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Xspray Pharma lamnar ny information om
Dasynoc, en ny behandling for KML under
utveckling

Xspray Pharma AB (publ) har mottagit ett Complete Response Letter (CRL) fran den
amerikanska livsmedels- och ldkemedelsmyndigheten (FDA) gillande bolagets New Drug
Application (NDA) for Dasynoc, en ny behandling for kronisk myeloisk leukemi (KML) och
akut lymfatisk leukemi (AML). En uppdaterad NDA skickades in till FDA den 31 januari
2024. | det CRL som bolaget nu har erhallit efterfrigar FDA ytterligare information om hur
lakemedlet ska markas samt om vad som framkom vid den inspektion som genomférts av
tredjeparts tillverkningsanliggning, vilken genomférdes den 10-19 juni 2024. Det ar viktigt
att notera att FDA inte begir nagra ytterligare kliniska studier och inte heller ifragasitter
inlaAmnad stabilitets- eller kliniska data.

For att uppfylla FDAs krav kommer Xspray Pharma att arbeta tillsammans med sin
tredjepartstillverkare for att tillhandahélla den begarda informationen som relaterar till
inspektionen. Dessutom har FDA féreslagit en dialog med Xspray i nartid fér att anpassa
produktmarkningsstrategin.

"Det ar positivt att FDA:s svar bekraftar att stabilitets- och kliniska data fér Dasynoc &r robusta.
FDAs begaran om ytterligare kompletteringar var ovantad, men vi ar dvertygade om att vi kan
hantera deras begaran péa ett effektivt satt,” sager Per Andersson, VD for Xspray Pharma. "Att
den planerade lanseringen i september blir forsenad ar beklaglig d& det paverkar patienter som
saknar ett bra behandlingsalternativ nar de ordineras dasatinib och sammedicinerar med
syrareducerande lakemedel. Vart team forblir dedikerat till att sakerstélla att Dasynoc nar
patienter s& snart som mojligt och erbjuder ett nytt vardefullt behandlingsalternativ for KML.
Xspray valkomnar mojligheten att arbeta med FDA for att paskynda inlamnandet av en
uppdaterad NDA. Vi kommer att dterkomma inom de narmaste veckorna med en uppdaterad
tidsplan.”

Om Dasynoc

Dasynoc ar en innovativ behandling for kronisk myeloisk leukemi (KML) och akut lymfatisk
leukemi (ALL). Dasynoc kombinerar den beprdvade sdkerheten och effektiviteten hos dasatinib
med unika patientférdelar tack vare Xsprays patenterade HyNap-teknologi.

Dasynoc erbjuder bioekvivalens vid 30% lagre doser, vilket innebér att patienterna kan
behandlas med en lagre doser. Dessutom ar biotillgangligheten mer exakt och férutséagbar,
vilket kan sakerstélla att patienterna verkligen far den avsedda dosen. Slutligen kommer
Dasynoc kunna forskrivas fritt tillsammans med alla typer av syrasankande lakemedel,
inklusive protonpumpshammare (PPI), H2-antagonister eller antacida.

Sammedicinering av Tyrosinkinashammare (TKI) och syrasankande ldkemedel &ar vanligt, vilket
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nyligen belystes vid American Society of Clinical Oncology dar det framkom att 54% av CML-
patienterna, trots varningar, fick PPI forskrivet. Detta kan ha allvarliga konsekvenser, da en
separat studie visade att den totala 6verlevnaden under 5 &r minskade med 15% hos patienter
som tog bade TKI och PPI.

For mer information, besdk www .xspraypharma.com.
Kontakt: Per Andersson, VD Xspray Pharma AB

Tel: +46 8 730 37 00

Email: info@xspraypharma.com

Xspray Pharma i korthet

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

Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaqg Stockholm (Nasdag Stockholm: XSPRAY).
www.xspraypharma.com

Denna information &r sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 2024-07-26 21:20 CEST.
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