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Xspray Pharma: FDA accepterar ansokan om
marknadsgodkannande for XS003 (nilotinib) for
behandling av KML — PDUFA-datum 18 juni
2026

Xspray Pharma (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar att den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har accepterat bolagets
ans6kan om marknadsgodkannande (NDA) for XS003 (nilotinib) fér granskning enligt 505
(b)(2)-férfarandet i USA. FDA har samtidigt faststillt ett sa kallat PDUFA-datum till 18 juni
2026 vilket ar det datum da myndigheten férvintas meddela beslut om ansdkan.

XS003 ar en forbattrad formulering av nilotinib (Tasigna®) for behandling av kronisk myeloisk
leukemi (KML), utvecklad med Xsprays patenterade HyNap™-teknologi. Data visar bioekvivalens
med referenslakemedlet vid mindre &n halva dosen samt en kraftigt reducerad fodointeraktion
(29 % jamfort med 82 % for Tasigna). Fodointeraktionen som ar kopplad till referenslakemedlet
forsvarar patientens foljsamhet och ar relaterad till kravet pa att patienten ska vara i fastande
tillstand, vilket ingar i dess s kallade “boxed warning” avseende QTc-forlangning och risk for
plotslig dod. Den kraftigt minskade fodointeraktionen hos XS003 innebar att den vantas kunna
tas med eller utan mat och darmed undga varningstext gillande fodointeraktion. Den slutliga
produktinformationen och eventuella varningstexter kommer att faststéllas av FDA under
granskningsprocessen.

"FDA:s beslut att acceptera var NDA for granskning markerar en viktig milstolpe,” sager Per
Andersson, vd for Xspray Pharma. "Med tva produktkandidater under FDA-granskning visar vi
att HyNap™-plattformen har bred tillAmpbarhet och potential att leverera fler forbattrade PKI-
lakemedel till marknaden.”

XS003 adresserar tillsammans med bolagets forsta produktkandidat Dasynoc en amerikansk
marknad om cirka 2,7 miljarder USD. FDA:s besked bekraftar att ansdkan ar komplett och att
en fullstandig granskning nu inleds. XS003 tillverkas vid samma externa anlaggning som
anvands for Dasynoc.

"Eftersom FDA nu har en god forstdelse for var tillverkningsprocess ar jag dvertygad om att den
kommande PAl-inspektionen kommer att kunna genomféras utan anméarkning. Det ar i princip
samma process som tidigare inspekterats. Vidare arbetar vi nara tillverkaren for att sakerstélla
att de i god tid fore PDUFA-datumet har slutfort sina planerade forbattringar p& de andra delar
av fabriken som tidigare fatt anmarkning,” kommenterar vd Per Andersson.
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Xspray Pharma AB (publ) &r ett [akemedelsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patenterade HyNap-teknik for att skapa forbattrade
versioner av marknadsférda proteinkinashammare (PKI), det stdrsta onkologisegmentet, ofta
med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli marknadsledande inom forbattrade 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 oslighetsprofil. Dess kompatibilitet med
protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL, ar en
betydande fordel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive XS003-
nilotinib (en optimerad version av Tasigna®) och XS008-axitinib (en optimerad version av
Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad version av Cabometyx®).

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