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Xspray Pharma meddelar uppnadd
bioekvivalens jamfort med referensprodukten
fran registreringsgrundande studie med HyNap-
Dasa 505(b)(2)

Xspray Pharma (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag att positiva resultat har
erhallits fran den registreringsgrundande bioekvivalensstudien med bolagets férbittrade
produkt dasatinib, kallad HyNap-Dasa 505(b)(2). Studien uppfyllde bioekvivalenskraven
jamfort med referensprodukten Sprycel®. Resultaten visar att Xspray Pharma kan sdnka
dosstyrkan med 30% men fortfarande ge samma upptag i kroppen som
referensprodukten. Resultatet kommer att ligga till grund fér ans6kan om
marknadsgodkannande i USA enligt 505(b)(2)-férfarandet.

Den registreringsgrundande studien genomfordes pa friska frivilliga under fastande
forhallanden. Dosstyrkan som anvandes av HyNap-Dasa var 30% lagre an den for
referenslakemedlet. Resultaten visar att formell bioekvivalens (konfidensintervall for Cmax och
AUC inom omradet 80-125% av referenslakemedlet) uppnaddes med god marginal for denna
formulering.

Vi har nu visat att vi kan sanka dosen av dasatinib betydligt i en tablett men fortfarande uppné
samma biotillganglighet som i referensprodukten vilken ar en av de stora férdelarna med var
amorfa formulering. Vara tidigare studier har visat att upptaget inte paverkas av magens pH-
varde och darigenom tillater samtidig behandling med exempelvis lakemedel for magsar, sa
kallad protonpumpshiammare (PPI) som omeprazol, vilket vi vet att manga i den har
patientgruppen har behov av. Eftersom detta inte ar rekommenderat med referensprodukten
kan HyNap-Dasa erbjuda viktiga medicinska fordelar for bade patienter och vardgivare. De har
resultaten tillsammans med en gynnsam patentsituation gor att vi har stora férhoppningar for
den har produkten pa den amerikanska marknaden”, sager Per Andersson, VD Xspray Pharma.

En ansdkan om marknadsgodkannande i USA enligt 505(b)(2)-férfarandet baserad pa data fran
denna studie forvantas bli klar att skickas in under H2 2021. Kompletterande data avseende
dosstyrkor kommer att skickas till FDA under H1 2022.

’De hir resultaten markerar en viktig milstolpe for Xspray Pharma. Var unika teknologiplattform
gor det mojligt att utveckla amorfa versioner av proteinkinashammare (PKI). Med denna och
tidigare studier bevisar vi att vi kan skala upp processen och modifiera formuleringar for att
forandra upptaget av lakemedlet och uppna bioekvivalens. Detta ar dven av avgérande varde
pa langre sikt for Xspray Pharma, eftersom var plattform ar utvecklad for att skapa forbattrade
produkter av manga av dagens PKI-ldkemedel”, sdger VD Per Andersson.

Xspray Pharmas forbattrade version av dasatinib ar utvecklad fér behandling av akut lymfatisk
leukemi (ALL) och kronisk myeloisk leukemi (KML), vilka bada ar blodcancersjukdomar inom ett
omrade dar inga nya eller forbattrade lakemedel har registrerats under manga ar.
Referenslakemedlet Sprycel® sélde globalt for USD 2 140 miljoner under 2020 varav USD 1295
miljoner i USA.
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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) &r ett lakemedelsféretag 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
proteinkinashammare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det nast stérsta 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
marknadsforda PKl:er for behandling av cancer, vilka i borjan av 2021 var det 68 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®.

Xspray Pharma har patent pé tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande
produkterna. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas p& Nasdaq Stockholm (Nasdag Stockholm:
XSPRAY).

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, for offentliggérande den 2021-07-28 15:40 CEST.
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