga
myndigheten i respektive land eller region.

Xsprays primdra marknad ar den amerikanska,
varféor Bolaget priméart foljer de regler och
riktlinjer  som  stéllts upp av USA:s
tillsynsmyndighet FDA. FDA:s regelverk ger en
detaljerad véagledning om omfattningen av,
samt vilka resultat frédn, de kliniska
prévningarna som kravs for ett godkannande av
en generisk respektive forbattrad version av ett
tidigare godkéant lakemedel.
Marknadsgodkénnande fr&n FDA av en ny
terapeutisk produkt foljer en av tre mojliga
regulatoriska procedurer;
e New Drug Application (NDA) i enlighet med
Section 505(b)(1) av Federal Food, Drug and

24 Bayer annual report 2018.
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Cosmetic Act (FDCA) for farmaceutiskt och
terapeutiskt nya produkter

e NDA av en farmaceutiskt eller terapeutiskt
férbattrad version av tidigare godkanda
lakemedel som delvis férlitar sig p& data
och tidigare godkannande av befintliga
produkter i enlighet med Section 505(b)(2)
av FDCA

e Abbreviated New Drug Application (ANDA) i
enlighet med Section 505(j)) av FDCA for
generiska produkter som ar farmaceutiskt
och terapeutiskt ekvivalenta med tidigare
godkéanda lakemedel

For en generisk version i enlighet med Section
505(j)) (ANDA) och for en férbattrad version i
enlighet med Section 505(b)(2) av FDCA galler
en betydligt kortare och billigare
registreringsprocess i jamférelse med ett
godkdnnande av en helt ny produkt. Eftersom
Xspray fokuserar p& redan etablerade
lakemedelssubstanser, generika eller
forbattrade versioner av originallakemedlet
som redan utvarderats i kliniska Fas 2- och Fas
3-studier, &dr den formella processen mot
godkant lakemedel vasentligt mindre komplex
an vid utveckling av en helt ny
lakemedelskandidat. En produktkandidat som
ar exakt lik originallakemedlet behoéver inte
utvarderas i stora Fas 2- och Fas 3-studier utan
behover endast uppvisa bioekvivalens och
fodointeraktion i en klinisk studie pa friska
forsdkspersoner. Darefter kan
produktkandidaten ga direkt till registrering och
diarmed f& en snabbare, enklare och mer
kostnadseffektiv vag till marknaden.

[render i branschen

Nedan anges ett antal trender som enligt
Xsprays uppfattning ar vasentliga inom Xsprays
verksamhetsomréden.

Demografisk utveckling

Cancersjukdomar drabbar framférallt aldre
personer. Demografiska utvecklingstrender,
sasom en vixande aldre befolkning, till foljd av
forbattrade levnadsvillkor leder till ett Okat
antal personer som insjuknar i cancer.
Vaxande fokus pa livscykelhantering av
lakermedel

Under de kommande aren uppskattas att mer
an 267 Mdr USD av lakemedelsférsaljningen



kommer att f& generisk  konkurrens.
Lakemedelsindustrin  har  svarigheter att
utveckla nya lakemedel i den takt som
patenten fér manga viktiga lakemedel férfaller.
Detta dkar efterfragan pa  effektiv
livscykelhantering av framgangsrika produkter
och tillgang till externa projekt, vilket resulterar
i fler licensavtal och férvarv.

Forbattrad tillgang till lakermedel

Den globala tillgdngen till lakemedel férvantas
att 8ka. Okningen kommer att drivas av en dkad
anvandning av dyrare patentskyddade
originallakemedel i utvecklingslander, en mer
utbredd anvandning av billigare alternativ vid
patentutgdngar och en mer utbredd tillgang till
lakemedel i utvecklingslanderna.
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Okat fokus pa sarlakemedelsindikationer
Det rader ett 6kat intresse fér utveckling av

effektiva behandlingar av
sarlakemedelsindikationer hos saval
lakemedelsforetag som regulatoriska

myndigheter.

Okat fokus pa att minska samhallets
kostnader for lakemedel

Kostnader for lakemedel finansieras eller
subventioneras vanligen genom offentliga eller
privata ersattningssystem. Nya lakemedel &r
ofta kostsamma till féljd av de betydande
investeringar som gjorts under den langa
utvecklingsprocessen. Det rader ett okat
politiskt tryck for att minska samhallets
kostnader for lakemedel och nuvarande system
for att finansiera, subventionera och prissétta
lakemedel kan komma att andras.



VERKSAMHE [ SBESKRIVNING

Inledning

Xspray ar ett lakemedelsbolag med sate i Solna
inriktat pa utveckling av forbattrade och
generiska versioner av redan marknadsférda
lakemedel dar Bolaget helt eller delvis kan
delta i kommersialiseringen. Xspray har
utvecklat och anvander en patentskyddad
teknologiplattform som lampar sig val for
utveckling och férbattring av svarldsliga
lskemedel. Ett attraktivt s&dant omrade &r
proteinkinashdmmare ("PKI”) som primart
anviands fér malinriktad behandling av olika
cancerformer.  Xsprays teknologiplattform
anvands for att skapa en produktportfélj av
cancerprodukter baserade pa amorfa
formuleringar (HyNap) av utvalda lakemedel dar
originallikemedlet innehéller en svéarléslig
kristallin lakemedelssubstans. Bolaget planerar
att lansera sina produktkandidater efter det att
originallakemedelsbolagets substanspatent
(primara patent) lOoper ut, men innan
originallakemedlets produktpatent (sekundara
patent) l6per ut. Bolaget bedémer att detta ger
Xspray en mojlighet att introducera sina
produktkandidater p& marknaden parallellt
med originalladkemedelen och Xspray kommer
darfoér, foérutsatt ett marknadsgodkannande,
huvudsakligen att konkurrera med dessa.

Xsprays vision ar att genom sin patenterade
teknologi etablera sig som en varldsledande
aktor for generiska och forbattrade versioner av
marknadsforda PKl:er, framforallt for
malinriktad cancerbehandling och att
darigenom o6ka patienternas livskvalitet och
chans till oOverlevnad. Genom en attraktiv
prissattning och en aktiv patentstrategi ska
Xspray ta marknadsandelar och skapa en
langsiktig ldnsamhet for Bolaget och dess dgare
samtidigt som patienternas tillgdng till idag
mycket kostsamma lakemedel &kar.

PKl:er har visat sig vara effektiva i behandlingen
av cancer genom att blockera utvecklingen av
cancerceller. Inom onkologiomrédet i USA &r

25 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October

2019.

PKl:er det nast storsta segmentet matt i
forsaljning med 6ver 50 godkidnda lakemedel
samt ytterligare cirka 300 kandidater under
klinisk  utveckling.?® Xspray beddmer att
Bolagets teknologi kan appliceras pa
majoriteten av dessa godkanda lakemedel.
Manga patienter far dessvirre biverkningar av
PKl:er, vilket i vissa fall kan resultera i dédlig
utgang. PKl:er ar allmant kanda for att, pa grund
av suboptimala formuleringar, visa toxicitet och
varierande biotillganglighet, bland annat pa
grund av lag |&slighet och pH-beroende
absorption. Xsprays teknologi kan lésa méanga
av de ovannamnda problemen och Bolaget har
utvecklat produktkandidater med forbattrade
farmakokinetiska egenskaper som kan ge en
mer  fordelaktig terapeutisk  profil och
betydande férbattringar av patientens
livskvalitet.

Bolaget fokuserar p& produktkandidaterna
HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och HyNap-Sora som
ar stabila amorfa versioner av
cancerldakemedlen Sprycel® (dasatinib),
Tasigna® (nilotinib), och Nexavar® (sorafenib)
som tillsammans hade en global férsaljning om
cirka 4 587 MUSD ar 2018 varav 2 113 MUSD
enbart i USA%. Originallakemedlen ar godkanda
som s& kallade siarlakemedel dar den arliga
behandlingskostnaden ar mycket hodg. Dessa
kandidater har valts dels foér att priserna
fortsatt ar attraktiva, men aven for att Bolaget
beddémer att originalldkemedelsbolagets
patentskydd ger en mojlighet att introducera
sina produktkandidater p& marknaden parallellt
med originallakemedelen och Xspray kommer
darfoér, forutsatt ett marknadsgodkannande,
huvudsakligen att konkurrera med dessa.

Xspray avser att lansera sin priméra
produktkandidat HyNap-Dasa under 2021,
forutsatt att kliniska studier kan pabérjas och
avslutas enligt nuvarande plan. HyNap-Dasa
baseras p& Bristol-Myers Squibbs (”BMS”)
Sprycel® (dasatinib) for behandling av kronisk
myeloisk leukemi ("KML”) och akut

26 Bristol-Myers Squibb annual report 2018, Novartis annual report

2018, Bayer annual report 2018.



lymfoblastisk leukemi (”ALL”). Giltighetstiden
fér substanspatenten fér dasatinib gar ut i
december 2020 och Sprycels® sekundara
patent gar ut under 2026, vilket ger HyNap-
Dasa en period om cirka fem &r med
exklusivitet innan &vriga konkurrenter féar
tillgang till marknaden.

Under 2018 genomfordes en klinisk
bioekvivalensstudie fér HyNap-Dasa som
pavisade formell bioekvivalens mellan HyNap-
Dasa och Sprycel®. Bioekvivalens (BE) ar det
primara mattet fér att utvardera Xsprays
produktkandidater mot de originallakemedel
Bolaget avser att efterlikna. HyNap-Dasa visade
dven pa lagre variabilitet i lakemedlets
upptagningsférméga mellan férsékspersoner
och dver tid. Resultaten frén studien ligger till
grund for utformningen av kommande
registreringsstudier och ANDA-anstékan for
HyNap-Dasa. Kliniska studier har dven visat att
Xspray har mojligheten att genom
formuleringsférbattringar eliminera dasatinibs
pH-beroende absorption, ©6ka dasatinibs
biotillganglighet samt minska variabiliteten i
dasatinibs absorption. Xspray beddémer darfoér
att det finns mojlighet att registrera en
férbattrad version av Sprycel®. En forbattrad
version klassificeras inte som generisk och kan
darfoér inte registreras i enlighet med ANDA.

Xspray beddmer ocksé att vigen till registrering
ar enklare for Bolagets kandidater jamfért med
lakemedel med nya aktiva substanser. D& en
produktkandidat lik Xsprays HyNap-Dasa
innehaller samma méangd aktiva substans som
originalldzkemedlet  behdver inte  Xspray
genomfora prekliniska studier eller stora Fas 2-
och Fas 3-studier, utan endast Vvisa
bioekvivalens med originallakemedlet i kliniska
studier pa friska férsékspersoner. Darefter kan
produktkandidaten ga direkt till registrering och
darmed f& en snabbare, enklare och mer
kostnadseffektiv vag till marknaden. D& en
produktkandidat ar en férbattrad formulering,
men i ovrigt lika originallakemedlet i avseende
pa exempelvis administreringsvédg likt HyNap-
Nilo och HyNap-Sora, behévs i regel ocksa
enbart studier p& friska frivilliga. En helt
generisk produktkandidat registreras i enlighet
med ANDA och en férbattrad version registreras
i USA i enlighet med 505(b)(2) férfarandet.
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Forutsatt att kliniska studier for
produktkandidaten HyNap-Dasa p&bérjas och
avslutas enligt nuvarande plan avser Bolaget att
lamna in ANDA-ans6kan for HyNap-Dasa under
2020.

Historik

Xspray grundades 2003 som Censdelivery och
har sin grund i mer &an ett decennium av
industriell forskning. Under tidiga 90-talet var
samtliga Xsprays grundare inblandade i

forskningsprojekt pa Astra (senare
AstraZeneca). Vid den tiden hade Astra, liksom
manga andra stora lakemedelsbolag,
utvecklingsprogram baserat pa

partikelteknologi med superkritisk vatska
(”SCF”) som anvands for att skapa amorft
material. Astra och andra ldkemedelsbolag
investerade mycket i projekteten men dé&
kommersiell skala i produktionen inte kunde
uppnas lades dessa forskningsprogram ned.

Xspray loste uppskalningsproblematiken
genom att utveckla ett nytt munstycke.
Munstyckets teknologi ar fortfarande en central
del fér Xsprays tillverkningsteknik, RightSize®-
teknologin, och har mdgjliggjort kommersiell
skalbarhet av SCF-teknologin. Under de férsta
aren koncentrerades utvecklingsarbetet till
grundlaggande metodik och design av
RightSize®-munstycket. En pilotanlaggning
etablerades 2007 som mojliggjorde en
betydande skalbarhet av produktionen. Detta
gjorde RightSize® till den enda av Xspray kdnda
skalbara teknologin baserad pa superkritisk
vatska, vilket uppmiarksammades fran flera
stora lakemedelsbolag som var intresserade av

att  tillampa  teknologin i sina egna
utvecklingsprogram. For att testa teknikens
kapacitet att tillverka kliniskt

prévningsmaterial (”CTM”) enligt god
tillverkningssed (?GMP?”) var en konstruktion av
en GMP-anlaggning nodvandig. Under 2009
konstruerades en sddan GMP-anlaggning vilket
mojliggjorde leverans och férséljning av CTM.
Det forsta genomfdrda kundprojektet skedde
under 2009 och fler an tio andra projekt for
lakemedelsbolag sd& som Roche, Novartis och
Lilly genomférdes under de efterféljande aren.
Under denna period var Xspray ett typiskt sa
kallat drug  delivery-foretag  med en
affarsmodell som byggde pa att erbjuda externa
lakemedelsbolag tillverkning av amorft material
baserade pa Xsprays patenterade teknologi.



Under 2011 bytte Xspray affarsmodell frén att
utveckla andra bolags produkter, till att
fokusera pé& att utveckla egna generiska och
forbattrade lakemedel enligt den patenterade
RightSize®-teknologin. Detta strategiska skifte
gjordes da det beddémdes finnas en betydligt
storre potential i den nya affarsmodellen.
Under 2012 fokuserade Xspray péa att utveckla
hybridnanopartikelteknologin ~ (HyNap) som
baseras pé RightSize®-teknologin och hur den
kunde anvédndas for att framstalla lakemedel
med stor potential. Xspray fokuserade pa PKl:er
d& befintliga produkter var tillverkade av
svérlésliga kristallina former, vilket fysikaliskt
skiljer sig fran det amorfa material som
framstélls genom Xsprays HyNap-teknologi.
Bolaget beddmer att detta ger Xspray en
mojlighet att konkurrera med
originallakemedelsbolaget utan eller med
begransad generisk konkurrens.
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Nedan presenteras Bolagets viktigaste milstolpar fér
utvecklingen av dess produktkandidater:
2012
e Utveckling av hybridnanopartikelteknologin
(HyNap)
e Fokusering pd PKI-omradet
e Patentansdkningar inldimnade p4 10 av da totalt 18
marknadsférda PKl:er

2014
e Klinisk proof-of-concept visas for
produktkandidaten HyNap-Nilo

2015
e Klinisk proof-of-concept visas for
produktkandidaten HyNap-Dasa
e Freedom-to-operate bekréftas fér HyNap-Dasa av
svenska och amerikanska patentbyréer

2016

e Positiva resultat fran tre kliniska prévningar av en
forbattrad respektive generisk  version av
produktkandidaten HyNap-Dasa

e FDA bekraftar att Bolagets kliniska
prévningsprogram med HyNap-Dasa kan
genomfoéras pa friska forsékspersoner och att inga
studier pé cancerpatienter kommer att krivas

2017

e Positiva resultat av pilotstudie visade HyNap-
Dasas forbattrade biotillganglighet av dasatinib
och uppnadde studiens priméra syfte att fa fram
underlag for Bolagets produktkomposition

e Kliniska resultat visar att HyNap-Dasa kan ha
mindre interaktion mellan dasatinib och andra
lakemedel jamfort med  originallakemedlet
Sprycel® (dasatinib)

2018

e Produktionsuppskalning med ombyggnation och
utveckling av ny GMP-klassad
produktionsanldggning med italienska partnern
NerPharMa

e Visad bioekvivalens med en ny produktformulering
av HyNap-Dasa gentemot originallakemedlet

2019

e Genomforande av bioekvivalens-pilotstudie med
HyNap-Sora med positivt resultat

e Foérsta GMP-batch av HyNap-Dasa tillverkad i
kommersiell skala

e Tillverkning av GMP-batcher i kommersiell skala
av finala HyNap-Dasa-tabletter hos amerikansk
partner




Vision och strategi

Xsprays vision ar att genom sin patenterade
teknologi etablera sig som en varldsledande
aktor for generiska och forbattrade versioner av
marknadsférda PKl:er framforallt for
maélinriktad cancerbehandling och att
darigenom Oka patienternas livskvalitet och
chans till overlevnad. Genom en attraktiv
prissattning och en aktiv patentstrategi ska
Xspray ta marknadsandelar och skapa en
langsiktig ldnsamhet fér Bolaget och dess dgare
samtidigt som patienternas tillgang till idag
mycket kostsamma ldkemedel 6kar.

Xsprays Overgripande strategi bestar i att
applicera Bolagets teknologiplattform pa
Bolagets produktportfélj som bestdr av noga
utvalda produktkandidater med stor
marknadspotential dar Xspray férvantas kunna
ha en fordelaktig konkurrensposition.
Teknologin mgjliggdr lansering av produkter nar
det uppstar ett patentfénster pa marknaden,

SUBSTANS-
PATENT
(Primdrt)

Ansdkan Ansdkan
primart sekundart
patent patent

cknologiplattform och tillverkning

Xsprays produktkandidater ar amorfa versioner
av redan marknadsférda lakemedel baserade
pé kristallina former av de aktiva substanserna.
Ett kant problem med kristallina
lakemedelsmolekyler ar att de ofta uppvisar en
lag l8slighet vilket kan vara en utmaning vid
formuleringsutveckling och resultera i en
produkt med lag absorption. Ett
tillvigagangssitt for att forbattra absorptionen
ar att anvanda en amorf form av den aktiva
substansen d& den amorfa formen har hdgre
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det vill saga tiden mellan utgdngsdatum av det
priméra substanspatentet for
originalldkemedlet och relevanta sekundara
patent. Eftersom Xsprays teknologiplattform
och produkter baseras pa amorfa
formuleringar, och originallakemedlet som
huvudregel innehaller en kristallin
lakemedelssubstans, ar det Xsprays
uppfattning att dess produkter inte berdrs av
de sekundara patenten, utan lansering kan ske
parallellt med originalldkemedelsbolaget. Detta
ger, enligt Bolaget, Xspray en stark sarstallning
mot andra generikabolag som gor kopior
baserade pa kristallina former men som &r
férhindrade att lansera under patentfénstret pa
grund av gillande sekundira patent. Xspray
arbetar aktivt med att sdka nya patentfonster
genom att analysera patent- och
affarsméjligheter inom PKl-omradet. Utvalda
produktkandidater planeras vara redo for
lansering i samband med O&ppnandet av
respektive PKl:s patentfonster.

Utgng prays Utgang
primart sekundart
patent patent

energi och upplésningshastighet &n den
kristallina formen. Den kristallina formen
definieras genom en specifik tredimensionell
ordnad struktur medan den amorfa formen
definieras som avsaknaden av en sadan
ordning.



Den viktigaste aspekten vid utvecklingen av en
amorf produkt dr dess stabilitet under lagring.
Amorfa produkter tenderar att aterga till ett
mer stabilt kristallint tillstdnd under lagring
vilket kan leda till att l6sligheten och darmed
absorptionen blir lagre. Xsprays produkter har
hittills  visat sig helt amorfa under
langtidslagring utan nagra inslag av kristallinet,
vilket innebar forbattrade farmakokinetiska
egenskaper som ger en mer fordelaktig
terapeutisk profil. Att Bolagets produkter ar
helt amorfa ar ocksé, enligt Bolaget, viktigt for
Xsprays affiarsmodell d& amorft material &r
distinkt fran kristallint material i ett legalt och
vetenskapligt sammanhang och darfor inte gor
intrang pa originallakemedelsbolagens
sekundara patent. Xspray har analyserat ett
prov av HyNap-Dasa som lagrats i 20 ménader
under ett sd kallat accelererat stabilitetstest
(40 °C och 75 procent relativ luftfuktighet) i en
synkrotron pa MAXLAB i Lund. Detta test visade
inga spar av kristallinitet och materialprovet
ansags vara helt amorft. Xspray har idag
stabilitetsdata med flera substanser som
bekraftar att Bolagets HyNap-partiklar forblir
amorfa och utan spar av kristallinitet i éver tva
ars tid i rumstemperatur.

Blodkoncentration som en fuktion av tid och dosering

AUC och C,5 av orginalprodukten

Koncentration

N

Amorfa former maste stabiliseras fér att inte
atergd till ett mer stabilt kristallint tillstand.
Den vanligaste tekniken for att stabilisera en
amorf form i fast tillstdnd ar att inkludera ett
hjalpamne foér att bilda en s& kallad fast
dispersion vilket skyddar den aktiva substansen
fran kristallisation under lagring. Aven om detta
tillvagagangssatt har varit kdnt i manga ar finns
det bara ett fatal formuleringar pd marknaden
som bygger pa denna princip, vilket illustrerar
svarigheterna i denna formuleringsstrategi.

Xspray har adven utvecklat kunskapen for att
kunna justera biotillgangligheten hos Bolagets
produktkandidater. En tidigare HyNap-Dasa
formulering uppnadde cirka 70 procent hogre
biotillgdnglighet an Sprycel® och skulle darfor
inte kunna registreras som en generisk produkt
enligt ANDA. Xspray utvecklade darfér en
formulering som justerade biotillgédngligheten
till dnskad niva. Denna kunskap har anvants for
att framstalla ett antal dasatinib-formuleringar
med maélet att efterlikna Sprycels® (dasatinib)
biotillganglighet. Nedanstdende illustration
visar hur Xspray kan justera ett lakemedels
profil fér att uppné bioekvivalens:

Mustrativt

Bioekvivalens
= 80-125% AUC
= 80-125% Cpax

Tid
mmmmm  Originalprodukten

RightSize®-teknologin

Rena amorfa substanser tenderar att med tiden
Sdvergd till kristallina former. Xspray har
utvecklat RightSize®-teknologin som &r en
hybridnanopartikelteknologi och bildar en
amorf fast dispersion av ett lakemedels aktiva
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mmmm X spray produktprofil forsok 1

= Xspray produktprofil forsdk 2

substans. Xsprays RightSize®-teknologi
baseras p& superkritisk vatskeextraktion. Ett
superkritiskt tillstand &r ett tillstand dar
fasgransen mellan vétska och gas har
férsvunnit och uppnds genom att trycket och
temperaturen hdjs ovanfér den sa kallade



termodynamiska kritiska punkten. Molekyler i
ett superkritiskt tillstdnd kan réra sig snabbt,
som i en gas, samtidigt som férmagan att (6sa

amnen &ar god, som i en viatska. Den
superkritiska vatskan anvdnds som ett
antildsningsmedel for kontrollerad

partikelutfallning av API (active pharmaceutical
ingredient) med eller utan tillsattning av
hjalpamnen.

