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Xspray Pharma mottar CRL fran amerikanska
FDA for Nilopki™

Xspray Pharma AB (publ) har mottagit ett Complete Response Letter (CRL) fran den
amerikanska lidkemedelsmyndigheten FDA for sin ans6kan om marknadsgodkannande for
Nilopki™, en férbittrad formulering av nilotinib. Féretaget kommer att ta upp aterstaende
fragor med FDA - den langsiktiga strategin fér HyNap-plattformen™ ligger fast.

FDA har beslutat att de for narvarande inte kan godkanna bolagets ansdkan om
marknadsgodkinnande for Nilopki av tre skal. For det forsta kraver de att varje Tasigna-dos har
en motsvarande Nilopki-dos, dar startdosen motsvara Tasigna 200 mg. For det andra har FDA
begirt mer data som pavisar att nilotinib ASD kan tillverkas i kommersiell skala pa ett
tillfredsstéllande satt. For det tredje, sdsom tidigare kommunicerats, behover Xsprays
tredjepartstillverkare ge tillfredsstallande svar pa FDA:s GMP-observationer vid en tidigare
inspektion och en “pre-approval’-inspektion av anlaggningen relaterad till Xsprays tillverkning
kan behdva genomforas.

Xspray kommer nu att noggrant analysera CRL:en i detalj och soka fortydliganden dar det
behovs i dialog med FDA och branschexperter.

Xspray Pharmas VD Blake Leitch kommenterade:

“Att f& en CRL &r forstas inte det resultat vi hade hoppats pa, sarskilt med tanke pa att vi
sedan i mars haft en lAngtgaende dialog om forskrivarinformation med FDA, men vi kommer
att ta itu med de har produktspecifika fragorna med malet att kunna lamna in var ansdkan pa
nytt s& snart som mojligt,” sager Blake Leitch, VD for Xspray Pharma. “Var framsta prioritet ar
att fullt ut forstd FDA:s kommentarer, ta itu med de aterstaende fragorna tillsammans med
vara samarbetspartners och faststilla den mest effektiva vagen mot en lansering av Nilopki.
Aven om vi nu beddmer det som osannolikt att lanseringen av Nilopki kan ske | ar, &r vi
fortfarande 6vertygade om Nilopkis produktprofil och om det langsiktiga vardet av var HyNap-
baserade pipeline for patienter och aktiedgare.”

Xsprays overgripande strategi och pipeline berérs inte. Foretaget fortsétter att utveckla sin
portfolj av HyNap-baserade produktkandidater riktade mot etablerade PKI-terapier, inklusive
Dasynoc®, for vilken anstkan om marknadsgodkdnnande for narvarande ar under granskning
med PDUFA-datum den 25 augusti 2026. Féretaget kommer att uppdatera marknaden om
tidplanen och kommande regulatoriska steg for Nilopki™ efter att granskningen av CRL:en har
slutforts och vagen framat har stamts av med FDA.

Om Nilopki™

Nilopki™ ar Xsprays HyNap-baserade, forbattrade formulering av nilotinib, utvecklad som en
forbattrad version av Tasigna® for behandling av kronisk myeloid leukemi. Den &r utformad for
att atgarda valkanda begransningar hos dagens nilotinib-behandling. Nilopki™ eliminerar
effektivt behovet av fasta vid dosering, vilket for ndrvarande tvingar Tasigna-patienter® att
avsta fran mat i upp till sex timmar per dag, en av de stérsta utmaningarna for att félja KML-
behandling. Nilopki™ har visat biotillganglighet vid 52 procent l4dgre dos, tack vare HyNap-
plattformens™ forbattrade egenskaper.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett lakemedelsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patentskyddade HyNap-plattform for att skapa
forbattrade versioner av marknadsforda proteinkinashammare (PKI), det storsta
onkologisegmentet, ofta med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli
marknadsledande inom férbéattrade PKI for cancerbehandling. Xspray Pharmas
lakemedelskandidater, Dasynoc® och Nilopki® (en optimerad version av Tasigna®) genomgar
for narvarande en FDA-granskning. Dasynoc ar en amorf form av dasatinib, som visar
bioekvivalens vid en 30 % lagre dos pa grund av en battre 6slighetsprofil. Dess kompatibilitet
med protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL,
ar en betydande foérdel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive Nilopki
och XS008-axitinib (en optimerad version av Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad
version av Cabometyx®).

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

Denna information ar sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 2026-06-05 00:56 CEST.
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