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Xbrane uppdaterar om pagaende utlicensiering
av Xdivane™ (Opdivo® biosimilarkandidat) och
XB0o03 (Cimzia® biosimilarkandidat) och
finansiell stallning

Efter forseningen av FDA-godkannandet for Ximluci® och den oférutsedda uppsagningen av
licensavtalet med Biogen, vilket kommunicerades den 1 augusti, har Xbrane Biopharma AB
(publ) ("Xbrane" eller "Bolaget”) inlett en process for att utlicensiera bade Xdivane™ och XB0o03
i syfte att sakerstalla finansiering fram till férvantat positivt operativt kassafléde under andra
kvartalet 2025. Det har nu blivit uppenbart att foretaget maste slutféra en av de ovan namnda
ut licensieringarna pa tillfredsstallande villkor, fore slutet av oktober 2024 for att uppfylla
foretagets rorelsekapitalkrav fran borjan av november 2024 och framat. Bolagets styrelse och
ledning anser att detta ar genomférbart da intresset fér XBoo3 ar stort beroende pa
programmets unika karaktar och att Xdivane™ fokuseras pa marknader utanfor USA med ett
reducerat kliniskt program. Detta baserat pa positiv feedback fran EMA (Europeiska
lAkemedelsverket). Bada utlicensieringsprocesserna leds av erfaren extern radgivare. Bolagets
styrelse och ledning ar fullt engagerade och arbetar hart for att lyckas med detta och
undersoker aven andra mojliga vagar for att sakerstalla aktieagarvarde.

Pagaende utlicensiering av XBoo3 (Cimzia® biosimilarkandidat, tidigare kand som BIIB801)

XB003 ar, enligt Xbranes vetskap, den enda biosimilarkandidaten till Cimzia® under utveckling
globalt. Cimzia® ar en TNF-hammare som anvands vid behandling av framst ledgangsreumatism
och psoriasis med en arlig forsaljning pa cirka € 2 miljarder och med en nischposition inom gravida
och ammande kvinnor. Xbrane har utvecklat XBo03 baserat pa sin patenterade
plattformsteknologi som mojliggor hog produktivitet och lag produktionskostnad. Xbrane har
senaste tiden gjort betydande framsteg i programmet och framgangsrikt skalat upp
produktionsprocessen tillsammans med kontraktstillverkare med bekraftad analytisk likhet
gentemot referensprodukten. Programmet ar redo fér kliniska studier under 2025. Som
kommunicerades den 1 augusti 2024 har licensavtalet med Biogen sagts upp pa grund av en
strategisk dversyn av Biogen Inc. och Xbrane aterfick darmed de fulla rattigheterna till
programmet. Denna oférutsedda uppsagning paverkar bolagets forvantade intakter under de
kommande 6-12 manaderna. Xbrane inledde omedelbart en utlicensieringsprocess av
biosimilarkandidaten under en accelererad tidslinje. Inledande diskussioner har forts med flera
intressenter och Bolaget upplever ett stort intresse att samarbeta kring programmet.
Utlicensieringsprocessen loper enligt en faststalld tidslinje med férvantat licensavtal signerat
senast i slutet av oktober 2024. Med tanke pa det héga intresset for produkten bedomer Xbrane att
denna tidslinje kan hallas. Xbrane vidhaller sin syn att detta ar ett unikt program som skulle gynna
patienter och betalare i form av ett mer kostnadseffektivt behandlingsalternativ.
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Pagaende utlicensiering av Xdivane™ (Opdivo® biosimilarkandidat)

