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Xspray Pharma avser att lamna in ansdkan om
marknadsgodkannande av den forbattrade
versionen av dasatinib under andra halvaret
2021

Xspray Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag en uppdatering av
de planerade registreringsgrundande studierna med den férbattrade versionen av
Sprycel® (dasatinib), baserad pa féretagets HyNap-Dasa formulering. Arbetet med studien
har initierats och doseringen for bioekvivalensstudien kommer att starta under andra
kvartalet med malet att ans6ka om marknadsgodkiannande i enlighet med 505(b)(2)
férfarande under andra halvaret av 2021.

Parallellt med utvecklingen av generiska proteinkinashammare (PKl:er) baserade pa bolagets
amorfa teknologiplattform utvecklar Xspray Pharma aven forbattrade versioner av
marknadsforda lakemedelssubstanser. Den 6vergripande strategin for HyNap-Dasa ar
oférandrad och baseras pa snabbast mojliga vag till marknad for:

® en generisk (ANDA) HyNap-Dasa version av Sprycel® under patentfonstret
® en forbattrad (505(b)(2)) HyNap-Dasa version av Sprycel® med relevanta medicinska
fordelar

Den forbattrade versionen av Sprycel® ar framtagen for att erbjuda patienter som lider av akut
lymfatisk leukemi (ALL) och kronisk myeloisk leukemi (KML) en foérbattrad livskvalitet genom
att mojliggéra behandling med proteinpumpshammare, PPl (omeprazol), tillsammans med den
livsuppehallande behandlingen med dasatinib. Denna forbattrade version ar utformad for att
6sa problemet med lagt eller inget upptag av lakemedlet hos patienter, vilket har visats for
Sprycel® i tidigare bioekvivalensstudier. Den forbattrade versionen kommer ocksé att
administreras med en betydligt lAgre styrka jamfoért med Sprycel® och kommer att minska
variabiliteten. Med dessa forbattringar kommer HyNap-Dasa att erbjuda viktiga medicinska
fordelar for patienter och vardgivare.

"Nastan en tredjedel av denna patientgrupp har behov av behandling med PPI. Jag hoppas att
denna forbattrade version kommer att mojliggdra en behandling dar de kan behandla sin
cancer samtidigt som de behandlar till exempel sitt magsar. Vi kommer att anvidnda samma
formulering av HyNap-Dasa som anvandes i bioekvivalensstudierna som vi genomférde under
2020 men nu med en lagre styrka av HyNap-Dasa jamfort med Sprycel®. Eftersom vi redan
har testat formuleringen hos friska frivilliga ar det en studie med lagre risk och utan signifikant
effekt pa var finansiella situation. Vi har mycket tillforlitlig farmakokinetisk data som anvants
vid utformningen av denna studie vilket ocksa minskar risken avsevart”, sager Per Andersson,
VD Xspray Pharma.
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Den registreringsgrundande bioekvivalensstudien syftar till att visa att Xspray Pharmas
forbattrade version kan administreras med signifikant l4dgre styrka jamfort med
originallakemedlet men andé erhélla samma biotillganglighet. Tidigare studier med denna
formulering har visat att upptaget av HyNap-Dasa inte paverkas vid intag av en maltid
(fodointagsinteraktion) eller vid behandling med PPI, omeprazol (lakemedelsinteraktion).

"Var strategi mojliggor flera vagar till framgang. Nu utvecklar vi parallellt bade en forbattrad och
en generisk version. Darigenom kommer vi att kunna utmana originalproduktens
marknadsposition och skapa ett betydande varde for bolaget och dess aktiedgare. Vart kliniska
arbete med den generiska versionen av dasatinib fortsatter enligt plan. Vi genomfor for
narvarande en bioekvivalensstudie med en ndgot modifierad formulering och vi forvantar oss
data fran denna studie i april. For att minimera risken ytterligare ar vi redo att starta studier
med annu en formulering som har uppvisat positiva resultat i laboratorietester,” avslutar Per
Andersson.

Under 2020 salde Sprycel® foér 2 140 miljoner dollar globalt, varav 1295 miljoner i dollar i USA.
Xspray Pharma siktar pd marknadsgodkannande for den forbattrade versionen av dasatinib i
USA, Europa och 6vriga storre marknader globalt.

For ytterligare information, vianligen 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 anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for
att utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsférda [Akemedel, i férsta 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 originalbolagens sekundara patent l&per ut. Xspray Pharmas
mal ar att bli ledande inom utveckling av forbattrade lakemedel eller generika av redan
marknadsférda PKl:er for behandling av cancer, vilka i december 2020 var 55 stycken i USA.
Bolagets ledande produktkandidater, HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och HyNap-Sora ar stabila
amorfa versioner av de storséljande cancerldkemedlen Sprycel® (dasatinib), Tasigna®
(nilotinib) och Nexavar® (sorafenib). HyNap-Dasa utvecklas i tva versioner, en generisk och en
forbattrad version av Sprycel®. HyNap-Nilo utvecklas som en forbattrad version av Tasigna®
och har dessutom erhallit sarlakemedelsstatus fran amerikanska FDA. HyNap-Sora utvecklas
som en forbattrad version Nexavar®.
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Xspray Pharma har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande
produkterna. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas p& Nasdaq Stockholm (Nasdag Stockholm:
XSPRAY).

www.xspraypharma.com
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