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Xspray Pharma AB &r ett produktutvecklingsbolag som fokuserar pa kostnadseffektiv utveckling av forbattrade
och generiska versioner av sarlakemedel med hogt vérde, i forsta hand proteinkinashammare (PKI). De forbatt-
rade versionerna ar formulerade som hybridnanopartiklar (“"HyNap”) och &r patenterbara, stabila och amorfa
versioner av kristallina originalsubstanser.
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Vasentliga hdandelser under andra kvartalet

April - juni 2021

. | april meddelade Xspray Pharma resultat fran tva bioekvivalensstudier pé fas-
tande respektive icke fastande friska frivilliga som genomférts med formulering B
av den generiska produktkandidaten HyNap-Dasa ANDA. | studien pa icke fas-
tande uppnaddes bioekvivalens jamfért med Sprycel®. Studien pa fastande vi-
sade planenligt en sénkt absorptionsniva av HyNap-Dasa jamfért med formule-

ring A, effekten var dock inte tillracklig fér att uppna bioekvivalens.

J | april meddelade Xspray Pharma att bolagets férbattrade version av dasatinib,
HyNap-Dasa 505(b)(2), férvéntas ha en signifikant férbattrad produktprofil med
en mer effektiv absorption vilket leder till kliniska férdelar fér patienter. Denna
version ar baserad pa den grundligt testade formuleringen A och kommer att

provas i en registreringsgrundande bioekvivalensstudie under andra kvartalet.

J | maj besldt arsstdmman, i enlighet med valberedningens férslag, omval av leda-
méterna, Gunnar Gardemyr, Maris Hartmanis, Torbjérn Koivisto, Christine Lind
och Carl-Johan Spak, samt nyval av ledamé&terna Anders Ekblom och Anders

Bladh. Anders Ekblom ersétter Michael Wolff Jensen som styrelseordférande.

o | juni meddelades att bolagets tva nya langsiktiga incitamentsprogram tecknades
fullt ut. Programmen bestér av, LTIP 2021-2024, som erbjéds samtliga anstéllda,
inklusive ledande befattningshavare. Det andra programmet, LTIP 2021-2026,
erbjods och tecknades av bolagets nya styrelseordférande.

o | juni startade bioekvivalensstudien som aviserades i april med bolagets forbatt-
rade version av dasatinib, HyNap-Dasa 505(b)(2) och samtliga deltagare fick sin
dos. Studiens mal ar att visa att en ldgre dosstyrka av Xspray Pharmas férbattrade
version av dasatinib &r bioekvivalent med en hogre dosstyrka av originalldke-
medlet Sprycel®.

Vasentliga handelser efter rapportperiodens utgang

| juli meddelade Xspray Pharma att bioekvivalens har uppnatts med god margi-
nal jamfort med referensprodukten fran den registreringsgrundande studien
med bolagets férbattrade version av dasatinib, HyNap-Dasa 505(b)(2) som star-

tades i juni.
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April - juni 2021, koncernen

J Nettoomsattningen uppgick till 0 kSEK (0)

J Resultat fére skatt uppgick till -16 952 kSEK (-15 346)

. Resultat per aktie, fére utspadning, uppgick till -0,89 SEK (-0,92)

o Kassaflédet fran den 16pande verksamheten uppgick till -12 831 kSEK (-9 822)
o Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -26 854 kSEK (-25 115)

Januari - juni 2021, koncernen

J Nettoomsattningen uppgick till 0 kSEK (0)

J Resultat fére skatt uppgick till -30 863 kSEK (-25 878)

. Resultat per aktie, fére utspadning, uppgick till -1,62 SEK (-1,54)

o Kassaflédet fran den 16pande verksamheten uppgick till -24 802 kSEK (-23 311)

. Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -52 042 kSEK (-49 033) Yy 3

. Likvida medel uppgick vid periodens slut till 253 737 kSEK (137 766) l"""‘w"‘"

o -G

Tal inom parentes avser motsvarande period foregdende ar.

Xspray Pharma Delarsrapport Q2 2021
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VD har ordet

Bioekvivalens ar uppnadd
for HyNap-Dasa 505(b)(2)

Efter kvartalets utgang nadde vi en viktig milstolpe nér vi erhéll de mycket positiva resultaten
fran den registreringsgrundande studien med var férbéattrade produktkandidat med dasati-
nib, HyNap-Dasa 505(b)(2), fér behandling av akut lymfatisk leukemi (ALL) och kronisk myelo-
isk leukemi (KML). Bioekvivalens uppnaddes med god marginal jamfért med referensproduk-
ten Sprycel® och resultaten visar ocksa att Xspray Pharma kan sdnka dosstyrkan med 30%

men fortfarande ge samma upptag i kroppen som referensprodukten.

Den huvudsakliga behandlingen fér ALL och KML utgérs idag av proteinkinashdmmare
(PKl:er). De &r som regel kristallina, svarl&sliga och kan inte ges intravendst direkt i blodet
utan maste tas i tablettform. Tabletter som svaljs kan 16sa sig i magen, men om det &r ett svar-
|8sligt Iakemedel som ockséa paverkas av magens varierande pH vérde, finns en risk att ratt

méangd lakemedel inte tas upp i kroppen.

Xspray Pharmas amorfa HyNap-Dasa har fram till idag genomgatt uppskalningsprocess, stabi-
litetsprévats och darefter anvénts i fem kliniska studier. Vi har nu visat att vi kan sénka dosen
av dasatinib betydligti en tablett men fortfarande uppné samma biotillgédnglighet som refe-
rensprodukten vilken &r en av de stora férdelarna med var amorfa formulering. Vara tidigare
studier har visat att upptaget inte paverkas av magens pH-vérde och darigenom tillater samti-
dig behandling med exempelvis lakemedel f6r magsar, sa kallad protonpumpshammare (PPI)
som omeprazol, vilket vi vet att manga i den hér patientgruppen har behov av. Eftersom detta
inte &r mojligt med referensprodukten kan HyNap-Dasa erbjuda viktiga medicinska férdelar
fér bade patienter och vardgivare. De hér resultaten tillsammans med en gynnsam patentsitu-
ation gor att vi har stora férhoppningar fér den har produkten pa den amerikanska mark-

naden.

En ansdkan om marknadsgodkannande av bolagets férbattrade version av dasatinib i

505(b)(2) kan bli ett
viktigt behandlings-
alternativ for
patienter med ALL

och KML

USA enligt 505(b)(2) -férfarandet baserad pa data fran denna studie férvantas bli klar att
skickas in under H2 2021. Kompletterande data avseende dosstyrkor kommer att skickas till
FDA under H1 2022.

