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Xbrane tillkannager positiva top-line resultat fran
den registreringsgrundande fas |l
ekvivalensstudien med Xlucane™ - en
biosimilarkandidat till Lucentis®

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller “Bolaget”) (Nasdaq Stockholm: XBRANE)
tillkdnnager idag 12 manaders top-line data fran fas lll ekvivalens studien Xplore med
Xlucane™ -en biosimilarkandidat till Lucentis®. Denna data supportrar ansékan fér
marknadsgodkannande avseende Xlucane™. Som tidigare kommunicerats nadde Xlucane™
det primara effektmattet och pavisade ekvivalent effekt med Lucentis® i forandring av BCVA
(standardiserat matt pa synférmaga) vid attonde behandlingsveckan. De fullstandiga 12
manaders data, visar enligt Xbrane's bedémning, inte nagra kliniskt meningsfulla skillnader
mellan Xlucane™ och Lucentis®.

"Resultaten fran den registreringsgrundande Xlucane™ fas Il studien representerar en signifikant
milstolpe for Xbrane i att bli en varldsledande biosimilarutvecklare”, kommenterar Xbranes
styrelseordférande Anders Tullgren.

Som kommunicerades den 27 juni 2021 baserat pa en interimsavlasning, uppnadde Xlucane™ det
primara effektmattet i Xplore och pavisade ekvivalent effekt matt i forbattring av BCVA vid vecka
atta jamfért med Lucentis®. Ekvivalens pavisades da det tvasidiga 95 % konfidensintervallet runt
skillnaden i forbattringen av BCVA vid vecka atta mellan Xlucane™ och Lucentis® lag inom den
fordefinierade ekvivalens marginalen som éverenskommits med EMA och FDA.

Den sista patienten genomférde det sista besdket i studien i November 2021 och de kompletta 12
manaders resultaten, fran alla patienter i studien har nu samlats in och analyserats. Enligt Xbranes
utvardering pavisar Xplore studien inga kliniskt meningsfulla skillnader i effekt, sakerhet,
farmakokinetik eller immunogenicitet mellan Xlucane™ och Lucentis®.

"Jag vill rikta ett stort tack till alla de kliniker och patienter som deltagit i Xplore och maojliggjort detta
trots den pdgdende covid-19 pandemin.”, sager Xbranes VD Martin Amark.

Om Xlucane™

Xlucane™ ar en biosimilarkandidat till Lucentis®, en VEGF-a hammare som anvands vid
behandling av allvarliga dgonsjukdomar, framst vat aldersrelaterad makuladegeneration (wAMD)
och diabetesrelaterat makuladédem (DME). Marknaden for oftalmiska VEGFa hammare genererar
arlig netto-férsaljning pa cirka €10miljarder.
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Om Xplore

Xplore ar en randomiserad, dubbelblindad multicenterstudie som utvarderar effekt, sakerhet,
faramakokinetik och immunogenicitet fér Xlucane™ hos patienter med wAMD jamfort med
Lucentis®. Det primara effektmattet i studien ar férandring av BCVA (standardiserat matt pa
synférmaga) vid vecka atta. wAMD patienter randomiserades (1:1) och far manatliga injektioner i
Ogat av Xlucane™ eller referensprodukten Lucentis® under ett ars tid. Cirka 140 kliniker i 15 lander
bidrog till framgangsrik fullrekrytering av 583 patienter i november 2020 trots pagaende covid-19
pandemi.

Kontakter

Martin Amark, VD

M: +46 (0)76 309 37 77
E: martinamark@xbrane.com

Anette Lindgvist, CFO/IR
M: +46 (0)76 325 60 Q0
E: anette lindqvist@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 portfél av biosimilarkandidater som adresserar €28 miljarder i arlig
forsalining av respektive referenslakemedel, med den ledande biosimilarkandidaten under
registrering i Europa. Xbranes huvudkontor ligger i Solna, strax utanfér Stockholm. Xbrane ar
noterat pa Nasdaq Stockholm under tickern XBRANE. For mer information, besok www .xbrane.com

Denna information dar sadan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att of fentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[Gmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2022-02-15 08:00 CET.
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