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Xspray Pharma uppdaterar om FDA-processen
for Dasynoc — anmarkningar hos
kontraktstillverkare forsenar godkannande

¢ FDA har utfardat ett Complete Response Letter (CRL) gillande Xsprays ansékan om
marknadsgodkannande for Dasynoc™ med hanvisning till GMP-anmarkningar hos en
kontraktstillverkare. Anmarkningarna giller dock inte Xsprays produktionslina.

« Xspray har haft en diskussion om produktinformationen fér Dasynoc med FDA fram till
PDUFA datum. FDA efterfragar nu information som visar att den diskuterade
produktinformationen ar Andamalsenlig.

Xspray Pharma har mottagit ett CRL fran den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA)
avseende ansdkan om marknadsgodkannande fér Dasynoc™ (dasatinib) for behandling av
kronisk myeloisk leukemi (KML) och akut lymfatisk leukemi (ALL).

FDA:s beslut grundar sig pa GMP-anmarkningar (Good Manufacturing Practice) hos bolagets
kontraktstillverkare. Inga anmarkningar har riktats mot den produktionslina som anvands for
Dasynoc, men FDA pausar godkiannanden av nya produkter s& lange anlaggningen ar foremal
for korrigerande atgarder. Tillverkaren har bekraftat att ett atgardsprogram redan ar pé plats
och att de har ett mote inplanerat med FDA i december.

"Det ar beklagligt att tillverkningsrelaterade hinder utanfor var kontroll forsenar var lansering. Vi
har kommit langt i den regulatoriska processen och diskuterade produktinformationen for
Dasynoc med FDA fram till PDUFA-datum. ” sdger Per Andersson, vd for Xspray Pharma. "Nu
far vi samarbeta tatt med bade tillverkaren och FDA for att paskynda processen och mojliggora
en ny inlamning sa snart atgardsplanen ar genomford.”

FDA har ocksa efterfragat information som visar att den diskuterade produktinformationen ar
andamalsenlig och data som visar effekten av tidigare genomférda produktionsatgarder.

Ovriga program
Xsprays Ovriga utvecklingsprogram fortskrider enligt plan. NDA-ansdkan for XS003 forvantas tas
upp till granskning av FDA inom kort, med ett férvantat PDUFA-datum i juni 2026.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsforetag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patenterade HyNap-teknik for att skapa forbattrade
versioner av marknadsférda proteinkinashammare (PKI), det storsta onkologisegmentet, ofta
med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli marknadsledande inom forbattrade PKI
for cancerbehandling. Xspray Pharmas framsta lakemedelskandidat, Dasynoc®, genomgar for
narvarande en FDA-granskning. Det &r en amorf form av dasatinib, som visar bioekvivalens vid
en 30 % lagre dos pa grund av en battre 6slighetsprofil. Dess kompatibilitet med
protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL, ar en
betydande férdel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive XS003-
nilotinib (en optimerad version av Tasigna®) och XS008-axitinib (en optimerad version av
Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad version av Cabometyx®).

Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaqg 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
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 2025-10-08 02:40 CEST.
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