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Xspray Pharma har beslutat att invanta
resultaten fran tva pagaende kliniska studier
innan ANDA-anstkan lamnas in

Xspray Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag att den sista
forsokspersonen har doserats i Bolagets extra bioekvivalensstudie som har genomférts
snabbare An férvantat, samt att Bolaget dven har fatt preliminira positiva resultat fran en
studie med en férbattrad version av HyNap-Dasa. Xspray Pharma har darfor tagit det
strategiska beslutet att limna in sin ANDA-ans6kan for HyNap-Dasa i borjan av 2021. Med
detta beslut optimerar Xspray Pharma sina strategiska kommersiella méjligheter for
HyNap-Dasa produktportféljen.

Trots den pagaende Covid-19-pandemin har rekryteringen och doseringen i den extra
bioekvivalensstudien gatt dverraskande snabbt och sista forsokspersonen har idag doserats
med HyNap-Dasa. De preliminara resultaten férviantas komma under februari 2021. Studien
liknar den tidigare studien dar bioekvivalens ovantat inte uppnaddes, framst till foljd av att
referenslakemedlet Sprycel® visade lag eller ingen absorption hos ett fatal férsékspersoner.

| en separat studie med en férbittrad HyNap-Dasa version av referensldkemedlet Sprycel® har
doseringen sedan tidigare slutforts och Xspray Pharma har fatt positiva preliminara resultat for
en delgrupp av forsokspersonerna. Malet med denna studie ar att visa pa att absorptionen av
HyNap-Dasa inte ar beroende av magsackens pH-varde. Preliminira resultat for samtliga
forsdkspersoner i studien férvantas under andra halvan av december 2020.

Xspray Pharma har beslutat att invanta resultaten fran de tva studierna innan ANDA-anstkan
lamnas in. Beslutet baseras pa majligheten att den extra bioekvivalensensstudien visar formell
bioekvivalens mellan HyNap-Dasa och Sprycel® for att uppna ett ANDA-godkannande.
Tillsammans med de kommande resultaten fran studien med den forbattrade versionen av
HyNap-Dasa skulle detta dessutom 6ka de strategiska alternativen for den pagaende
affarsutvecklingen av HyNap-Dasa portfoljen. Xspray Pharma paskyndar dessutom sina backup-
formuleringar dar den forsta &r redo for klinik med forvantad studiestart i bérjan av det forsta
kvartalet 2021.

"Det ar mycket uppmuntrande att vi lyckades genomfora den extra studien s& snabbt, vilket
bevisar att var process- och leveranskedja ar pa plats och levererar den kvalitet som kravs.
Detta, tillsammans med de positiva preliminara studieresultaten fér den férbattrade HyNap-
Dasa versionen, var avgorande for vart strategiska beslut att tillfalligt avvakta att skicka in var
ANDA-ansokan. Var hogsta prioritet ar att maximera vardet pa produktportféljen och hitta den
basta kommersiella partnern for vara HyNap-Dasa produkter,” sager Per Andersson, VD for
Xspray Pharma.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Per Andersson, VD, Xspray Pharma AB
Mob: +46 (0) 706 88 23 48
E-mail: per.andersson@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett produktutvecklingsforetag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for att
utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsférda ldkemedel, 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 marknadsforda 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 originallakemedlet 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

Denna information &r sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2020-12-1113:10 CET.

Bifogade filer

Xspray Pharma har beslutat att invanta resultaten fran tva pagaende kliniska studier innan
ANDA-ansdkan ldmnas in

Xspray Pharma AB Rasundavigen 12 SE-169 67 Solna www.xspraypharma.com



https://xspraypharma.com/
http://www.xspraypharma.com
https://storage.mfn.se/de5ed068-2db6-4696-ab59-c09ad1e4dba6/xspray-pharma-har-beslutat-att-invanta-resultaten-fran-tva-pagaende-kliniska-studier-innan-anda-ansokan-lamnas-in.pdf
https://storage.mfn.se/de5ed068-2db6-4696-ab59-c09ad1e4dba6/xspray-pharma-har-beslutat-att-invanta-resultaten-fran-tva-pagaende-kliniska-studier-innan-anda-ansokan-lamnas-in.pdf

