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YBRANE

Xbrane ger regulatorisk uppdatering om FDA's
granskning av dess ranibizumab-
biosimilarkandidat

Xbrane Biopharma AB ("Xbrane"), en ledande svensk utvecklare av biosimilarer, meddelar att
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har utfardat ett Complete Response Letter
(CRL) for bolagets Biologics License Application (BLA) fér dess ranibizumab-biosimilarkandidat
for behandling av nathinnesjukdomar. CRL:et hanvisar till observationer efter en ny inspektion
hos en av Xbranes kontraktstillverkare.

Xbrane skickade in sin BLA pa nytt i december 2024 efter att ha mottagit ett CRL i april 2024, vilket
berodde pa observationer vid inspektioner av produktionsanlaggningar hos kontraktstillverkare.

FDA genomforde nya inspektioner under tredje kvartalet 2025 av bada produktions-
anlaggningarna som ar involverade i tillverkningen av lakemedelssubstans respektive
lakemedelsprodukt. Utférlig dokumentation om korrigerande atgarder for respektive
observationer skickades in i god tid till FDA. Under helgen mottog Xbrane ett CRL fran FDA som
angav oldsta observationer efter inspektionen av en av produktions-anlaggningarna, utan
ytterligare specifikation. Inga andra anmarkningar relaterade till BLA:n adresserades av FDA i CRL:
et.

Xbrane och dess kontraktstillverkare invantar nu ytterligare kommunikation fran FDA, som
vanligtvis skickas till produktionsanlaggningen inom nagra dagar efter att CRL:et har utfardats, for
att battre forsta hindren fér godkannande. Xbrane kommer att samarbeta med
produktionsanlaggningen for att losa de namnda problemen och maéjliggdra en ny inlamning av
BLA sa snart som majligt.

Xbranes Lucentis-biosimilar ar godkand av EMA och MHRA sedan november 2022 och har kommit
patienter till nytta i berdrda regioner sedan mars 2023. Narmare 200 000 vialer har skickats till
slutanvandare utan anmarkningar.

Vi ar mycket besvikna éver FDA's beslut att utfarda ett CRL for var BLA. Vi tror att amerikanska
patienter och betalare skulle ha stor nytta av ett mer kostnadseffektivt alternativ till befintliga
godkanda behandlingar mot nathinnesjukdomar, och vi ar engagerade i att snabbt arbeta mot en
ny inldmning av BLA," kommenterade Xbranes VD Martin Amark.

Xbrane har for narvarande ingen ytterligare information for att kunna beddma tidpunkten fér en ny
inl@mning, men hoppas fa mer klarhet under den kommande veckan. Xbrane kommer darfor att
anvanda den kommande webbsandningen i sasmband med Q3-rapporten den 24 oktober for att
diskutera och besvara relaterade fragor.
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Kontakter

Martin Amark, VD
E: martinamark@xbrane.com

Jane Benyamin, Finanschef/IR
E: jane.benyamin@xbrane.com

Om oss

Xbrane Biopharma AB utvecklar biologiska ldkemedel baserade pa en patenterad
plattformsteknologi som ger betydligt lagre produktionskostnader jamfort med konkurrerande
system. Xbrane har en portfélj av biosimilarkandidater som tillsammans adresserar 23 miljarder
EUR i forvantad arlig peak-forsalining av respektive referenslakemedlet. Den ledande
biosimilarkandidaten Ximluci® ar godkand i Europa och lanserades under 2023. Xbranes
huvudkontor ligger i Solna, strax utanfor Stockholm. Xbrane ar noterat pa Nasdaq Stockholm
under tickern XBRANE. For mer information, besok www xbrane.com

Denna information ér sadan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen l[amnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggorande den 2025-10-19 20.00 CEST.
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