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XSpray Pharma uppnar betydande milstolpe —
visar bioekvivalens med absorptionsférdelar
jamfort med Tasigna

Xspray Pharma har nu slutfort den populationsfarmakokinetiska (PopPK) modellering som
ar ett avgorande regulatoriskt underlag infér inlamning av New Drug Application (NDA)
ansoékan for produktkandidaten XS003. Analysen bekriftar bioekvivalens med
referenslikemedlet Tasigna®, fast med mindre an halva dosen - ett styrkebesked som
markerar ett potentiellt paradigmskifte inom behandling av KML med nilotinib.

Analysen bygger pa modellering och simulering av data fran en jamforande studie i friska
forsdkspersoner. Den utvecklade PopPK-modellen, som simulerar upprepad dosering tills
steady state uppnatts stammer val dverens med verkliga data — vilket starker dess relevans for
regulatoriskt bruk.

Resultaten bekraftar formell bioekvivalens mellan XS003 och Tasigna vad galler systemisk
exponering (AUC och Cmax) — trots att dosen av XS003 ar mindre dn halften s stor som
referenslakemedlet. Utdver detta har XS003 i en klinisk studie visat en tydligt forbattrad
fodointeraktion och en mer férutsagbar dosrespons, vilket underlattar precisa dosjusteringar i
klinisk praxis. Tidigare kommunicerade data visade att biotillgadngligheten dkade med endast 28
% vid maltid — att jamfora med upp till 82 % for Tasigna. Denna stabilitet i absorption vid
fodointag kan bidra till att minska risken fér koncentrationsrelaterade biverkningar sasom
onormal hjartrytm (QTc-forlangning), sarskilt i verklig anvandning dar strikt fasta kan vara svart
att uppna.

"De data vi presenterar idag utgor den pivotala grunden for var regulatoriska inlamning. Med
XS003 presenterar vi nu det tydligaste beviset hittills pd att var HyNap™-plattform kan skapa
bioekvivalenta, forbattrade formuleringar med signifikant lAgre dosering och stabil absorption
aven vid maltidsintag. Detta representerar ett avgérande steg framat i var strategi att utdka
kommersialiseringen av vara produkter” sager Per Andersson, verkstéllande direktor for Xspray
Pharma.

Med dessa resultat bekraftar Xspray Pharma sin plan att inom kort inldmna en NDA-ans6kan
till FDA. XS003 blir bolagets andra produktkandidat som lAmnas in for FDA-godkdnnande efter
Dasynoc, bada baserade pa HyNap™-teknologin: En innovativ amorf formuleringsteknik som
har visat potential att forbattra absorptionen fér en rad produkter inklusive
proteinkinashammare.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsforetag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patenterade HyNap-teknik for att skapa forbattrade
versioner av marknadsférda proteinkinashammare (PKI), det storsta onkologisegmentet, ofta
med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli marknadsledande inom forbattrade PKI
for cancerbehandling. Xspray Pharmas framsta lakemedelskandidat, Dasynoc®, genomgar for
narvarande en FDA-granskning. Det &r en amorf form av dasatinib, som visar bioekvivalens vid
en 30 % lagre dos pa grund av en battre 6slighetsprofil. Dess kompatibilitet med
protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL, ar en
betydande férdel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive XS003-
nilotinib (en optimerad version av Tasigna®) och XS008-axitinib (en optimerad version av
Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad version av Cabometyx®).

Aktierna i Xspray Pharma AB handlas pa Nasdaqg Stockholm (Nasdag Stockholm: XSPRAY).
www.xspraypharma.com

Denna information ar sadan information som Xspray Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 2025-07-11 14:10 CEST.
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