Xdivane™ ar en av fa biosimilarkandidater pa Opdivo® tillganglig for utlicensiering och som &per
enligt en tidslinje som kan mdéjliggdra en lansering vid patentutgang. Opdivo® ér ett sa kallat
immunonkologiskt l@kemedel (PD1-hammare) som anvands vid behandling av olika cancerformer,
med en forsaljning pa ca. $ 8 miljarder globalt under 2023 och som foérvantas vaxa till cirka $ 14
miljarder 20281. Forsaljningen utanféor USA var cirka $ 3,2 miljarder 2023 eller 40 % av den globala
forsaljningen och forvantas vaxa till dver $ 5 miljarder 2028 (Kalla; Global Markets) Trots storleken
pa originallakemedlet och den relativt laga forvantade konkurrensen fran andra
biosimilarkandidater har utlicensieringen av Xdivane™ visat sig svarare an forvantat. Xbrane har haft
diskussioner med flera potentiella partners under en lang tid, men den huvudsakliga utmaningen
har varit relaterad till den hoga forvantade kostnaden for det kliniska programmet med bade en
fas 1 och en fas 3 studie i enlighet med existerande riktlinjer for utveckling av biosimilar i Europa
och USA. Att genomfora kliniska provningar inom onkologi ar dyrare an for andra indikationer och
kostnaden for inkdp av referensprodukten till de jamférande grupperna i studierna ar betydande.
Xbrane soker nu acceptans hos regulatoriska myndigheter for ett reducerat kliniskt
utvecklingsprogram och har fatt positiv feedback kring detta fran EMA pa basis av en pavisad hog
analytisk likhet gentemot en omfattande panel av analytiska metoder jamfért med
referensprodukten. Nu har Bolaget ett avgorande kommande moéte med FDA (Amerikanska
Lakemedelsverket) i mitten av september 2024. Om FDA kraver en genomford fas 3 studie for
godkannande av biosimilarkandidaten kommer Xbrane att fokusera den fortsatta utvecklingen pa
marknader utanfor USA, eftersom det star klart att foretaget inte kommer att kunna finansiera en
fullstandig fas 3 studie. Detta paverkar programmets tidslinje for utlicensiering, och Xbrane
fokuserar darfor for narvarande om diskussioner for partnerskap med foretag som ar intresserade
av Europa och andra nyckelmarknader utanfér USA, dar det aktuella intresset ar storre an for en
global transaktion. Xbrane bedomer att businesscaset med en reducerad klinisk utvecklingsplan
med fokus utanfor USA ar positivt och bolaget vidhaller sin syn att bade patienter och betalare,
givet det hoga priset pa referensprodukten, skulle dra nytta av denna biosimilarkandidat som ett
mer kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Kommersialisering av Ximluci®

Forsaljningstillvaxten av Ximluci® i Europa har fordubblats under andra kvartalet 2024 jamfort med
tillvaxten under tidigare kvartal, vilket &r mycket starkare an vantat och paverkar intdkterna fran
vinstdelning positivt under andra kvartalet 2024. Bolaget arbetar vidare enligt tidigare
kommunicerad plan fér att skicka in ansékan om marknadsgodkannande till FDA under fjarde
kvartalet 2024 samt erhalla godkannande och lansering en forfylld spruta i Europa under 2025,

Finansiell stallning

Som kommunicerats den 1 augusti 2024 forvantas ett positivt operativt kassafldde nu uppnas
under andra kvartalet 2025 och bibehallas darefter, forutsatt att FDA godkanner Ximluci®
(Lucentis® biosimilarkandidat) under andra kvartalet 2025. Detta utan eventuella intakter fran
XB003, Xdivane™ eller andra program. Vidare, som kommunicerades den 1 augusti 2024, med
tanke pa den tidigare kommunicerade forseningen av FDA-godkannandet for Ximluci® och det
oférutsedda uppsagningen av licensavtalet med Biogen, maste Xbrane framgangsrikt utlicensiera
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bade Xdivane™ och XB003 under de kommande manaderna for att sakerstalla finansiering fram till
forvantat positivt operativt kassaflode under andra kvartalet 2025, Det star nu klart att Bolaget
maste slutfoéra en av de ovan namnda licensaffarerna pa tillfredsstallande villkor fore slutet av
oktober 2024 for att uppfylla bolagets rorelsekapitalbehov fran borjan av november 2024 och
framat. Bolagets styrelse och ledning anser att detta ar genomforbart da intresset for XBoo3 ar
hogt givet programmets unika karaktar och Xdivane™ fokuseras pa marknader utanfor USA med
ett reducerat kliniskt program baserat pa positiv feedback fran EMA. Bolagets styrelse och ledning
ar fullt engagerade och arbetar hart for att lyckas med detta och undersdker aven alla mojliga
vagar for att sakerstalla aktieagarvarde.

1) Global markets
Kontakter

Martin Amark, VD
E: martinamark@xbrane.com

Anette Lindqvist, Finanschef/IR
E: anette lindgvist@xbrane.com

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 portfolj av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 26 miljarder
EUR i forvantad arlig peak-forsalining 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 Nasdaq Stockholm
under tickern XBRANE. Fér mer information, besok www xbrane.com

Denna information dr sadan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[amnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggdrande den 2024-08-12 08:10 CEST.
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