xs ra Pressmeddelande
Stockholm 3 juli 2020

Den forsta gruppen har doserats klart i Xspray
Pharmas pagaende registreringsgrundande
kliniska studier med HyNap-Dasa

Xspray Pharma AB (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag att alla friska frivilliga i
den forsta av tva grupper nu har blivit doserade. De tva studierna genomférs for att visa
att HyNap-Dasa ar bioekvivalent med originallikemedlet Sprycel® (dasatinib). Den forsta
studien genomférs pa fastande friska frivilliga och den andra studien genomférs pa ej
fastande frivilliga.

De tva bioekvivalensstudierna utfors péa friska frivilliga under fastande respektive ej fastande
tillstand. Samtliga personer i den forsta gruppen har nu blivit doserade. Den andra studien, gj
fastande, har paborjats och under de kommmande veckorna férvantas alla friska frivilliga vara
doserade. | bada studierna jamfors HyNap-Dasa bioekvivalens med originallakemedlet

Sprycel®. De preliminira resultaten fran den forsta studien forvantas komma i augusti 2020.

Resultaten fran de tva kliniska studierna, tillsammmans med resultaten fran de pagaende
stabilitetsstudierna som genomférs med de finala tabletterna av HyNap-Dasa, kommer att
utgora grunden for foretagets forsta ansdkan om marknadsgodkannande i USA.

"Detta innebar att vi, trots situationen med Covid-19, ar ett steg niarmare att skicka in var
anstkan om marknadsgodkannande i USA for var forsta produktkandidat och vi kommer nu att
initiera vart arbete med att hitta en kommersiell partner eller kbpare av HyNap-Dasa. Vi
forbereder for narvarande denna process tillsammans med véra juridiska och finansiella
radgivare och jag ar saker pa att vi kommer att vara val forberedda for en mer intensifierad
process efter att vi har resultaten fran de kliniska studierna,” sager Per Andersson, VD Xspray. ”
Att vi snart ar klara med de kliniska studierna med HyNap-Dasa kommer frigéra kapacitet for
ett mer intensivt arbete med kommande produkter i var portfolj, forbattrade versioner av
HyNap-Dasa och HyNap-Nilo, som bada kommer att folja FDAs 505(b)(2)-regulatoriska
forfarande.”

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

Mob: +46 (0) 706 88 23 48
E-mail: per.andersson@xspray.com
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for att
utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsférda lakemedel, i forsta hand
proteinkinashdmmare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det nist storsta inom
onkologiomradet och lakemedelspriserna ar mycket hoga.

Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray Pharma komma in som férsta konkurrent till
dagens originallakemedel innan de sekundara patenten Oper ut. Xsprays mal ar att bli ledande
inom utveckling av forbattrade lakemedel eller generika av redan marknadsférda PKl:er for
behandling av cancer, vilka i december 2019 var 54 st. Bolagets ledande produktkandidater,
HyNap-Dasa, HyNap-Sora och HyNap-Nilo, ar stabila amorfa versioner av de tre storsaljande
cancerldkemedlen Sprycel® (dasatinib), Nexavar® (sorafenib) och Tasigna® (nilotinib).
Lansering av den forsta produktkandidaten, HyNap Dasa ar planerad att ske under 2021.
Giltighetstiden for substanspatenten for originalldkemedlet Sprycel® (dasatinib) gar ut i slutet
av 2020 och for de sekundara patenten 2026 vilket kan ge Xsprays HyNap-Dasa en period om
fem &r med sarstéllning innan 6vriga konkurrenter far tillgang till marknaden.

Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produkterna.
Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdag Stockholm.
www.xspraypharma.com
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