Vi har sett att vara verktyg for att justera formuleringar fungerar och var generiska produktkan-
didat med dasatinib, HyNap-Dasa ANDA "C”, &r utvecklad for att ytterligare sénka absorpt-
ionen av dasatinib i kroppen jamfért med tidigare formuleringar. Alla férberedelser fér en
bioekvivalensstudie med formulering “C" &r klara, men transporten av studiematerialet har
tagit nagot langre tid &n beréknat till f6ljd av Covid-19. Vi bedémer dock att den planerade
studien anda kan starta under sommaren. Vi férvantar oss resultat fran denna studie under det
andra halvaret av 2021, och vid positiva resultat samt efter genomférda stabilitetsstudier kom-

mer dessa att ligga till grund fér vér ansékan om marknadsgodkénnande till FDA.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Vid sidan om arbetet med HyNap-Dasa férbereder vi ocksa var nasta produktkandidat Hy-
Nap-Nilo. Processutvecklingen pagar for hogtryck hos var samarbetspartner Nerpharma i Ita-

lien med att tillverka kliniskt prévningsmaterial for att starta den kommande studien.

Koncernens kassafléde fér det andra kvartalet blev -38,5 miljoner kronor. Detta ligger i linje
med férvantningarna och ar hanforligt till de fortsatta investeringarna i de befintliga och kom-
mande projekten, produktanldggningen pa Malta och den &kade personalstyrkan.
Organisationen fortsétter att véxa och vi noterar ett soktryck till vara lediga tjanster. Det &r
gladjande att fa vélkomna &nnu fler personer till vart hégkompetenta team. Fértroendet for
bolaget, engagemanget och férvéntan pa vad Xspray Pharma kan dstadkomma visades da
samtliga anstéllda deltog fullt ut i vart teckningsoptionsprogram, LTIP 2021-2024. Vi ser inci-
tamentsprogram som ett utmérkt satt att sammanféra anstalldas och aktiedgares intresse for

vardeutveckling i bolaget.

Vi har ocksa gladjen att védlkomna tva nya styrelsemedlemmar, Anders Ekblom som ny styrel-
seordférande och Anders Bladh som ny styrelseledamot, styrelsen utékas darmed till sju leda-
moter fran tidigare sex. Samtidigt vill vi rikta ett stort tack till Michael Wolff Jensen fér hans
mangariga engagemang som styrelseordférande i Xspray Pharma. Anders Ekblom har lang
erfarenhet fran internationellt arbete i Idkemedelsindustrin och har bland annat varit global
forskningschef pa AstraZeneca och VD for AstraZeneca AB Sverige. Anders Ekblom &r bland
annat ordférande i Elypta AB, vice ordférande i LEO Pharma A/S, styrelseledamot i Alligator
Bioscience AB och Mereo Bio Pharma Group Plc. Anders Bladh ar dgare, VD och styrelseleda-
mot i Ribbskottet AB som &r den nést stérste dgaren i Xspray Pharma. Utover detta &r Anders

dgare, vd och styrelseledamot i Intervalor AB och Rimturs AB, och styrelseledamot i DistIT AB.

Vi har nu visat att var unika teknologiplattform gér det mojligt att utveckla amorfa versioner av
proteinkinashdmmare (PKI). Med HyNap-Dasa 505(b)(2) och tidigare studier bevisar vi att vi
kan skala upp processen och modifiera formuleringar fér att foréndra upptaget av lakemedlet
och uppna bioekvivalens. Detta &r av avgdrande vérde pa langre sikt for Xspray Pharma, ef-
tersom var plattform &r utvecklad for att skapa forbattrade produkter av ménga av dagens
PKI-lékemedel. Jag och teamet ser fram emot en spédnnande och innehallsrik host. Till dess

dnskar jag dig en fortsatt trevlig sommar!

2021-08-06

Per Andersson
VD
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Verksamhetsfokus och framtidsutsikter

Xspray Pharma AB (publ) &r ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i kli-
nisk utvecklingsfas. Xspray Pharma anvénder sin innovativa patenterade teknologi for att ut-
veckla amorfa produktkandidater som &r férbattrade och/eller generiska versioner av mark-
nadsférda lakemedel, i férsta hand proteinkinashdmmare (PKl:er) f6r behandling av cancer.
Ofta har originalbolagen sekundara patent som baseras pa kristallina former av den aktiva

substansen. Tack vare att Xspray Pharmas produkter &r fullt amorfa kan de marknadsféras di-

rekt nar originalbolagens substanspatent gar ut, vilket innebar en unik méjlighet fér marknads-

etablering flera ar innan generiska produkter far tillgang till marknaden.

| bioekvivalensstudier som utférs pa friska frivilliga &r malet att uppna bioekvivalens jamfért
med referensldkemedlet, vilket betyder att den testade produktkandidatens aktiva |&ékeme-
delssubstans ska tas upp i och ga ur kroppen pa samma satt som referenslakemedlets. Bio-
ekvivalens maste uppnas oavsett om bolaget utvecklar férbattrade eller generiska versioner av
referensldkemedlet.

Cormax e ses Bioekvivalens:
80-125% AUC
80-125% C .«

Koncentration

AUC

Tid

Bolagets forsta produktkandidater, HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och HyNap-Sora, ar stabila
amorfa versioner av de tre storséljande cancerlédkemedlen Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilo-
tinib) och Nexavar® (sorafenib). 2020 salde Sprycel® f6r USD 2,1 miljarder, Tasigna® fér USD
1,96 miljarder och Nexavar® fér USD 729 miljoner globalt. En noggrann urvalsprocess avgor
vilka PKl:er som ska bli bolagets kommande produktkandidater och inkluderas i bolagets pi-

peline nér kapacitet finns.

Marknad

PKI-lakemedel ar det nast stérsta segmentet av I1akemedel for riktade cancerbehandlingar dar
forsaljningen uppgar till cirka 25 procent av den totala onkologimarknaden och med arligen
dkande forsaljningssiffror. 2020 uppgick férsaljningen av PKI-lskemedel pa den amerikanska
marknaden till cirka USD 24 miljarder.

Efterfragan pa effektiva livscykelprodukter 6kar i takt med att patenten f6r manga viktiga ori-

ginalldkemedel forfaller. For de 68 PKl:er som idag &r marknadsférda i USA férvantas 23 sub-
stanser forfalla t.o.m. ar 2030. Xspray Pharma har hittills testat sin teknologi pa ett tjugotal av

USA-marknadens etablerade PKl:er med goda resultat.