Manga stora aktérer inom lakemedelsindustrin
forsokte utveckla metoder for SCF-teknologin
under 1990-talet. Trots stora investeringar i
SCF-anlaggningar kunde teknologin inte
kommersialiseras pa grund av
uppskalningssvarigheter. Xspray har [8st

uppskalningssvérigheterna genom  Bolagets
patenterade  grunduppfinning, RightSize®-
munstycket. | ett exempel har en cirka 100
ganger hogre produktivitet erhéllits med
Bolagets RightSize®-teknologi jamfért med
tidigare publicerade resultat med andra

produktionsmetoder?’. Den patenterade
designen behéller blandningsbetingelser
konstanta oberoende av munstyckets

dimensioner. Detta méjliggér uppskalning fran
kvantiteter av laboratorieskala till kommersiell
skala for kliniska prévningar och kommersiell
produktion. Den resulterande
partikelstorleksférdelningen ar densamma
oavsett produktionsskala, vilket visas nedan:

Laboratorieskala Pilotskala Kommersiellskala
. 2 : ,.' . o
fé—

Xspray har kontrakterat NerPharMa for att
tillverka material till Xsprays kliniska program
och fardiga produkter for framtida kommersiell
forsaljning. NerPharMa ar en etablerad CMO
(Contract Manufacturing Organization) som
ligger utanfér Milano i Italien, och ar ett
dotterbolag till Nerviano Medical Sciences S.r.l.
NerPharMa har l&ng erfarenhet av tillverkning av
lakemedel till  kliniska  provningar och
kommersiell forsaljning i bAde USA och Europa.
NerPharMas tillverkningsanlaggning &ar GMP-
klassad och godkdnd av amerikanska Food and
Drug Administration (FDA) samt italienska
lakemedelsmyndigheten AIFA, som &ar den
nationella myndighet som ansvarar fér
lakemedelsreglering i Italien. Bolaget har gjort
bedémningen att NerPharMas fokus pé
cancerldkemedel goér dem val lampade som
samarbetspartner. Xsprays HyNap-maskiner i
kommersiell skala ar pa plats och installerade i

NerPharMas lokaler. Nerpharmas
produktionsanlaggning i Milano, Italien, har
genomgatt en validerings- och

kvalitetssékringsprocess samt erhallit besked

27 Jesson, G., Brisander, M., Andersson, P., Demirbuker, M., Derand, H.,

Lennernds, H., and Malmsten, M. Carbon dioxide-mediated generation
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om godkannande fran AIFA fér tillverkningen av
amorft material till de pivotala kliniska
studierna, stabilitetsstudierna och
kommersiella tillverkningen av  Bolagets
produktkandidater.

I NerPharMas tillverkningsanlaggning tillverkas
den stabila amorfa fasta dispersionen av
lakemedelssubstansen. HyNap-Dasa materialet
skeppas darefter vidare till en CMO i USA for
tillverkning av de slutliga tabletterna. Inom
ramen for samarbetet har NerPharMa bland
annat levererat kliniskt prévningsmaterial till
Xsprays farmakokinetiska studier med HyNap-
Dasa och HyNap-Sora.

Urvalsprocessen

Xspray ar ett produktutvecklingsforetag med
flera produktkandidater i klinisk utveckling.
Aven om Xsprays RightSize®-teknologi har visat
sig lamplig for flertalet olika svarldsliga
formuleringar, inhalerade féreningar och
biomolekyler i behov av
biotillganglighetsforbattring har Bolaget valt att

of hybrid nanoparticles for improved bioavailability of protein kinase

inhibitors. Pharmaceutical Research. 2014. 31(3):694-705.



fokusera pa PKl:er d& dessa bedéms ha den
mest betydande marknadspotentialen samt
attraktiva patentsituationer som ger Xspray en
mojlighet att introducera sina
produktkandidater p& marknaden parallellt
med originallakemedelen och Xspray kommer
darfoér, forutsatt ett marknadsgodkannande,
huvudsakligen att konkurrera med dessa.

Likt marknaden for PKl:er utvecklas Xsprays
produktportfélj kontinuerligt da Bolagets
teknologiplattform bed&ms kunna appliceras
p& majoriteten av befintliga och nya PKl:er som
utvecklas. Inom onkologiomradet i USA &r
PKl:er det n&st storsta segmentet matt i
forséljning med 6ver 50 godkdnda lakemedel
samt ytterligare drygt 300 kandidater under
klinisk utveckling, dar uppskattningsvis cirka 50
kandidater ar i Fas 32. Den amerikanska
marknaden for PKl:er vantas uppga till cirka 30
Mdr USD &r 2024.%

Xspray har totalt testat HyNap-teknologin i
laboratorieskala pa fler 4n 20 PKl:er med
lyckade resultat. Bolaget véaljer
produktkandidater for vidareutveckling och
framtida potentiell lansering genom att

grundligt genomlysa, bland annat,
originallakemedlets patentsituation,
prissattning, marknadsstorlek och

konkurrenssituation. Mer specifikt letar Xspray
efter situationer dar Bolagets potentiella
produktkandidater kan f& n&gon form av
sarstallning i férhallande till generikabolag fran
att originallakemedlets primara patent lopt ut
till det att de sekundidra patenten lGper ut.
Detta fénster skapas genom att
originallakemedelsbolaget byggt upp ett starkt
patentskydd som héller generisk konkurrens
utanfér marknaden ytterligare ar frdn det att
det primara patentet l6per ut.

Vidare ar Bolaget intresserat av
produktkandidater dar prissattningen av
originalprodukten och marknadsstorleken har
varit, och vantas fortsatta vara, hog till foljd av
lag konkurrens och en fortsatt hég efterfragan.
Bolaget fokuserar p& lakemedel med
"blockbuster”-status, det vill saga produkter
som séljer fér mer dn en miljard dollar arligen.

28 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October
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Bolagets befintliga kandidater har valts efter
dessa kriterier utifrdn en grundlig undersékning
av marknaden och nya produktkandidater
utvarderas l6pande.

Produktkandidater

Xsprays strategi ar att introducera Bolagets
produkter p& den amerikanska marknaden och
forbereda utvalda produktkandidater  for
lansering vid gynnsamma patentspecifika
tidpunkter. Xsprays mal &r att mojliggora
introduktion av tre produkter pa den
amerikanska marknaden till 2024. Bolagets
samtliga produktkandidater ar generiska eller
forbattrade  versioner av  marknadsférda
cancerlakemedel baserade pa PKl:er.
Originalladkemedlen till Xsprays forsta
produktkandidater har sekundara patent som
[6per ut under perioden 2026-2029.

Xspray har tva definierade produktstrategier.
Den forsta ar att utveckla generika, det vill sdga
farmaceutiskt och terapeutiskt likvardiga
versioner av tidigare godkianda produkter. P&
den amerikanska marknaden kan en sédan
produkt registreras genom en foérenklad
registreringsanstkan (ANDA), avsnitt 505(j) av
Federal Food, Drug and Cosmetic Act ("FDCA”).
Den andra strategin ar att utveckla forbattrade
versioner av tidigare godkianda produkter. P&
den amerikanska marknaden kan en sédan
produkt registreras enligt avsnitt 505(b)(2) av
FDCA. Att registrera en forbattrad version
innebir en langre utvecklingstid men ocksé att
Bolaget konkurrerar med en differentierad
produkt, och inte enbart med pris.

Xsprays tillkdnnagivna produktkandidaterna
HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och HyNap-Sora éar
generiska eller forbattrade versioner av
Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilotinib) och
Nexavar® (sorafenib). HyNap-Dasa ar Bolagets
primdra  produktkandidat med planerad
marknadslansering under 2021, férutsatt att
kliniska studier kan pabdérjas och avslutas enligt
nuvarande plan. Produktkandidaterna tar sikte
pa originallikemedel som tillsammans éarligen
saljer fér dver tva miljarder dollar enbart i USA.
Nar originallakemedlens primara patent Sper
ut bedémer Bolaget att den patenterade

29 Global Life Sciences, Commercial Strategy Support report, October

2019.



hybridnanopartikelteknologin ger Xspray en méjlighet att introducera sina produktkandidater péa
marknaden parallellt med originallakemedelen utan eller med begriansad generisk konkurrens.

Xspray Substanspatentets
produktkandidat Lakemedelssubstans Produkt Originaltillverkare Indikation utgang Patentfonster
Kronisk Myeloisk
g . Bristol-Myers Squibb Leukemi (KML) och _
HyNap-Dasa Dasatinib Sprycel (BMS) Akut Lymfoblastisk dec 2020 dec 2020 — sep 2026
Leukemi (ALL)
. lever-, njur-, och . .
HyNap-Sora Sorafenib Nexavar Bayer skéldkartelcancer jan 2020 jan 2020 — dec 2027
. S . ) Kronisk Myeloisk . .
HyNap-Nilo Nilotinib Tasigna Novartis Leukemi (KML) jan 2024 jan 2024 —feb 2029

Att Bolaget arbetar med generiska och forbattrade versioner av redan godkanda produkter innebar att
Bolaget har en betydligt kortare och mindre komplex produktutveckling an traditionella
lakemedelsbolag. Eftersom den aktiva substansen redan ar utvarderad i prekliniska studier och kliniska
studier behover Bolaget enbart utveckla formuleringen och uppvisa bioekvivalens mot
originalsubstansen i kliniska studier pa friska férsokspersoner. Darefter kan produktkandidaten ga
direkt till registrering och darmed f& en snabbare, enklare och mer kostnadseffektiv vag till marknaden.
Xspray beddmer aven att produktutvecklingen har en betydligt lagre risk an den for normala
ladkemedelsbolag d& samtliga produktkandidater har uppvisat kliniskt proof-of-concept, dr baserade pa
samma teknologiplattform, samt har en tydlig regulatorisk vag mot registrering. Xspray arbetar aktivt
med att minimera risken i projekten genom en aktiv patentstrategi for att vara val forberedda om
Bolaget blir stdmda i samband med att registreringsansékan ldamnas in.

Produkt Patent ‘ Utvecklingsfas
B Varumérke S Primara patent Sekundara patent Utvardering av ny . 2 Kliniska 5 .
Projekt SlESETE Originalbolag [uikistoy utgangsdatum utgangsdatum  produktkandidat IR I utvecklingsprogram RegSRng
HyNapDasa Dasatinib ~ SEDCSl  Leukem . o620 Sept 2026
BMS (CML,ALL) ec ep

Tasigna Leukemi

HyNap-Nilo Nilotinib Novartis (CML) Jan 2024 Feb 2029
§ Nexavar  Levercancer
HyNap-Sora  Sorafenib Bayer,Onyx  (HCC) Jan 2020 Dec 2027
HyNap-"Ny”
Registreringsstrategi:
@ 5050/ AnDA B 505(0)2)/ NDA Registreringsstrategi odefinierad

Xsprays kliniska program fér HyNap-Dasa péa enbart friska frivilliga forsékspersoner har funnits adekvat
av den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA, vilket ar av stor betydelse fér Xspray da det medfér
lagre utvecklingsutgifter och kortare utvecklingstid. Bolaget beddmer att kliniska program aven for dess
andra produktkandidater kommer att kunna baseras enbart péa friska frivilliga férsékspersoner. Kliniska
studier pa patienter ar betydligt dyrare och tar avseviart liangre tid. Bolaget beddémer att
utvecklingsutgifterna ar mellan 70-150 MSEK per produktkandidat och att utvecklingen i genomsnitt
tar 2-3 &r att genomféra. Nedan presenteras en schematisk bild som illustrerar Xsprays uppfattning av
ett typiskt lakemedelsbolags, ett typiskt generikabolags samt Xsprays affarsmodell.
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Produklegenskaper

Xsprays teknologiplattform har potential att
helt eller delvis eliminera vissa av de problem
som &r associerade med PKl:er. Manga PKl:er &r
bland annat associerade med toxicitet, vilket
innebar att vissa patienter kan fa betydande
biverkningar som stundtals slutar med dodlig
utgdng. Vidare &r PKl:er associerade med en
varierande biotillganglighet vilket ©6kar risken
for otillracklig terapeutisk effekt vid foér lag
absorption, och risk fér biverkningar vid fér hog
absorption. Méanga PKl:ier har betydande
variabilitet i absorptionen mellan patienter men
ocksd dver tid. VYtterligare ett problem
associerat med PKl:er ar deras foédo- och
lakemedelsinteraktioner. PKl:er har vanligtvis
en absorption som paverkas av magsickens
pH-nivd (d.v.s. surhetsgrad), som i sin tur
paverkas av patientens fodointag
(fodointeraktion) och samtidig annan
medicinering (ldkemedelsinteraktion). Dessa
faktorer kan paverka lakemedlets
sadkerhetsprofil och effekt negativt, varfér
patienter uppmanas att inte ata eller ta andra
lakemedel en tid fore och efter det att
ladkemedlet tas.

Xsprays  teknologiplattform resulterar i
lakemedel som kan leda till betydande kliniska
férdelar genom att:
e Oka lakemedlets vattenldslighet och
darmed dess biotillganglighet
e Minska variabiliteten i absorptionen
e Minska eller eliminera lakemedlets pH-
beroende upptag
e Minska eller eliminera lakemedlets
fédointeraktion, det vill siga paverkan
pa lakemedlets absorption till féljd av
befintligt innehall i magsicken
e Minimera ldkemedelsinteraktion, det
vill sdga negativ vaxelverkan med andra
lakemedel som intas samtidigt.
Oversikt dver HyNap-Dasa
HyNap-Dasa baseras pa BMS:s Sprycel®
(dasatinib) for behandling av KML och ALL.
HyNap-Dasa ar Xsprays primara
produktkandidat med planerad
marknadslansering under 2021, férutsatt att
kliniska studier kan p&bérjas och avslutas enligt
nuvarande plan. Giltighetstiden for
primarpatentet fér Sprycel® gér ut i december
2020 och det sekundéra patentet gar ut under
2026, vilket kan ge Xsprays HyNap-Dasa en
period om fem ar med exklusivitet innan dvriga



konkurrenter far tillgdng till marknaden. Under
2018 uppgick den globala marknaden till 2 000
MUSD medan motsvarande siffra for den
amerikanska marknaden var 1 091 MUSD.
Sprycels® substanspatent gar ut ar 2020.%°

HyNap-Dasa har testats p& 104 friska
forsdkspersoner férdelat pd sex olika kliniska
studier. Xspray har under 2018 i en klinisk
bioekvivalensstudie visat formell bioekvivalens
fér HyNap-Dasa jamfort med Sprycel® vilket
innebar att Xspray har mojligheten att skapa en
likvardig version av Sprycel®. Resultaten fran
studien ligger till grund for utformningen av
kommande registreringstudie och ANDA-
ansdkan. Forutsatt att kliniska studier for
produktkandidaten HyNap-Dasa pébérjas och
avslutas enligt nuvarande plan avser Bolaget att
ldAmna in en ANDA-ansdkan under 2020. Bolaget
beddmer att den totala kostnaden for att ta
HyNap-Dasa genom resterande steg under
2020 for en marknadsregistrering uppgér till

“Freedom-to-
operate”-
formulering

Bioekvivalens
(BE) uppnadd

v

v

Pilot bioekvivalensstudier

. Uppnadda milstolpar
Framtida milstolpar
Oversikt dver HyNap-Nilo
Xspray utvecklar HyNap-Nilo som en férbattrad
version av Tasigna® (nilotinib) for behandling av
KML. Tasigna® anvands for behandling av
patienter med samma typ av leukemi som
Sprycel® men innehaller den aktiva substansen
nilotinib istillet for dasatinib. Tasigna® ar
avsedd for behandling av patienter med
nydiagnostiserad KML eller patienter med KML
som inte ldngre har nytta av tidigare behandling
dar imatinib ingatt. Tasigna® anvands ocksa for
behandling av patienter som har upplevt
allvarliga biverkningar vid tidigare behandling
med imatinib och darfér inte klarar av fortsatt
behandling. Hos patienter med KML sker en

30 Bristol-Myers Squibb annual report 2018.
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cirka 30 MSEK. Det ar Bolagets beddmning att
inget ytterligare kapitalbehov foreligger for att
erhélla ett marknadsgodkiannande.

Tidigare versioner av HyNap-Dasa har dven visat
maéanga forbattringar jamfért med Sprycel® som
exempelvis eliminerat pH-beroende absorption
av dasatinib, forbattrad biotillgédnglighet och
lagre variabilitet mellan férsékspersoner och
o6ver tid. Bolaget kan darfér aven vialja att
utveckla HyNap-Dasa som en forbattrad
produkt med 505(b)(2) forfarandet. En tidigare
formulering av HyNap-Dasa visade i en klinisk
studie att biotillgangligheten var cirka 70
procent hogre i jamférelse med Sprycel®.
Bolaget bedémer att en forbattrad produkt kan
vara av betydande varde for
originallakemedelsbolagens livscykelhantering.

Nedanstdende diagram illustrerar HyNap-Dasa-
projektets utveckling 6ver tid:

"Controlied
correspondence”
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férandring i DNA (arvsmassan), vilket utléser en
signal till kroppen att den ska producera
onormala vita blodkroppar. Tasigna® blockerar
denna signal och stoppar darmed produktionen
av dessa celler. Den globala forsaljningen av
Tasigna® uppgick till 1 874 MUSD é&r 2018
medan motsvarande siffra for den amerikanska
marknaden var 806 MUSD. Tasignas®
substanspatent gar ut i januari 2024.%

Xspray har genomfoért en klinisk studie dar
farmakokinetiska och fédointeraktionseffekter
med HyNap-Nilo underséktes pa& 18 friska
frivilliga personer. Testerna visade att HyNap-
Nilo signifikant reducerar foédointeraktionen
jamfért med Tasigna® efter fettrika maltider.

31 FDA Orange Book.



Kliniska tester har ocksa visat en 2,4 ganger
hégre biotillganglighet for HyNap-Nilo jamfort
med Tasigna® — 150 mg HyNap-Nilo resulterade
i samma AUC-varden som ar rapporterat i
litteraturen for 400 mg av Tasigna®. Likt
Xsprays andra kandidater visade ocksd HyNap-
Nilo lagre absorptionsvariabilitet jamfort med
Tasigna®.

Xspray arbetar med en forbattrad version av

Tasigna® som avses att registreras enligt

505(b)(2)-forfarandet med féljande férbattrade

egenskaper:

e Forbattrad biotillganglighet vilket
resulterar i en lagre dos som darmed
reducerar potentiella bieffekter

e Minskad fodointeraktion vilket tillater
behandling i samband med maltid.
Patienter som tar Tasigna®
rekommenderas att fasta cirka 6 timmar
per dag, nagot som inte véntas vara
noédvandigt med HyNap-Nilo

e Lagre variabilitet i absorption

e Eliminerat pH-beroende vilket mogjliggor
samtidig behandling med ldkemedel som
reglerar pH-vardet i magsacken

Nasta steg i utveckling av HyNap-Nilo &r
formuleringsutveckling i kommersiell skala
under 2020, och tillverkning av kliniskt
prévningsmaterial. Darefter planeras kliniska
studier i friska forsokspersoner, varefter en
505(b)(2) NDA ans6kan kan goras.

Oversikt dver HyNap-Sora

Xsprays produktkandidat HyNap-Sora ar en
forbattrad version av Nexavar® (sorafenib) for
behandling av njurcancer, levercancer, och flera
former av  skoéldkortelcancer.  Nexavar®
innehéller den aktiva substansen sorafenib.
Sorafenib verkar framst genom att hamma
aktiviteten i flera mélenzym férekommande i
tumorceller. Den globala forsaljningen av
Nexavar® uppgick till 915 miljoner dollar under
2016 och den amerikanska marknaden uppgick
till 328 miljoner dollar. Under 2018 uppgick den
globala marknaden till 712 miljoner dollar
medan motsvarande siffra for den amerikanska
marknaden var 216 miljoner dollar. Nexavar®
har séledes haft en svag férsiljningsutveckling
till foljld av oOkad konkurrens. Nexavars®
substanspatent gick ut i januari 2020 och
sekundarpatenten i december 2027 i USA.
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HyNap-Sora &r enligt Bolaget en forbattrad
version av Nexavar® som skulle kunna
registreras enligt 505(b)(2) forfarandet med
foljande forbattrade egenskaper:
e Forbattrad biotillganglighet vilket mojliggor
en lagre dosering med bevarad effekt
e Lagre variabilitet i absorption
e Minskad fodointeraktion vilket tillater
behandling i samband med maltid

XS005 vs. Nexavar

180
160
140
120
100
80
60
40
20

Lakemedelsupptag

Nexavar 200 mg XS005 100g

En farmakokinetisk studie pa 14 friska
forsokspersoner har genomfdérts med HyNap-
Sora 100 mg mot Nexavar® 200 mg. Studien
visade att biotillgédngligheten av HyNap-Sora var
nara dubbelt sd hdg som biotillgangligheten av
Nexavar®. Variabiliteten i bade Maximum
Concentration (Cmax”) och Area Under Curve
(»AUC”) mellan férsékspersoner var ocksé
reducerad till cirka halften. Se avsnitt
"Terapeutisk ekvivalens”.

Nasta steg i utvecklingen av HyNap-Sora och
strategin for den fortsatta utvecklingen &r
formuleringsutveckling i kommersiell skala,
tillverkning av kliniskt prévningsmaterial och
genomfdrandet av pivotala kliniska studier,
inom ramen for ett partnerskap.

Palent och ovriga immatericlla
rattisheter

Xspray bedriver en foér utvecklingen och
verksamheten viktig patentstrategi med syfte
att skydda sin dganderattsposition genom att
sbka patentskydd p& internationell niva
relaterade  till Bolagets egenutvecklade
teknologiplattform, uppfinningar och
forbattringar. Bolagets kommersiella férmaga
beror delvis pd dess forméga att erhélla och
bibehélla immateriellt skydd fér sina
lakemedelskandidater, tillverknings- och



produktionsuppfinningar och annan patenterad
kunskap.

