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Xbrane uppdaterar om ansokan avseende
marknadsgodkannande till FDA for sin
ranibizumab biosimilarkandidat

Xbrane Biopharma AB (publ) (*Xbrane" eller "Bolaget") (Nasdaq Stockholm: XBRANE) har efter
FDA's (USA:s motsvarighet till lLakemedelsverket) preliminara granskning, erhallit kommentarer
och rekommendationer avseende ansékan om marknadsgodkannande for Xbranes
biosimilarkandidat till LUCENTIS®. Baserat pa FDAs rekommendationer planerar Xbrane att
skicka in ansékan pa nytt under 2022.

Xbrane drog tillbaka ansdkan om marknadsgodkannande i slutet av maj for sin biosimilarkandidat
till LUCENTIS® efter aterkoppling fran FDA att ytterligare information kravdes for att FDA skulle
kunna acceptera ansdkan och darmed inleda en fullstandig granskning. Xbrane har nu erhallit ett
brev med kommentarer och rekommendationer for aterinskick av ansdkan. Xbrane beddmer att
majoriteten av kommentarerna och rekommendationerna avser data eller information som ar
tillganglig hos Xbrane, dess kontraktstillverkare eller leverantorer. Baserat pa den tid som kravs for
att slutféra ansodkan enligt FDA's kommentarer och rekommendationer, planerar Xbrane att skicka
in ansOkan pa nytt under 2022,

Forutsatt att alla kommentarer och rekommendationer fran den preliminara granskningen
adresseras pa ett tillfredsstallande satt, kommer ansékan att accepteras for initiering av en
fullstandig granskning av FDA senast 60 dagar efter att den skickats in pa nytt.

Xbrane ar fast besluten att avancera sin LUCENTIS® biosimilarkandidat mot godkannande i USA
sa snabbt som maojligt, for att kunna tillhandahalla ett valbehovligt, kostnadseffektivt
behandlingsalternativ for patienter som lider av allvarliga dgonsjukdomar.

LUCENTIS® ar ett registrerat varumarke som tillhér Genentech Inc.
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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 portfolj av biosimilarkandidater som adresserar 332 miljarder SEK i arlig
forsaljning av respektive referenslakemedel, med den ledande biosimilarkandidaten under
registrering i Europa. Xbranes huvudkontor ligger i Solna, strax utanfér Stockholm. Xbrane ar
noterat pa Nasdaqg Stockholm under tickern XBRANE. For mer information, besok www .xbrane.com

Denna information dar sddan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[aGmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2022-07-04 08:00 CEST.
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