PKI-lakemedel med utmaningar

Proteinkinashdmmare (PKI, Protein Kinase Inhibitors) har visat sig hdmma cancerns tillvéxt, vilket
medfér férléngd Sverlevnad och att patienten oftast behandlas under flera ar, i vissa fall under
hela livet. Majoriteten av de marknadsférda PKl:erna innehaller kristallina former av de aktiva
substanserna. Ett allmant ként problem med dessa produkter ar att de &r svarlésliga och bero-
ende av magséckens pH-varde fér upptag i kroppen. Detta resulterar i ett mycket ojamnt upp-
tag av ldkemedlet i kroppen, speciellt vid intag av mat eller pH-hdjande lakemedel, t.ex.

omeprazol.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Xspray Pharma har [6sningen Framtidsutsikter

Xspray Pharmas teknologi &r synnerligen lampad for att 6vervinna de brister som PKl-substan- Framtagandet av bolagets nya HyNap-produktkandidater sker pa samma satt som fér bolagets
ser generellt sett har. Bolaget producerar stabila amorfa PKl:er som ar lattldsliga och pH-obe- férsta produkt HyNap-Dasa. Processen ar repeterbar och forkortar effektivt utvecklingstiden fér
roende, vilket betyder att upptaget av Idkemedlet i kroppen blir jamnt, &ven vid intag av mat kommande produkter i bolagets pipeline. Teknologin gér det dessutom mdjligt att snabbt och
eller pH-héjande Idkemedel. Teknologin gor det dessutom majligt att justera hur mycket lake- kontrollerat férandra de egenskaper som kravs fér att géra antingen férbattrade eller gene-
medel som ska tas upp i kroppen. riska versioner av redan marknadsférda PKI-lékemedel och ta respektive produktkandidat till

marknaden. Detta gor att bolaget har férutsattningar for att sdval méta den nuvarande mark-

l|_|' lll_l' nadens efterfragan med battre fungerande lakemedel som att erbjuda en bredare patient-
| rupp tillgang till ldkemedel som de idag inte kan anvénda.

IIIJ 2, !l grupp tillgéng 9

——

Xspray Pharmas mal &r att bli ledande inom utveckling av férbattrade och generiska versioner

av redan marknadsférda PKl:er f6r behandling av cancer. Bolaget har patent pa tillverknings-

teknologi, utrustning och de resulterande produkterna.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Xspray Pharmas produktportfolj

Xspray Pharmas produktportfélj utvecklas kontinuerligt och omfattar hittills tre kommunicerade
produktkandidater baserade pa bolagets HyNap-plattform; HyNap-Dasa, HyNap-Nilo och
HyNap-Sora. Dessa ar generiska eller férbattrade versioner av redan etablerade och
marknadsférda proteinkinashdmmare med sarlakemedelsstatus. Originallakemedlen har
sekundéara patent som I6per ut under perioden 2026-2029 och den sammanlagda arliga
forséljningen for dessa éversteg USD 2,3 miljarder ar 2020 pa den amerikanska marknaden
och USD 4,8 miljarder globalt.

Produkt Patent
' Nyckel R Subs'fans IP Sekunﬂdara IP
Projekt Substans | . C utgangs- utgangs-
indikation process
datum datum

. Leukemi

HyNap-Dasa| dasatinib (KML, ALL) ANDA Dec 2020 | Sept 2026
. Leukemi

HyNap-Dasa| dasatinib (KML, ALL) 505(b)2) Dec 2020 Sept 2026

HyNap-Nilo | nilotinib LTE,\:‘*L';“ 505(b)2) | Jan2024 | Feb 2029

HyNap-Sora | sorafenib Lev(f_lréag)cer 505(b)2) | Jan2020 | Sept2028

inte
HyNap-Ny kommunicerad

Ny produkt- | Formulerings
utvardering

HyNap-Dasa som férbéattrad och generisk version

HyNap-Dasa &r Xspray Pharmas ledande produktkandidat och &r en amorf version av dasatinib
fér behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML) och akut lymfoblastisk leukemi (ALL).
Giltighetstiden for primérpatentet for originalldkemedlet Sprycel® gick ut i december 2020 och
det sekundéra patentet gar ut under 2026, vilket kan ge HyNap-Dasa en gynnsam
marknadsetablering under en period om flera ar med l&dgre konkurrens. Under 2020 uppgick
den globala marknaden for Sprycel® till cirka USD 2,1 miljarder, varav den amerikanska

marknaden stod fér cirka USD 1,3 miljarder.

Utvecklingsfas

Registreringsg
rundande
studier

Original-
produkt/
Bolag

Regulatorisk

Pilot studier )
granskning

utveckling

Sprycel®/
BMS

Sprycel®/
BMS

Tasigna®/
Novartis

Nexavar®/
Bayer
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Kliniska studier med HyNap-Dasa ANDA, generisk produktkandidat med dasatinib

Under 2020 genomférdes registreringsgrundande studier som krévs for att lamna in en ANDA-
ansokan till FDA fér marknadsgodkénnande av den generiska versionen i USA och under H2
2020 meddelades resultatet av tva studier genomférda pa fastande respektive icke fastande
friska frivilliga. Bada studierna utférdes med det priméara malet att visa bioekvivalens mellan
HyNap-Dasa och referensprodukten Sprycel®. Under dessa studier anvandes den forsta
formuleringen som togs fram i kommersiell skala, formulering A.

Studien pa fastande friska frivilliga uppfyllde inte statistiska krav pa bioekvivalens, framst till
foljd av att referenslékemed|et Sprycel® visade lag eller ingen absorption hos ett fatal
férsdkspersoner. Detta observerades dock inte fér HyNap-Dasa. | studien hos de som intagit
en maltid uppnaddes bioekvivalensmalet. Senare samma ar upprepades studien pa fastande
frivilliga med formulering A dock med samma negativa resultat.

Under forsta kvartalet 2021 inleddes en ny bioekvivalensstudie med en ny formulering “B”,
resultatet fran denna meddelades efter forsta kvartalets slut. Modifieringen av formuleringen
var inte tillracklig, resultatet var lagre men uppnadde inte kriterierna for bioekvivalens. Man
uppnadde bioekvivalens i gruppen som intagit en maltid men inte i gruppen med fastande
férsdkspersoner. Bolaget ska genomféra bioekvivalensstudier med en mer modifierad version
av HyNap-Dasa, formulering “C”, med resultat under H2 2021. Denna formulering ska sénka
absorptionsnivan ytterligare vilket har visats i laboratorietester.

Kliniska studier med HyNap-Dasa 505(b)(2), forbattrad produktkandidat med dasatinib

Den registreringsgrundade studien med HyNap-Dasa 505(b)(2) uppnadde i juli bioekvivalens
med god marginal jamfért med referensprodukten Sprycel®. Utférda bioekvivalensstudier i
ménniska bekraftar att formuleringen:

e kan anvandas tillsammans med omeprazol utan att absorptionen av dasatinib péaverkas,
vilket majliggér en behandling av magsar samtidigt som patienten behandlas or sin
cancer

® ger ett jamnare upptag av dasatinib utan de fall av ldga upptag som kopplats till tidigare
studier med Sprycel®

e kan ges med en lagre dos vilket férvantas ge féarre biverkningar

HyNap-Nilo
Xspray Pharma utvecklar HyNap-Nilo som en férbéattrad version av Tasigna® (nilotinib) fér
behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML). Den globala férséljningen av Tasigna® uppgick
till USD 1 958 miljoner &r 2020, varav den amerikanska marknaden stod fér USD 859 miljoner.