Xspray underséker noga originalldkemedels
patentskydd innan en ny produktkandidat
lanseras da Bolaget beddmer att det finns en

stor risk for stadmning av
originallakemedelsbolagen nar
registreringsansdkningen for
produktkandidaten lAmnas in.

Xspray borjar darfor

produktutvecklingsprocessen med denna
stdmningsprocess i atanke genom att noggrant
utvardera originalladkemedlets patentsituation.
For att ta en produktkandidat till utveckling bor
en patentportfdlj kunna skapas for att
mojliggéra patentskyddad kommersialisering.
Under utvecklingsfasen bygger Xspray flera
lager av patentskydd fér basta mojliga skydd for
alla typer av uppfinningar, dven de som inte ar
direkt relaterade till produktframtagandet.

Xsprays immateriella rattigheter skyddas
huvudsakligen genom patent samt
patentansokningar. Ingivna patentansdkningar
ger ett skydd som motsvarar patent forutsatt
att patentet senare Dbeviljas. Bolagets
patentportfolj innefattar fem patentfamiljer
med beviljade patent och patentansdkningar.
Patent och patentansdkningar finns i
kommersiellt viktiga regioner, till exempel USA,
Europa, Japan, Kina och Kanada. De beviljade
patenten medger skydd till &r 2024-2033, med
majlighet fér férlangning. Vid utgangen av 2019
hade Bolaget 41 godkanda patent i kommersiellt
viktiga regioner  och 22 registrerade
ansdkningar. Xsprays patentportfolj beror
féljande omréden:

1. Tillverkningsteknologi
2. Tillverkningsprocesser
3. HyNap-PKI-kompositioner

Bolaget &r i nuldget inte beroende av licenser
utan anvdnder sina egna patenterade och
patentsokta teknologier och produkter.

Affarsmodell och kommersialisering
Xspray bedémer marknadspotentialen for
Bolagets produktkandidater med hjilp av
analyser av aktuella marknadsvarden,
prognoser baserade pa analytikers berdkningar
och bedémda framtida konkurrenslagen for
respektive  produktkandidat. Globe Life
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Sciences Ltd. (”Globe Life Sciences”), ett
oberoende brittiskt, valrenommerat
marknadsundersdkningsforetag har, pa
uppdrag av Bolaget, analyserat tidigare exempel
av lakemedel med hoéga priser och laga
forsaljningsvolymer som fatt generisk
konkurrens i syfte att bidra med insikt och
jamforelsedata fér Xsprays produktkandidater.
Rapporten baseras bland annat pa data fran en
genomfdrd lansering av ett generiskt PKI-
lakemedel med konkurrens fran endast
originallazkemedlet, Gleevec® (imatinib), vilket
Bolaget anser nérliggande med HyNap-Dasas
beddmda situation. Gleevec® (imatinib) ar
dessutom indikerat fér samma cancersjukdom,
KML, som HyNap-Dasa lampar sig mot.

Gleevec (imatinib) blev generiskt i februari 2016
och beddms ge mycket anvandbar insikt i
produktkandidaternas potential. | samband
med att Gleevec blev generiskt kunde Sun
Pharma lansera sin generiska produkt med 180
dagar exklusivitet, det vill sdga med enbart
originallakemedelsbolaget Novartis som
konkurrent. Det uppskattas att Sun Pharmas
generiska produkt genererade en forsaljning om
cirka 300 MSEK under 2016 med en
prissankning om cirka 30 procent, samt att Sun
Pharma tog cirka halva marknaden inom négra
veckor. Under liknande f&rutsattningar, om
Xspray blir ensam konkurrent till
originalladkemedelsbolaget vid lansering,
bedémer Bolaget att vissa eller samtliga
produktkandidater kan uppnad en liknande
marknadsandel under perioden d& Xspray
huvudsakligen konkurrerar med
originalladkemedelsbolaget.

Xspray stravar efter att generera sina intakter
genom att p& egen hand ta Bolagets
produktkandidater till registrerade lakemedel
for att darefter ingd licensavtal med en extern
samarbetspart som hanterar marknadsfoéring
och forsaljning, eller salja produktkandidaterna.
Bolaget beddmer att det finns tre ténkbara
licenstagare, som &ven kan vara tankbara
kdpare av produktkandidaterna:

e Originallikemedelsbolag som bade kan
férhindra betydande intdktsbortfall och fa
mojlighet att lansera vidareutvecklade
versioner av originalldkemedlen (sa kallad
Lifecycle Management).
Originallakemedelsbolaget skulle d& ha en



starkare position med en patentskyddad
version av produkten.

¢ Generikabolag som kan komma in pa
marknaden och lansera en produkt direkt
nar det primara patentet forfaller, och da
silja produkten utan konkurrens fran
andra liknande generikabolag. Detta gor att
de far en stark position nar &vriga
generikabolag kommer till marknaden med
en samre formulerad version.

e Andra ldkemedelsbolag inom
onkologiomradet som behdver fylla sin
produktportfélj och kan lansera en produkt
innan konkurrens fran egen generika.

Xspray avser aven att undersdka mdjligheten
att sjalva kommersialisera utvalda produkter i
de fall produkten ges som riktad
specialistbehandling och har
sarlakemedelsstatus p& den amerikanska
marknaden. Xspray underséker emellertid for
narvarande inte mgjligheten att sjalva
kommersialisera produktkandidaten HyNap-
Sora, utan avsikten ar att soka inleda
partnerskapsdiskussioner.

Primart avser Xspray att adressera marknader
dar Bolagets teknologi och patentsituation kan
ge Xsprays det ovanndmnda patentfénstret.
Bolaget avser initialt att fokusera p& den
amerikanska marknaden och i férlangningen pa
den europeiska marknaden. Strategin att
fokusera pad en marknad i taget syftar i
huvudsak till att minska det totala
kapitalbehovet. De kommersiella
vinstmarginalerna beddéms dessutom vara
hégre i USA &n i resten av varlden da PKl:er har
en hég prisnivdA p& den amerikanska
marknaden.

lerapeutisk ckvivalens

For att registrera en generisk, fullt utbytbar
produkt, kravs férutom en fullstandig
farmaceutisk dokumentation dven bevis pa sé
kallad terapeutisk ekvivalens. FDA definierar en
produkt som terapeutiskt ekvivalent till
originalprodukten om den &r ”“farmaceutiskt
ekvivalent” och ”bioekvivalent”.

Farmaceutisk ekvivalens innebar att produkten
innehaller samma aktiva ingrediens som
originalprodukten samt har samma styrka,
doseringsform och administreringsform. Den
kan dock skilja sig fran originalprodukten nér
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det galler exempelvis inaktiva hjalpamnen,
storlek, form, forpackning.

Bioekvivalens demonstreras i farmakokinetiska
studier dar man méter den aktiva substansens
plasmanivéer for att visa att den nya produkten
ar tillrackligt lik originalet s& att det &r rimligt
att basera ett godkdnnande p& data fér
originalprodukten.

N

FDA anser tva lakemedel som bioekvivalenta
om de har samma hastighet och omfattning av
absorptionen vilket mats med farmakokinetiska
parametrarna "Maximum Concentration”
(”Cmax”) och ”Area Under Curve” (”AUC”) i
fastande tillstdnd. FDA Office of Generic Drugs
har utfardat en detaljerad vagledning over vilka
krav ett generiskt lakemedel ska uppfylla och
hur det ska dokumenteras.

Cmax &ar den hogsta koncentrationen av
lakemedlet som uppnés i plasma. AUC &r arean
under plasmakoncentrationskurvan och &r ett
matt pa lakemedelsexponering, dar
koncentrationen i plasma mats vid olika
tidpunkter. AUC anvands for att faststalla den
biologiska tillgangligheten. Bioekvivalenskriteria
for bada studierna ar likadana och definieras
med hjalp av ett konfidensintervall. Denna
beriknas for forhallandet mellan Cmax och
AUC  viarden for den testade och
originalprodukten och méaste vara mellan 80
procent och 125 procent. Dessutom krévs oftast
en fédointeraktionsstudie for att registrera en
generisk produkt.

Orange Book

| den utstrackning som en registreringsansékan
baseras pé studier som utférts fér en tidigare
godkand lakemedelsprodukt, vilket blir fallet
for Xsprays produktkandidater, méste den
s6kande ocksa certifiera till
originalproducenten angéende eventuella
patent som anges for det godkanda lakemedlet.
Dessa patent ar listade i FDA:s publikation
"Godkanda lakemedelsprodukter med
utvardering av terapeutisk ekvivalens”, allmant
kdand som ”Orange Book”. Den sOkande kan
vélja en av fyra typer av certifieringar beroende
pa den specifika situationen, Paragraph I, I, llI
eller v certifieringar. For Xsprays
produktkandidater kommer b&de Paragraph IlI
och IV certifiering att anvandas. Paragraph Ill



med avseende pa substanspatentet vilket
innebdr att Xspray ej avser att lansera sin
produktkandidat innan det primara patentet
l6per ut. Paragraph IV med avseende pé det
sekundara patentet, vilket innebar att Xspray
anser att lanseringen av produktkandidaten ej
inkriktar p& det sekundira patentet.

Patentinnehavaren, d.v.s. originalproducenten,
har darefter 45 dagar pa sig att initiera en
rattslig prévning mot Bolaget. En sadan
stdmning av  patentinnehavaren  hindrar
automatiskt FDA frén att godkinna ansdkan
under den tidigaste tidpunkten av 30 manader,
fram till patentutgéng, eller fram till
erhallandet av ett for ansékaren gynnsamt
domstolsbeslut.

Organisation, konsulter och extern
expertis

Xsprays huvudkontor ar baserat i Solna. Per den
31 december 2019 hade Bolaget 18
medarbetare, varav merparten har en djup
kunskap om viktiga omraden sd som
produktutveckling, patent och processtvist
samt lakemedelsproduktion. Samtliga
medarbetare har relevant erfarenhet inom
lakemedelsutveckling.

Vidare samarbetar Bolaget med varldsledande
experter. Xspray samarbetar med
internationellt vdlkanda patentombud i Sverige
och i USA avseende ansdkan, underhéall och
férsvar av patent. Bolagets patentpartners ar
Merchant & Gold P.C. i USA och Awapatent AB i
Sverige. Vidare samarbetar Bolaget med
italienska NerPharMa som tillverkat GMP
material till b&de HyNap-Dasa och HyNap-
Soras bioekvivalensstudier i pilotskala samt
parallellt har byggt de lokaler  for
produktionsutrustningen som validerats och
kvalitetssdkrats for kommersiell tillverkning.
Xspray arbetar aven med det brittiska foretaget
Globe Life Sciences Ld. Som anlitas for
marknadsundersdkningar och berdkningar av
forsaljningspotential.

2017 2018 2019

Medelantalet 6 1 17
anstéllda
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UTVALD HISTORISK FINANSIEL L
INFORMATION

| detta avsnitt presenteras utvald historisk finansiell information i sammandrag fér Xspray.
Informationen | detta avsnitt bér ldsas tillsammans med informationen som finns i avsnittet
?Kommentarer till den utvalda finansiella informationen” samt *Kapitalisering, skuldsdttning och annan
finansiell information”, samt Bolagets finansiella rapporter, med tillh6rande noter och
revisionsberdttelser, vilka inférlivats genom hdénvisning. Prospektet innehdller vidare nyckeltal som
definierats enligt IFRS och vissa nyckeltal som inte har definierats enligt IFRS. Bolaget bedémer att
dessa alternativa nyckeltal ér ett komplement fér att férstd Bolagets finansiella stédllning och resultat.
Bolaget har redovisat dessa nyckeltal i de finansiella rapporter som Bolaget offentliggjort historiskt och
avser att géra s@ dven i framtiden. Dessa nyckeltal har, om inte annat anges, inte reviderats och ska
inte betraktas fér sig sjélva eller betraktas som mer [Gmpliga dn nyckeltal som framtagits i enlighet
med IFRS eller RFR 2. Férutom vad som uttryckligen anges i Prospektet har ingen finansiell information
i detta Prospekt reviderats eller granskats av Bolagets revisor.

Den utvalda finansiella informationen fér 2019 presenteras pd koncernnivd. Informationen &r hdmtad
frén Bolagets reviderade Grsredovisning fér rdkenskapsdret 2019, vilken uppréttats enligt IFRS fér
koncernen och RFR 2 fér moderbolaget.

Den utvalda finansiella informationen fér 2018 presenteras pd koncernnivd eller moderbolagsniva.®?
Informationen @r hdmtad fran oreviderade jémférelsesiffror i Bolagets reviderade drsredovisning fér
rdkenskapsdret 2019, vilken upprdttats enligt IFRS fér koncernen och RFR 2 fér moderbolaget.®® Skdlet
till att den finansiella informationen avseende 2018 hamtats fran drsredovisningen 2019 &r att Bolaget
identifierat ett fel i Grsredovisningen 2018 bestdende i felaktig klassificering av Bolagets pagdende
anléggningstillgdngar samt avskrivningstakt, vilket har rdttats i de jamférelsesiffror fér 2018 som
presenteras i drsredovisningen 2019. Bolaget anser att det dr mer dndamdalsenligt och rédttvisande att
presentera réttade siffror dn felaktiga siffror f6r 2018, dven om den rdttade finansiella informationen
inte reviderats. Fér mer information om felets inverkan p& Bolagets finansiella information, samt
information om skillnader mellan redovisning p& moderbolagsnivé och redovisning pé& koncernnivag, se
avsnitt ’Kommentarer till den utvalda finansiella informationen”.

Den utvalda finansiella informationen fér 2017 presenteras pd moderbolagsnivd. Informationen &r, om
inget annat anges, hadmtad fran oreviderade jaémférelsesiffror i Bolagets reviderade &rsredovisning fér
rdkenskapsdret 2018, vilken upprdttats enligt IFRS fér koncernen, och enligt drsredovisningslagen och
RFR 2 fé6r moderbolaget. Informationen presenteras ordttad, innebdrande att det fel som beskrivits ovan
och uppdagats vad avser 2018 drs redovisning inte har atgérdats fér 2017 Grs rdkenskaper. Fér mer
information om skillnader mellan redovisning p& moderbolagsnivd och redovisning p& koncernnivd, se
avsnitt ’Kommentarer till den utvalda finansiella informationen™.

De reviderade drsredovisningarna fér 2019, 2018 respektive 2017, med tillhérande noter och
revisionsberdttelser, har inférlivats i Prospektet genom hdnvisning.

32 En koncern etablerades férst under fjarde kvartalet 2018 d& Xspray férvdrvade det vilande dotterbolaget Xspray Pharma Futurum AB. Till féljd hirav
presenteras endast balansrikningen fér 2018 pd koncernnivd, medan &vriga delar av rdkenskaperna fér 2018 presenteras p& moderbolagsniva.

33 For att rapportera enligt IFRS krdvs ett koncernférhallande, ndgot som Xspray etablerade forst under fjarde kvartalet 2018 da Xspray forvarvade det
vilande dotterbolaget Xspray Pharma Futurum AB. Till f&ljd hidrav 4r endast balansriakningen fér 2018 upprittad enligt IFRS pa koncernnivé, medan évriga

delar av rikenskaperna fér 2018 ar upprittade enligt arsredovisningslagen samt RFR 2 och presenteras p& moderbolagsniva.



Frén och med 1januari 2018 redovisar Xspray en sd kallad funktionsindelad resultatrdkning fér att spegla
funktionerna, istdllet fé6r kostnadsslagen. Till f6ljd av detta, samt att finansiell information presenteras
pG koncernnivG medan annan presenteras pd moderbolagsnivd, férekommer i detta avsnitt ett antal
redovisningsposter som inte dr tilldmpliga fér samtliga rédkenskapsdr. Om s& dr fallet har dessa

redovisningsposter markerats med “e.t.”.

Resultatrakning i sammandrag

2019-01-01- 2018-01-01- 2017-01-01 -
Belopp i KSEK 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Koncernen Moderbolaget Moderbolaget
IFRS RFR 2 RFR 2
Reviderat Oreviderat Oreviderat
Rorelsens intakter m.m.
Nettoomsittning - 277 332
- 277 332
Rérelsens kostnader
Administrations- och férséljningskostnader -42 327 e.t. e.t.
Forsaljnings- och administrationskostnader e.t. -16 967 -10 779
Forsknings- och utvecklingskostnader -3 429 -3129 -4132
Ovriga rérelseintikter 374 86 824
Ovriga rérelsekostnader -1182 -1 077 -141
Rorelseresultat -46 564 -20 810 -13 896
Resultat fran finansiella poster
Ovriga ranteintékter och liknande resultatposter e.t. 150 80
Rantekostnader och liknande resultatposter e.t. -31 -1
Finansiella intakter 862 e.t. e.t.
Finansiella kostnader -69 e.t. e.t.
Resultat finansiella poster e.t. 119 79
Finansnetto 793 e.t. e.t.
Resultat fore skatt -45 771 -20 691 -13 817
Skatt - - -
Arets resultat -45 771 -20 691 -13 817
Arets resultat tillfullo hinférlig till:
Moderbolagets agare
Arets resultat per aktie fére utspadning, SEK -3,01 -1,52 -1,74
Arets resultat per aktie efter utspadning, SEK -3,01 -1,562 -1,74
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning, st. 15 216 057 13 593 172 7 945 622
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st. 15 670 648 14 055 472 8 400 213
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Balansrakning i sammandrag

Belopp i KSEK 2019 2018 2018 2017
Koncernen Koncernen Moderbolaget Moderbolaget
IFRS IFRS RFR 2 RFR 2
Reviderat Oreviderat Oreviderat Oreviderat
TILLGANGAR
Anliggningstillgdngar
Immateriella anléggningstillgdngar
Balanserade utvecklingsutgifter 141 515 71 850 71 850 39 885
Patent 0 43 43 420
Summa immateriella anléiggningstillgangar 141 515 71893 71893 40 305
Materiella anldggningstillgdngar
Maskiner och andra tekniska anléggningar 26 465 5 447 5 447 2180
Inventarier, verktyg och installationer e.t. e.t. e.t. 281
Nyttjanderattstillgangar 6 831 - e.t. e.t.
Inventarier 1266 1283 1283 e.t.
Pagdende nyanliaggningar 8 467 9 821 9 821 e.t.
Summa materiella anliggningstillgdngar 43 030 16 551 16 551 2 461
Finansiella anlidggningstillgangar
Andelar i dotterbolag e.t. e.t. 50 0
Andra langfristiga vérdepappersinnehav e.t. e.t e.t. 1
Langfristiga vardepappersinnehav 1 1 1 e.t.
Summa finansiella anliggningstillgangar 1 1 51 1
Summa anlaggningstillgangar 184 545 88 445 88 495 42 767
Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar e.t. e.t. 0 23
Kortfristiga fordringar 5 017 1474 e.t. e.t.
Aktuella skattefordringar 421 201 201 201
Ovriga kortfristiga fordringar e.t. e.t. 1474 e.t.
Ovriga fordringar e.t. e.t. e.t. 825
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 816 3 920 3 920 781
Summa kortfristiga fordringar e.t. e.t. 5595 1830
Likvida medel 209 872 221 266 e.t. e.t.
Kassa och bank e.t. e.t. 221216 115 512
Summa omsittningstillgingar 216 126 226 861 226 811 117 342
SUMMA TILLGANGAR 400 672 315 306 315 306 160 109
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Balansrakning i sammandrag, forts.

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Aktiekapital 16 752 15 076 15 076 12 356
Ovrigt tillskjutet kapital 450 266 336 991 et et
Fond for utvecklingsutgifter e.t. e.t. 71 850 39 886
Reserver 976 976 e.t. e.t.
Reservfond e.t. e.t. 976 976
Overkursfond et et 336 991 169 253
Balanserat resultat inklusive arets resultat -94 279 -48 506 e.t. e.t.
Balanserade resultat e.t. e.t. -99 665 -54 299
Arets resultat e.t. e.t. -20 691 -13 817
Summa eget kapital e.t. e.t. 304 537 154 355
Summa eget kapital hanforligt till moderforetags

aktieagare 373715 304 537 e.t. e.t.
Langfristiga skulder

Leasingskulder 4 454 - e.t. e.t.
Summa langfristiga skulder 4 454 - et. e.t.
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 11 876 7 780 7 780 2 890
Leasingskulder 876 - e.t. e.t.
Ovriga kortfristiga skulder 743 1301 1301 253
Upplupna kostnader och férutbetalda intdkter 9 007 1688 1688 2 61
Summa kortfristiga skulder 22 503 10 769 10 769 5754
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 400 672 315 306 315 306 160 109
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Kassaflodesanalys i sammandrag

2019-01-01 - 2018-01-01 - 2017-01-01 -
Belopp i KSEK 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Koncernen Moderbolaget Moderbolaget
IFRS RFR 2 RFR 2
Reviderat Oreviderat Oreviderat
Den lopande verksamheten
Rérelseresultat fore finansiella poster e.t. -20 810 -13 896
Rorelseresultat -46 564 e.t. e.t.
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflodet 1166
Avskrivningar 4 803 1694 e.t.
Under aret uppldst férutbetald leasingkostnad -1892 e.t. e.t.
Erhéllen ranta 591 150 80
Erlagd ranta -69 -31 -1
Kassafléde fran den lépande verksamheten fire
forandring av rorelsekapital -43 131 -18 997 -12 651
Forandring av rorelsekapital
Forandring av kundfordringar e.t. e.t. -4
Forandring av kortfristiga fordringar e.t. e.t. 632
Forandring av leverantdrsskulder e.t. e.t. -1453
Forandring av kortfristiga skulder e.t. e.t. 1818
Forandring av rorelsefordringar -1963 -3 765 et
Forandring av rorelseskulder 10 857 5 016 e.t
Kassafléde fran den lopande verksamheten -34 237 -17 746 -11 658
Investeringsverksamheten
Balanserade utvecklingsutgifter -68 891 -31 965 e.t.
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar e.t. e.t. -21 247
Investeringar i materiella anlaggningstillgdngar -23103 -14 993 -2 769
Forvarv av dotterbolag e.t. -50 0
Kassaflode fran investeringsverksamheten -91994 -47 008 -24 016
Finansieringsverksamheten
Nyemission 114 949 170 458 122 384
Amortering av leasingskuld -12 e.t. e.t.
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 114 837 170 458 122 384
Arets kassafldde -11 394 105 704 86 709
Likvida medel vid &rets bérjan 221266 115 512 28 803
Likvida medel vid arets slut 209 872 221216 115 512
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Nyckeltal?

