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Xspray Pharma erhaller begiaran om ytterligare
information gallande Dasynoc fran FDA

Xspray Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) ger hirmed en uppdatering om den
senaste utvecklingen for foretagets forsta produkt, Dasynoc, som for nirvarande granskas
av FDA (United States Food & Drug Administration). Foretaget har mottagit ett CRL
(Complete Response Letter) dar FDA begir ytterligare information, sirskilt angaende
information till likare och anvandare om dosering av Dasynoc samt avseende en
tredjeparts tillverkningsanliggning. Samtidigt accepterar CRL kritiska aspekter av
ans6kan genom att inte identifiera nagra brister med stabiliteten eller de kliniska data
som hittills lamnats till FDA.

"Det ar betryggande att CRL-en bekraftar stabiliteten och kliniska data for Dasynoc. Nar
granskningen av var nya lakemedelsanstkan nu fortsatter kommer vi att arbeta tillsammans
med FDA och var tredjepartsproducent for att sakerstilla en snabb hantering av de utestdende
fragorna. Under var fortsatta granskning och utvardering kommer vi att offentliggéra
uppdateringar om och nar vi ser nagra avvikelser fran vara tidigare kommmunicerade planer,
sager Xspray Pharmas vd Per Andersson.

Xspray Pharma mottog ett Complete Response Letter ("CRL”) avseende bolagets ansdkan om
marknadsgodkannande (New Drug Application) for Dasynoc for alla sex styrkor (15 mg, 36 mg,
50 mg, 57 mg, 70 mg och 100 mg) som granskas av FDA. | CRL-en noterade myndigheten att de
mottagit Xsprays tillagg inlamnat den 10 januari 2023, som fullstandigt svar pa FDA:s tidigare
CRL fran den 1 september 2022.

| den aktuella CRL-en accepterar FDA Xsprays foreslagna produktnamn, Dasynoc, och
identifierar inga brister med stabiliteten eller kliniska data som hittills lAmnats till NDA. FDA har
dock alagt Xspray att tillhandahalla ytterligare information till lakare och anvandare for att
undvika missférstdnd om korrekt dosering av Dasynoc.

Patientsékerhet ar alltid en prioritet for Xspray, som har utvecklat Dasynoc for att kunna
anvandas tillsammans med protonpumpshidmmande preparat. Medan produktinformationen
for Bristol-Myers Squibbs Sprycel® visar att administrering av Sprycel® tillsammans med
protonpumpshdmmare medfoér en minskad effektivitet. Xspray kommer att sammanstalla den
begarda informationen for att visa att alla doser av Dasynoc ar sékra for patienter och for att
minska risken for missforstand kring dosering. Mot bakgrund av detta fortsatter FDA:s
granskning av Dasynoc.

CRL-en innehaller ocksa information om att inspektionen och granskningen av en tredjeparts
tillverkningsanlaggning fortgar med begaran om att Xspray tillhandahaller ytterligare
information till stdd for sin ansdkan. Xspray kommer omedelbart att sammanstalla all
information som efterfragas av FDA.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Kerstin Hasselgren

Ekonomi- och Finansdirektor

Xspray Pharma AB

Mob: +46 (0) 70 31116 83

E-mail: kerstin.hasselgren@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsféretag med méanga produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patenterade HyNap-teknik for att skapa forbattrade
versioner av marknadsférda proteinkinashammare (PKI), det storsta onkologisegmentet, ofta
med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli marknadsledande inom férbattrade PKI
for cancerbehandling. Xspray Pharmas framsta lakemedelskandidat, Dasynoc (XS004-
dasatinib), 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 (6slighetsprofil. Dess
kompatibilitet med protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med
kronisk myeloisk leukemi, &r en betydande férdel. Xspray Pharma bygger upp en robust
produktportfolj, inklusive XS003-nilotinib (en optimerad version av Tasigna®) och XS008-
axitinib (en optimerad version av Inlyta®).

Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaq 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
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2023-07-11 08:50 CEST.

Bifogade filer
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