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Forsta patienten inkluderad i den pivotala
kliniska studien for Xdivane

Xbrane Biopharma AB (publ) (“Xbrane") (Nasdaq Stockholm: XBRANE) meddelar idag att den
forsta patienten har inkluderats i den pivotala kliniska studien fér Xdivane
(biosimilarkandidaten foér nivolumab).

| enlighet med tidigare kommunikation, ingick Xbrane och Intas Pharmaceuticals Ltd (Intas) ett
globalt licensavtal gallande Xdivane den 19 november 2024. Enligt avtalet ar Intas sponsor for den
kliniska studien och kommer att kommersialisera produkten efter godkannande. Den forsta
patienten har nu inkluderats i den pivotala kliniska studien, som kommer att ligga till grund for
godkannandeprocessen hos regulatoriska myndigheter, inklusive US FDA och EMA. Xdivane
utvecklas enligt en tidsplan som mojliggoér lansering i nara anslutning till patentutgang i respektive
territorium. Initieringen av den kliniska studien utldste en milstolpebetalning om 2 miljoner euro
fran Intas till Xbrane, som erholls under tredje kvartalet 2025.

Om Xdivane

Xdivane™ &r en biosimkilarkandidat till Opdivo®, ett sa kallat immunonkologiskt ldkemedel
(PD1-hammare) som anvands vid behandling av olika cancerformer. Férsaljningen uppgick till
cirka 8 miljarder USD globalt under 2023 och férvantas oka till 14 miljarder USD ar 2028.
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Om oss

Xbrane Biopharma AB utvecklar biologiska lakemedel baserade pa en patenterad
plattformsteknologi som ger betydligt lagre produktionskostnader jamfort med konkurrerande
system. Xbrane har en portfoél av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 23 miljarder
EUR i forvantad arlig peak-forsaljning av respektive referenslakemedlet. Den ledande
biosimilarkandidaten Ximluci® ar godkand i Europa och lanserades under 2023. Xbranes
huvudkontor ligger i Solna, strax utanfor Stockholm. Xbrane ar noterat pa Nasdag Stockholm
under tickern XBRANE. Fér mer information, besék www xbrane.com

Xbrane Biopharma Scheeles Vag 5 171 65 Solna


mailto:martin.amark@xbrane.com
mailto:jane.benyamin@xbrane.com

Pressmeddelande
04 november 2025 08:00:00 CET

Bifogade filer

Forsta patienten inkluderad i den pivotala kliniska studien for Xdivane

Xbrane Biopharma Scheeles Vag 5 171 65 Solna


https://storage.mfn.se/225a60eb-690c-42bb-bd67-96549bb312ea/forsta-patienten-inkluderad-i-den-pivotala-kliniska-studien-for-xdivane.pdf