Flerarsbéversikt 2019 2018 2017
Koncernen Moderbolaget Moderbolaget

IFRS RFR 2 RFR 2

Nettoomsattning (KSEK) -2 277 332
Resultat efter finansiella poster (KSEK) -45 7712 -20 691 -13 817
Resultat per aktie fére utspadning ¥ -3,01? -1,52 -1,74
Forsknings- och utvecklingskostnader i % av rérelsekostnader ¥ 7,3 14,8 29,0
Likvida medel (KSEK) ¥ 209 872% 221216 15 512
Balansomslutning (KSEK) ¥ 400 672 315 306 160 109
Soliditet (%) ¥4 93,3 96,6 96,4
Antal anstéillda (st.) 17 11 6

1) Nyckeltalsinformationen for rakenskapséren 2019, 2018 respektive 2017 &r hamtad fran Xsprays reviderade arsredovisning fér 2019. Skilet till att den
finansiella informationen avseende 2018 och 2017 hidmtats fran arsredovisningen 2019 &r att Bolaget identifierat ett fel i arsredovisningarna for 2018
respektive 2017, med effekt pa de nu angivna nyckeltalen. Om inget annat anges &r informationen oreviderad.

2) Reviderad information.

3) Nyckeltalet &r inte definierat enligt IFRS. F6r definitioner, se avsnitt - Definitioner av alternativa nyckeltal som inte definierats enligt IFRS” nedan.
4) For hdrledning, se avsnitt *- Avstdmningstabeller” nedan.

Definitioner av alternativa nyckeltal sorm inte definierats enligt IFRS

Finansiellt matt

Beskrivning

Motiv for anvandning

Balansomslutning

Nyckeltalet visar summan av Bolagets tillgdngar
respektive summan av Bolagets skulder och eget
kapital.

Bolaget anser att detta nyckeltal &r anvandbart
for att visa den sammanlagda tillgdngsmassan, i
tilldgg till Bolagets separata nyckeltal likvida
medel.

Forsknings- och
utvecklingskostnader

Nyckeltalet utgoér forsknings- och
utvecklingskostnader, dividerat med rdorelsens

Bolaget anser att detta nyckeltal &r anvandbart
for lasare av de finansiella rapporterna som ett

fére utspadning

dividerat med genomsnittligt antal aktier fore
utspadning.

i procent av kostnader, vilket innefattar forsknings- och | komplement till andra nyckeltal for att bedéma
rorelsekostnader utvecklingskostnader, administrations- och | utvecklingsgraden av Bolagets
foérsaljningskostnader och ovriga | produktkandidater.
rorelsekostnader.
Resultat per aktie Nyckeltalet berdknas genom &rets resultat | Bolaget anser att detta nyckeltal 4r relevant for

att pavisa férlust per aktie.

Soliditet

Xspray anvander sig av det alternativa
nyckeltalet soliditet som definieras som eget
kapital i férhallande till summa eget kapital och
skulder.

Bolaget anser att detta nyckeltal d&r anvandbart
fér lasare av de finansiella rapporterna som ett
komplement till andra nyckeltal fér att beddéma

Xsprays kapitalstruktur.

Avstamningstabeller

Soliditet

KSEK (om inte annat anges) 2019 2018" 2017"
Koncernen Moderbolaget Moderbolaget

Reviderat Oreviderat Oreviderat

Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 373 715 304 537 155 660
Summa eget kapital och skulder 400 672 315 306 161 413
Soliditet, % 93,3 % 96,6 % 96,4 %
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Forsknings- och ulvecklingskostnader i procent av rorelsekostnader

KSEK (om inte annat anges) 2019 2018" 20177
Koncernen Moderbolaget Moderbolaget

Reviderat Oreviderat Oreviderat

Forsknings- och utvecklingskostnader 3 429 3129 4132
Administrations- och férséljningskostnader 42 327 e.t. e.t.
Forsaljnings- och administrationskostnader e.t. 16 967 10 779
Forsknings- och utvecklingskostnader 3 429 3129 4132
Ovriga rérelseintikter " e.t. e.t. 824
Ovriga rérelsekostnader 1182 1077 141
Utvecklingskostnader i % av rérelsekostnader, % 7,3 % 14,8 % 29,0 %

D Fér rakenskapséret 2017 har Xspray inkluderat Ovriga rérelseintékter i berékningen av nyckeltalet Utvecklingskostnader i %
av rérelsekostnader, %.
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KOMMENTARER TILL DEN
U TVALDA FINANSIELLA

INFORMATIONEN

Nedanstdende kommentarer till den finansiella utvecklingen bér ldsas tillsammans med avsnittet
“Utvald historisk finansiell information” samt drsredovisningarna avseende Gren 2019, 2018 och 2017 med
tillhérande noter och férvaltningsberdttelser, vilka inférlivats genom hdnvisning.

Beskrivning av vissa finansiclla poster
och redovisningsprinciper
Nettoomsattning

Koncernen férvantas inte har nagon
nettoomsattning férran Koncernens produkter
lanseras p& marknaden. Omséattningen vintas
6ka forst 2021 da bolaget enligt aktuell
affarsplan avser lansera den férsta produkten
pé& marknaden.

Finansiella intakter och kostnader

Finansiella intakter bestar av ranteintikter och
valutakursvinster p& bankmedel och andra
rantebarande placeringar. Finansiella kostnader
bestdr av rantekostnader héanférliga till
leasingskulder, se nedan under Leasing.

Ranteintakter och rantekostnader redovisas i
enlighet med effektivrantemetoden.
Effektivrantan ar den ranta som diskonterar de
uppskattade framtida in- och utbetalningarna
under ett finansiellt instruments férvantade
l6ptid  till den finansiella tillgdngens eller
skuldens redovisade till redovisat bruttovarde
féor den finansiella tillgdngen eller till det
upplupna anskaffningsvardet fér den finansiella
skulden. Ranteintakter respektive
rantekostnader inkluderar periodiserade
belopp av  transaktionskostnader  samt
eventuella rabatter eller premier.

Fér finansiella tillgdngar som har blivit
kreditférsamrade efter det forsta
redovisningstillfallet berdknas ranteintékter
genom att tillimpa effektivrantan pa den
finansiella tillgdngens upplupna
anskaffningsviarde. Om tillgangen inte langre &r
kreditférsamrad berdknas ranteintikter ater

genom tillampning av effektivrantan pa det
redovisade bruttovardet.

Rantekostnader belastar resultatet i den period
till vilken de hanfér sig utom till den del de
ingdr i en tillgdngs anskaffningsviarde. En
tillgang  for  vilken ranta  inrdknas i
anskaffningsvardet ar en tillgdng som med
nédvéandighet tar en betydande tid i ansprék att
fardigstalla fér avsedd anvandning eller
forsaljning. Ranta aktiveras i Koncernens
balanserade utvecklingsutgifter.

Valutakursvinster och valutakursférluster pa
finansiella poster redovisas netto som finansiell
intékt respektive kostnad.

L easing
Koncernen redovisar leasing i enlighet med IFRS
16 som tradde i kraft 1 januari 2019.

Moderbolaget tillampar en undantagsmgjlighet
i RFR 2, som innebdr att moderbolaget
redovisar existerande leasingavtal p& samma
satt som under tidigare &r. Som leasetagare
redovisas darfor i moderbolaget leasingavgifter
som kostnad linjart over leasingperioden och
saledes redovisas inte nyttjanderdtter och
leasingskulder i balansrakningen.

Leasingavtalen omfattar framst lokaler och
bilar. Standarden innebar att identifierade
leasingavtal redovisas i balansrakningen
klassificerad som  nyttjandetillgdng och
leasingskuld. Leasingavtal av mindre varde
kostnadsférs l6pande. Mindre varde innebér
tillgdngar av ett varde i nyskick under ca 50 tkr.



Nar Koncernen ingar ett avtal bedéms om
avtalet ger ratt att kontrollera anvandningen av
identifierad tillgang fér en period mot
ersattning. En tillgdng fér en nyttjanderatt och
en leasingskuld redovisas vid leasingavtalets
inledningsdatum, vilket &ar det datum d&
Koncernen far tillgang till och har mgjlighet att
boérja anvianda den underliggande tillgangen.
Nyttjanderatten uppgar initialt till samma
belopp som leasingskulden, justerad for
eventuella leasingavgifter  erlagda  fére
inledningsdatum plus eventuella initiala direkta
kostnader och en uppskattning av kostnader for
att aterstilla underliggande tillgang, med
avdrag for eventuella erhéllna rabatter.

Leasingtillgdngen skrivs darefter av linjart dver
nyttjandeperioden, vilket anses motsvara
leasingperioden.

Leasingskulden - som delas upp i langfristig
och kortfristig del - varderas initialt till
nuvardet av aterstdende leasingavgifter under
den beddmda leasingperioden. Leasingperioden
utgdérs av den ej uppségbara perioden med
tillagg for ytterligare perioder i avtalet om det
vid inledningsdatumet bedéms som rimligt
sdkert att dessa kommer att nyttjas.
Leasingavgifterna diskonteras normalt med
Koncernens marginella uppléningsranta, vilken
utéver Koncernens kreditrisk  &terspeglar
respektive avtals leasingperiod och kvalitet pa
underliggande tillgdng som tankt sikerhet. | de
fall leasingavtalets implicita rénta latt kan
faststallas anvands dock den rantan, vilket ar
fallet for leasade fordon. Skuldens varde
minskar med periodens amorteringar, vilka
uppgar till nettot av periodens
leasingbetalningar och rantekostnad.

Ifrdga om leasingkontrakt fér lokaler gérs ingen
atskillnad  mellan leasing- och icke-
leasingkomponenter som ingar i
leasingavgifterna at. Istéllet redovisas leasing-
och icke leasingkomponenter som en enda
leasingkomponent foér leasing av lokaler.
Hyresavgiften omvarderas nar foérandringar i
framtida leasingavgifter uppkommer genom
férandring av index eller andrad bedémning av
avtalet till fo6ljd av exempelvis kop, férlangning
av avtalet eller uppségning av avtal. En
motsvarande justering gérs av nyttjanderatten.
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Skatter

Inkomstskatter utgérs av aktuell skatt och
uppskjuten skatt. Inkomstskatter redovisas i
arets resultat utom d& underliggande
transaktion redovisats i 6vrigt totalresultat eller
i eget kapital varvid tillhdrande skatteeffekt
redovisas i dvrigt totalresultat respektive i eget
kapital.

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller
erhallas avseende aktuellt &r inklusive justering
av aktuell skatt hanforlig till tidigare perioder.
Aktuell och uppskjuten skatt berdknas med
tillAmpning av de skattesatser och skatteregler
som ar beslutade eller i praktiken beslutade per
balansdagen.

Uppskjuten skatt redovisas enligt
balansriakningsmetoden pa alla temporéira
skillnader som uppkommer mellan det
skattemaissiga vardet pa tillgangar och skulder
och dess redovisade varden. Uppskjutna
skattefordringar avseende avdragsgilla
temporéra skillnader och underskottsavdrag
redovisas endast i den mén det ar sannolikt att
dessa kommer att kunna utnyttjas. Vardet pé
uppskjutna skattefordringar skrivs ned nar det
inte langre beddms sannolikt att de kan
utnyttjas.

Eftersom Koncernen befinner sig i en
utvecklingsfas och &nnu inte lanserat nagra
produkter for forsaljning har skattemaéssiga
underskottsavdrag genererats sedan bolagets
verksamhet startade. Underskottsavdragens
underliggande potentiella framtida skattevarde
har inte redovisats som uppskjuten
skattefordran eftersom IFRS inte tillater
redovisning  av uppskjuten skatt  vid
skattemassiga underskott om det inte
foreligger 6vertygande faktorer som talar for att
underskottsavdragen kan utnyttjas inom en
dverskadlig framtid. Uppskjuten skattefordran i
underskottsavdrag redovisas i de fall kvittning
kan ske mot uppskjutna skatteskulder.
Uppskjutna skattefordringar nettoredovisas
mot uppskjutna skatteskulder endast om de
kan betalas med ett nettobelopp.

Immalteriella anlaggningstillgangar

Bolagets immateriella anlaggningstillgdngar
bestdr av balanserade utvecklingsutgifter.
Immateriella tillgdngar med begransad livslangd
redovisas till anskaffningsvarde minskat med
avskrivningar och eventuella nedskrivningar.



Immateriella anliaggningstillgangar skrivs av
systematiskt  dver tillgdngens beddmda
nyttjandeperiod. Nyttjandeperioden omprévas
vid varje bokslutstillfalle och justeras vid behov.
Avskrivningar pébérjas vid fardigstillande. Nar
tillgdngarnas avskrivningsbara belopp
faststalls, beaktas i forekommande fall
tillgdngens restvirde.

Utvecklingsutgifter aktiveras nar de uppfyller

kriterierna  enligt IAS 38 “Immateriella
tillgangar”. I dvrigt kostnadsfors
utvecklingsutgifter l6pande som

rorelsekostnader. Kriterierna foér aktivering ar:

e det &ar tekniskt mojligt att fardigstalla
anvandbar produkt,

o fOretagets avsikt &ar att fardigstalla
produkten och att silja den,

e det finns fbrutsattningar att silja
produkten,

e det kan visas hur produkten genererar
troliga framtida ekonomiska férdelar,

e adekvata tekniska, ekonomiska och andra
resurser for att fullfélja utvecklingen och
fér  att  anvanda  produkten  finns
tillgangliga, och

e de utgifter som ar hanforliga till produkten
under dess utveckling kan beridknas péa ett
tillforlitligt satt.

Direkt hanférbara utgifter som balanseras som
en del av balanserade utvecklingsutgifter,
innefattar utgifter foér anstéllda, externa
konsulter, avskrivningar pa
nyttjanderattstillgdng i form av anvanda lokaler
samt ranta.

Foljande nyttjandeperioder tillampas:

Balanserade 5 ar
utvecklingsutgifter
Patent 5 ar

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anliaggningstillgangar bestar av
maskiner och inventarier och redovisas i
Koncernen till anskaffningsvarde efter avdrag
for ackumulerade avskrivningar och eventuella
nedskrivningar. | anskaffningsvéardet ingér
inkdpspriset samt utgifter direkt hanférbara till
tillgdngen fér att bringa den pa plats och i skick
for att utnyttjas i enlighet med syftet med
anskaffningen. Det redovisade vardet fér en
tillgdng tas bort frdn balansriakningen vid
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utrangering eller avyttring eller nar inga
framtida ekonomiska férdelar vantas fran
anvandning eller utrangering/avyttring av
tillgangen. Vinst eller forlust som uppkommer
vid avyttring eller utrangering av en tillgang
utgdrs av skillnaden mellan férsaljningspriset
och tillgdngens redovisade viarde med avdrag
for direkta forsaljningskostnader. Vinst och
forlust redovisas som ovrig rorelseintakt/-
kostnad.

Koncernen presenterar i balansrikningen
nyttjianderatterna tillsammans med 4agda
tillgdngar av samma slag som den
underliggande hyrda tillgdngen. De leasade
tillgdngarna specificeras per tillgdngsslag i
noten om leasingavtal.

F6ljande nyttjandeperioder tillampas:
Maskiner och andra 3-10 ar
tekniska anlaggningar

Inventarier 3-5ar

Investeringar i férhyrda Over beddmd

lokaler leasingperiod
Avskrivning for agda materiella

anlaggningstillgédngar sker linjart over
tillgdngens beréknade nyttjandeperiod.
Anvanda avskrivningsmetoder och
nyttjandeperioder omprévas vid varje arsslut.
Nyttjanderéttstillgdngar fran leasingavtal skrivs
av dver beddémd nyttjandeperiod baserad pé
avtalens ej uppsagningsbara period med tillagg
for optioner till férlangning som initialt beddms
som rimligt sdkert kommer att utnyttjas.
Nedskrivning av icke-linansiella tillgangar
obestdmbar
Koncernens

Tillgdngar  som har en
nyttjandeperiod, exempelvis
immateriella tillgdngar dar avskrivning &nnu
inte har pabdrjats d& de inte tagits i bruk,
préovas minst arligen avseende eventuellt
nedskrivningsbehov samt nar indikation pé&
nedskrivning féreligger. Tillgdngar som skrivs av
bedéms med avseende pé& virdenedgang
narhelst handelser eller forandringar i
férhallanden indikerar att det redovisade vardet
inte ar atervinningsbart.

En nedskrivning gérs med det belopp varmed
tillgdngens redovisade virde Overstiger dess
atervinningsviarde. Atervinningsvardet &ar det
hégre av tillgdngens verkliga viarde minskat med
forséljningskostnader och dess nyttjandevérde.



Nedskrivningar redovisas som kostnad i &rets
resultat.

Om det vid nedskrivningsprévning inte gar att
faststalla vasentligen oberoende kassafléden
till en enskild tillgang, grupperas tillgangar till
de lagsta nivéer dar det gar att identifiera
vasentligen oberoende kassafléden, sa kallade
kassagenererande enheter.

For att testa vardet av immateriella
anlaggningstillgdngar anvander Xspray en
kassaflédesmodell. Vardering av pagéende
utvecklingsprojekt berdknas genom att de
férvantade framtida kassaflédena
nuvardesberiknas. Varderingen beaktar
kassaflédet fér de narmaste fem aren.

Tidigare redovisad nedskrivning &terférs om
atervinningsvardet beddéms éverstiga redovisat
varde. Aterféring sker dock inte med ett belopp
som ar stdrre an att det redovisade vardet
uppgar till vad det hade varit om nedskrivning
inte hade redovisats i tidigare perioder.
Nedskrivning av eventuell goodwill &terférs
dock aldrig.

Jamforelse mellan rakenskapsaren
2019 och 2018

Den finansiella informationen som anges nedan
har hamtats fran avsnittet “Utvald historisk
finansiell information” ovan. Den finansiella
informationen avseende rikenskapséret 2019 &r
reviderad och &r hamtad frdn Bolagets
reviderade &rsredovisning 2019, vilken
inforlivats genom hanvisning. Den finansiella
informationen avseende rikenskapséret 2018 &r

oreviderad och har hamtats frén
jamforelsesiffrorna  fér 2018 i Bolagets
reviderade arsredovisning 2019. For

rakenskapséret 2019 presenteras den
finansiella informationen p& koncernniva. For
rakenskapsaret 2018 presenteras den
finansiella informationen p& moderbolagsniva,
férutom vad betréaffar balansrédkningsposterna
under "Finansiell stallning” nedan, som
presenteras pa koncernniva.

Rorelsens intakter och resultat

Xspray hade inga intékter fran rorelsen under
2019, jamfort med 277 KSEK under 2018.
Bolaget kommer endast generera betydande
intdkter om  Bolaget lyckas med en
utlicensiering av en produktkandidat, en
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forsaljning av ett projekt eller att en av Bolagets
lakemedelsprodukter framgéngsrikt lanseras
pa marknaden.

Rorelsens kostnader uppgick till -46 938 KSEK
under 2019, jamfért med -21 173 KSEK under
2018. Administrations- och
forsaljningskostnader uppgick till -42 327 KSEK
under 2019, jamfért med -16 967 KSEK under
2018. Forsknings- och utvecklingskostnader
uppgick till -3 429 KSEK under 2019, jamfort
med -3 129 KSEK under 2018. Rorelsens
kostnadsékning ar framfdrallt hanforlig till
planenligt o©kande kostnader for Bolagets
kliniska program samt kostnader relaterade till
en forstarkt organisation. Ovriga
rorelseintakter, under vilket Bolaget
rapporterar  eventuella valutakurseffekter,
forsakringsersattningar och EU-bidrag, uppgick
till 374 KSEK under 2019, jamfért med 86 KSEK
under 2018. Okningen i dvriga rérelseintakter ar
huvudsakligen hanforlig hogre
valutakursvinster.

Sammantaget uppgick Bolagets rorelseresultat
2019 till -46 564 KSEK, jamfért med -20 810
KSEK under 2018. Resultat efter finansiella
poster uppgick till -45 771 KSEK under 2019,
jamfort med -20 691 KSEK under 2018. Det lagre
resultatet beror framférallt pa hégre kostnader
for Bolagets kliniska program samt o&kade
utgifter for en forstarkt organisation.
Kassafllode

Kassaflédet fran den ld6pande verksamheten
2019 uppegick till -34 237 KSEK, jamfort med -17
746 KSEK under 2018. Férandringen ar hanforlig
till planenligt 6kande kostnader fér Bolagets
kliniska program samt kostnader relaterade till
en forstéarkt organisation.

Kassaflédet fran investeringsverksamheten
2019 uppgick till -91 994 KSEK, jamfért med -
47 008 KSEK under 2018. Forandringen &r
framférallt hanfoérlig till hogre balanserade
utvecklingsutgifter. Balanserade
utvecklingsutgifter under 2019 uppgick till -68
891 KSEK, jamfoért med -31 965 KSEK under
2018.

Kassaflédet frédn finansieringsverksamheten
uppgick till 114 837 KSEK, efter amortering av
leasingskuld, under 2019, jamfért med 170 458
KSEK under 2018. Kassaflodet under 2019 ar



hanférligt till den nyemission som Bolaget
genomforde i december 2019.

Sammantaget var periodens kassafléde darmed
negativt och uppgick till -11 394, jamfort med
105 704 KSEK under 2018. Xspray hade 209 872
KSEK i likvida medel per den 31 december 2019,
jamfort med 221 216 KSEK per den 31 december
2018.

Finansiell stallning

Bolagets balansomslutning uppgick per den 31
december 2019 till 400 672 KSEK, jamfért med
315 306 KSEK per den 31 december 2018.
Anlaggningstillgdngar uppgick till 184 545 KSEK
per den 31 december 2019, jamfért med 88 445
KSEK per den 31 december 2018.
Anlaggningstillgdngar utgjordes till stérsta del
av balanserade utvecklingsutgifter. Balanserade
utvecklingsutgifter uppgick per den 31
december 2019 till 141 515 KSEK, jamfoért med 71
850 KSEK per den 31 december 2018.

