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XBRANE UPPDATERAR TIDPLAN FOR
ATERINSANDNING AV BLA FOR SIN
RANIBIZUMAB-BIOSIMILAR TILL FDA

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller "Bolaget") (Nasdaq Stockholm: XBRANE) planerar
att aterinsanda BLA (Biologics License Application) for sin biosimilar-kandidat till LUCENTIS®
(ranibizumab) till FDA (US Food and Drug Administration) i mars 2026.

Xbrane mottog ett Complete Response Letter (CRL) for sin BLA avseende sin biosimilar-kandidat
till LUCENTIS® (ranibizumab) fran FDA i oktober 2025, | CRL namnde FDA ouppklarade
fragestallningar vid en av Xbranes kontraktstillverkares produktionsanlaggningar som ar
involverade i tillverkningen av biosimilaren. Darefter mottog anlaggningen ytterligare information
fran FDA med en begaran om korrigerande atgarder relaterade till tva specifika observationer som
ror en annan produkt som ocksa ingick i FDA:s inspektion. Dessa atgarder maste slutforas innan
FDA kan godkanna Xbranes BLA. Arbetet med de korrigerande atgarderna pagar och kommer att
slutforas i samband med ett planerat vinterstopp och omkvalificering av produktionslinjen. Darmed
kommer Xbrane kunna aterinsanda sin BLA efter att dessa atgarder ar slutforda, i mars 2026.
Xbrane forvantar sig en sex manader lang granskningsprocess av FDA for den aterinsanda BLAN
och raknar saledes med ett BsUFA-datum (beslutsdatum) i september 2026.

Xbrane ar fullt engagerat i att driva sin biosimilar-kandidat mot godkannande i USA sa snabbt som
mojligt for att kunna erbjuda ett efterlangtat, kostnadseffektivt behandlingsalternativ for patienter
som lider av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), retinal ventrombos (RVO) eller myopisk
koriodeal neovaskularisering (MCNV).

LUCENTIS® ar ett registrerat varumarke som tillhor Genentech Inc.
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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 Nasdaq Stockholm
under tickern XBRANE. Fér mer information, besék 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 offentliggorande den 2025-11-19 08:00 CET.
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