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Xspray meddelar positiva preliminara resultat
fran studien for sin ledande produktkandidat
HyNap-Dasa

Xspray Pharma AB (Nasdaq Stockholm: XSPRAY) meddelar idag preliminira resultat fran
den andra av tva bioekvivalensstudier pa friska frivilliga fér sin ledande produktkandidat
HyNap-Dasa. Studien uppfyllde statistiska och formella bioekvivalenskrav dar HyNap-
Dasa jaimférdes med referensprodukten Sprycel®. Studien genomférdes pa friska frivilliga
i samband med att de har intagit en maltid.

*Jag ar mycket nojd med att var HyNap-teknologi levererar forvantat resultat. Med detta
positiva resultat kommer vi nu att undersdéka om data fran bagge studierna kan anvandas for
inlamning av var ANDA-ansokan, vilket i sddana fall kommmer att ske under fjarde kvartalet i ar.
Parallellt forbereder vi oss for en ytterligare studie pa fastande friska frivilliga i syfte att visa
formell bioekvivalens. Om det visar sig att vi behover denna ytterligare studie s& kan var ANDA-
anstkan komma att lamnas in under forsta kvartalet 20217, sager Per Andersson, VD for Xspray
Pharma.

Denna andra registreringsgrundande studie med HyNap-Dasa genomfordes pa 35 friska frivilliga
i samband med att de intagit en maltid. Varje férsoksperson fick tva upprepade enkeldoser av
HyNap-Dasa och Sprycel® i en randomiserad cross-over-design. Resultatet visar att
bioekvivalens mellan HyNap-Dasa och Sprycel® uppnaddes. BAde Cmax och AUC lag inom det
statistiska bioekvivalenskravet p& 80 - 125% jamfort med Sprycel®.

’De positiva resultaten fran denna studie stodjer vart affarsutvecklingsarbete kring HyNap-Dasa
som fortskrider enligt plan. Xspray har nu en validerad produkttillverkning av stabilt HyNap-
material och en teknologiplattform som gor det méjligt att forandra de formuleringsegenskaper
som kravs for att gora antingen generiska kopior eller forbattrade versioner av olika PKI-
lakemedel. Arbetet med de nastkommande produkterna i var portfolj, en forbattrad version av
HyNap-Dasa och HyNap-Nilo, som bada kommer att folja det regulatoriska forfarandet 505(b)
(2), fortgar enligt plan”, avslutar Per Andersson.

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 produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling. Xspray Pharma anvander sin innovativa patenterade RightSize™-teknologi for att
utveckla forbattrade och generiska versioner av marknadsférda lakemedel, i forsta 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 de sekundara patenten Oper ut. Xsprays mal ar att bli ledande
inom utveckling av forbattrade lakemedel eller generika av redan marknadsférda PKl:er for
behandling av cancer, vilka i december 2019 var 54 st. Bolagets ledande produktkandidater,
HyNap-Dasa, HyNap-Sora och HyNap-Nilo, ar stabila amorfa versioner av de tre storsaljande
cancerldkemedlen Sprycel® (dasatinib), Nexavar® (sorafenib) och Tasigna® (nilotinib).
Lansering av den forsta produktkandidaten, HyNap Dasa ar planerad att ske under 2021.
Giltighetstiden for substanspatenten for originalldkemedlet Sprycel® (dasatinib) gar ut i slutet
av 2020 och for de sekundara patenten 2026 vilket kan ge Xsprays HyNap-Dasa en period om
fem &r med sarstéllning innan 6vriga konkurrenter far tillgang till marknaden.

Bolaget har patent pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produkterna.
Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdag Stockholm.
www.xspraypharma.com

Denna information ar sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstiende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2020-09-25 09:40 CEST.
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