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Xbrane aterfar fullstandiga rattigheter till BIIB801,
en foreslagen biosimilar till CIMZIA®

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller "Bolaget") meddelade idag att Bolaget kommer att
aterfa fulla rattigheter till BlIB801. Detta efter ett beslut av Biogen Inc. att saga upp
kommersialiserings- och licensavtalet mellan féretagen. Alla rattigheter till produkten kommer
darmed att aterforas till Xbrane. En utlicensieringsprocess for att identifiera en ny partner har
initierats. BIIB801 ar ett prekliniskt monoklonalt antikroppsfragment som ar en féreslagen
biosimilar till CIMZIA® (certolizumab pegol).

BIIB801 ar den enda biosimilar-kandidaten under utveckling som refererar till Cimzia®

Xbrane har utvecklat BIIB801 baserat pa sin patenterade plattformsteknologi som maéjliggdr hdg
produktivitet i produktionsprocessen och lag produktionskostnad. Plattformen ar sarskilt val
lampad for antikroppsfragment som uttrycks i vardceller av typen e-coli, vilket ar fallet for
certolizumab, den aktiva substansen i Cimzia®. Tack vare denna plattformsteknologi och
formagan att na kravd produktivitet i produktionsprocessen for en kommersiellt gangbar
biosimilar, ar BIIB801 fér narvarande, enligt Xbranes vetskap, den enda biosimilarkandidaten till
Cimzia® globalt, nu under utveckling. Cimzia® ar en TNF-hammare som anvands vid behandling
av framst reumatoid artrit och psoriasis med en arlig forsaljning pa cirka 2 miljarder euro med en
nischposition inom gravida och ammande kvinnor. Produktionsprocessen for biosimilarkandidaten
har skalats upp framgangsrikt tillsammans med Xbranes utvalda kontraktstillverkare. Produktion av
kliniskt material sker under 2024 vilket mojliggor initiering av klinisk studie under 2025. Analytisk
likhet jamfort med referensprodukten har pavisats och initiala vetenskapliga rad fran bade EMA
och FDA har erhdllits. Produktionsprocessen som mojliggor hog produktivitet ar patentskyddad av
Xbrane.

Xbrane aterfar rattigheterna till BliIB801

Xbrane ingick ett licensavtal for BIIB801 med Biogen Inc. i februari 2022. Enligt villkoren i avtalet
betalade Biogen en icke-aterbetalningsbar forskottsbetalning pa 8 miljoner USD. Biogen har
meddelat Xbrane att uppsagningen hanfor sig till en nyligen genomford strategisk oversyn. Alla
rattigheter som beviljats Biogen enligt avtalet kommer att sagas upp och de fullstandiga
rattigheterna till programmet kommer darmed aterga till Xbrane.

En strukturerad utlicensieringsprocess ar initierad

Xbrane har under de senaste 12 manaderna erhallit betydande inkommande intresse for BIIB801
fran potentiella kommersialiseringspartners, i det fall rattigheterna skulle atervinnas. Xbrane har
inlett en strukturerad utlicensieringsprocess med ambition att hitta en ny utvecklings- och
kommersialiseringspartner snarast. Med tanke pa programmets unika karaktar ar Xbrane
optimistisk nar det galler mojligheterna att sluta ett avtal under en accelererad tidslinje.
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Inverkan pa Xbranes finansiella stallning

Xbrane har tidigare kommunicerat ett mal att na positivt operationellt kassaflode under Q1 2025,
Positivt operationellt kassafloéde férvantas nu uppnas under Q2 2025 och bibehalls darefter
forutsatt FDA godkannande av Ximluci® (foreslagen biosimilar till Lucentis®) under Q2 2025, men
inte inklusive eventuella intakter fran BIIB801, XdivaneTM (féreslagen biosimilar till Opdivo®) eller
andra program. Xbrane kommunicerade i samband med foretradesemissionen under Q1 2024 att,
forutsatt att affarsplanen genomfordes framgangsrikt, inklusive FDA-godkannande i tid for
Ximluci® och ett sakrat partnerskap for Xdivane™, skulle nettointakterna fran
foretradesemissionen uppfylla foretagets rorelsekapitalbehov till Q1 2025. Med tanke pa den
tidigare kommunicerade forseningen i FDA-godkannandet av Ximluci® och den ofdrutsedda
uppsagningen av licensavtalet med Biogen, maste Xbrane framgangsrikt utlicensiera bade
XdivaneTM och BIIB801 under de kommande manaderna for att sakerstalla finansiering tills det
Bolaget forvantas na positivt operationellt kassaflode under Q2 2025. Xbrane ar for narvarande i
avancerade férhandlingar om utlicensiering av XdivaneTM och beddmer att en accelererad
utlicensieringsprocess for BIIB801 ar mojlig med tanke pa programmets unika karaktar.

Kontakter

Martin Amark, VD
E: martinamark@xbrane.com

Anette Lindqvist, Finanschef/IR
E: anette lindqvist@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 portfolj av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 26 miljarder
EUR i forvantad arlig peak-forsalining 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, besok www xbrane.com

Denna information ar sadan information som Xbrane Biopharma ar skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen lémnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggorande den 2024-08-01 0858 CEST.
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