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Xbrane meddelar full patientrekrytering till den
registreringsgrundande kliniska studien for
Xdivane™

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller "Bolaget”), ett bioteknikbolag specialiserat pa
biosimilarer, meddelar idag att den registreringsgrundande kliniska studien fér Xdivane™,
Bolagets biosimilarkandidat till Opdivo® (nivolumab), har slutfért patientrekryteringen.

Cirka 340 patienter med melanom har inkluderats i studien, vilket utgor en betydande milstolpe for
utvecklingsprogrammet fér Xdivane. Xdivane samutvecklas med Xbranes strategiska partner Intas
Pharmaceuticals Ltd. Enligt parternas globala licensavtal ansvarar Intas for den kliniska
utvecklingen av Xdivane och, genom sin kommersiella verksamhet Accord Healthcare, for den
globala kommersialiseringen.

"Detta ar en viktig framgang for Xdivane-programmet och ett bevis pa engagemanget hos
patienterna, prévarna, de kliniska studiecentren och hela Xbrane-teamet’, sdger Martin Amark, vd
for Xbrane Biopharma. "Vi ser nu fram emot att generera de kliniska och analytiska data som kravs
for att stédja regulatoriska ansékningar och fora Xdivane vidare mot kommersialisering.”

Opdivo® (nivolumab), som utvecklats av Bristol Myers Squibb, ar ett av varldens storsta biologiska
onkologilakemedel, med en global forsalining 2025 pa cirka 10,0 miljarder USD enligt Bristol Myers
Squibbs rapporterade produktintakter.

Om Xdivane™

Xdivane ar Xbranes biosimilarkandidat till Opdivo® (nivolumab), en PD-1-hammare av
immunkontrollpunkter som ar godkand fér behandling av flera cancersjukdomar, daribland
melanom, icke-smacellig lungcancer, njurcellscancer och flera andra tumortyper.
Utvecklingsprogrammet ar utformat for att faststalla biosimilaritet genom ett omfattande
analytiskt, icke-kliniskt och kliniskt underlag i enlighet med regulatoriska krav.
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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 portfoél av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 23 miljarder
EUR i forvantad arlig peak-forsaljning av respektive referenslakemedlet. Den ledande
biosimilarkandidaten Ximluci® ar godkand i Europa och lanserades under 2023. Xbranes
huvudkontor ligger i Solna, strax utanfor Stockholm. Xbrane ar noterat pa Nasdaq Stockholm
under tickern XBRANE. Fér mer information, besék www xbrane.com
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