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Xspray Pharma lamnar regulatorisk
uppdatering om sina amerikanska
lakemedelskandidater Nilopki® och Dasynoc®
samt fortsatta framsteg hos
kontraktstillverkaren NerPharMa

Xspray Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) lamnar en uppdatering om FDAs
granskning av bolagets tva amerikanska ansékningar om marknadsgodkinnande (NDA).
For Nilopki® har Xspray definierat en strategi fér att hantera de fragor som lyfts i det s.k.
Complete Response Letter (CRL) som mottogs den 4 juni 2026 och har begirt ett Type A-
moéte med FDA, vilket forvantas dga rum inom de kommande 30 dagarna. F6r Dasynoc®
genomfor FDA foér niarvarande granskning av produktméarkning, en granskning som normalt
genomfoérs under den senare delen av granskningsprocessen inféor PDUFA-datumet den 25
augusti 2026.

Separat fran den pagaende granskningen har FDA accepterat Xsprays begiran om ett Type
C-mote for att diskutera en méjlig utékning av produktinformationen fér Dasynoc®.
Initiativet bygger pa rekommendationer fran ett radgivande méte med ledande
internationella experter inom kronisk myeloisk leukemi (KML). Om FDA delar Xsprays
bedémning kan en sadan utdkning ytterligare stirka Dasynocs® kliniska virde.

Nilopki®

Nar FDA stéllde ytterligare fragor i sin CRL hade myndigheten dnnu inte genomfort nagon
inspektion av tillverkningsanlaggningen och kontraktstillverkarens CGMP-status hade darfor
annu inte kunnat faststallas. | CRL-en identifierade FDA tva ytterligare regulatoriska fragor:
Dosdverensstammelse med Tasigna® vid en dosniva som endast ar relevant fér en begransad
patientsubgrupp samt en begaran om kompletterande information fran kommersiella
tillverkningsbatcher som redan var planerade. Viktigt ar att FDA inte har framfort nagra
invandningar avseende stabilitetsprogrammet eller det samlade kliniska underlaget som ligger
till grund for Nilopki®-ansdkan. Xspray har begart ett Type A-modte med FDA, vilket forvantas
aga rum inom 30 dagar, for att bekrafta den foreslagna vagen framat innan bolaget
implementerar den planerade svarsstrategin.

Dasynoc®

FDA genomfor for narvarande granskning av Dasynocs® produktinformation, inklusive
forskrivningsinformation och produktmarkning. De synpunkter som erhélls i juni avser sprak,
format och utformning och har redan hanterats i enlighet med FDA kommentarer. Sedan NDA-
ansokan aterinlamnades har FDA inte framfort nagra fragor avseende den del av ansdkan som
omfattar produktkvalitet. Granskning av forskrivningsinformation och produktméarkning
genomfors normalt under den senare delen av FDA granskningsprocess for en NDA-ansokan.
PDUFA-datumet for Dasynoc® &r den 25 augusti 2026. Som tidigare kommmunicerats ar ett
marknadsgodkannande fortsatt beroende av att kontraktstillverkaren uppnar en
tillfredsstéllande CGMP-status.
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Xsprays VD Blake Leitch kommenterade:

"De aterstdende regulatoriska aktiviteterna i bada programmen &r val definierade och vi
fortsatter att ha en konstruktiv dialog med FDA. En gemensam faktor for bada programmen ar
inspektionsstatusen hos var kontraktstillverkare NerPharMa. Efter ett nyligen genomfort mote
med NerPharMas nya agare, Benta Group, har de informerat oss om att NerPharMas
tillverkningsverksamhet nyligen inspekterades av den italienska lakemedelsmyndigheten AIFA.
Enligt Benta Group hade inspektionen ett positivt utfall, och en efterféljande FDA-inspektion
forvantas. Jag ar dvertygad om att vi gor fortsatta framsteg och invantar nu ytterligare
kommunikation fran FDA avseende en mojlig inspektion av NerPharMa.

For Dasynoc® ar FDAs detaljerade arbete med férskrivningsinformation och produktmarkning
forenligt med den senare delen av en NDA-granskning. For Nilopki® var var dialog med FDA
redan langt framskriden innan CRL utfardades, och vi har nu definierat en tydlig vag for att
hantera de frdgor som identifierats och begart ett Type A-mote for att bekrafta denna strategi.”

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Jacob Nyberg, IRO
Xspray Pharma AB (publ)
Tel: + 46 (0) 70 767 08 83
E-mail: ir@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett lakemedelsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patentskyddade HyNap-plattform for att skapa
forbattrade versioner av marknadsforda proteinkinashammare (PKI), det storsta
onkologisegmentet, ofta med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli
marknadsledande inom férbéattrade PKI for cancerbehandling. Xspray Pharmas
lakemedelskandidater, Dasynoc® och Nilopki® (en optimerad version av Tasigna®) genomgar
for narvarande en FDA-granskning. Dasynoc ar 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 foérdel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive Nilopki
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
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