Tasignas® substanspatent gar ut i januari 2024 och sekundérpatenten i februari 2029.
Xspray Pharma har genomfort en klinisk studie dar farmakokinetiska och
fédointeraktionseffekter med en prototyp till HyNap-Nilo har testats. Testerna visade att
HyNap-Nilo signifikant reducerar fédointeraktionen jamfért med Tasigna® efter fettrika
maéltider. Kliniska tester har ocksa visat en 2,4 ganger hégre biotillganglighet for HyNap-Nilo
jamfért med Tasigna®. Likt Xspray Pharmas andra kandidater visade ocksa HyNap-Nilo lagre
variabilitet jamfért med Tasigna®. Utvecklingen fortgar med malet att utféra
bioekvivalensstudier som vid positiva resultat kommer ligga till grund fér ansékan av
marknadsgodkannande enligt 505(b)(2) forfarandet.

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, har beviljat sarlakemedelsstatus for
HyNap-Nilo fér behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML).

Utvecklingen av den kommersiella formuleringen och tillverkning av kliniskt

provningsmaterial fortskrider och nya kliniska studier planeras under 2021.

HyNap-Sora

Xspray Pharma utvecklar HyNap-Sora som en forbéattrad version av Nexavar® (sorafenib) for
behandling av njurcancer, levercancer, samt flera former av skdldkértelcancer. Den globala
férséljningen av Nexavar® uppgick 2020 till USD 729 miljoner, varav den amerikanska
marknaden stod for USD 194 miljoner. Nexavars priméra substanspatent gick uti januari 2020
och sekundarpatenten gar ut i september 2028 i USA.

En farmakokinetisk studie pa 14 friska forsékspersoner har genomférts med HyNap-Sora
100 mg mot Nexavar® 200 mg. Studien visade att biotillgdngligheten av HyNap-Sora var nara
dubbelt sa hog som biotillgdngligheten av Nexavar®. Variabiliteten i bade AUC och Crax
mellan férsdkspersoner var ocksa reducerad till cirka halften.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Finansiell dversikt, koncernen

Q2 jan-jun Helar
Nyckeltal koncernen 2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning (kSEK) - - - - -
Resultat fore skatt (kSEK) -16 952 -15 346 -30 863 -25 878 -52 410
Resultat per aktie fore utspadning (SEK) -0,89 -0,92 -1,62 -1,54 -3,05
Resultat per aktie efter utspadning (SEK) -0,89 -0,92 -1,62 -1,54 -3,05

. . o

Fors"kmngs och utvecklingskostnader i % 13 10,1 114 121 119
av rorelsekostnader
Likvida medel (kSEK) 253 737 137 766 253 737 137 766 325 598
Balansomslutning (kSEK) 578 740 371014 578 740 371014 605 303
Soliditet (%) 96,4 95,2 96,4 95,2 96,2
Antal anstallda (st) 22 20 22 20 20

Totala utgifter for forskning och utveckling uppgick for kvartalet till -28 634 kSEK, varav
-1 978 kSEK &r kostnadsfort och 26 656 kSEK aktiverat som balanserade utvecklingsut-
gifter.

Totala utgifter fér forskning- och utveckling uppgick fér perioden januari - juni till
-55 730 kSEK, varav -3 604 kSEK ar kostnadsfort och 52 126 kSEK har aktiverats som ba-

lanserade utvecklingsutgifter.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Kommentarer till rapporten

Kommentarerna nedan avser koncernen om inget annat anges. Jamférelsesiffror har
presenterats inom parentes och avser motsvarande period 2020. D& koncernen bestar
av moderbolaget och ett vilande dotterbolag bestar skillnaderna mellan moderbolag
och koncernredovisning mellan RFR2 och IFRS.

Nettoomsattning
Nettoomsattningen fér bolaget &r fortfarande 0 kSEK. Ansékan om marknadsgodkan-

nande av forsta produkt planeras att ske under 2021.

Ovriga rorelseintékter och -kostnader

Ovriga rorelseintikter uppgick under perioden till 153 kSEK (579). Ovriga rérelsekostna-
der uppgick under perioden till -397 kSEK (-264). De sammanlagda 6vriga rérelseinték-
ter och -kostnader fér bolagets bade kvartal uppgick till 253 kSEK (579) samt -867 kSEK
(-805). Bade 6vriga rorelseintakter och -kostnader bestar i sin helhet av valutakursvinster

och -férluster som uppstar i samband utldndska betalningar.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Totala utgifter for forskning och utveckling uppgick f6r det andra kvartalet till -28 634
kSEK (-27 292), varav -1 978 kSEK (-1 634) har kostnadsfort och redovisas darmed i resul-
tatrékningen och 26 656 kSEK (25 658) har aktiverat som balanserade utvecklingsutgifter
och presteras i bolagets balansrakning. For bolagets forsta tva kvartal &r siffran

-55 730 kSEK (-49 388) fér de totala utgifter for forskning och utveckling, dar -3 604 kSEK
(-3 256) har kostnadsforts och 52 126 kSEK (46 133) har aktiverats som balanserade ut-
vecklingsutgifter.

Huvuddelen av kostnadsékningen forklaras av 6kade kliniska kostnader samt 6vrig ékad
aktivitet i bolagets tva produktkandidater, HyNap-Dasa och HyNap-Nilo.

Administrations- och férséljningskostnader

Administrations- och férséljningskostnader for det andra kvartalet 2021 uppgick till

-15 067 kSEK (-14 319), av dessa kostnader uppgick personalkostnader som klassificeras
som administrations- och férséljningskostnader till -6 023 kSEK (-8 810). Motsvarande
halvarssiffror ar -27 248 kSEK (-22 871) fér administrations- och férsaljningskostnader,
dér -9 918 kSEK (-12 051) avsag personalkostnaderna. Kostnadsékningen fr halvaret
avspeglar fortldpande aktiviteter hanforligt till bolagets |I6pande kostnader samt till

konsultationskostnader kopplat till bolagets verksamhet. Bolagets personalstyrka har
dkat med tva heltidsanstallningar jamfért med samma period féregaende ar vilket paver-

kar kostnadsbasen.

Periodens resultat

Periodens resultat for det andra kvartalet uppgick till -16 952 kSEK (-15 346) och fér halv-
aret till -30 863 kSEK (-25 878). Detta motsvarar ett resultat per aktie fére utspadning pa
-0,89 SEK (-0,92) respektive -1,62 SEK (-1,54).

Kassafléde, investeringar och finansiell stallning

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick for kvartalet till -12 831 kSEK

(-9 822) varav effekten fran rorelsekapital utgjorde 2 150 kSEK (4 479). Den ackumule-
rade siffran for de tva kvartalen var -24 802 kSEK (-23 311), dér effekten fran rérelsekapi-
tal var 1 734 kSEK (127). Det fortsatta negativa kassaflédet ar i enlighet med bolagets
plan och férklaras huvudsakligen av forstarkt organisation, dkade projektkostnader samt

évrig radgivning for bolagets framtida strategiska positionering.

