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Xspray Pharmas studie med modifierad
formulering av HyNap-Dasa har nu startats

Xspray Pharma (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag att bioekvivalensstudierna
med en ny version av HyNap-Dasa med nagot forandrad formulering har startats. Studien
genomfors pa friska frivilliga under fastande férhallande med syfte att visa att HyNap-
Dasa ar bioekvivalent med originallikemedlet Sprycel® (dasatinib), detta for att sedan
kunna lamna in ans6kan om marknadsgodkinnande i USA en sa kallad ANDA. Det
preliminira resultatet fran denna studie férvintas i bérjan av andra kvartalet.

Bioekvivalensstudierna bestar av tva studier dar den forsta studien, som nu har startats,
genomfors pa fastande friska frivilliga forsokspersoner. Den andra studien, som startar i borjan
av februari, genomfoérs pa forsdkspersoner som har intagit en maltid. | de bada studierna
jamfors HyNap-Dasas biotillganglighet med originalladkemedlet Sprycel®.

"Direkt efter att vi fick resultaten fran studierna i hostas beslot vi att ta fram nya formuleringar
av HyNap-Dasa for att uppna bioekvivalens. Den stora marknadspotentialen gor att vi vill
komma ut p& marknaden sa snart som mojligt. Den forsta formuleringen som ar nagot
modifierad, har nu startats. Vi har en andra formulering med ytterligare férandringar, den
kommer att genomga studier under andra kvartalet,” sager VD Per Andersson. Vi forvantar oss
att uppna en lagre generell absorption for denna modifierade formulering 4n de resultat vi fick i
hostas. Detta for att kompensera for att originallakemedlet uppvisade mycket &g absorption i
nagra forsdkspersoner som var formulering inte uppvisade.”

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Per Andersson, VD, Xspray Pharma AB

Mob: +46 (0) 706 88 23 48
E-mail: per.andersson@xspray.com
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lAkemedelsforetag med ett antal produktkandidater under
klinisk utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for
att utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsférda [Akemedel, i férsta hand
proteinkinashdmmare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det nist storsta inom
onkologiomradet och lakemedelspriserna ar mycket hoga.

Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray Pharma komma in som férsta konkurrent till
dagens originallakemedel innan originalbolagens sekundara patent &per ut. Xspray Pharmas
mal &r att bli ledande inom utveckling av forbattrade lakemedel eller generika av redan
marknadsforda PKl:er for behandling av cancer, vilka i december 2020 var 55 stycken i USA.
Bolagets ledande produktkandidater, HyNap-Dasa och HyNap-Nilo ar stabila amorfa versioner
av de storsaljande cancerlakemedlen Sprycel® (dasatinib) och Tasigna® (nilotinib). HyNap-
Dasa utvecklas i tva versioner, en generisk och en forbattrad version. HyNap-Nilo utvecklas
som en forbattrad version och har dessutom erhallit sarlakemedelsstatus fran amerikanska
FDA.

Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produkterna.
Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdag Stockholm (Nasdag Stockholm: XSPRAY).
wWww.xspraypharma.com
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