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Xlucane™ nar det primara effektmattet i den
registreringsgrundande fas Il studien for

Xlucane™ - ansokan om marknadsgodkannande
| EU och USA planeras till andra halvaret 2021

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller “Bolaget”) (Nasdaq Stockholm: XBRANE)
tillkdnnager idag top-line data fran en interimsanalys av den pagaende fas lll ekvivalens
studien med Lucentis® biosimilarkandidaten Xlucane™. Xlucane™ nadde det primara
effektmattet och pavisade ekvivalent effekt med Lucentis® i férandring av BCVA
(standardiserat matt pa synférmaga) vid attonde behandlingsveckan. Xbrane bekraftar planen
att inlamna ansékan om marknadsgodkannande till Europeiska Lakemedelsmyndigheten
(EMA) under tredje kvartalet, 2021 och till Amerikanska Lakemedelsmyndigheten (FDA) i fjarde
kvartalet, 2021 pa basis av interimsresultaten. Xbrane och samarbetspartnern STADA
Arzneimittel AG ("STADA") ar fast beslutna att ta Xlucane™ till marknaden och darmed bidra till
en o6kad tillganglighet till ett effektivt och sdkert behandlingsalternativ fér miljontals patienter
varlden 6ver som lider av allvarliga 6gonsjukdomar.

Xlucane™ ar en biosimilarkandidat till Lucentis®, en VEGF-a hammare som anvands vid
behandling av allvarliga dgonsjukdomar, framst vat aldersrelaterad makuladegeneration (wAMD)
och diabetesrelaterat makuladdem (DME). Xplore ar en randomiserad, dubbelblindad
multicenterstudie som utvarderar effekt, sakerhet, faramakokinetik och immunogenicitet for
Xlucane™ hos patienter med wAMD jamfort med Lucentis®. Det primara effektmattet i studien ar
férandring av BCVA (standardiserat matt pa synférmaga) vid vecka atta. wAMD patienter
randomiserades (1:1) och far manatliga injektioner i ¢gat av Xlucane™ eller referensprodukten
Lucentis® under ett ars tid. Cirka 140 kliniker i 15 lander bidrog till framgangsrik fullrekrytering av
583 patienter i november 2020 trots pagaende covid-19 pandemi. Interimsanalysen utfordes nar
den sista patienten hade natt manad sex i behandlingsschemat.

Xlucane™ uppnadde det primara effektmattet i Xplore och pavisade ekvivalent effekt matt i
forbattring av BCVA vid vecka atta jamfort med Lucentis®. Ekvivalens pavisades da det tvasidiga
95 % konfidensintervallet runt skillnaden i forbattringen av BCVA vid vecka atta mellan Xlucane™
och Lucentis® lag inom den fordefinierade ekvivalens marginalen som dverenskommits med EMA
och FDA. Vidare observerades inga kliniskt meningsfulla skillnader mellan Xlucane™ och Lucentis®
pa de sekundara matten farmakokinetik, sakerhet och immunogenicitet. Xbrane kommer att ta del
av data pa ytterligare sekundara matt och analysera dessa samt ovan namnda métt vidare under
sommaren. Finala studieresultat avses att presenteras i en vetenskaplig artikel eller pa en
vetenskaplig konferens tidigast under 2022.
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Xbrane bekraftar planen for inldmning av ansokan om marknadsgodkannande till EMA under
tredje kvartalet 2021 och FDA under fjarde kvartalet 2021. | enlighet med dverenskommelse med
EMA och FDA kommer ansoékan att kompletteras med den fulla studierapporten inklusive 12
manaders behandlingsdata fran alla patienter under forsta kvartalet 2022. Myndigheterna kommer
att utvardera ansokan pa basis av principen om total bevisboérda i vilken 12 manaders
behandlingsdata och det jamfdrande analyspaket kommer att vara kritiska komponenter.

"De positiva interimsresultaten fran den stora Xlucane™ fas Il studien representerar ytterligare en
signifikant milstolpe for Xbrane i att bli en varldsledande biosimilarutvecklare’, kommenterar Xbranes
styrelseordférande Anders Tullgren.

"Jag vill rikta ett stort tack till alla de kliniker och patienter som deltagit i Xplore och maojliggjort detta
trots den pagaende covid-19 pandemin. Vi dr nu pa vag mot ansékan om marknadsgodkdannande i
Europa och USA under andra halvan av 2021", sager Xbranes VD Martin Amark.

Xplore Webcast

Xbrane kommer att halla en videokonferens for investerare, analytiker och media dar Bolaget
kommer att diskutera interimsresultaten och ge en uppdatering kring Xlucane™-programmet.
Videokonferensen halls i morgon mandag den 28 juni 2021, klockan 14:00-14:45. Registrering sker
genom nedan lank:

Weblink
https.//tv.streamfabriken.com/press-conference-20210628

Deltagare ringer in pa nummer
Sverige: +46 850558374

United Kingdom: +44 3333009261
United States: +1 6467224904

Kontakter

Martin Amark, VD
M: +46 (0)76 309 37 77
E: martinamark@xbrane.com

Anette Lindqvist, CFO/IR
M: +46 (0)76 325 60 QO
E: anette lindqvist@xbrane.com
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Om oss

Xbrane Biopharma AB utvecklar biologiska l[akemedel baserat pd en patenterad plattformsteknologi
som ger signifikant lagre produktionskostnad jamfort med konkurrerande system. Xbranes ledande
produktkandidat Xlucane™ ar en biosimilar pa originallakemedlet Lucentis®, som adresserar
marknaden for oftalmiska VEGFa-hammare som uppgar till 106 miljarder SEK. Xlucane™ dr i fas Il
och ansokan om marknadsgodkdannande planeras till senare delen av 2021. Xbrane har ytterligare tre
biosimilarer i sin pipeline som adresserar en marknad om 100 miljarder SEK i originalprodukternas
forsdljining. Xbranes huvudkontor ligger i Solna strax utanfér Stockholm. Xbrane dr noterat p& Nasdag
Stockholm under kortnamnet XBRANE. For mer information besok www.xbrane.com.

Denna information ar sadan information som Xbrane Biopharma ar skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen [éGmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2021-06-27 22:40 CEST.
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Xlucane™ nar det primara effektmattet i den registreringsgrundande fas Ill studien for Xlucane™ -
ansdokan om marknadsgodkannande i EU och USA planeras till andra halvaret 2021
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