Bolagets egna kapital uppgick per den 31
december 2019 till 373 715 KSEK, jamfoért med
304 537 KSEK per den 31 december 2018.
Okningen motsvarar en 8kning om 69 178 KSEK,
eller 22,7 procent, och ar framférallt hanforlig
till den under 2019 genomfdrda nyemissionen.

Jamforelse mellan rakenskapsaren
2018 och 201/

Den finansiella informationen som anges nedan
har hamtats fran avsnittet “Utvald historisk
finansiell information” ovan. Den finansiella
informationen avseende riakenskapséret 2018 ar
oreviderad och har hamtats frén
jamférelsesiffrorna  for 2018 i Bolagets
reviderade arsredovisning 2019. Den finansiella
informationen avseende riakenskapsaret 2017 ar

oreviderad och har hamtats frén
jamforelsesiffrorna  fér 2017 i Bolagets
reviderade arsredovisning 2018. For

rakenskapséret 2018 presenteras den
finansiella informationen p& moderbolagsniva,
forutom vad betraffar balansriakningsposterna
under “Finansiell stallning” nedan, som
presenteras pa koncernniva. For
rékenskapséaret 2017 presenteras den
finansiella informationen p& moderbolagsniva.
Rorelsens intakter och resultat

Xsprays intakter fran rérelsen uppgick under
2018 till 277 KSEK, jamfért med 332 KSEK under
2017.
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Rorelsens kostnader under 2018 uppgick till -21
173 KSEK, jamfért med -15 052 KSEK under
2017. Kostnadsokningen ar framférallt hanforlig
till planenligt 6kande kostnader for Bolagets
kliniska program. Forsaljnings- och
administrationskostnader uppgick under 2018
till -16 967 KSEK, jamfort med -10 779 KSEK
under 2017. Forsknings- och
utvecklingskostnader uppgick till -3 129 KSEK
under 2018, jamfort med -4 132 KSEK under
2017. Ovriga rérelseintakter, under vilket
Bolaget rapporterar eventuella
valutakurseffekter, forsakringsersattningar och
EU-bidrag, uppgick till 86 KSEK under 2018,
jamfort med 824 KSEK under 2017. Minskningen
i oOvriga rorelseintdkter &ar huvudsakligen
hanforlig till EU-bidrag som lamnades 2017 men
inte 2018.

Sammantaget uppgick Bolagets rorelseresultat
under 2018 till -20 810 KSEK, jamfort med -13
896 KSEK under 2017. Periodens resultat efter
finansiella poster uppgick till -20 691 KSEK,
jamfort med -13 817 KSEK under 2017. Det lagre
resultatet ar framforallt hanforlig till planenligt
6kade kostnader.

Kassaflode

Kassaflédet frdn den l&pande verksamheten
2018 uppgick till -17 746 KSEK, jamfoért med -11
658 under 2017. Forandringen ar framforallt
hanforlig  till hoégre  forsaljnings- och
administrationskostnader under 2018.

Kassaflédet fran investeringsverksamheten
under 2018 uppgick till -47 008 KSEK, jamfort
med -24 016 under 2017. Foérandringen ar
framférallt hanfoérlig till hogre balanserade
utvecklingsutgifter. Balanserade
utvecklingsutgifter under 2018 uppgick till 31
965 KSEK, jamfoért med 21 247 KSEK under 2017.

Kassaflédet frédn finansieringsverksamheten
uppgick till 170 458 KSEK under 2018, jamfort
med 122 384 KSEK under 2017. Kassaflodet
under 2018 ar framfdrallt hanférligt till de tva
genomfdrda nyemissionerna i Bolaget om totalt
170 458 KSEK, efter transaktionskostnader.
Under 2017 genomférde Bolaget en nyemission
om 122 384 KSEK i samband med noteringen pa
Nasdaq First North Growth Market.

Sammantaget under 2018 var periodens
kassafléode 105 704 KSEK, jamfért med 86 709



KSEK under 2017, framférallt pd grund av
genomfdrda nyemissioner. Xspray hade 221 216
KSEK i likvida medel per den 31 december 2018,
jamfort med 115 512 KSEK per den 31 december
2017.

Finansiell stallning

Bolagets balansomslutning uppgick per den 31
december 2018 till 315 306 KSEK, jamfért med
160 109 KSEK per den 31 december 2017.
Anlaggningstillgdngar uppgick till 88 495 KSEK
per den 31 december 2018, jamfért med 42 767
KSEK per den 31 december 2017.
Anlaggningstillgdngar utgjordes till stérsta del
av balanserade utvecklingsutgifter. Balanserade
utvecklingsutgifter uppgick per den 31
december 2018 till 71 850 KSEK, jamfort med 39
885 KSEK per den 31 december 2017.

Bolagets egna kapital uppgick per den 31
december 2018 till 304 537 KSEK, jamfort med
154 355 KSEK per den 31 december 2017.
Okningen motsvarar en 6kning om 150 182 KSEK
och ar framforallt ett resultat av de
genomférda nyemissionerna under aret.

Faktorer som paverkar redovisningen
och jamforbarheten

Jamforelse mellan moderbolagets rapporter
och Koncernens rapporter 2018

Xspray forvarvade ett vilande dotterbolag i
december 2018 och blev darmed en koncern.
Till foljd av detta rapporterar Bolaget
konsoliderade siffror fér Koncernen, utéver
moderbolagets siffror. Bolaget redovisade
darfér enbart en balansriakning for Koncernen
avseende 2018. Bolaget beddémer att de
historiska rapporterna fér moderbolaget i all
vasentlighet ar jamférbara med Koncernens
rapporter, eftersom dotterbolaget &ar vilande
och all verksamhet sker i moderbolaget.

|  samband med bokslutet 2018 var
balansomslutningen densamma for

moderbolaget och Koncernen. Skillnaden

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

Efter omrikning

mellan Koncernens balansréakning och
moderbolagets balansriakning per 31 december
2018 var att moderbolaget redovisar posten
"Andelar i dotterbolag” som en finansiell
anlaggningstillgdng om 50 KSEK medan
Koncernen redovisar 50 KSEK hogre "Likvida
medel”.

Retroaktiv justering av avskrivningar och
omklassificeringar

Under 2018 pabdrjades investeringar i tre nya
produktionslinor. Den ena av dessa
produktionslinor fardigstalldes under juni 2019.
De andra tvd produktionslinor férvéantas bli
fardigstallda och tas i bruk wunder 2020.
Delkomponenter i de pagaende investeringar i
namnda produktionsanldggningar har dock
felaktigt klassificeras som fardigstallda redan
2018 varigenom avskrivning pabdrjats innan
anlaggningarna tagits i bruk. Investeringarna i
delkomponenter i respektive produktionslina ar
beroende av varandra och kan anvandas férst
nar hela produktionslinan ar fardigstalld.

I balansrakningen skulle investeringar 2018 ha
klassificerat som pagédende nyanlaggningar for
att omklassificeras till maskiner forst nar
respektive produktionslina tagits i bruk.
Omklassificering fran pagaende nyanliggningar
till maskiner redovisades férst i juni 2019 da en
av produktionslinan fardigstalldes och togs i
bruk varpa avskrivning p&bérjas.

Vid Bolagets Oversyn av investeringar och
avskrivningar noterades forekomst av
investering i slutet av 2017 for vilka
helarsavskrivning redovisats utan hansyn till att
anlaggningarna i frdga endast nyttjats under del
av aret. Foljaktligen har maskinens redovisade
varde justerats per 1 januari 2018.

Nedan presenteras finansiell information och
omrakningar fér 2018 med syftet att pavisa de
kvantifierbara effekterna av ovan beskrivna
justeringar.

Rittelse av fel Fore omrikning

Belopp i KSEK 2018 2018
Forsknings- och utvecklingskostnader -3129 2 407 -5 536
Rérelseresultat -20 810 2 407 -23 217
Arets resultat -20 691 2 407 -23 098
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

Efter omrikning

Rattelse av fel

Fore omrakning

Belopp i KSEK 2018 2018
Resultat per aktie fore utspadning, kr -1,562 0,18 -1,70
Resultat per aktie efter utspadning, kr -1,62 0,18 -1,70

KONCERNENS BALANSRAKNING

Efter omrikning

Rittelse av fel

Fore omrakning

Belopp i KSEK 2018-12-31 2018-12-31
TILLGANGAR

Materiella anldggningstillgangar

Maskiner och andra tekniska anldggningar 5 447 -7 000 12 447
Nyttjanderattstillgdngar - - -
Inventarier 1283 - 1283
Pagdende nyanliggningar 9 821 9 821 -
Summa materiella anliggningstillgdngar 16 551 2 821 13 730
SUMMA TILLGANGAR 315 306 2 821 312 485
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 15 076 - 15 076
Ovrigt tillskjutet kapital 336 991 - 336 991
Reserver 976 - 976
Balanserat resultat inklusive arets resultat -48 506 2 821 -51 327
Summa eget kapital hanforligt till

moderbolagets aktiedgare 304 537 2 821 301716
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 315 306 2 821 312 485

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

Efter omridkning

Rittelse av fel

Fore omrakning

Belopp i KSEK 2018-01-01 2018-01-01
TILLGANGAR

Materiella anldggningstillgangar

Maskiner och andra tekniska anléggningar 2 594 414 2180
Inventarier 281 - 281
Pagaende nyanliggningar - - -
Summa materiella anlaggningstillgdngar 2 875 414 2 461
SUMMA TILLGANGAR 160 523 414 160 109
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 12 356 - 12 356
Reservfond 976 - 976
Fond for utvecklingsutgifter 39 886 - 39 886
Summa bundet eget kapital 53 218 - 53 218
Fritt eget kapital

Overkursfond 169 253 - 169 253
Balanserade resultat -67 701 114 -68 115
Summa fritt eget kapital 101 552 114 101137
Summa eget kapital 154 769 414 154 355
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 160 523 414 160 109
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

Efter omrikning

Rattelse av fel

Fore omrakning

Belopp i KSEK 2018-12-31 2018-12-31
TILLGANGAR

Materiella anldggningstillgangar

Maskiner och andra tekniska anldggningar 5 447 -7 000 12 447
Inventarier 1283 - 1283
Pagdende nyanlédggningar 9 821 9 821 -
Summa materiella anliaggningstillgdngar 16 551 2 821 13 730
SUMMA TILLGANGAR 315 306 2 821 312 485
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 15 076 - 15 076
Reservfond 976 - 976
Fond for utvecklingsutgifter 71 850 - 71 850
Summa bundet eget kapital 87 902 - 87 902
Fritt eget kapital

Overkursfond 336 991 - 336 991
Balanserade resultat -99 665 414 -100 079
Periodens resultat -20 691 2 407 -23 098
Summa fritt eget kapital 216 635 2 821 213 814
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 315 306 2 821 312 485

MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

Den l6pande verksamheten

Rérelseresultat

Justering fér poster som inte ingar i kassaflédet
Avskrivningar

Arets kassafléde

Belydande  forandringar — efter 31
december 2019

Den 17 mars 2020 meddelade Xspray att
Bolagets produktionspartner Nerpharma har
erhallit besked om godkannande fran AIFA fér
den fullskaliga produktionsanldaggningen i
Milano, Italien. Beskedet avser tillverkning av
amorft material och bekraftar att anlaggningen
efterlever rddande GMP-standarder.

Utbver vad som anges ovan har det inte
intraffat nagra betydande férandringar av
Koncernens finansiella stallning eller finansiella
resultat sedan den 31 december 2019.
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Efter omridkning
2018
-20 810

1694
105 704

Rittelse av fel

2 407

-2 407

Fore omrakning
2018
-23 217

4101
105 704



KAPITALISERING,
SKULDSATTNING OCH ANNAN
FINANSIELL INFORMATION

Foel kapital och skulder

| tabellen nedan sammanfattas Xsprays kapitalstruktur per 31 december 2019. Observera att tabellen
over kapitalstruktur nedan enbart inkluderar rantebarande skulder. Eget kapital uppgick till 373 715
KSEK, varav 16 752 KSEK utgjordes av aktiekapital. Bolagets rantebdrande skulder summerades till
4 454 KSEK och bestod av Bolagets leasingskulder.

Belopp i KSEK Per 2019-12-31
Kortfristiga skulder

Mot borgen -
Mot sdkerhet -
Blancokrediter 22 503*
Summa kortfristiga skulder 22 503

Langfristiga skulder

Mot borgen -
Mot sakerhet -
Blancokrediter 4 4543
Summa langfristiga skulder (exklusive kortfristiga del 4 454

av langfristiga skulder)

Eget kapital

Aktiekapital 16 752
Reservfond 976
Andra reserver 355 987
Summa eget kapital 373 715

34 Avser leverantorsskulder, leasingskulder, upplupna kostnader och forutbetalda intdkter, samt Gvriga kortfristiga skulder.

35 Avser leasingskulder.

64



Nettoskuldsattning

| tabellen nedan sammanfattas Xsprays nettoskuldsattning per den 31 december 2019. Observera att
tabellen 6ver nettoskuldsattning nedan enbart inkluderar rantebarande skulder. Per 31 december 2019
hade Xspray likvida medel uppgéende till 209 872 KSEK, kortfristiga rantebarande skulder om 876 KSEK,
langfristiga rantebirande skulder om 4 454 KSEK.

Belopp i KSEK Per 2019-12-31
(A) Kassa -
(B) Likvida medel 209 872
(C) Latt realiserbara vardepapper -
(D) Likviditet (A)+(B)+(C) 209 872
(E) Kortfristiga fodringar 5438
(F) Kortfristiga banklan -
(G) Kortfristig del av langfristiga skulder 876
(H) Andra kortfristiga skulder 21627
(1) Kortfristiga skulder (F)+(G)+(H) 22 503
(J) Netto kortfristiga skuldsattningar (1)-(E)-(D) -192 807

(K) Langfristiga banklan -
(L) Emitterade obligationer -
(M) Andra langfristiga lan -
(N) Langfristiga skulder (K)+(L)+(M) -

(O) Nettoskuldsattning (J)+(N) -192 807

Krediler och sakerheter
Utbver vad som redovisas i tabellen ovan har Bolaget inga krediter per dagen fér Prospektet. Bolaget
har inte upptagit ndgra banklan eller andra faciliteter.

Fventualforpliktelser och indirekt skuldsattning
Det finns inga eventualférpliktelser eller eventualférpliktelser till férméan fér annan juridisk enhet.

Rorelsekapitaluttalande

Det ar Bolagets beddémning att det befintliga rorelsekapitalet ar tillrackligt for att tillgodose Bolagets
behov under den kommande tolvmanadersperioden. Per den 31 december 2019 uppgick Bolagets likvida
medel till 209 872 KSEK.

Investeringar

Xsprays historiska investeringar har huvudsakligen utgjorts av aktiverade utvecklingsutgifter samt
investeringar i bolagets maskinpark. Bolaget aktiverar i dagslaget utvecklingsutgifter for foretagets eget
utvecklingsarbete. Se tabellen nedan foér information om historiska investeringar.

Belopp i MSEK 2019 2018 2017
Materiella anlaggningstillgdngar 23 15 3
Immateriella anldggningstillgdngar 69 32 21
Totalt 92 47 24

Investeringar i materiella anlaggningstillgdngar bestar huvudsakligen av maskiner. Investeringar i
immateriella anlaggningstillgdngar bestdr huvudsakligen av balanserade utvecklingsutgifter,
inneb&rande investeringar i Bolagets produktkandidater i form av forskning och utveckling.
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Under forsta kvartalet 2020 har Bolaget fortsatt att aktivera balanserade utvecklingsutgifter i linje med
nivderna fér 2019. Inga visentliga investeringar har gjorts under 2020. Bolaget har inga betydande
pagéende investeringar och inte heller nagra &ataganden med avseende pé& framtida betydande
investeringar.
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SITYRELSE, LEDANDE
BEFATITNINGSHAVARE OCH
REVISORER

Styrelse

Enligt bolagsordningen ska Bolagets styrelse besté av lagst tre och hogst sju ledamdter med lagst noll
och hogst tva suppleanter. Styrelsen bestar fér narvarande av sju styrelseledaméter utan suppleanter.
Samtliga styrelseledaméter ar valda av arsstamman som hélls den 23 maj 2019 for tiden fram till

arsstimman 2020.

Tabellen nedan visar ledamé&terna i styrelsen, néar de foérst valdes in i styrelsen och om de ar oberoende
i forhallande till Bolaget och/eller stérre aktiedgare.

Namn

Michael Wolff Jensen
Hans Arwidsson
Gunnar Gardemyr
Maris Hartmanis
Torbjérn Koivisto
Christine Lind
Carl-Johan Spak

Styrelseledamoter
Michael Wolff Jensen

Oberoende i forhallande till

Styrelseledamot Bolaget och Storre
Befattning sedan bolagsledningen aktiedgare
Styrelseordférande 2013 Ja Ja
Styrelseledamot 2006 Ja Ja
Styrelseledamot 2019 Ja Ja
Styrelseledamot 2015 Ja Ja
Styrelseledamot 2017 Ja Ja
Styrelseledamot 2019 Ja Ja
Styrelseledamot 2015 Ja Ja

Fodd 1971. Styrelseordférande sedan 2013. Ordférande i ersattningsutskottet.

Utbildning:

Ovriga nuvarande
befattningar:

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget:
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Juristexamen, Kbpenhamns universitet.

Styrelseordférande i Ascendis Pharma A/S, Ascendis Pharma Bone
Diseases A/S, Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S, Ascendis
Pharma Growth Disorders A/S, Ascendis Pharma Oncology Division
A/S, Ascendis Pharma Ophthalmology Division A/S och MWJ Partners
ApS. Styrelsesuppleant i Xspray Pharma Futurum AB.

Styrelseordférande i Eurocine Vaccines AB och VANX ApS.

29 378 aktier och 25 000 teckningsoptioner via MWJ Partners ApS.



Hans Arwidsson
Fodd 1958. Styrelseledamot sedan 2006. Ledamot i revisionsutskottet.

Utbildning: Doktorsexamen inom farmaceutisk vetenskap och apotekarexamen,
Uppsala universitet, samt masterexamen inom foéretagsekonomi,
Executive MBA, Handelshégskolan i Stockholm.

Ovriga nuvarande Styrelseordfdérande i Nanexa AB. Styrelseledamot i Eurocine Securities
befattningar: AB och Healthy Bizniz Europe AB. Styrelseledamot och verkstallande
direktér i Eurocine Vaccines AB.

Tidigare befattningar Styrelseledamot i Nanexa AB. Innehavare av Healthy Bizniz Europe.
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget: -

Gunnar Gardemyr

Fodd 1959. Styrelseledamot sedan 2019. Ledamot i ersattningsutskottet.

Utbildning: Kandidatexamen i marknadsféring och finans fr&n Lunds universitet.
Ovriga nuvarande Styrelseordféande i RhoVac AB. Styrelseledamot i Asgard
befattningar: Therapeutics AB.

Tidigare befattningar Styrelseledamot i RhoVac AB.

(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget: 4 400 aktier.

Maris Hartmanis

Fodd 1953. Styrelseledamot sedan 2015. Ordférande i revisionsutskottet.

Utbildning: Teknologie doktor och docent i biokemi vid Kungliga Tekniska
Hogskolan, samt mastersexamen i bioteknologi, Kungliga Tekniska
Hogskolan.

Ovriga nuvarande Styrelseordférande och verkstillande direktor i stiftelsen FINGERS

befattningar: Brain Health Institute. Styrelseledamot och verkstallande direktor i

Hartmanis & Partners AB. Styrelseledamot i Xbrane Biopharma AB och
BioLamina AB.

Tidigare befattningar Styrelseledamot i Applied Photophysics Ltd., Karolinska Institutet
(senaste fem aren): Innovations AB och Vitrolife AB. Innehavare av Hartmind.
Innehav i Bolaget: 28 619 aktier.
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Torbjérn Koivisto

Fodd 1969. Styrelseledamot sedan 2017. Ledamot i ersattningsutskottet.

Utbildning:

Ovriga nuvarande
befattningar:

Tidigare befattningar
(senaste fem éaren):

Innehav i Bolaget:

Christine Lind

Juristexamen, Uppsala universitet.

Styrelseledamot i Cinclus Pharma Holding AB, Hemcheck Sweden AB
och IARU Institutet fér Affarsjuridisk Radgivning i Uppsala AB.
Styrelsesuppleant i RJC Roger Johansson Consulting AB och Virdings
Allé Invest AB. Bolagsman i KOL Arts & Craft Handelsbolag.

Styrelseordférande och styrelseledamot i Forslid & Co AB.
Styrelseledamot i KIBACQ AB, Kibion AB, Moberg Pharma AB (publ) och
NOSTER System AB.

4 000 aktier via bolaget IARU Institutet for Affarsjuridisk Radgivning i
Uppsala AB.

Fodd 1974. Styrelseledamot sedan 2019. Ledamot i revisionsutskottet.

Utbildning:

Ovriga nuvarande
befattningar:

Tidigare befattningar

(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget:

Carl-Johan Spak

Kandidatexamen i finans och informationssystem fran New York
University, Stern School of Business, samt en MBA-utbildning i finans
och organisationsledning, Columbia Business School.

Styrelseordférande och verkstéllande direktér i Lind Growth Strategy
AB. Styrelsesuppleant i Shinka Life Sciences AB.

Styrelseledamot i Glycovisc Biotech AB och Medivir Personal AB.
verkstallande direktér och koncernchef i Medivir Aktiebolag samt EVP
Strategic Business Development i Medivir Aktiebolog.

2 804 aktier.

Fodd 1956. Styrelseledamot sedan 2015.

Utbildning:

Ovriga nuvarande
befattningar:

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget:
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Odontologie doktor, Tandlakarexamen, Karolinska Institutet.

Styrelseordférande i Bostadsrattsféreningen Smultronhyllan.
Styrelseledamot i Atrogi AB, Empros Pharma AB, Follicum AB, Inject
Pharma Sweden AB, KAHR Medical Ltd., Pharmacolog i Uppsala AB
(publ), Prokarium Ltd., SwedenBIO Service AB, Symcel AB och
Synthonics, Inc. Styrelseordférande och verkstédllande direktdr i
Recipharm Venture Fund AB.

Styrelseordférande i Cobra Biologics Matfors AB, Cobra Biologics
Holding AB, Cobra Biopharma Matfors AB, Recipharm OT Chemistry AB
och Recipharm Pharmaceutical Development AB. Styrelseledamot i
Bostadsrattsféreningen Smultronhyllan, Pharmanest AB, Recipharm
OT Chemistry AB och Recipharm Strangnas AB. Styrelsesuppleant i
Cobra Biologics AB och Cormorant Pharmaceuticals AB.
Styrelseledamot och verkstallande direktdr i RPH Pharmaceuticals AB.

