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FDA godkanner Lucamzi™ - biosimilar till
Lucentis®

Solna, Sverige 29 oktober 2026 - Lucamzi™ (ranibizumab-blrz), en biosimilar till Lucentis®, har
godkants av FDA i USA. Xbrane kommer tillsammans med sina partners att slutféra
forberedelserna infér en kommande lansering av produkten under 2027.

Amerikanska 6gonlakare och deras patienter kommer snart att fa tillgang till ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ for neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) och andra
allvarliga 6gonsjukdomar, efter att den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug

Administration (FDA) godkant Lucamzi™ (ranibizumab-blrz) som biosimilar till Lucentis® . FDA
granskar biosimilarer noggrant utifran det samlade evidensunderlag som sdkanden presenterar,
sa att vardgivare och patienter kan kanna sig trygga med deras sakerhet, effekt och kvalitet”. For
Lucamzi omfattade underlaget en heltdckande jamférande analytisk beddmning pa strukturell och
funktionell niva samt en klinisk fas 3-studie som visade likvardig effekt och jamforbar sakerhet
med referenslakemedlet hos 582 patienter med vat AMD. Xbrane slutfor nu, tillsammans med sina
partners, forberedelserna infor den kommersiella lanseringen av biosimilaren i USA.

"FDA-godkannandet av Lucamzi ar en viktig milstolpe for Xbrane och innebar en betydande
mojlighet att nd manga fler patienter och fa avkastning pa vara utvecklingsinvesteringar”,
kommenterade Martin Amark, vd for Xbrane Biopharma.

Ranibizumab ar ett anti-VEGF-lakemedel (vaskular endotelial tillvaxtfaktor) for behandling av
karlsjukdomar i nathinnan, vilka ar en av de framsta orsakerna till blindhet globalt. Omkring 20
miljoner manniskor i USA lever med AMD, med en aldersstandardiserad prevalens pa 5 677 per
100 000 personer. Den totala ekonomiska bérdan av AMD i sent stadium i USA uppskattas till 49,4
miljarder USD arligen, baserat pa ett medelvarde fér prevalensen. Okad konkurrens fran
biosimilarer till ranibizumab, sasom Lucamzi, ger kostnadseffektiva alternativ for likvardig
behandling till lagre priser, vilket minskar vardkostnaderna i USA och forbattrar patienternas
tillgang till behandling. Anti-VEGF-lakemedel for nathinnesjukdomar utgjorde en marknad med en
arlig nettoférsdlining pd cirka 9 miljarder euro och cirka 10 miljoner injektioner drligen.
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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 Hagastaden, Stockholm. Xbrane ar noterat pa Nasdaq Stockholm under
tickern XBRANE. For mer information, besék www .xbrane.com

Denna information ar sadan information som Xbrane Biopharma ar skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[amnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggdrande den 2026-10-27 1540 CET.
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