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Xspray Pharma meddelar resultat fran extra
bioekvivalensstudie och lamnar uppdatering
avseende kommande registreringsansokningar
for ANDA respektive 505(b)(2)

Xspray Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag resultat fran den
extra bioekvivalensstudie pa fastande friska frivilliga som genomférts med bolagets
ledande produktkandidat HyNap-Dasa. Resultaten ar i linje med tidigare genomford
bioekvivalensstudie, men visar att studiedesignen ar robust. Xspray Pharma inleder redan
i ndsta vecka sedan tidigare kommunicerade bioekvivalensstudier med modifierade
formuleringar. Xspray Pharma har nyligen erhallit positiva resultat for en férbattrad
version av Sprycel, baserad pa HyNap-Dasa, och kommer initiera registreringsgrundande
studier fér den produkten under férsta kvartalet 2021 med malet att anséka om
godkannande enligt 505(b)(2)-forfarandet under det andra kvartalet 2021.

Den nyligen genomfodrda bioekvivalensstudien var av samma storlek och design som den under
tredje kvartalet rapporterade studien och genomférdes péa fastande friska frivilliga
forsdkspersoner. Resultatet visar att studien var val genomférd och inkluderade tillrackligt
antal forsdkspersoner, men att formell bioekvivalens inte uppnaddes. | bada studierna
observerades uttalat dalig absorption av dasatinib fran Sprycel-formuleringen hos ett fatal
forsodkspersoner vilket inte observerades for HyNap-Dasa. Medan EMA:s beslutade riktlinjer for
dasatinibs bioekvivalens tillater uteslutande av data for personer med valdigt l&g absorption
gor inte FDA det.

"Det har bekraftar resultatet fran den forra studien och fokus hamnar nu pa de tva modifierade
formuleringar av HyNap-Dasa optimerade for att uppna bioekvivalens och lamna in en ANDA
ansokan. Jag ar glad att vi som utlovat kan starta den forsta av dessa studier redan nésta
vecka. Samtidigt expanderar vi nu produktportfolj med en forbattrad produkt baserat pa den
lyckade omeprazol studien,” sédger Per Andersson, VD for Xspray Pharma. "Arbetet kring
kommersiellt partnerskap fortskrider enligt plan och vi kan nu erbjuda en forbattrad samt en
generisk version vilket stérker vardet pa HyNap-Dasa produktportfolj”.

Xspray Pharmas program for registreringsgrundande studier under H1 2021

Forbattrad version av Sprycel — HyNap-Dasa 505(b)(2)

| studien med den forbattrade versionen av HyNap-Dasa, som rapporterades den 30 december
2020, visades att HyNap-Dasa kan intas samtidigt med omeprazol, vilket man inte kan vid
anvandning av Sprycel. Med stdd av dessa positiva resultat, som visar en kliniskt relevant
forbattringspotential, kommer Xspray Pharma att under forsta kvartalet 2021 initiera en
registreringsgrundande studie. Resultaten ska kunna ligga till grund fér en ansdkan om
godkannande av den férbattrade produkten enligt 505(b)(2) forfarandet med malsattningen att
lamna in under andra kvartalet 2021. Xspray Pharma har aven pabdrjat arbetet med att lamna
in en anstkan om sarlakemedelsstatus (ODD) for denna produktkandidat.
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Generisk version av Sprycel — HyNap-Dasa ANDA

Arbetet med att uppné bioekvivalens mellan HyNap-Dasa och Sprycel fortsatter med tva
modifierade formuleringar av HyNap-Dasa, vilka har utvecklats tillsammans med en
expertgrupp av valrenommerade externa radgivare.

Den forsta formuleringen innebar en mindre modifiering dér en bioekvivalensstudie ar planerad
att starta under nista vecka. Inga ytterligare stabilitetsstudier kravs for denna formulering
vilket mojliggor att en ansdkan om marknadsgodkdannande kan lamnas in under andra kvartalet
2021 vid positiva resultat.

Den andra formuleringen ar modifierad i ndgot hogre grad, vilket medfor att vissa
stabilitetsstudier behdver genomfoéras. Bolaget berdknar att kunna starta bioekvivalensstudier
med denna formulering under andra kvartalet 2021 det innebér att ansdkan om
marknadsgodk&nnande kan [dmnas in tidigast under tredje kvartalet 2021 vid positiva resultat.

Forbattrad version av Nilotinib - HyNap-Nilo 505(b)(2)

Som meddelats i december 2020 har Xspray Pharmas produktkandidat HyNap-Nilo erhallit
sarlakemedelsstatus (ODD) fran FDA fér behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML). Ett
kliniskt provningsprogram med tva olika formuleringar har initierats.

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) &r ett [akemedelsféretag med ett antal produktkandidater under
klinisk utveckling. Xspray Pharma anvénder sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for
att utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsforda lakemedel, i forsta hand
proteinkinashdmmare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det nist storsta inom
onkologiomradet och lakemedelspriserna ar mycket héga. Genom bolagets innovativa teknologi
kan Xspray Pharma komma in som férsta konkurrent till dagens originalldkemedel innan de
sekundira patenten oper ut. Xspray Pharmas mal ar att bli ledande inom utveckling av
forbattrade lakemedel eller generika av redan marknadsférda PKl:er fér behandling av cancer,
vilka i december 2020 var 55 st. Bolagets ledande produktkandidater, HyNap-Dasa, HyNap-Nilo
och HyNap-Sora, ar stabila amorfa versioner av de tre storsaljande cancerlakemedlen Sprycel®
(dasatinib), Tasigna® (nilotinib) och Nexavar® (sorafenib).

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

Denna information ar sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersons férsorg, fér offentliggbrande den 2021-01-14 12:10 CET.
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