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Xspray Pharmas lakemedelskandidat XS004
dasatinib far sarlakemedelsstatus i USA for
behandling av akut lymfatisk leukemi

Xspray Pharma (Nasdaq Stockholm: Xspray) har idag mottagit beslut fran det amerikanska
likemedelsverket (FDA) som beviljar likemedelskandidaten XS004 (dasatinib)
sarlikemedelsstatus fér behandling av akut lymfatisk leukemi (ALL).

FDA:s beslut baseras pa att XS004 kan vara kliniskt 6verlagsen andra lakemedel som redan
godkants for samma indikation. Xspray Pharmas produktkandidat skulle kunna bidra positivt till
patienters behandling tack vare formuleringens pH-resistenta egenskaper och den betydande
forekomsten av samtidig anvandning av syrareducerande lakemedel hos ALL-patienter.

Vi ar glada att var produktkandidat XS004 nu har beviljats sarlakemedelsstatus daven for ALL.
Det ar den andra indikationen dar XS004 har beviljats denna status vilket ytterligare bekraftar
var teknologi och det icke tillgodosedda medicinska behovet som Xspray Pharma kan
adressera. Detta starker oss i var malsattning att arbeta med forbattrade cancerlakemedel
som kan ge cancerpatienter en battre livskvalitet”, sdger Per Andersson, vd for Xspray Pharma.

| juni i ar beviljade FDA motsvarande sarlakemedelsstatus for XS004 (dasatinib) for behandling
av kronisk myeloisk leukemi (KML). XS004 ar Xspray Pharmas forsta produktkandidat som for
narvarande genomgar FDA-granskning for marknadsgodkannande. FDA beviljar
sarlakemedelsstatus till potentiella nya [Akemedel avsedda for behandling, diagnos eller
forebyggande av sallsynta sjukdomar eller storning som drabbar farre an 200 000 personer i
USA.

"Det ar mycket gladjande att FDA uppmarksammat forbattringspotentialen i XS004 som en
signifikant forbattring av patienters livskvalitet. Xspray kommer att delta pa den arliga
internationella hematologikongressen anordnad av American Society of Hematology (ASH) i ar
och kommer att presentera tva vetenskapliga arbeten som kan vara relevanta for behandling
av patienter med ALL och KML”, s&ger Thomas Walz, CMO for Xspray Pharma.

Akut lymfatisk leukemi — ALL

ALL ar en akut cancersjukdom som utgar fran lymfocyter i tidigt utvecklingsstadium
(lymfoblaster) i benmargen som tillvaxer ohammat i benmargen pa grund av olika forvarvade
genetiska forandringar. Ar 2022 beraknades att 6 660 personer i USA skulle fa diagnosen ALL
och det uppskattas att mer ar 100 000 personer i USA lever med denna diagnos.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsbolag med ett antal produktkandidater under klinisk
utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for att
utveckla forbattrade versioner av marknadsférda lakemedel, i férsta hand
proteinkinashdmmare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det nist stdrsta inom
onkologiomradet och lakemedelspriserna ar mycket hoga.

Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray Pharma komma in som forsta konkurrent till
dagens originallakemedel innan originalbolagens sekundara patent &per ut. Xspray Pharmas
mal ar att bli ledande inom utveckling av forbattrade lakemedel av redan marknadsforda PKl:er
for behandling av cancer, vilka i slutet av 2021 var 72 stycken i USA.

Xspray Pharma har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande
produkterna. Aktierna i Xspray Pharma AB handlas p& Nasdaq Stockholm (Nasdag Stockholm:
XSPRAY).

www.xspraypharma.com
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