Kassaflode fran investeringsverksamheten i koncernen uppgick till -26 854 kSEK

(-25 115) for kvartalet och -52 042 kSEK (-49 033) for halvaret. Posten bestar framst av
balanserade utvecklingsutgifter om -26 379 kSEK (-25 377) respektive -51 567 kSEK
(-45 570) for halvaret. Investering i materiella anldggningstillgangar uppgick till -475
kSEK (-121) under perioden samt -475 kSEK (-3 846) fér halvaret. Kassaflédet fran inve-
steringsverksamheten ligger i linje med den férvantade utvecklingen och bedéms 6ka

till f6ljd av det fortsatta arbetet med bolagets nya produktionsenhet.

Kassafléde fran finansieringsverksamheten under kvartalet uppgick till 1 157 kSEK (-37)
samt 4 983 kSEK (238) for halvaret, den positiva effekten beror pa tilldelning av teck-
ningsoptioner fran program “LTIP 2021/2024" samt "Styrelseordférande LTIP
2021/2026". Totalt tilldelades 195 725 respektive 13 214 optioner in till ett varde om

1 694 kSEK. Totalt kassafléde summerades under det andra kvartalet till -38 528 kSEK
(-34 974) och foér de bada kvartalen till -71 861 kSEK (-72 106).

Koncernen hade 253 737 kSEK (137 766) i likvida medel per den 30 juni 2021.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Bolagets verksamhet finansieras huvudsakligen av eget kapital. Styrelsen bedémer att
den finansiella stallningen for bolaget ér god pa tolv ménaders sikt med en acceptabel
och hanterbar riskniva i produktportféljen. Styrelsen utvérderar [6pande bolagets finan-
siella behov och finansiella stéllning samt ser dver den basta kapitalstrukturen fér bola-
get. Soliditeten uppgick till 96,4 procent (95,2) per den 30 juni 2021 i koncernen.

Immateriella anldggningstillgangar

Utvecklingsutgifter for projekten har aktiverats enligt plan. Aktiverade utvecklingsutgifter
for kvartalet i koncernen uppgick till 26 656 kSEK (25 658). Koncernens totala balanse-
rade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten uppgick per 30 juni 2021 till
283 744 kSEK (187 647). Posten ar huvudsakligen kopplad till bolagets ledande pro-
duktkandidat HyNap-Dasa.

Moderbolaget

Moderbolagets dotterbolag Xspray Pharma Futurum AB har fortsatt varit vilande under
perioden. All verksamhet har bedrivits i moderbolaget Xspray Pharma AB (publ).
Moderbolagets likvida medel uppgick till 253 687 kSEK (137 716) per den 30 juni 2021.

Medarbetare
Under kvartalet har organisationen 6kat med tva heltidsanstéllningar. Antalet anstallda i
koncernen uppgick till 22 (20). Dotterbolaget har inga anstéllda per balansdagen.

Nérstaendetransaktioner

Bolagets fore detta styrelseordférande som uttrédde vid arsstdmman den 20 maj 2021,
utférde konsultuppdrag inom afférsutveckling och legal radgivning fér bolaget. Inga
konsultuppdrag utférdes under det andra kvartalet och arvodet uppgick saledes till 0
kSEK (-70). Motsvarande siffra for halvaret var aven den 0 kSEK (-140).

Bolagsstyrning
Revisions- och erséttningsutskottet har fortsatt assistera styrelsen géllande 6vervaknings-
uppgifter samt i ersattningsfragor.

T

.
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Aktieinformation

Xspray Pharmas aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholm i Mid Cap-segmentet med kortnamn
XSPRAY sedan den 27 mars 2020. Dessférinnan handlades aktien pa Nasdaq First North
Growth Market fran den 28 september 2017.

Bolagets aktier och réster har varit oférandrade under det andra kvartalet jamfért med kvarta-
let innan. Antalet aktier i bolaget per den 30 juni 2021 uppgick till 19 067 504 och periodens
betalkurs per den 30 juni 2021 var 98,00 SEK.

Incitamentsprogram

Bolaget har per den 30 juni 2021 totalt fyra serier av teckningsoptioner utstallda till anstallda,

ledande befattningshavare samt styrelseordférande.

Incitamentsprogrammen LTIP 2021/2024 och Styrelseordférande LTIP 2021/2026 beslutades
vid den ordinarie arsstdmman den 20 maj 2021. Programmen omfattar 195 725 respektive
13 214 teckningsoptioner kopplade till bolagets vardetillvaxt i syfte att skapa en starkare
koppling mellan medarbetarnas intresse och aktiedgarnas. De bada programmen ger en
maximal utspadningseffekt om 1,1% pa nuvarande antal aktier.

LTIP 2021/2024 omfattar 24 personer, daribland bolagets VD. Programmet tecknades pa
marknadsméssiga villkor till ett pris som faststélldes av ett oberoende varderingsinstitut enligt
Black & Scholes vérderingsmodell. Vérdet per option berédknades till 7,55 kronor och teck-
ningskurs per aktie berdknades till 148,90 kronor. Teckningsoptionsprogrammet |6per pa tre

ar och ar villkorat av att innehavaren kvarstar som anstélld i bolaget.

Styrelseordférande LTIP 2021/2026 inkluderade bolagets nya styrelseordférande och teckna-
des pa liknande villkor som ovanstdende program. Vardet per option beraknades till 16,38

kronor och teckningskurs per aktie om 129,00 kronor. Programmet |6per pa fem ar.

Ovriga aktiva teckningsoptionsprogram, LTIP 2018/2022 och LTIP 2020/2023, bestar av totalt
292 996 utestdende teckningsoptioner.

Se arsredovisning 2020 fér redogérelse fér de tidigare utnyttjade samt de tva kvarstaende

incitamentsprogrammen.

. Andel aktier
Agare per 30 juni 2021 Antal aktier & roster
Ostersjostiftelsen 2500 826 13,12%
Ribbskottet AB 2150 000 11,28%
Swedbank Robur Fonder 1550 000 8,13%
Fjarde AP-fonden 1498 500 7,86%
TIN Fonder 835 590 4,38%
Avanza Pension 791910 4,15%
Unionen 726 000 3,81%
Andra AP-fonden 422 320 2,21%
Futur Pension 402 500 2,11%
C WorldWide Asset Management 320 000 1,68%
Summa tio stérsta dgarna 11 197 646 58,73%
Summa 6vriga agare 7 869 858 41,27%
Totalt antal aktier 19 067 504 100,00%

Finansiell kalender

Delarsrapport Q3
Bokslutsrapport 2021

Finansiella rapporter kommer att finnas tillgéngliga pa Xspray Pharmas hemsida

4 november 2021
18 februari 2022

per ovanstaende rapportdatum, www.xspraypharma.com.