251 838 aktier via Recipharm Venture Fund AB.



| edande befattningshavare
Nedan presenteras Xsprays ledande befattningshavare med, bland annat, namn, position, anstallningséar
och aktieinnehav.

Per Andersson

Fodd 1967. Verkstallande direktdr sedan ar 2006.

Utbildning: Doktorsexamen analytisk kemi, Stockholms universitet.
Ovriga nuvarande Styrelseordférande i Robotic Lawn Care Sweden AB. Styrelseledamot
befattningar: i Xspray Pharma Futurum AB. Styrelsesuppleant i Journeyman

Stockholm AB.

Tidigare befattningar Styrelsesuppleant i Innovation TBD AB.
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget: 115 403 aktier och 154 857 teckningsoptioner.

Kerstin Hasselgren
Fédd 1961. CFO sedan ar 2019.
Utbildning: M.Sc. Business Administration, Handelshdgskolan i Stockholm.

Ovriga nuvarande -
befattningar:

Tidigare befattningar Vice President Corporate Business Control i SSAB.
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget: 5 500 aktier.

Andreas Konar
Fodd 1949. Affarsutveckling sedan ar 2010

Utbildning: Docent och doktorsexamen i organisk kemi, Lunds universitet.
Civilingenjor, Chalmers Tekniska Hogskola.

Ovriga nuvarande Styrelseledamot Ground Zero Pharmaceuticals Inc. Innehavare av
befattningar: Intercon Handelsbolag.

Tidigare befattningar -
(senaste fem aren):

Innehav i Bolaget: 79 555 aktier och 19 091 teckningsoptioner.

Charlotta Liljebris
Fédd 1964. Forsknings- och Utvecklingschef sedan &r 2018

Utbildning: Doktorsutbildning farmaceutisk kemi och masterexamen i organisk
kemi, Uppsala universitet.

Ovriga nuvarande Styrelseledamot i Sprint Bioscience AB. Styrelsesuppleant i Liljebris

befattningar: Consulting AB.

Tidigare befattningar Styrelseledamot i Ideella foreningen Connect Uppsala med firma

(senaste fem aren): Connect Uppsala, Liljebris Consulting AB och Recipharm OT Chemistry
AB.

Innehav i Bolaget: 1200 aktier och 23 437 teckningsoptioner.
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Ovriga upplysningar om styrelseledamoter och ledande befattningshavare
Det férekommer inga familjeband mellan nagra styrelseledaméter eller ledande befattningshavare.

Det foreligger inga intressekonflikter eller potentiella intressekonflikter mellan styrelseledamoternas
och ledande befattningshavarnas ataganden gentemot Bolaget och deras privata intressen och/eller
andra ataganden.

Under de senaste fem &ren har ingen styrelseledamot eller ledande befattningshavare (i) démts i
bedrigerirelaterade mal, (ii) representerat ett féretag som forsatts i konkurs eller likvidation, eller varit
féoremal fér konkursférvaltning, (iii) varit féreméal fér anklagelse och/eller sanktion av i lag eller
férordning bemyndigade myndigheter (daribland godkanda yrkessammanslutningar) eller (iv) forbjudits
av domstol att ingd som medlem av en emittents férvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan eller fran
att ha ledande eller 6vergripande funktioner hos en emittent.

Alla styrelseledamoter och ledande befattningshavare kan nas via Bolagets adress, Rasundavigen 12,
169 67 Solna.

Revisor

KPMG AB, med adress box 382, 101 27 Stockholm, valdes till Bolagets revisor vid arsstimman den 23
maj 2019. Duane Swanson, auktoriserad revisor och medlem i FAR, branschorganisationen for revisorer
i Sverige, ar huvudansvarig revisor. Grant Thornton Sweden AB, med adress box 7623, 103 94 Stockholm,
var Bolagets revisor under perioden 17 december 2015 till och med &rsstamman 2019. Thomas Lindgren,
auktoriserad revisor och medlem i FAR, branschorganisationen for revisorer i Sverige, var huvudansvarig
revisor under denna period.
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BOLAGSS TYRNING

Bolaget ar ett svenskt publikt aktiebolag. Fore
noteringen pa Nasdaq Stockholm grundades
bolagsstyrningen i Bolaget pa svensk lag,
interna regler och foreskrifter samt Nasdaq
First North Growth Markets regelverk for
emittenter. Nar Bolaget har upptagits till handel
p& Nasdagq Stockholm kommer Bolaget,
férutom svensk lag, interna regler och
foreskrifter, aven att félja Nasdaqg Stockholms
regelverk for emittenter och tilldmpa Svensk
kod fér bolagsstyrning ("Koden”). Koden giller
for alla svenska bolag vars aktier 4r noterade pa
en reglerad marknad i Sverige. Bolaget behover
inte folja alla regler i Koden da Koden i sig sjalv
medger mojlighet till avvikelse fran reglerna,
under férutsattning att sadana eventuella
avvikelser och den valda alternativa losningen
beskrivs och orsakerna harfor forklaras i
bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade
"f6lj eller forklara-principen”).

Bolaget foljer Koden fullt ut och avser inte att
gora nagra avvikelser.

Bolagsstamman

I enlighet med aktiebolagslagen (2005:551) ar
bolagsstamman Bolagets hogsta
beslutsfattande organ. Pa bolagsstimman
utdvar aktiedgarna sin réstratt. Arsstimman
maéste héallas inom sex manader fran utgangen
av varje riakenskapsar. Utdver arsstamman kan
det kallas till extra bolagsstamma. Enligt
bolagsordningen far Bolagets bolagsstammor,
utdver i Solna dar Bolaget har sitt sate, aven
hallas i Stockholm.

I enlighet med Bolagets bolagsordning ska
kallelse till bolagsstamma ske genom
annonsering i Post och Inrikes Tidningar och
genom att kallelsen hélls tillganglig pa Bolagets
webbplats. Samtidigt som kallelse sker ska
Bolaget genom annonsering i Svenska
Dagbladet upplysa om att kallelse har skett.

R&tt att delta i stimman har sddana aktieédgare
som, fem vardagar fére bolagsstdmman,
upptagits i aktieboken och som anmalt sig hos
Bolaget senast den dag och tidpunkt som anges
i kallelsen till stimman. Denna dag far inte vara
sbndag, annan allm&n helgdag, lordag,
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midsommarafton, julafton eller nyarsafton och
inte infalla tidigare an femte vardagen fore
stamman.

Valberedning

Bolag som féljer Koden ska ha en valberedning.
Enligt Koden ska bolagsstamman utse
valberedningens ledamoter eller ange hur
ledamoterna ska utses. Valberedningen ska
enligt Koden bestd av minst tre ledaméter och
en majoritet av dessa ska vara oberoende i
forhallande till bolaget och koncernledningen.
Minst en ledamot i valberedningen ska
darutdver vara oberoende i férhallande till den
rostmassigt storsta dgaren eller den grupp av
aktiedgare som samverkar om bolagets
férvaltning.

Enligt beslut av arsstamman i Bolaget den 23
maj 2019 ska styrelsens ordférande ta kontakt
med de tre rOstmaéassigt stérsta aktiedgarna i
Bolaget enligt Euroclear Sweden AB:s utskrift
av aktieboken per den 30 september som
vardera ska ges mojlighet att utse en ledamot,
som tillsammans med styrelsens ordférande,
ska utgéra valberedningen. Om négon av dem
inte utdvar ratten att utse en ledamot dvergar
ratten att utse s&dan ledamot till den till
rostetalet ndrmast féljande storsta aktiedgare
som inte redan har ratt att utse en ledamot av
valberedningen. Férfarandet ska fortga till dess
att valberedningen bestar av tre ledaméter,
exklusive styrelsens ordférande, om detta kan
uppnés vid kontakter med de tio stérsta
aktiedgarna  och aktiedgare med ett
aktieinnehav om mer &n tre procent, sdsom
tillampligt, varvid valberedningen annars ska
bestd av de ledamdter som dittills utsetts. Till
ordférande i valberedningen ska, om
valberedningen inte enas om annat, utses den
ledamot som foretrdder den rdstmassigt
stérste aktiedgaren. Styrelsens ordférande far
inte vara ordférande i valberedningen.

Forandringar i
sammansattning ska
offentliggoras. Valberedningens
sammansattning for &rsstammor ska
offentliggéras senast sex manader fére
stdmman.

valberedningens
omedelbart



Styrelsen

Styrelsen ar Bolagets hogsta beslutsfattande
organ efter bolagsstamman. Enligt
aktiebolagslagen &ar styrelsen ansvarig for
Bolagets forvaltning och organisation, vilket
innebar att styrelsen ar ansvarig for att, bland
annat, faststélla mal och strategier, sikerstéilla
rutiner och system f6ér utvardering av
faststillda mal, fortldpande utviardera Bolagets
resultat och finansiella stillning samt
utvardera den operativa ledningen. Styrelsen
ansvarar aven for Bolagets interna kontroll.
Styrelsen ansvarar ocksé for att sikerstilla att
arsredovisningen och delarsrapporter upprittas
i ratt tid. Dessutom utser styrelsen Bolagets
verkstallande direktdr.

Styrelseledamdterna valjs normalt av
arsstamman for tiden intill slutet av nista
arsstamma. Enligt Bolagets bolagsordning ska
styrelsen, till den del den Vviljs av
bolagsstimman, bestd av lagst tre och hogst
sju ledamoter med lagst noll och hégst tva
suppleanter. Enligt Koden ska styrelsens
ordférande viljas av arsstimman och ha ett
sarskilt ansvar for ledningen av styrelsens
arbete och foér att styrelsens arbete &r
vilorganiserat och genomférs pa ett effektivt
satt.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som
revideras arligen och faststills pa det
konstituerande styrelsemdtet  varje ar.
Arbetsordningen reglerar bland annat
styrelsepraxis, funktioner och férdelningen av
arbete  mellan  styrelseledaméterna  och
verkstallande direktoér. | samband med det
konstituerande styrelsemdétet faststaller
styrelsen aven instruktionen for verkstallande
direktér och finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett Aarligen
faststallt schema. Utdver dessa styrelsemoten
kan ytterligare styrelsemdten sammankallas for
att hantera frdgor som inte kan forlaggas till ett
ordinarie styrelsemote. Utdver styrelsemdétena
har styrelseordféoranden och verkstillande
direktéren en fortlopande dialog roérande
ledning av Bolaget.

Fér narvarande bestar Bolagets styrelse av sju

ledamoéter som valts av bolagsstdmman, vilka
presenteras narmare ovan under avsnittet
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“Styrelse, ledande befattningshavare och
revisorer”.

Styrelsen har inrdttat tvd arbetsutskott,
ersattningsutskottet och revisionsutskottet.

Ersattningsutskott

Xspray har inrattat ett ersattningsutskott
bestdende av tre ledamdter: Michael Wolff
Jensen (ordférande), Gunnar Gardemyr och
Torbjorn Koivisto. Ersattningsutskottets
uppgifter styrs av Bolagets arbetsordning.
Bland annat bereder utskottet styrelsens
beslut i fradgor om ersattningsprinciper,
ersattningar och andra anstéllningsvillkor for
verkstallande direktdren och ledande
befattningshavare.

Revisionsulskolt

Xspray har inrdttat ett revisionsutskott
bestdende av tre ledaméter: Maris Hartmanis
(ordférande), Hans Arwidsson och Christine
Lind. Revisionsutskottet styrs av
aktiebolagslagen och Bolagets arbetsordning
och har som uppgift att fér styrelsens rakning
l6pande folja och utvardera revisorernas
arbete. Revisionsutskottet ska ocksd granska
och o6vervaka revisorns sjilvstiandighet och
opartiskhet. Revisionsutskottet ska vidare
bereda frédgor avseende Bolagets redovisning
och interna kontroll, riskhantering, extern
revision och finansiell information.

Verkstallande  direktor  och - ovriga
ledande befattningshavare

Den verkstallande direktéren &r underordnad
styrelsen och ansvarar fér Bolagets l6pande
forvaltning  och den dagliga  driften.
Arbetsférdelningen  mellan  styrelsen och
verkstallande direktéren anges i
arbetsordningen for styrelsen och instruktionen
for  verkstallande  direktér. Verkstallande
direktéren ansvarar ocksd fér att uppratta
rapporter och sammanstilla information fran
ledningen  infor  styrelsemdten  och  ar
foredragande av materialet pa styrelsemdotena.
Enligt instruktionerna for finansiell rapportering
ar den verkstallande direktéren internt ansvarig
for finansiell rapportering i Bolaget och ska
foljaktligen sakerstilla att styrelsen erhaller
tillrackligt med information fér att styrelsen
fortlépande ska kunna utvardera Bolagets
finansiella stéllning och externt ansvara foér den
finansiella rapporteringen i Bolaget.



Verkstillande direktér ska halla styrelsen
kontinuerligt informerad om utvecklingen av
Bolagets verksamhet, omsattningens
utveckling, Bolagets resultat och ekonomiska
stallning, likviditets- och kreditlage, viktigare
affarshandelser samt varje annan héandelse,
omsténdighet eller férhéllande som kan antas
vara av vasentlig betydelse for Bolagets
aktieagare.

Verkstéllande direktéren och 6&vriga ledande
befattningshavare presenteras i avsnittet
”Styrelse, ledande befattningshavare och
revisorer”.

Revision

Revisorn ska granska Bolagets &rsredovisning
och rakenskaper samt styrelsens och den
verkstallande direktérens forvaltning.

Efter varje rakenskapsar ska revisorn ldmna en
revisionsberittelse till &rsstdimman.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolaget ha
lagst en och hogst tva revisorer med lagst noll
och hégst tva revisorssuppleanter. Bolagets
revisor ar KPMG AB med Duane Swanson som
huvudansvarig  revisor. Bolagets revisor
presenteras narmare ovan under rubriken
”Styrelse, verkstdllande direktér och revisorer”.

Under 2019 uppgick den totala ersattningen till

Bolagets revisor till 4 593 KSEK, varav 250 KSEK
avser revisionsuppdrag.
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Frsatining Ul slyrelse,  ledande
befattningshavare och revisor

Pa arsstamman den 23 maj 2019, beslutades att
ersittning till styrelsen ska utgd med 250 000
SEK till styrelsens ordférande och med 125 000
SEK till envar av 6vriga ledamdter, med 30 000
SEK till ordférande i revisionsutskottet och
med 15 000 SEK vardera till 6vriga ledamoter i
revisionsutskottet, samt med 30 000 SEK till
ordférande i ersattningsutskottet och 15 000
SEK vardera till oOvriga ledamoter i
ersattningsutskottet. Fér rakenskapsaret 2019
har 1 120 KSEK utgétt i arvode till styrelsen,
exklusive Ovriga ersattningar. Ingen rorlig
ersattning har utgatt till styrelsens ledamoter
under 2019. Beslut om
ersittningsnivder ledande befattningshavare
har fattats av styrelsen.

nuvarande

Ersattning till Bolagets revisor utgar enligt
godkand rakning.

Beslut om nuvarande ersattningsnivaer och
ovriga anstéllningsvillkor for den verkstéllande
direktéren och ovriga ledande
befattningshavare i XSpray Pharma AB (publ)
har fattats av styrelsen. Tabellen nedan visar de
arvoden som styrelseledaméterna valda av
bolagsstdmman samt ledande
befattningshavare har erhallit under 2019.



Grundlén/ Rorlig Ovriga| Pensions Ovrig Summa
(KSEK) styrelsearvode | ersittning| formaner| kostnad| ersittning| ersittning
Styrelse
Michael Wolff Jensen 280 - - - 234 514
Hans Arwidsson 140 - - - - 140
Gunnar Gardemyr 140 - - - - 140
Maris Hartmanis 155 - - - - 155
Carl-Johan Spak 125 - - - - 125
Torbjérn Koivisto 140 - - - - 140
Christine Lind 140 - - - - 140
Ledande befattningshavare
VD Per Andersson 1833 413 48 381 - 2 675
Ovriga ledande
befattningshavare 2 053
(3 personer) 336 51 450 981 3 870
Den O&vriga ersattning som presenteras for befattningshavarna har ratt till

styrelsens ordférande grundar sig i ett
konsultavtal. Den O&vriga ersattning som
presenteras for ovriga ledande
befattningshavare avser konsultarvode fran en
ledande  befattningshavare. Med  &vriga
férmaner avses sjukforsakring,
sjukvérdsférsiakring,  friskvardsbidrag
bilforman samt med rérlig ersittning avses
bonus enligt anstallningsavtal.

och

Anstallningsvillkor for ledande
befattningshavare

Den verkstallande direktéren Per Andersson har
ratt till pensionsavsattningar motsvarande 30
procent av lonen. Ovriga ledande
befattningshavare har ratt till
pensionsavsattningar motsvarande mellan 6
procent och 34 procent av lénen beroende pé
arbetstagarens inkomst och alder. De ledande
befattningshavarna
direktdren har dven ratt till en &rlig bonus om
mellan 15 procent och 30 procent av den fasta
arslonen. Fér ledande befattningshavare giller
for den anstéllde en uppsdgningstid om tre
ménader och for arbetsgivaren en
uppsagningstid om tre eller sex manader.
Verkstéllande direktdren har en uppsagningstid
p& nio manader ifall uppsagningen ar frén
Bolagets sida och om verkstallande direktéren
valjer att avsluta sin anstillning ar
uppséagningstiden sex manader. Varken den
verkstallande direktéren eller de ledande

och den verkstallande

avgangsvederlag.

En av de ledande befattningshavarna engageras
genom konsultavtal. Konsultavtalet kan sigas

upp av vardera part med en Omsesidig
uppséagningstid om 90 dagar.

Intern kontroll

Enligt aktiebolagslagen och

arsredovisningslagen ansvarar styrelsen for den
interna kontrollen. Syftet med den interna
kontrollen ar att uppnéd en dndamalsenlig och

effektiv verksambhet,

finansiell rapportering och

sdkerstalla tillforlitlig
information om

verksamheten samt efterlevnad av tillampliga
lagar, regler, policyer och riktlinjer.

Bolagets interna kontroll bygger p& principer

framtagna av Committee of Sponsoring
Organizations of the Treadway Commission
(COSsO0).

Intern kontroll — over  finansiell
rapportering

Intern kontroll &ver finansiell rapportering
syftar till att ge rimlig tillforlitlighet och

sdkerhet i den finansiella rapporteringen och
att sakerstédlla att den finansiella externa
rapporteringen sker i enlighet med tillampliga
lagar och redovisningsstandarder. Styrelsen ar
ytterst ansvarig for den interna kontrollen och
utvarderar |6pande, via revisionsutskottet,
Bolagets riskhantering och interna kontroll.



Bolaget sikerstaller intern kontroll av finansiell
rapportering genom en kvalitativ och en
kvantitativ analys av balans- och
resultatrakning for Koncernen. Syftet med den
kvantitativa analysen &r att identifiera risker
kopplade till vasentliga och
transaktionsintensiva poster. Den kvalitativa
analysen syftar till att identifiera risker
kopplade till komplexitet och oegentligheter.
Baserat p& resultatet av analyserna har
vasentliga finansiella processer och risker
identifierats.

Bolaget har utformat rutiner och aktiviteter for
att folja upp den finansiella rapporteringen
samt sdkerstilla att eventuella felaktigheter
upptiacks och atgiardas. Nyckelkontroller har
utformats och féljs upp som en del av arbetet
med att uppréatthalla god intern kontroll.

Kontrollmiljo och riskbeddomning
Kontrollmiljén inom Bolaget utgdér ramen for
den inriktning och kultur som Bolagets styrelse
och ledning kommunicerar ut i organisationen.
For att sakerstilla en  dndamalsenlig
riskhantering och god intern kontroll har
Bolaget, utdver styrande dokument s&som
styrelsens arbetsordning, instruktion fér VD
med tillhérande delegationsordning och
attestinstruktion, antagit en rad interna
riktlinjer, arbetsprocesser och rutiner.

Styrelsen har vidare inrattat ett
revisionsutskott vars huvuduppgift ar att
Overvaka  Bolagets finansiella  stallning,
effektiviteten i Bolagets interna kontroll,
riskhantering fér att halla sig informerad om
revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen, samt att granska och
overvaka revisorns opartiskhet och oberoende.
Revisionsutskottet utvédrderar #ven arligen
behovet av en internrevision. Ansvaret fér det
lopande arbetet med den interna kontrollen
avseende den finansiella rapporteringen har
delegerats till Bolagets verkstéallande direktor.

Bolagets koncernledning ska arligen utféra en
riskutvardering avseende strategiska,
operationella, legala och finansiella risker i
syfte att identifiera potentiella
problemomraden samt beddma
riskexponeringen i Bolaget. | riskbeddémningen
ingér att identifiera risker som kan uppsté och
som kan hindra Bolaget fran att uppn& sin
vision och sina maél, exempelvis om de
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grundlaggande kraven pa& den finansiella
rapporteringen i féretaget inte uppfylls. Inom
ramen for respektive riskomrade identifierar
ansvarig person risker och dess potentiella
konsekvenser och sannolikheter samt ger
forslag pa atgarder. Revisionsutskottet ansvarar
for att lodpande utvardera Bolagets risksituation
och ska bistd styrelsen med férslag avseende
hanteringen av Bolagets ekonomiska
riskexponering och riskhantering.

Kontrollaktiviteter

For att identifiera och hantera de risker som &r
forknippade med Bolagets verksamhet har
styrelsen antagit en riskhanteringspolicy.
Riskhantering ar hogt prioriterat av Bolaget. Det
ar styrelsen som slutligen bar ansvaret for
riskhanteringen. Bolagets risksituation ska
arligen utvarderas, varpa en handlingsplan ska
tas fram. Bolaget har baserat sin kontrollmiljo
pa de risker som identifierats under
riskbeddmningsprocessen. Bolaget har &ven
utsett processagare som ansvarar for enskilda
processer. Den verkstillande direktéren och
ovriga ledande befattningshavare ar alla
delaktiga i det l6pande arbetet for att hantera
risker férknippade med verksamheten.

