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Xspray Pharma lamnar uppdatering om
regulatorisk status for Dasynoc och Nilopki

Xspray Pharma AB (publ) lamnar idag en uppdatering om den regulatoriska statusen for
bolagets tva ledande produktkandidater, Dasynoc och Nilopki. Bolaget vidhaller sin plan
att aterinlaimna NDA-ansékningarna om marknadsgodkannande fér de tva
produktkandidaterna till den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA under det fjarde
kvartalet 2026.

Forberedelserna infor aterinlamning av de bada NDA-ansokningarna fortskrider som forvantat.
Efter dialog med FDA har Xspray fatt bekraftat att ansokningarna for bade Nilopki och Dasynoc
kan lAmnas in pa nytt oberoende av NerPharMas cGMP-status.

For bade Dasynoc och Nilopki har Xspray paborjat tillverkning och analys av de ytterligare
kommersiella batcher i foljd som kravs. For Nilopki fortsatter Xspray aven arbetet med den
dokumentation som kravs for att faststalla doskorrespondens med Tasigna® for dosstyrkan 96
mg, som endast &r relevant fér en undergrupp av patienter.

Xsprays bedomning ar att de aterstdende aktiviteter som bolaget sjalvt kontrollerar infor
aterinlamning av bada NDA-ansdkningarna kan slutforas i tid for en aterinlamning under det
fjarde kvartalet 2026.

For bada NDA-ansdkningarna ar cGMP-statusen for Xsprays tredjepartstillverkare NerPharMa
fortsatt en viktig del av FDA:s samlade beddmning infor ett eventuellt godkannande. Ett slutligt
regulatoriskt klartecken for tillverkningsanlaggningen kravs innan ansdkningarna kan godkannas.
NerPharMa har informerat FDA att de anser anlaggningen redo for inspektion sedan juni 2026.
De har slutfort CAPA-planen som dverenskommet med FDA och sedan kommunicerat detta
med myndigheten. Det som &terstar ar FDA:s bedomning. Tidpunkten for FDA:s nésta steg och
vilket handlingsalternativ de véljer ligger utanfor Xsprays kontroll.

"Xspray ar fortsatt fokuserat pé att slutfora de aterstdende regulatoriska stegen for bade
Dasynoc och Nilopki s& effektivt och heltackande som mojligt”, séger Blake Leitch, VD for
Xspray Pharma. "Vi fortsatter att sikta p& att lamna in bada NDA-ansokningarna pa nytt under
det fjarde kvartalet 2026, samtidigt som vi uppratthaller lanseringsberedskap och finansiell
disciplin.”

Xspray kommer att halla en livesand Investor Update i Goteborg den 2 oktober 2026, kl. 12.30-
14.00 CET. Lank for att félja Investor Update live: Klicka har

For ytterligare information, vianligen kontakta:

Jacob Nyberg, IRO
Xspray Pharma AB (publ)
Tel: + 46 (0) 70 767 08 83
E-mail: ir@xspray.com
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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, patentskyddade HyNap-plattform for att skapa
forbattrade versioner av marknadsforda proteinkinashammare (PKI), det storsta
onkologisegmentet, ofta med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli
marknadsledande inom férbéattrade PKI for cancerbehandling. Xspray Pharmas
lakemedelskandidater, Dasynoc® och Nilopki® (en optimerad version av Tasigna®) genomgar
for narvarande en FDA-granskning. Dasynoc ar en amorf form av dasatinib, som visar
bioekvivalens vid en 30 % lagre dos pa grund av en battre Gslighetsprofil. Dess kompatibilitet
med protonpumpshammare (PPI), som ofta forskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL,
ar en betydande fordel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfolj, inklusive Nilopki
och XS008-axitinib (en optimerad version av Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad
version av Cabometyx®).

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