Analytiker som bevakar bolaget

Filip Einarsson, Redeye

Naresh Chouhan, Intron Health
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Rakenskaper och notpaket

Xspray Pharma AB (publ) férvarvade ett nybildat dotterbolag under december 2018, vilket &r fortsatt vilande. Nagon verksamhet i dotterbolaget har inte skett, utan all verksam-

het bedrivs i moderbolaget Xspray Pharma AB (publ).

Koncernens resultatrékning

Koncernens rapport 6ver totalresultatet

Q2 jan-jun Helar
Belopp i kSEK 2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rérelseintakter 153 579 253 579 1364
Forsknings- och utvecklingskostnader -1978 -1634 -3 604 -3 256 -6 549
Administrations- och férsaljningskostnader -15 067 -14 319 -27 248 -22 871 -47 101
Ovriga rorelsekostnader -397 -264 -867 -805 -1171
Rorelseresultat -17 289 -15 639 -31 466 -26 352 -53 457
Finansiella intakter 340 293 606 479 1053
Finansiella kostnader -3 -0 -3 -5 -6
Finansnetto 337 292 603 474 1047
Resultat fore skatt -16 952 -15 346 -30 863 -25 878 -52 410
Skatt - - - - -
Periodens resultat -16 952 -15 346 -30 863 -25 878 -52 410
Periodens resultat per aktie fore utspadning, SEK -0,89 -0,92 -1,62 -1,54 -3,05
Periodens resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,89 -0,92 -1,62 -1,54 -3,05
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning, st 19 067 504 16 751622 19035421 16751622 17 211 467
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st 19146 578 17285287 19114495 17 285287 17 679 463

Q2 jan-jun Helar
Belopp i kSEK 2021 2020 2021 2020 2020
Periodens resultat -16 952 -15 346 -30 863 -25 878 -52 410
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat -16 952 -15 346 -30 863 -25 878 -52 410

Periodens resultat respektive totalresultat ar sin helhet hénférligt till moderbolagets

aktiedgare.

Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021
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Koncernens balansrékning

Belopp i kKSEK 30 jun 2021 30 jun 2020 31 dec 2020 Belopp i kKSEK 30 jun 2021 30 jun 2020 31 dec 2020
TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar Eget kapital
Balanserade utvecklingsutgifter 283 744 187 647 231618 Aktiekapital 19 068 16 752 18 893
Patent . . B Ovrigt tillskjutet kapital 715292 450 576 709 407
Summa immateriella anliggningstillgangar 283 744 187 647 231618 Reserver 976 976 976
Balanserat resultat inklusive periodens resultat -177 552 -120 157 -146 689
Materiella anldggningstillgangar Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 557 784 348 147 582 587
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 24 298 23 801 20 746
Nyttjanderéttstillgangar 4510 5900 5207 Langfristiga skulder
Inventarier 793 1183 970 Leasingskulder 2118 3620 2898
Pagaende nyanlaggningar och férskott 9118 11459 15746 Summa langfristiga skulder 2118 3620 2898
Summa materiella anlaggningstillgangar 38719 42 343 42 669
Kortfristiska skulder
Finansiella anliggningstillgangar Leverantorsskulder 4 887 6 583 8438
Langfristiga vardepappersinnehav 1 1 1 Leasingskulder 2095 1767 1985
Summa finansiella anlaggningstillgangar 1 1 1 Ovriga kortfristiga skulder 1725 997 768
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 10 131 9900 8 627
Summa anlaggningstillgangar 322 464 229 991 274 288 Summa kortfristiga skulder 18 838 19 247 19 818
Omséttningstiligangar SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 578 740 371014 605 303
Aktuella skattefordringar 630 - -
Kortfristiga fordringar 874 1980 2667
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1037 1277 2750
Likvida medel 253 737 137 766 325598
Summa omsattningstillgangar 256 277 141 023 331015
SUMMA TILLGANGAR 578 740 371014 605 303
Xspray Pharma Delérsrapport Q2 2021 15
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Rapport 6ver férandring i koncernens egna kapital

Koncernens kassaflédesanalys

Balanserat Q2 jan-jun Helar
resultat
Ovrigt inklusive Belopp i kSEK 2021 2020 2021 2020 2020
Aktie- tillskjutet periodens Totalt eget Den I6pande verksamheten
Belopp i kSEK kapital kapital Reserver resultat kapital Rérelseresultat 17 289 15 639 31 466 26 352 53 457
Ingaende balans per 1 januari 2020 16 752 450 266 976 94 279 373715 iUSter;ngar for poster som inte ingar i
assaflodet
Periodens resultat - - - -52 410 52410 Avskrivningar 2312 1925 4267 3832 7689
Ovriga totalresultat fér perioden - - - - - Realisationsresultat - -113 98 -113 -113
Summa periodens totalresultat - - - -52 410 -52 410 Under aret upplost forutbetald leasingkostnad - -473 - -946 -1 262
Nyemission 1861 263 373 - - 265 234 Erhallen ranta S - 569 149 674
Transaktionskostnader - -16 102 - - -16 102 Erlagd rénta -4 -1 -4 -8 -8
Inlésen teckni ti 280 11 560 - - 11 840 6 3 o
nlésen teckningsoption K"asse_i.ﬂ?de fran den I?pande ve'rksamheten 14 981 14 301 26 536 .23 438 46 477
Incitamentprogram - 310 - - 310 fore forandringar av rorelsekapital
Utgaende balans per december 2020 18 893 709 407 976 -146 689 582 587 e . )
Foérandringar av rorelsekapital
Forandring av rorelsefordringar 1850 1207 2823 4273 2479
Ingaende balans per 1 januari 2021 18 893 709 407 976 -146 689 582 587 Férandring av rérelseskulder 300 3272 -1 089 -4 146 -3794
Periodens resultat - - - -30 863 -30 863 Kassaflode fran den I6pande verksamheten -12 831 -9 822 -24 802 -23 311 -47 792
Ovrigt totalresultat fér perioden - - - - -
Summa periodens totalresultat - - - -30 863 -30 863 Investeringsverksamheten
Transaktionskostnader - -9 - - -9 Balanserade utvecklingsutgifter -26 379 -25 377 -51 567 -45 570 -88 983
Inlésen teckningsoption 175 4200 - - 4375 Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -475 -121 -475 -3 846 -4 572
Incitamentprogram - 1694 - - 1694 Forsaljningar av materiella anlaggningstillgangar - 383 - 383 383
Betalda forskott - - - - -3 656
Utgaende balans per 30 juni 2021 19 068 715 292 976 -177 552 557 784
Kassaflode fran investeringsverksamheten -26 854 -25115 -52 042 -49 033 -96 828
Finansieringsverksamheten
Nyemission - - 4 375 - 249 320
Leasingskuld -0 - -10 - -
Transaktionsutgifter - - - - -188
Amortering av leasingskuld -537 -37 -1076 =72 -936
Inlésen teckningsoptioner - - - - 11 840
Aterkép teckningsoptioner - - - -74 -74
Tilldelade teckningsoptioner 1694 - 1694 384 384
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 1157 -37 4983 238 260 345
Periodens kassaflode -38 528 -34 974 -71 861 -72 106 115726
Likvida medel vid periodens ingang 292 265 172 740 325 598 209 872 209 872
Likvida medel vid periodens utgang 253 737 137 766 253 737 137 766 325 598
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Moderbolagets resultatrakning

