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Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller
'‘Bolaget") (Nasdaq Stockholm: XBRANE)
uppdaterar med anledning av FDA's BLA
(Biologics License Application) for sin
biosimilarkandidat till LUCENTIS® (ranibizumab)

Xbrane skickade in en fornyad ansékan om marknadsgodkannande (BLA) fér sin biosimilarkandidat
till LUCENTIS® (ranibizumab) till FDA i december 2024. Efter erhallandet av ytterligare
dokumentation fran tillverkningsanlaggningarna initierades den officiella granskningscykeln. FDA
har nu kommunicerat att 21 oktober ar satt som BsUFA datum (beslutsdatum). Ett eventuellt
godkannande kan erhallas forst efter en godkand aterinspektion av tillverkningsanlaggningarna.
Bada tillverkningsanlaggningarna har adresserat de observationer som identifierats under FDA
inspektionerna 2024 samt lamnat in kompletterande dokumentation till myndigheten.

Xbrane ar fullt engagerat i att driva utvecklingen av sin biosimilarkandidat mot ett godkannande i
USA s& snabbt som majligt for att tillhandahalla ett valbehovligt, kostnadseffektivt
behandlingsalternativ for patienter med aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), retinal
venocklusion (RVO) eller myopisk koriovaskular neovaskularisering (mCNV).

LUCENTIS® &r ett registrerat varumarke som tillhor Genentech Inc.
Kontakter

Martin Amark, VD
E: martinamark@xbrane.com

Jane Benyamin, Finanschef/IR
E: jane.benyamin@xbrane.com

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 portfol av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 26 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

Xbrane Biopharma Scheeles Vag 5 171 65 Solna
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Denna information dar sddan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[amnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggdrande den 2025-05-23 15:05 CEST.

Bifogade filer
Xbrane Biopharma AB (publ ("Xbrane” eller "Bolaget’) (Nasdaq Stockholm: XBRANE) uppdaterar

med anledning av FDA:s BLA (Biologics License Application) for sin biosimilarkandidat till
LUCENTIS® (ranibizumab)

Xbrane Biopharma Scheeles Vag 5 171 65 Solna


https://storage.mfn.se/ad5e468c-4995-467f-8062-2a16eb666a83/xbrane-biopharma-ab-publ-xbrane-eller-bolaget-nasdaq-stockholm-xbrane-uppdaterar-med-anledning-av-fda-s-bla-biologics-license-application-for-sin-biosimilarkandidat-till-lucentis-r-ranibizumab.pdf
https://storage.mfn.se/ad5e468c-4995-467f-8062-2a16eb666a83/xbrane-biopharma-ab-publ-xbrane-eller-bolaget-nasdaq-stockholm-xbrane-uppdaterar-med-anledning-av-fda-s-bla-biologics-license-application-for-sin-biosimilarkandidat-till-lucentis-r-ranibizumab.pdf
https://storage.mfn.se/ad5e468c-4995-467f-8062-2a16eb666a83/xbrane-biopharma-ab-publ-xbrane-eller-bolaget-nasdaq-stockholm-xbrane-uppdaterar-med-anledning-av-fda-s-bla-biologics-license-application-for-sin-biosimilarkandidat-till-lucentis-r-ranibizumab.pdf

