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Xspray Pharma har erhallit resultat fran
bioekvivalensstudier med HyNap-Dasa ANDA
och valjer att fokusera pa den forbattrade
produkten Dasynoc™

Xspray Pharma (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag att bolaget har erhallit
resultat fran bioekvivalensstudierna med den generiska produktkandidaten HyNap-Dasa
ANDA C. Resultaten visar att kraven for bioekvivalens jamfort med referensprodukten
Sprycel® uppnaddes i gruppen som intagit en maltid, men inte hos fastande
fors6ékspersoner till foljd av Sprycels hoga variabilitet. Bolaget valjer nu att helt fokusera
pa den férbattrade versionen, Dasynoc, som uppnatt bioekvivalens med 30 procent ligre
dos an Sprycel® och viljer att avsluta utveckling av den generiska versionen av dasatinib.

Vi har utvecklat den generiska versionen av dasatinib och den forbattrade versionen, Dasynoc,
parallellt, men vi viljer nu att fokusera nu p& Dasynoc da vi ser att marknadsvardet ar hogt inte
bara under, utan ocksa efter patentfonstrets slut. En kortare tid i patentfonstret innebar att
den generiska versionens betydelse i produktportféljen minskar. En viktig konsekvens av det
har beslutet ar att frigdra kapacitet for att accelerera utvecklingen av nuvarande produkter i
pipeline som har langre patentfonster. Utvecklingen av Dasynoc har gatt fort och vi kan utnyttja
de kliniska forbattringar som amorfa formuleringar av proteinkinashammare (PKI) ger for
patienter, lakare och betalare”, sidger Per Andersson, vd p& Xspray Pharma.

Ansdkan om marknadsgodkannande i USA for Dasynoc sker enligt plan under fjarde kvartalet i
ar enligt 505(b)(2)-forfarandet.

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

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lAkemedelsforetag 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 &per ut. Xspray Pharmas
mal &r 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 cancerlakemedlen Sprycel® (dasatinib), Tasigna®
(nilotinib) och Nexavar® (sorafenib). HyNap-Dasa utvecklas som en forbattrad version av
Sprycel®. HyNap-Nilo utvecklas som en foérbattrad version av Tasigna® och har dessutom
erhallit sarlakemedelsstatus fran amerikanska FDA. HyNap-Sora utvecklas som en forbattrad
version Nexavar®.

Xspray Pharma har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande
produkterna. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa 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 forsorg, for offentliggérande den 2021-10-13 08:10 CEST.
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