Q2 jan-jun Helar
Belopp i kSEK 2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rérelseintakter 153 579 253 579 1364
Forsknings- och utvecklingskostnader -1 951 -1 593 -3 549 -3172 -6 379
Administrations- och forséljningskostnader -15 091 -14 342 -27 298 -22 918 -47 194
Ovriga rérelsekostnader -397 -264 -867 -805 -1172
Rorelseresultat -17 286 -15 620 -31 461 -26 315 -53 381
Finansiella intakter 249 293 515 479 1053
Finansiella kostnader -3 -0 -3 -5 -5
Finansnetto 246 292 512 474 1048
Resultat fore skatt -17 040 -15 328 -30 949 -25 841 -52 333
Skatt - - - - -
Periodens resultat -17 040 -15 328 -30 949 -25 841 -52 333
Periodens resultat per aktie fére utspadning, SEK -0,89 -0,92 -1,63 -1,54 -3,04
Periodens resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,89 -0,92 -1,63 -1,54 -3,04
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning, st 19 067 504 16 751 622 19035421 16751622 17 211467
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st 19 146 578 17 285 287 19114495 17 285287 17 679 463
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Moderbolagets balansrakning

Belopp i kSEK 30 jun 2021 30 jun 2020 31 dec 2020 Belopp i kSEK 30 jun 2021 30 jun 2020 31 dec 2020
TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER
Anldggningstillgangar Eget kapital
Immateriella anlaggningstillgangar Bundet eget kapital
Balanserade utvecklingsutgifter 283616 187 542 231512 Aktiekapital 19 068 16 752 18 893
Patent - - - Reservfond 976 976 976
Summa immateriella anldggningstillgangar 283 616 187 542 231512 Fond for utvecklingsutgifter 283 616 187 542 231512
Summa bundet eget kapital 303 660 205 270 251 381
Materiella anldggningstillgangar
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 24 298 23 801 20 747 Fritt eget kapital
Inventarier 793 1183 970 Overkursfond 715292 450 576 709 408
Pagaende nyanlaggningar och forskott 9027 11 459 15746 Balanserade resultat -430 253 -281 846 -325 816
Summa materiella anlaggningstillgangar 34118 36 442 37 463 Periodens resultat -30 949 -25 841 -52 333
Summa fritt eget kapital 254 090 142 889 331 259
Finansiella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag 50 50 50 Summa eget kapital 557 750 348 159 582 640
Langfristiga vardepappersinnehav 1 1 1
Summar finansiella anldggningstillgangar 51 51 51 Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 4 887 6 583 8437
Summa anlédggningstillgangar 317 785 224 035 269 026 Ovriga kortfristiga skulder 1725 997 768
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 10 131 9900 8 627
Omsittningstillgangar Summa kortfristiga skulder 16 744 17 480 17 832
Kortfristiga fordringar
Aktuella skattefordringar 630 - - SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 574 493 365 639 600 472
Ovriga kortfristiga fordringar 874 1980 2 666
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1519 1907 3232
Summa kortfristiga fordringar 3 022 3887 5898
Kassa och bank 253 687 137716 325548
Summa omsittningstillgangar 256 708 141 604 331 446
SUMMA TILLGANGAR 574 493 365 639 600 472
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Moderbolagets kassaflodesanalys

Q2 jan-jun Helar

Belopp i kSEK 2021 2020 2021 2020 2020
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -17 286 -15 620 -31 461 -26 315 -53 381
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflédet

Avskrivningar 2 040 1675 3723 3332 6 694

Realisationsresultat - -113 98 -113 -113
Erhallen ranta - - 569 149 674
Erlagd ranta -4 -1 -4 -5 -5
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore
forandringar av r6relse‘:(apital gleizor -14059 2015 -22952 -46 131
Foérandringar av rorelsekapital
Férandring av rérelsefordringar 1849 1207 2823 4273 231
Forandring av réresleskulder 301 3272 -1 089 -4 146 -3794
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -13 100 -9 580 -25 341 -22 825 -47 614
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar -26 647 -25 656 -52 104 -46 128 -90 098
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -475 -121 -475 -3 846 -4 571
Forsaljning av materiella anlaggningstillgangar - 383 - 383 383
Betalda forskott - - - - -3 656
Kassaflode fran investeringsverksamheten -27 122 -25 394 -52 579 -49 591 -97 942
Finansieringsverksamheten
Nyemission - - 4 375 - 249320
Transaktionsutgifter - - -10 - -188
Inlésen teckningsoptioner - - - - 11 840
Aterkdp teckningsoptioner - - - -74 -74
Tilldelade teckningsoptioner 1694 - 1694 384 384
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 1694 - 6 059 310 261282
Periodens kassaflode -38 528 -34 974 -71 861 -72106 115726
Likvida medel vid periodens ingang 292215 172690 325548 209822 209 822
Likvida medel vid periodens utgang 253687 137716 253687 137716 325548
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Noter

Not 1. Redovisnings- och varderingsprinciper

Delarsrapporten for koncernen har uppréttats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering utgi-
ven av International Accounting Standards Board (IASB) samt tillampliga bestdammelser i ars-
redovisningslagen. Delarsrapporten f6r moderbolaget har uppréttats i enlighet med arsredo-
visningslagens 9 kapitel, Delarsrapport. For koncernen och moderbolaget har samma redo-
visningsprinciper och berdkningsgrunder tillampats som i arsredovisningen 2020.

De andringar i IFRS standarder som tillampas fran och med 1 januari 2021 har ej haft nagon
paverkan pa den finansiella rapporten for det tva férsta kvartalen av 2021.

Jamforelsesiffror har presenterats inom parentes och avser motsvarande period 2020.

Xspray Pharma AB (publ) férvérvade ett nybildat dotterbolag, vilket tills vidare &r vilande,
i slutet av december 2018 for att férbereda koncernstrukturen for eventuellt framtida
strukturbehov. Nagon verksamhet i dotterbolaget har inte skett, utan all verksamhet bed-

rivs i moderbolaget Xspray Pharma AB (publ).

Nyckeltal definitioner

Resultat per aktie berdknas som periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
under perioden. Soliditet ar eget kapital i férhallande till balansomslutningen.