Bolaget har utformat rutiner och aktiviteter fér
att folja upp den finansiella rapporteringen
samt sdkerstilla att eventuella felaktigheter
upptiacks och atgardas. Dessa aktiviteter
omfattar bland annat uppféljning och
jamférelse av resultatutveckling eller poster,
kontoavstamningar och balansspecifikationer
samt aven godkannande av banktransaktioner
och samarbetsavtal, fullmakts- och
attestinstruktioner samt redovisnings- och
varderingsprinciper. Bolagets CFO har en
nyckelroll gallande att analysera och folja upp
Bolagets finansiella rapportering och resultat.
Behorigheter till ekonomisystem ar begriansade
enligt befogenheter, ansvar och roller.

Information och kommunikation

Bolaget har dven interna kontrollfunktioner fér
information och kommunikation som avser att
sédkerstdlla att korrekt finansiell och annan
féretagsinformation kommuniceras till
medarbetare och andra intressenter.

Bolagets interna instruktioner och policys &r
tillgangliga for alla medarbetare och ger
detaljerad information om géllande rutiner i alla
delar av foretaget och beskriver



kontrollfunktionerna och hur de
implementeras.

Uppfoljning

Efterlevhad och effektivitet avseende de
interna kontrollerna O6vervakas regelbundet.
Den verkstillande direktdren sakerstaller att
styrelsen |6pande erhaller rapportering om
utvecklingen av Bolagets verksamhet, daribland
utvecklingen av  Bolagets resultat och
finansiella stallning samt information om
viktiga hindelser, sdsom
forskningsresultat och viktiga avtal samt
kontrakt. Den  verkstéllande  direktéren
rapporterar i dessa fragor till styrelsen.

exempelvis
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Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och
styrdokument samt effektiviteten i den interna
kontrollen ar féremal for arlig utvardering.
Resultaten av dessa utvarderingar
sammanstélls av Bolagets verkstéllande
direktér och avrapporteras till styrelsen arligen.
Styrelsen godkanner samtliga finansiella
rapporter innan dessa publiceras och féljer via
revisionsutskottet upp granskningen av den
interna kontrollen. Revisionsutskottet stédjer
styrelsen genom att férbereda frégor och ger
styrelsen support i dess arbete att uppfylla sitt
ansvar inom omradena internkontroll och
redovisning samt att kvalitetssékra Bolagets
finansiella rapportering.



AKTIEKAPITAL OCH
AGARFORHALLANDEN

Allman information

Bolagets aktiekapital ska enligt
bolagsordningen utgéra lagst 6 000 000 SEK
och hogst 24 000 000 SEK, och antal aktier ska
vara lagst 6 000 000 och hoégst 24 000 000
stycken. Per dagen fér detta Prospekt uppgéar
Xsprays registrerade aktiekapital till 16 751 622
SEK, férdelat p& 16 751 622 aktier. Aktierna &r
denominerade i SEK och varje aktie har ett
kvotvdarde om 1SEK. Aktiens ISIN-kod ar
SE0009973563 med handelssymbol XSPRAY.
Bolaget anvander handelsbeteckningen Xspray
Pharma. Aktierna i Bolaget har emitterats i
enlighet med svensk ratt. Samtliga emitterade
aktier ar fullt betalda och fritt éverlatbara.

Vissa rattigheter forenade  med
akticrna

Bolaget har ett aktieslag. De rattigheter som ar
forenade med aktierna i Bolaget, inklusive
rattigheter som féljer av bolagsordningen, kan
endast dndras i enlighet med vad som framgér
av aktiebolagslagen (2005:551).

Rostratt

Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till
en rost pé bolagsstamman. Varje réstberittigad
far vid bolagsstamman résta fér samtliga aktier
som aktiedgaren innehar i Bolaget.
Foretradesratt till nya aktier m.m.

Beslutar Bolaget att genom kontant- eller
kvittningsemission ge ut nya aktier,
teckningsoptioner eller  konvertibler  har
aktiedgarna som huvudregel foretradesratt till
teckning av sddana vardepapper i forhallande
till det antal aktier i Bolaget som de ager fore
emissionen. Bolagsordningen begrdnsar inte
Bolagets mojligheter att, i enlighet med
aktiebolagslagen, emittera nya aktier,
teckningsoptioner eller konvertibler med
avvikelse fran aktiedgarnas féretradesritt.

Ratt till utdelning och 6verskott vid
likvidation

Samtliga aktier i Bolaget medfér lika ratt till
utdelning samt till Bolagets tillgdngar och
eventuellt 6verskott i hdndelse av likvidation.

Beslut om utdelning fattas av bolagsstamman.
Ratt till utdelning tillkommmer den aktiedgare
som pa av bolagsstimman  beslutad
avstdmningsdag for utdelning ar registrerad
som innehavare av aktier i Bolaget i den av
Euroclear Sweden AB (”Euroclear”) forda
aktieboken. Kan aktiedgare inte nds genom
Euroclear kvarstar aktiedgarens fordran pa
Bolaget avseende utdelningsbeloppet. Sadan
fordran ar féremal fér en preskriptionstid om
tio ar. Vid
utdelningsbeloppet Xspray.

preskription tillfaller

Det finns inga restriktioner avseende ratten till
utdelning for aktiedgare bosatta utanfér
Sverige. FOr aktiedgare som ar begransat
skattskyldiga i Sverige och som erhéller
utdelning pa aktier i ett svenskt aktiebolag
uttas normalt svensk kupongskatt, se aven
avsnittet ”"Skattefrdgor i Sverige”.

Information om
uppkopserbjudanden och inlosen av
minoritetsaktier

Tredje part kan komma att offentliggéra ett
uppkopserbjudande enligt lag (2006:451) om
offentliga uppkoépserbjudanden pa
aktiemarknaden avseende Bolaget och dess
aktier. Vidare finns det en skyldighet enligt
lagen (2006:451) om offentliga
uppképserbjudanden p& aktiemarknaden for
den som inte innehar nagra aktier eller innehar
aktier som representerar mindre &n tre
tiondelar av rostetalet for samtliga aktier i ett
svenskt aktiebolag vars aktier ar upptagna till
handel pa reglerad marknad (’Malbolaget”),
och som genom férvérv av aktier i Malbolaget
ensam eller tillsammans med ndgon som &r
narstdende, uppnar ett aktieinnehav som



representerar minst tre tiondelar av réstetalet
for samtliga aktier i Malbolaget, att omedelbart
offentliggdra hur stort hans eller hennes
aktieinnehav i Maélbolaget &r, och inom fyra
veckor  darefter ldmna ett offentligt
uppkopserbjudande avseende resterande aktier
i Malbolaget (budplikt).

En aktiedgare som sjalv eller genom
dotterféretag innehar mer an 90 procent av
aktierna i ett svenskt aktiebolag har dock ratt
att l6sa in resterande aktier i Malbolaget. Agare
till de resterande aktierna har en motsvarande
ratt att f& sina aktier inldsta. Férfarandet fér
inldsen av  minoritetsaktiedgarnas  aktier
regleras narmare i Aktiebolagslagen (SFS
2005:551).

Bolagets aktier &r inte féremal for erbjudande
som lamnats till foljd av budplikt, inldésenratt
eller |6sningsskyldighet. Det har inte
férekommit nagra offentliga
uppkopserbjudanden  betrdaffande Bolagets
aktier under innevarande eller féregédende
rékenskapsér.

Utdelning och utdelningspolicy

Styrelsens avsikt &r att inte férsla en utdelning till
aktiedgarna foére det att Bolaget kan generera en
langsiktigt hallbar |6nsamhet och ett positivt
kassafléde. Det ar styrelsens uppfattning att Bolaget
ska fortsitta fokusera p& att vidareutveckla och
utéka Bolagets projektportfolj. Tillgdngliga finansiella

Forandring
Ar Handelse antal aktier
2017 Nyemission 5 608 850
2017 Nyemission 391150
2018 Nyemission 1350 000
2018 Nyemission 1370 000
2019 Nyemission 1675 162

leckningsoptioner, konvertibler eller
andra skuldinstrument

Incitarmentsprogram

Teckningsoptionsprogrammet 2015/2021
beslutades av styrelsen den 15 december 2015
och omfattar 255 000 teckningsoptioner.
Teckningsoptionerna kan utnyttjas under
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resurser och redovisat resultat ska darfér
aterinvesteras i verksamheten for att finansiera
Bolagets langsiktiga strategi.

Eventuella framtida utdelningar och storleken
pa dessa kommer att bestimmas baserat pa
Bolagets langsiktiga tillvaxt, resultattrend och
kapitalbehov med hansyn till antagna aktuella
mal och strategier. Utdelningar ska, i den man
utdelningar féreslas, vara vilbalanserade med
avseende pé Bolagets mal, omfattning och
affarsrisk.

Under perioden fran och med 1 januari 2017 till

och med per dagen for Prospektet har det inte
lamnats nagon utdelning.

Central vardepappersforvaring

Aktierna i Bolaget ar registrerade i ett
avstamningsregister enligt lagen (1998:1479) om
vardepapperscentraler och finansiella

instrument. Detta register fors av Euroclear,
Box 191, 101 23 Stockholm. Inga aktiebrev ar
utfardade for Bolagets aktier. ISIN-koden fér
Xsprays aktier &r SEO009973563.

Aktickapitalets utveckling

Tabellen nedan sammanfattar den historiska
utvecklingen sedan 1 januari 2017 foér Bolagets
aktiekapital. Per dagen fér Prospektet uppgér
aktiekapitalet i Xspray till 16 751 622 SEK,
fordelat pa 16 751 622 aktier.

Totalt

Totalt antal
aktier efter

Forandring av
aktiekapital

aktiekapital
efter forandring

forandring (SEK) (SEK)

11 965 310 5 608 850 11 965 310
12 356 460 391150 12 356 460
13 706 460 1350 000 13 706 460
15 076 460 1370 000 15 076 460
16 751 622 1675 162 16 751 622

perioderna 1januari till och med 21 januari 2016
eller 1 augusti till och med 21 augusti 2016, 1
januari till och med 21 januari 2017 eller 1
augusti till och med 21 augusti 2017, 1 januari till

och med 21 januari 2018 eller 1 augusti till och
med 21 augusti 2018, 1 januari till och med 21
januari 2019 eller 1 augusti till och med 21
augusti 2019, 1 januari till och med 21 januari
2020 eller 1 augusti till och med 21 augusti



2020, respektive 1januari till och med 21 januari
2021. Per dagen for Prospektet har inga
teckningsoptioner utnyttjats till teckning av
aktier. Vid fullt utnyttjande av tilldelade
teckningsoptioner kan det leda till en
utspadning om cirka 1,50 procent baserat pa
antalet aktier i Bolaget.

Teckningsoptionsprogrammet 2017/2020
beslutades av bolagsstamman den 31 mars 2017
och omfattar 199 591 teckningsoptioner.
Teckningsoptionerna kan utnyttjas under
perioderna 1 januari till och med 21 januari 2018
eller 1 augusti till och med 21 augusti 2018, 1
januari till och med 21 januari 2019 eller 1
augusti till och med 21 augusti 2019 respektive
1 januari till och med 21 januari 2020 eller 1
augusti till och med 21 augusti 2020. Per dagen
féor Prospektet har inga teckningsoptioner
utnyttjats till teckning av aktier. Vid fullt
utnyttjande av tilldelade teckningsoptioner kan
det leda till en utspadning om cirka 1,18 procent
baserat pa antalet aktier i Bolaget.

Teckningsoptionsprogrammet 2018/2022
beslutade av bolagsstamman den 28 november
2018 och omfattar 234 505 teckningsoptioner
respektive totalt 17
Teckningsoptionerna kan utnyttjas under
perioden 1 december 2021 till och med den 17
januari 2022. Per dagen for Prospektet har inga

personer.

teckningsoptioner utnyttjats till teckning av
aktier. Vid fullt utnyttjande av tilldelade
teckningsoptioner kan det leda till en
utspadning om cirka 1,26 procent baserat pa
antalet aktier i Bolaget.

Styrelsen har foreslagit att en extra
bolagsstdmma den 26 mars 2020 beslutar om
ett teckningsoptionsprogram 2020/2023. Enligt
forslaget omfattar
teckningsoptionsprogrammet 2020/2023 hdogst
79 074 teckningsoptioner och totalt fem
personer. Enligt forslaget ska
teckningsoptionerna kunna utnyttjas under
perioden 1 april 2023 till och med den 14 maj
2023. Om samtliga optioner i programmet
tecknas och tilldelas kan teckningsoptionerna,
vid fullt utnyttjande, leda till en utspadning om
cirka 0,47 procent baserat p& antalet aktier i
Bolaget.

Ovrigl
Utéver vad som angivits ovan finns det inte
nagra utestdende teckningsoptioner,

konvertibler eller andra aktierelaterade
instrument i Bolaget.

Agarstruktur

Per 20 mars 2020 hade Bolaget cirka 1 584
aktiedgare. Per 20 mars 2020 utgdrs Bolagets
storre aktiedgare, med ett innehav som
Overstiger fem procent av antalet aktier och
réster i Bolaget, av de som framgér nedan.

Agare Antal aktier Andel aktier och roster
(%)

Aktiedgare vars innehav éverstiger fem procent av samtliga aktier

Ostersjostiftelsen 2 500 826 14,93

Ribbskottet Aktiebolag 1800 000 10,75

Swedbank Robur Fonder AB 1390 000 8,30

Fjarde AP-fonden 1368 500 8,17

Ingen part kontrollerar direkt eller indirekt
sjalvstandigt emittenten. Per dagen for
Prospektet kanner Bolaget inte till nagra
vasentliga forandringar av ovan aktiedgares
innehav.

Aklicagaravtal

Styrelsen i Xspray kanner inte till nagra
aktiedgaravtal, andra overenskommelser eller
motsvarande avtal mellan Bolagets aktiedgare

80

som syftar till gemensamt inflytande &ver
Bolaget.

Bemyndigande for styrelsen

Arsstimman 2019 beslutade att bemyndiga
styrelsen att, vid ett eller flera tillfallen och
langst intill tiden for nista arsstdamma, besluta
om att oOka Bolagets aktiekapital genom
nyemission av aktier. Bemyndigandet fick
endast utnyttjas i sddan utstriackning att det



kunde innebadra en utspadning, av det totala utnyttjades i samband med den riktade
antal aktier som var utestdende vid tidpunkten nyemissionen den 5 december 2019 da 1
fér arsstammans beslut om bemyndigandet, 675 162 aktier emitterades.

om hogst 10 procent. Bemyndigandet
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BOLAGSORDNING

Xspray Pharma AB (publ) (org.nr 556649-3671),
antagen vid extra bolagsstimma den 4 augusti 2017
§ 1 FIRMA

Aktiebolagets firma ar Xspray Pharma AB (publ).
Bolaget &r publikt (publ).

§2 SATE
Styrelsen skall ha sitt sate i Solna.

§ 3 VERKSAMHET

Bolaget ska bedriva forsknings-, utvecklings-,
férsaljnings- och licensieringsverksamhet inom
kemi-, lakemedels- och livsmedelsomrddet samt
darmed férenlig verksamhet.

§ 4 AKTIEKAPITAL
Aktiekapitalet skall vara lagst 6 000 000 kronor och
hogst 24 000 000 kronor.

§ 5 ANTAL AKTIER
Antal aktier skall vara lagst 6 000 000 och hoégst 24
000 000 stycken aktier.

§ 6 STYRELSE
Styrelsen skall bestd av ligst 3 och hogst 7
styrelseledamé&ter med ldgst O och hogst 2
suppleanter.

§ 7 REVISORER

For granskning av aktiebolagets &rsredovisning jamte
rakenskaperna samt styrelsens och verkstallande
direktorens forvaltning utses lagst 1 och hoégst 2
godkdnda revisorer med l4gst O och hoégst 2
revisorssuppleanter. Till revisor kan dven utses ett
registrerat revisionsbolag. Uppdraget som revisor ska
gilla till slutet av den arsstdmma som halls under det
férsta, andra, tredje eller fjarde rakenskapséaret efter
det ar da revisorn utségs.

§ 8 KALLELSE

Kallelse till bolagsstimma skall ske genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar och ge-nom
att kallelsen halls tillganglig pa bolagets webbplats.
Samtidigt som kallelse sker ska bo-laget genom
annonsering i Svenska Dagbladet upplysa om att
kallelse har skett.

Aktiedgare som vill delta vid bolagsstdmma ska dels
vara upptagen i utskrift eller annan framstéallning av
aktieboken avseende férhéllandena fem (5) vardagar
fére stdmman, dels géra en anmilan till bolaget
senast den dag som anges i kallelsen till stimman.
Sistndmnda dag far inte vara séndag, annan allmin
helgdag, l6rdag, midsommarafton, julafton eller ny-
arsafton och inte infalla tidigare 4n

fem (5) vardagar fore stdmman.

Bitrade  till  aktiedgare far medféras  vid
bolagsstimman endast om aktiedgaren anmadler
antalet bitraden (hégst tva) pa det sitt som anges i
féregdende stycke.

Bolagsstamma féar, utéver Solna dir bolaget har sitt
site, dven hallas i Stockholm.

§ 9 ARENDEN PA BOLAGSSTAMMA
Pa en arsstdmma skall foljande drenden behandlas:
1. Val av ordférande vid bolagsstamman.
2. Upprattande och godkdnnande av réstlangd.
3. Val av en eller tva justeringsman.
4. Provande av om bolagsstdmman blivit
behérigen sammankallad.
Godkannande av dagordning.
6. Framliggande av arsredovisningen och
revisionsberattelsen.
7. Beslut om:
a) faststillande av resultatrikningen
och balansridkningen,
b) dispositioner betraffande
aktiebolagets vinst eller forlust

o

enligt den faststéllda
balansrakningen och

c) ansvarsfrihet &t
styrelseledamd&terna och

verkstéllande direktéren.
8. Beslut om antalet styrelseledaméter och

suppleanter.

9. Faststéllande av arvoden till styrelsen och
revisorn.

10. Val till styrelsen och i férekommmande fall av
revisor.

1. Annat &rende, som skall tas upp pa
bolagsstamman enligt aktiebolagslagen eller
bolagsordningen.

§ 10 RAKENSKAPSAR
Aktiebolagets riakenskapsar skall vara kalenderér.

§ 11 AVSTAMNINGSFORBEHALL

Den aktiedgare eller  forvaltare som pa
avstdmningsdagen ar inférd i aktieboken och
antecknad i ett avstdmningsregister, enligt 4 kap.
lagen (1998:1479) om viardepapperscentraler och
kontoféring av finansiella instrument eller den som ar
antecknad pa avstidmningskonto enligt 4 kap. 18 §
forsta stycket 6-8 namnda lag, ska antas vara behorig
att utdva de rittigheter som framgar av 4 kap. 39 §
aktiebolagslagen (2005:551).



NFORMATION

Allman information

Xspray Pharma AB (publ), organisationsnummer
556649-3671, bildades i Sverige den 30 juni
2003 och registrerades vid Bolagsverket den 1
oktober 2003. Bolaget har sitt sate i Solna
kommun. Bolagets associationsform  ar
aktiebolag och Bolaget regleras av
aktiebolagslagen (2005:551). Bolagets
nuvarande firma ar Xspray Pharma AB (publ)
vilken registrerades vid Bolagsverket den 3 maj
2017. Bolaget anvénder handelsbeteckningen
Xspray Pharma och Bolagets LEI-kod &r
549300NGRQCNZ3X4L157. Bolaget ar publikt
(publ) samt anslutet till Euroclear. Bolagets
adress ar Rasundavéagen 12, 169 67 Solna.

Bolaget ar for narvarande moderbolag till dess
helagda svenska dotterbolag Xspray Pharma
Futurum AB, organisationsnummer 559178-
7642,

Vasentliga avial

Nedan féljer en sammanfattning av vasentliga
avtal som Bolaget ingatt under de senaste tva
&ren samt andra avtal som Bolaget ingatt och
som innehéller rattigheter eller forpliktelser
som &ar av vasentlig betydelse for Bolaget.

Avtal med NerPharMa Sr.l.

Bolaget och NerPharMa ingick den 21 december
2017 ett avtal varigenom NerPharMa ensam ska
tillverka och leverera hybridnanopartiklar samt
den produkt vari dessa partiklar ingar inom
ramen for Bolagets HyNap-teknologi. Avtalet
géller till och med den 31 december 2022 med
en for Bolaget gallande uppséagningstid om ett
&r och en fér NerPharMa gillande
uppséagningstid om tva ar. Om inte avtalet sigs
upp av ndgon av parterna s forlangs avtalet
automatiskt i tva ar. Betalning utgar ldpande i
samband med leverans av produkt.

EGALA FRAGOR OCH
KOMPLE T TERANDE

Bolaget och NerPharMa ingick aven ett avtal
den 12 mars 2019 om kop av utrustning och
dverlatelse av teknologi, varigenom Bolaget har
kdpt utrustning av tredje part som installerats
i NerPharMas lokaler. Avtalet ger Bolaget en ratt
att &terta den fysiska utrustningen efter
avtalets upphorande. Enligt avtalet overgar
rattigheter till exempelvis  uppfinningar,
upptackter, know-how, data och liknande som
utvecklas som ett resultat av NerPharMas
och/eller Bolagets utférande av tjansterna till
Bolaget. Bolaget har emellertid gett NerPharMa
en icke-exklusiv licens att anvdnda teknologin
och tilthérande know-how for tillverkning av
Bolagets produkter. NerPharMa har atagit sig
att, sé ldnge avtalet ar i kraft, varken direkt eller
indirekt anvdnda sig av den séarskilda teknik
som anvands vid tillverkning av Bolagets
produkt vid tillverkning eller leverans av
konkurrerande produkter. Bolaget  och
NerPharMa ingick ytterligare ett avtal den 4
september 2019 gillande kvalitetssakring av
utvecklingen och tillverkningen av produkterna
samt rapportering i detta hanseende.

[ransaktioner med narstacnde

En narstdende &r endera eller flera av féljande:
a) den som direkt eller indirekt utévar eller star
under ett bestdmmande inflytande, har en
andel i féretaget som ger betydande inflytande,
tillsammans med mellanhdnder har ett
bestammande inflytande b) ar ett
intresseforetag c) ar ett joint venture d) &ar en
nyckelperson i ledande stillning e) ar néra
familjemedlem till ndgon av de personer som
anges i a eller d f) &r ett féretag som star under
bestimmande inflytande av eller star under
betydande inflytande av personer i d eller e,
eller g) &ar ett foretag som utgdér plan i
avveckling av anstallda.



