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Xspray Pharma Klarar FDA:s Pre-Approval
Inspection — Viktig Regulatorisk Milstolpe for
Dasynoc

Xspray Pharma AB (publ) meddelar idag att den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA
har genomfért en lyckad Pre-Approval Inspection (PAI) av bolagets tillverkningslinjer,
lokaliserade hos en kontraktstillverkare. Detta innebir att tillverkningen av
produktkandidaten Dasynoc uppfyller samtliga krav enligt giallande cGMP-standard och
innebar en viktig regulatorisk milstolpe.

“Resultatet av FDA:s inspektion utgdr en viktig milstolpe pé vag mot marknadsgodkannande for
Dasynoc,” sdger Per Andersson, VD pa Xspray Pharma. “I dialog med FDA har vi dven reviderat
tablettstyrkorna for att adressera tidigare identifierad risk for felmedicinering med
referenslakemedlet. Dessa tva atgarder tillsammans minskar den regulatoriska osédkerheten
markant infor vart PDUFA-datum den 7 oktober.”

Xspray fortsatter att férbereda det kommersiella marknadsintradet fér Dasynoc — en
forbattrad formulering av dasatinib med dokumenterat jamnare och mer férutségbar
absorption, utvecklad for patienter med kronisk myeloisk leukemi (CML) och akut lymfatisk
leukemi (ALL). Plattformsteknologin HyNap™ ar en nyckelkomponent i detta arbete och
mojliggor aven framtida tillAmpningar inom onkologiomradet.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Jacob Nyberg, IR

Xspray Pharma AB (publ)
Tel: + 46 (0) 70 767 08 83
E-mail: ir@xspray.com
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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 2025-06-27 15:55 CEST.
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