Forsknings och utvecklingskostnader i procent av rérelsekostnader utgor kostnadsforda forsk-
nings- och utvecklingsutgifter, dividerat med rérelsens kostnader. Totala rérelsekostnader ut-
gors av rorelseresultat med avdrag for Nettoomsattning och Ovriga rérelseintakter.

Redovisat varde pa fordringar, likvida medel, leverantdrsskulder och évriga skulder utgor

en rimlig approximation av verkligt varde.

Not 2. Betydande uppskattningar och bedémningar

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kréver att féretagsledningen
gor bedémningar och uppskattningar samt gér antaganden som paverkar tillampningen
av redovisningsprinciperna och de redovisade beloppen av tillgangar, skulder, intakter
och kostnader. Verkligt utfall kan avvika fran dessa uppskattningar. Uppskattningarna och
antagandena utvérderas [6pande. Andringar av uppskattningar redovisas i den period

andringen gors.

De kallor till osékerheter i uppskattningar som innebér en signifikant risk for att tillgang-
ars eller skulders vérde kan komma att behéva justeras i vasentlig grad under det kom-
mande réakenskapsaret &r det redovisade vardet av “Balanserade utvecklingsutgifter”.
Huruvida kraven for aktivering av utvecklingsutgifter ar uppfyllda kraver bedémningar
bade initialt och I6pande. Det sker |6pande en prévning av om de aktiverade utgifterna
kan vara utsatta for en vardenedgéng. Foretaget innehar balanserade immateriella till-
gangar som annu inte fardigstéllts vilket nedskrivningsprovas arligen eller sa snart indi-
kation foreligger pa eventuell véardenedgang. Vid nedskrivningsprévning gérs uppskatt-
ningar av framtida kassafléden hanférliga till tillgdngen eller den kassagenererande en-
het som tillgangen ska hanforas till nér den &r fardigstalld. Dessa uppskattningar och be-
démningar omfattar férvantningar avseende framst férsaljningspris for produkterna,
marknadspenetration, kvarvarande utvecklings-, férsaljnings- och marknadsféringskost-
nader samt sannolikhet att produkten tar sig igenom utvecklingsstegen som aterstar. An-
tagandena innefattar bransch- och marknadsspecifika data och tas fram av féretagsled-

ningen och granskas av styrelsen.

Viasentliga risker och osékerhetsfaktorer

Xspray Pharmas verksamhet ar férenad med bade branschrelaterade risker och bolags-
specifika risker. Bolaget utvecklar Iakemedelskandidater och det kommer alltid att finnas
regulatoriska, marknadsmassiga och finansiella risker i verksamheten. Det har inte skett
nagra vasentliga férandringar av de risker och osakerhetsfaktorer under perioden jamfért

med de som bolaget redovisade i arsredovisningen for 2020.

Covid-19

Xspray Pharma har fortsatt att anpassa verksamheten fér de radande omstandigheter med an-
ledning av Covid-19-pandemin. Under féregaende réakenskapsar skedde mindre férseningar i
studiestarten med den generiska versionen av Sprycel®. Xspray Pharma ser fortsatta risker till
férseningar kopplat till Covid-19 som dérmed kan ha en negativ effekt pa den operativa verk-
samheten och studierna. Xspray Pharma vidtar nédvandiga atgarder for att minska pandemins
paverkan pa verksamheten och féljer kontinuerligt Folkhdlsomyndighetens

rekommendationer.
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Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsakrar att kvartalsrapporten ger en rattvisande dversikt av

koncernens och moderbolagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vésentliga risker och

osékerhetsfaktorer som bolaget star infor.
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Ordférande

Per Andersson
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Ledamot
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Rapporten har ej varit féremal fér granskning av bolagets revisorer.
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Information

Ordlista

505(b)(2) e Ansdkan om ett amerikanskt Iakemedelsgodkannande for en forbéattrad vers-
ion av ett befintligt licensierat eller godként lakemedel.

Amorf ¢ En amorf struktur &r ett kemiskt begrepp som beskriver &mnen som saknar en
ordnad struktur hos @mnets molekyler.

ANDA ¢ (Abbreviated New Drug Application) Ansékan om ett amerikanskt generiskt 13-
kemedelsgodkannande for ett befintligt licensierat Idkemedel eller godként Iakemedel.

Bioekvivalens ¢ Begrepp som anvands for att beskriva om tva olika lakemedel har likar-
tat upptag och eliminering ur kroppen och dérmed kan férvantas ha en likartad och lik-
vardig medicinsk effekt. Om tva jamférda lakemedel kan konstateras vara bioekvivalenta,
kan de férvéntas ha samma effekt och sakerhet.

Biotillgédnglighet ¢ (biologisk tillgédnglighet) Ett begrepp inom farmakologi som visar hur
stor del av ett lakemedel som nar blodet.

CRO ¢ Contract Research Organization. Ett serviceféretag verksamt med uppdragsforsk-
ning och service inom ldkemedelsutveckling.

CMO e Contract Manufacturing Organization.

Delarsrapporten fér Xspray Pharma AB (publ) har avgivits efter godkédnnande av styrelsen.
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PHARMA

Foér mer information, vénligen kontakta
Per Andersson, VD

Telefon: +46 (0)8 730 37 00

Email: per.andersson@xspray.com
www.xspraypharma.com

FDA ¢ Food and Drug Administration. USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet med
ansvar fér mat, kosttillskott, lakemedel, kosmetika, medicinsk utrustning, radioaktivt stra-
lande utrustning samt blodprodukter.

Generika ¢ Generiska ldkemedel &r medicinskt utbytbara lakemedel med samma funkt-
ion, kvalitet och sdkerhet som ett originalldkemedel.

GMP ¢ Good Manufacturing Practice. God tillverkningssed, regler som beskriver hur |&-
kemedelsindustrin ska tillverkamediciner sa att patienten alltid kan vara saker pa att de
far ratt produkt med hég kvalitet. Reglerna styr tillverkning, inklusive packning, av lake-
medel, livsmedel och hélsokost. GMP &r ett system for att sékerstélla att produkterna all-
tid produceras och kontrolleras i enlighet med kvalitetsnormer. Systemet &r utformat fér
att mini-mera riskerna i lakemedelsproduktionen som inte kan elimineras genom att testa
den slutliga produkten.

Pilotstudie © En forsta studie som gérs i en mindre skala an en fullvardig studie. Med
hjalp av pilotstudien kan man dels kontrollera att upplégget av studien &r fungerande,
dels samla in véarden som sedan kan anvéndas som kontrollvérden vid den fullvardiga
studien.

Pivotal studie ¢ En beslutsgrundande klinisk studie som ska tillhandahalla data om lake-
medlets effektivitet och sdkerhet f6r marknadsgodkannande.

Proteinkinashammare (PKI) ¢ Ldkemedel som blockerar proteinkinaser. Proteinkinas-
hdmmare verkar genom att blockera aktiviteten hos enzymer som driver pa cancerceller-
nas utveckling och tillvaxt.
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