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Xspray Pharmas studie pa XS003 visar
matchande biotillganglighet vid mer an 50%
lagre dos an Tasigna

Xspray Pharma lamnar uppdatering om sin andra produktkandidat, XS003: Ny data visar
matchande biotillganglighet med Tasigna® vid mer dn 50% lagre dos.

Stockholm, Sverige, 9 juli 2024 — Xspray Pharma AB (Stockholm/Nasdag: XSPRAY), ett
bioteknikforetag som fokuserar pa att utveckla forbattrade proteinkinashammare (PKIs) for
cancerbehandling med hjélp av sin egen HyNap™-teknologi, meddelade idag ny klinisk data
fran sitt registreringsstudieprogram for XS003. XS003 ar en amorf, icke-kristallin formulering av
nilotinib, designad for att dvervinna betydande begransningar hos nuvarande kristallina
formuleringar. | den studie som idag offentliggdrs visar XSO03 matchande biotillganglighet med
Tasigna vid en 50 % lagre dos.

XS003 ar utformad for att minska matinteraktionen for nilotinib. Matinteraktion forsvéarar idag
forskrivningen och for patienten att folja rekommenderad behandling och kan aven dka risken
for plotslig dod orsakad av forlangning av QTc-intervallet, for vilket Tasigna har en varningstext.

Vi ar mycket nojda med framstegen for var andra produktkandidat, XS003. Vart mal ar att
slutfora det avgorande kliniska programmet under innevarande ar och lamna in ansékan om
godkannande till FDA under forsta halvaret 2025, vilket innebar en mindre férsening orsakad av
en tidigare ovantat lAng handlaggningstid hos myndigheten i studielandet,” sade Per Andersson,
VD for Xspray Pharma.

Kristallina PKI-formuleringar leder ofta till att en betydande del av lakemedlet inte absorberas
utan istallet utséndras, for att sedan hamna i avloppssystemet. Resultaten visar att den
amorfa formuleringen av nilotinib i XSO03 anvander mindre an 50 % av den aktiva ingrediensen
jamfort med kristallina former. Det innebér att det finns avsevart mindre dverskottsmaterial
som kan orsaka dverdosering, vilket potentiellt gor det till ett sakrare lakemedel.

Om XS003

XS003 visade dessa resultat i en jamforande biotillganglighetsstudie som involverade friska
frivilliga. Det ar Xsprays andra produktkandidat som utvecklats med HyNap™-teknologin. XS003
utvecklas enligt 505(b)(2) NDA-processen, som forenklar godkannandeprocessen, och férvantas
lamnas in till FDA under férsta halvaret 2025. Ar 2020 fick XS003 status som sarldkemedel fran
FDA for behandling av kronisk myeloisk leukemi (CML). USAs forsaljning av Tasigna narmade sig
1,2 miljarder dollar ar 2023.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsforetag med méanga 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 kronisk myeloisk
leukemi, &r en betydande fordel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfolj, inklusive
XS003-nilotinib (en optimerad version av Tasigna®) och XS008-axitinib (en optimerad version
av Inlyta®) och XS025-cabozantinib.

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 2024-07-09 17:15 CEST.
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