En transaktion med narstadende &r en dverféring
av resurser, tjanster eller foérpliktelser mellan
narstdende, oavsett om ersattning utgar eller
inte.

Under 2017 har féljande
narstdendetransaktioner, som individuellt eller
i dess helhet, &r vasentliga for Xspray,
genomforts:

e KOp av tjdnster som avser konsultarvode
till MWJ Partners ApS som &gs av
styrelseordférande Michael Wolff Jensen
till ett belopp uppgaende till cirka 612
KSEK.

Under 2018 har foljande transaktioner med
narstdende skett, definierat enligt IFRS:

e KOp av tjanster som avser konsultarvode
till MWJ Partners ApS som 4ags av
styrelseordférande Michael Wolff Jensen
till ett belopp uppgaende till cirka 400
KSEK.

e KOp av tjadnster som avser konsultarvode
till Liljebris Consulting AB, ett bolag helagt
av Stefan Liljebris som &r gift med
Charlotta Liljebris, till ett belopp
uppgéende till cirka 377,5 KSEK.

Under 2019 har foljande transaktioner med
narstdende skett, definierat enligt IFRS:

e KOp av tjanster som avser konsultarvode
till MWJ Partners ApS som 4&gs av
styrelseordférande Michael Wolff Jensen
till ett belopp uppgéende till cirka 267,3
KSEK.

e KOp av tjadnster som avser konsultarvode
till Liljebris Consulting AB, ett bolag helagt
av Stefan Liljebris som &r gift med
Charlotta Liljebris, till ett belopp
uppgéende till cirka 21 KSEK.

Patent och  ovriga immaltericlla
rattigheter

Xspray innehar det registrerade EU-varumarket
"RIGHTSIZE”. Bolaget &r vidare innehavare av
vissa registrerade domannamn. Xspray innehar
patent som skyddar produkterna som beskrivs
narmare under verksamhetsbeskrivningen fér
Xspray, se avsnitt ”"Verksamhetsbeskrivning -
Patent och &vriga immateriella rdttigheter”.
Bolaget och dess dotterbolag ar beroende av
att erhdlla skydd fér sina immateriella
tillgdngar. Bolagets immateriella rattigheter
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skyddas framst genom patent och
patentansdkningar. Ingivna patentansékningar
ger ett skydd som motsvarar patent férutsatt
att patent s& smaningom beviljas.

[vister och rattsliga forfaranden

Bolaget har inte wvarit part i nagra
myndighetsférfaranden, rattsliga forfaranden
eller skiljeférfaranden (inklusive &annu icke
avgjorda drenden eller sddana som styrelsen i
Bolaget ar medveten om kan uppkomma) under
de senaste tolv mé&naderna som skulle kunna
ha en betydande effekt pa Bolagets finansiella
stallning eller lonsamhet. Bolaget kanner inte
heller till ndgra omsténdigheter som skulle
kunna leda till att nagot sadant
myndighetsforfarande, rattsligt forfarande eller
skiljeforfarande skulle kunna uppkomma.

Tillstand m.m.

Det kravs tillstdnd fér att bedriva kliniska
studier och innan Bolagets produktkandidater
kan siljas p& marknaden maste Bolaget erhalla
marknadsgodkiannande fréan
tillsynsmyndigheter, exempelvis FDA. Bolaget
foljer  tillamplig  lagstiftning, forfattning,
tillstdnd samt andra bestdmmelser och
rekommendationer som ar tillampliga for
Bolagets verksamhet. Enligt Bolagets innehar
utlandska tillverkningspartners relevanta
tillstdnd frén respektive lands myndighet.

Forsakringsskydd

Bolaget har sedvanliga foretagsforsakringar och
Bolaget bedémer att
forsakringsskydd ar tillfredsstallande med
hansyn till verksamhetens art och omfattning.

nuvarande

Radgivares intressen

Carnegie har anlitats som Bolagets finansiella
radgivare i samband med noteringen, fér vilket
det har erhéllit och kan komma att erhélla
ersattning, och Carnegie kan i framtiden
komma att tillhandahalla diverse bank-,
investerings-, finansiella, kommersiella och
andra tjanster till Bolaget. Advokatfirman Vinge
KB har anlitats som Bolagets legala radgivare i
samband med noteringen och kan komma att
tillhandahélla ytterligare legal radgivning till
Bolaget.



Inforlivande genom hanvisning
Nedanstdende  information  inférlivas i
Prospektet genom hanvisning och utgdér darmed
en del av Prospektet. De delar i nedan angivna
dokument som inte inférlivas genom hénvisning
beddms inte vara relevanta for en investerare.
Dokument som inforlivas genom héanvisning
finns tillgdngliga under Prospektets giltighetstid
pa Bolagets webbplats,
www.xspraypharma.com. Utover den
information som inférlivas i Prospektet genom
hanvisningar ingar inte informationen pa denna
webbplats, eller n&gon annan angiven
webbplats, i Prospektet.

Bolagets arsredovisningar fér 2017 och 2018 har
reviderats av auktoriserade revisorn Thomas
Lindgren. Bolagets arsredovisning fér 2019 har
reviderats av auktoriserade revisorn Duane
Swanson. Revisionsberittelserna innehaéller
inga anmarkningar. Bolagets reviderade
arsredovisning for 2019 har upprittas i enlighet
med IFRS. Bolagets reviderade arsredovisning
fér 2018 har endast avseende balansrakningen
upprattats enligt IFRS p& koncernniva, medan
ovriga delar av rakenskaperna for 2018 har
upprattats enligt &rsredovisningslagen och
Radet for rapporterings
rekommendation RFR 2 ”Redovisning for
juridisk  person” och  presenteras péa
moderbolagsniva. For mer  information
angdende detta, se avsnittet "Utvald historisk
finansiell information“. Bolagets reviderade
arsredovisning fér 2017 har upprittats enligt
arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens
allmanna rd&d 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3). Foljande information
har inforlivats genom hanvisning.

e Arsredovisningen 2019: Koncernens
resultatrakning (sida 34), Koncernens
balansrékning (sidorna 35 - 36), rapport
over forandringar i koncernens egna kapital
(sida 37), Koncernens kassaflodesanalys
(sida 38), moderbolagets resultatrédkning
(sida 39), moderbolagets balansrdkning
(sidorna 40 - 41), rapport 6ver forandringar

finansiell
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i moderbolagets egna kapital (sida 42),
moderbolagets kassaflodesanalys (sida

43), noter (sidorna 44 - 66),
revisionsberiattelse (sidorna 68 — 70),
e Arsredovisningen 2018: Koncernens

balansréakning (sida 34), moderbolagets
resultatrakning (sida 35), moderbolagets
balansrdkning (sidorna 36 - 37), rapport
o6ver forandringar i moderbolagets egna
kapital (sida 38), moderbolagets
kassaflédesanalys (sida 39), noter (sidorna
40 - 56) och revisionsberattelse (sidorna
58 - 60), samt

e Arsredovisningen 2017: Bolagets
resultatrakning  (sida  17), Bolagets
balansrékning (sidorna 18 - 19), Bolagets
rapport Over foérandringar i eget kapital
(sida 20), Bolagets kassaflodesanalys (sida
21), noter (sidorna 22 - 27) och
revisionsberattelse (sidorna 28 — 31).

Dokurment tillgangliga for inspektion
Kopior av Bolagets (i) bolagsordning och
registreringsbevis, samt (ii) arsredovisningar fér
Bolaget och, s&som tillampligt, dotterbolags
arsredovisningar for rakenskapsaren 2017, 2018
och 2019, inklusive revisionsberittelser, halls
under Prospektets giltighetstid tillgangliga pa
Bolagets kontor p& Rasundavigen 12, 169 67
Solna. Dessa handlingar, med undantag for
arsredovisningar for Bolagets dotterbolag, finns
aven tillgdngliga pa Bolagets webbplats,
www.xspraypharma.com.



http://www.xspraypharma.com/
http://www.xspraypharma.com/

SKATTEFRAGOR | SVERIGE

Nedan sammanfattas vissa svenska skattefrGgor som aktualiseras med anledning av upptagandet till
handel av aktierna i Bolaget pd Nasdaq Stockholm fér fysiska personer och aktiebolag som @r
obegrdnsat skattskyldiga i Sverige, om inte annat anges. Sammanfattningen &r baserad pd nu géllande
lagstiftning och &r avsedd endast som generell information avseende aktierna i Bolaget frén och med
det att aktierna har upptagits till handel pé Nasdaq Stockholm.

Sammanfattningen behandlar inte:

e situationer d& aktier innehas som lagertillgang i ndringsverksamhet,

e situationer d& aktier innehas av kommandit- eller handelsbolag,

e situationer d& aktier férvaras paG ett investeringssparkonto,

e de sdrskilda reglerna om skattefri kapitalvinst (inklusive avdragsférbud vid kapitalférlust) och
utdelning i bolagssektorn som kan bli tillémpliga d& investeraren innehar aktier i Bolaget som anses

vara ndringsbetingade (skattemdssigt),

e de sdrskilda regler som i vissa fall kan bli tillémpliga pa aktier i bolag som dr eller har varit
fémansféretag eller pd aktier som férvérvats med stéd av sGdana aktier,
e de sdrskilda regler som kan bli tillampliga fér fysiska personer som gér eller dterfér

investeraravdrag,

e utldndska féretag som bedriver verksamhet fran fast driftstdlle i Sverige, eller

e utldndska féretag som har varit svenska féretag.

Sdrskilda skatteregler gdller vidare fér vissa féretagskategorier. Den skattemdssiga behandlingen av
varje enskild aktiedgare beror pd dennes speciella situation. Skattelagstiftningen i investerarens
medlemsstat och Xsprays registreringsland kan inverka pd inkomsterna frén vdrdepapperen. Varje
aktiedgare bér rddfréga oberoende skatterddgivare om de skattekonsekvenser som upptagandet till
handel av aktierna i Bolaget pd Nasdaq Stockholm kan medféra fér dennes del, inklusive tillémpligheten

och effekten av utldndska regler och skatteavtal.

| ysiska personer

For fysiska personer som &ar obegransat
skattskyldiga i Sverige beskattas
kapitalinkomster sdsom rantor, utdelningar och
kapitalvinster i inkomstslaget kapital.
Skattesatsen i inkomstslaget kapital ar 30
procent.

Kapitalvinst respektive kapitalforlust beraknas
som skillnaden mellan férséljningsersattningen,
efter avdrag for forsaljningsutgifter, och
omkostnadsbeloppet. Omkostnadsbeloppet for
samtliga aktier av samma slag och sort laggs
samman och berdknas gemensamt med
tillAmpning av  genomsnittsmetoden. Vid
férsaljning av marknadsnoterade aktier far
alternativt schablonmetoden anvandas. Denna
metod innebdr att omkostnadsbeloppet far
bestammas till 20 procent av
forsaljningsersattningen  efter avdrag for
forsaljningsutgifter.

Kapitalférlust pd marknadsnoterade aktier far
dras av fullt ut mot skattepliktiga kapitalvinster
som uppkommer samma ar dels pa aktier, dels
pa marknadsnoterade viardepapper som
beskattas som aktier (dock inte andelar i
vardepappersfonder eller specialfonder som
innehaller endast svenska fordringsratter, s&
kallade rantefonder). Av kapitalforlust som inte
dragits av genom nu namnda
kvittningsmojlighet medges avdrag i
inkomstslaget kapital med 70 procent av
forlusten.

Uppkommer underskott i inkomstslaget kapital
medges reduktion av skatten pa inkomst av
tjanst och naringsverksamhet samt
fastighetsskatt och kommunal fastighetsavgift.
Skattereduktionen ar 30 procent av den del av
underskottet som inte dverstiger 100 000 SEK
och 21 procent av det Aaterstdende
underskottet. Underskott kan inte sparas till
senare beskattningsar.

For fysiska personer som &ar obegransat
skattskyldiga i Sverige innehélls preliminar



skatt pa utdelningar med 30 procent. Den
prelimindra skatten innehdlls normalt av
Euroclear eller, betraffande
férvaltarregistrerade aktier, av forvaltaren.

Aktiecbolag

For aktiebolag beskattas all inkomst, inklusive
skattepliktiga kapitalvinster och skattepliktiga
utdelningar, i inkomstslaget naringsverksamhet
med 21,4 procent. Berdkning av kapitalvinst
respektive kapitalférlust sker pd samma séatt
som for fysiska personer enligt vad som
beskrivits ovan.

Avdrag fér avdragsgill kapitalférlust pé aktier
medges endast mot skattepliktiga
kapitalvinster pa aktier och andra vardepapper
som beskattas som aktier. Kapitalférlust pa
aktier som inte har kunnat utnyttjas ett visst ar,
far sparas (hos det aktiebolag som haft
férlusten) och dras av mot skattepliktiga
kapitalvinster p& aktier och andra vardepapper
som beskattas som aktier under efterféljande
beskattningsér utan begrinsning i tiden. Om en
kapitalforlust inte kan dras av hos det foretag
som gjort férlusten, far den dras av mot
skattepliktiga kapitalvinster pa aktier och andra
vardepapper som beskattas som aktier hos ett
annat féretag i samma koncern, om det
foreligger koncernbidragsratt mellan foretagen
och bada féretagen begir det for ett

beskattningsar som har samma
deklarationstidpunkt (eller som skulle ha haft
det om inte nagot av féretagens

bokfdringsskyldighet upphor). Sarskilda
skatteregler kan vara tillampliga p& vissa
foretagskategorier eller vissa  juridiska
personer, exempelvis investmentforetag.
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Aklicagare  som ar
skaltskyldiga i Sverige
For aktiedgare som ar begréansat skattskyldiga i
Sverige och som erhaller utdelning pa aktier i
ett svenskt aktiebolag uttas normalt svensk
kupongskatt. Detsamma galler vid utbetalning
fran ett svenskt aktiebolag i samband med
bland annat inlésen av aktier och aterkdp av
egna aktier genom ett forvarvserbjudande som
har riktats till samtliga aktiedgare eller samtliga
agare till aktier av ett visst slag. Skattesatsen
ar 30 procent. Kupongskattesatsen ar dock i
allménhet reducerad genom skatteavtal. |
Sverige verkstéaller normalt Euroclear Sweden
eller, betraffande foérvaltarregistrerade aktier,
forvaltaren avdrag for kupongskatt. Sveriges
skatteavtal medger generellt nedsattning av
kallskatten till avtalets skattesats direkt vid
utdelningstillfallet foérutsatt att Euroclear
Sweden eller férvaltaren erhéllit erforderliga
uppgifter om den utdelningsberattigade.
Investerare berattigade till en reducerad
skattesats enligt skatteavtal kan begara
aterbetalning frdn Skatteverket om killskatt
har innehéllits med en hdgre skattesats.

begransat

Aktiedgare som &ar begrinsat skattskyldiga i
Sverige kapitalvinstbeskattas normalt inte i
Sverige vid avyttring av aktier. Aktiedgare kan
emellertid bli féremal fér beskattning i sin
hemviststat.

Enligt en sarskild regel ar dock fysiska personer
som ar begransat skattskyldiga i Sverige
foremal for kapitalvinstbeskattning i Sverige vid
avyttring av aktier i Bolaget, om de vid nagot
tillfalle under det kalenderar da avyttringen
sker eller under de féregaende tio kalenderéren
har varit bosatta i Sverige eller stadigvarande
vistats i Sverige. Tilldmpligheten av regeln ar
dock i flera fall begransad genom skatteavtal.



ORDLISTA
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API

AUC
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Indikation

Klinisk fas
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Abbreviated New Drug Application. Forenklad registreringsansdkan som ger
detaljerad vagledning om omfattningen av dokumentationen som kravs for
ett godkdnnande av ett generiskt lakemedel, utfardat av FDA.

En amorf struktur ar ett kemiskt begrepp som beskriver &mnen som saknar
en ordnad struktur hos amnets molekyler.

Active Pharmaceutical Ingredient. Den aktiva substansen i ett lakemedel.
Area Under Curve. Ett méatt pd omfattningen av ett likemedels absorption
matt Sver tid.

Bioekvivalens (BE) ar ett begrepp inom farmakokinetik som anvands for att
beskriva om tva olika ldkemedel har likartat upptag och eliminering ur
kroppen och ddrmed kan férvantas ha en likartad likvardig medicinsk effekt.
Vanligtvis handlar det om att jamféra ldkemedel baserade pd samma aktiva
substans men frén olika tillverkare. Det finns en detaljerad viagledning
utfardat av FDA om hur bioekvivalens bevisas.

Biotillganglighet (= biologisk tillganglighet) ar ett begrepp
inom farmakologi som visar hur stor del av ett lakemedel som nar blodet.
Chief Financial Officer = Ekonomi- och finanschef.

Cmax ar den hdgsta koncentrationen av ldkemedlet som uppnés i plasma.
Contract Manufacturing Organization. Ett serviceféretag som pa
kontraktsbasis tillhandahéller lakemedelstillverkning fér andra foretag.
Finfordelning av ett amne i ett annat.

Produkten innehéller samma aktiva ingrediens som originalprodukten samt
har samma styrka, doseringsform och administreringsform. Den kan dock
skilja sig fran originalprodukten nar det galler inaktiva hjalpamnen, storlek,
form och férpackning, etc.

Laran om lakemedels omsattning i kroppen.

Food and Drug Administration. USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet
med ansvar for mat, kosttillskott, ldkemedel, kosmetika, medicinsk
utrustning, radioaktivt stralande utrustning samt blodprodukter.

Inom lakemedelsindustrin ar formulering en synonym till beredningsform.
Generiska lakemedel ar medicinskt utbytbara ldkemedel med samma
funktion, kvalitet och sadkerhet som ett originallakemedel.

Good Manufacturing Practice. God tillverkningssed, regler som beskriver hur
lakemedelsindustrin ska tillverka mediciner sa att patienten alltid kan vara
séker pé att de far ratt produkt med hég kvalitet. Reglerna styr tillverkning,
inklusive packning, av ldkemedel, livsmedel och hilsokost. GMP ar ett
system for att sakerstilla att produkterna alltid produceras och
kontrolleras i enlighet med kvalitetsnormer. Den ar utformad for att
minimera riskerna i lakemedelsproduktion som inte kan elimineras genom
att testa den slutliga produkten.

Ett hjalpdmne underldattar/mojliggdr hantering och anvandning av en
lakemedelsberedning, t.ex. bindemedel, fyllnadsmedel, stabiliseringsmedel.
I medicinska sammanhang ar det symptom, sjukdomstillstand eller liknande
som kraver behandling.

De olika stadierna for studier av ett lakemedels effekt i méanniska (se dven
“klinisk studie”). Fas 1 undersoker lakemedlets farmakokinetik och sakerhet
i friska forsokspersoner, Fas 2 understker effekt i patienter med aktuell
sjukdom och Fas 3 &r en stérre studie som verifierar tidigare uppnadda


https://sv.wikipedia.org/wiki/Farmakologi
https://sv.wikipedia.org/wiki/L%C3%A4kemedel
https://sv.wikipedia.org/wiki/Blodet
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resultat. Fas 4 studier gérs efter att ldkemedlet har bérjat siljas pa
marknaden for att t.ex. upptacka nya ovanliga biverkningar.

En undersokning i friska forsokspersoner (Fas 1) eller patienter (Fas 2 till 4)
for att studera sakerhet och effekt av ett lakemedel eller en
behandlingsmetod.

Kristallin struktur ar ett kemiskt begrepp som beskriver amnen med en
ordnad struktur hos @amnets molekyler.

Tusen svenska kronor.

En substans som utses under preklinisk fas for vidare prévningar i
férsokspersoner och senare patienter.

Miljoner svenska kronor.

Miljarder svenska kronor.

Laran om tumdrsjukdomar och dven en medicinsk specialitet som fokuserar
pé tumérsjukdomar och dess behandling.

En FDA:s publikation "Godkéanda lakemedelsprodukter med utvardering av
terapeutisk ekvivalens”, ”"Orange Book” . |
utstrackning som en ansdkan baserar sig pa studier som utférts for en
tidigare godkand lakemedelsprodukt, vilket blir fallet for Xsprays
produktkandidater, méste den sdkande ockséa certifiera till FDA angaende
eventuella patent som anges i Orange Book for det godkanda ldkemedlet.
Tiden mellan utgdngsdatum av det priméra substanspatentet fér
originalladkemedlet och utgédngsdatum av de relevanta sekundira patenten.
Proteinkinashdmmare vilket ar en sorts ensym som blockerar verkan av ett
eller flera proteinkinaser.

Den del av lakemedelsutvecklingen
lakemedelskandidat prévas p& manniskor.
Priméara patent skyddar den aktiva substansen (API) i ett lakemedel medan
sekundara patent beskriver modifierade foreningar, formuleringar,
doseringar, sarskilda medicinska anvandningar, etc.

Studie som demonstrerar att ett visst begrepp, teori eller en potentiell
produkt kan bli framgangsrik.

Ett enzym som fungerar som ett sandebud i cellen. Proteinkinaser ar
avgérande fér att cellers funktioner ska kunna styras av signaler utifrén,
t.ex. hormoner, genom att det hjalper till att vidareférmedla signalerna inne
i cellen. Proteinkinaser medverkar till att cancerceller vaxer till och sprids.
Lakemedel som blockerar proteinkinaser. Proteinkinashammare verkar
genom att blockera aktiviteten hos enzymer som driver pa cancercellernas
utveckling och tillvaxt.

Svenska kronor.

Ett &mne som befinner sig under s& hogt tryck och temperatur att
fasgransen mellan vatska och gas har forsvunnit. Den tryck- och
temperaturpunkt ovanfor vilken superkritiska véatskor bildas kallas
den termodynamiska kritiska punkten. Nar férhallandena nirmar sig den
kritiska punkten, blir gasfasens densitet allt narmare vatskefasens tills
dessa inte langre gar att skilja at.

allmant kand som den

som ager rum innan en

| ett superkritiskt tillstdnd kan molekyler réra sig snabbt, som i en gas,
samtidigt som férmégan att [6sa &mnen ar god, som i en vitska.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Tryck
https://sv.wikipedia.org/wiki/Temperatur
https://sv.wikipedia.org/wiki/V%C3%A4tska
https://sv.wikipedia.org/wiki/Gas
https://sv.wikipedia.org/wiki/Termodynamik
https://sv.wikipedia.org/wiki/Kritisk_punkt_(termodynamik)
https://sv.wikipedia.org/wiki/Densitet
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