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Pressmeddelande

Xspray Pharma AB tillkdnnager positiva kliniska studieresultat for sin
lakemedelskandidat HyNap-Dasa

STOCKHOLM - 16 juni 2017. Xspray Pharma AB meddelade idag resultaten av en klinisk Fas I-
studie dir likemedelskandidaten HyNap-Dasa visade férmagan att eliminera det kliniskt relevanta
pH-beroendet hos ett viktigt lakemedel mot cancer, dasatinib. Dasatinib marknadsfors for
narvarande som Sprycel for behandling av kronisk myeloid leukemi (KML).

| den avslutade kliniska Fas I-studien hos 16 friska forsokspersoner uppvisade HyNap-Dasa bioekvivalens genom att
visa mindre an 2% skillnad i absorption med eller utan det syrareducerande lakemedlet omeprazol.

Hojdpunkter fran de kliniska resultaten inkluderar:

e Absorption av dasatinib fran HyNap-Dasa var lika fére och efter omeprazolbehandling matt som areal under
kurvan, AUC (AUC-forhallandet var 0,98 och konfidensintervallet mellan 87 och 120%).

¢ Dasatinibs maximala koncentration (Cmax) fére och efter omeprazolbehandling var lika (Cmax-forhallandet
var 0,98 och konfidensintervallet 81 och 128%).

e PK-profilen for HyNap-Dasa paverkades inte av omeprazolbehandlingen.

"Vi ar mycket néjda med de kliniska resultaten. Dessa data ar viktiga i var fortsatta utveckling av HyNap-Dasa som
en produkt med kliniskt relevanta fordelar jamfért med den idag marknadsférda dasatinib produkten", sdger Per
Andersson, verkstéallande direktor. "Resultaten av denna kliniska prévning bekraftar att var HyNap-teknologi kan
inte bara adressera effekten av fodointeraktion, som tidigare visats med var HyNap-Nilo-produktkandidat, utan
dven den viktiga pH-beroende absorptionen som ofta uppstar vid riktad cancerbehandling med
proteinkinashammare, sa kallade PKI-lakemedel.”

Mikael von Euler, klinisk radgivare till Xspray, som har haft ledande positioner under klinisk utveckling av fyra av
dagens marknadsférda PKl:er hos tre stora ldakemedelsforetag sager: "Jag &r imponerad av resultaten av denna
studie som visar HyNap-teknologins férmaga att eliminera den kliniskt viktiga lakemedelsinteraktionen mellan PKI-
lakemedel och omeprazol. Det finns for narvarande 34 PKl:er pa marknaden och mer an 300 i klinisk utveckling. Jag
tror att HyNap-formuleringar av PKl:er har potential att forbattra saval nuvarande som kommande produkters
profiler vilket forbattrar sakerheten och hojer patienternas livskvalitet under denna typ av terapi”.

Den rapporterade globala férséljningen for ett av lakemedlen som idag marknadsfor for behandling av KML —
SPRYCEL® — 6versteg 1,8 miljarder USD under 2016, varav forséljningen i USA var néra 1 miljard USD. En av
utmaningarna for flera PKI-lakemedel ar att upptaget av lakemedlet ar beroende av patientens magsyra, ett 6kat
pH i magsacken minskar dramatiskt lakemedIlets 16slighet och absorption. Tidigare studier med lakemedel som
hammar magsyraproduktion har visat att dasatinibs absorption méatt som areal under kurvan (AUC) minskade med
61% respektive 43% med samtidig administration av famotidin respektive omeprazol. HyNap-Dasa uppvisar
bioekvivalens genom att visa mindre dn 2% skillnad i absorption med eller utan det syrareducerande lakemedl|et
omeprazol. SPRYCEL® &r ett varumarke tillhérande Bristol-Myers Squibb Company. Xspray Pharma AB &r inte
ansluten till eller sponsrat av Bristol-Meyers Squibb Company.
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Om Xspray Pharma

Xspray Pharma AB ar ett produktutvecklingsforetag med flera produktkandidater i klinisk utveckling. Xspray
anvander sin innovativa patenterade HyNap-teknologi for utveckling av forbattrade samt generiska versioner av
marknadsférda anti-cancerlakemedel, i forsta hand proteinkinashammare (PKI). Xsprays patenterade teknologi kan
adressera manga av PKl:ernas utmaningar och Bolaget har med lyckat resultat utvecklat produkter med forbattrade
farmakokinetiska egenskaper som ger en battre terapeutisk profil an befintliga produkter. Bolaget har patent pa
tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produkterna. Xsprays ledande produktkandidat, HyNap-Dasa,
utvecklas som en forbattrad version av Sprycel och har potential att nd den amerikanska marknaden 2020.

Om proteinkinashammare

Proteinkinashdmmare (PKI = Protein Kinase Inhibitors) ar anmarkningsvart effektiva vid behandling av olika
cancerformer. Eftersom manga PKl:er uppvisar pH-beroende lI6slighet och absorption kan samtidig anvdandning av
lakemedel som hammar magsyraproduktion férsamra deras absorbtion. Syrareducerande medel, i synnerhet
protonpumpshdmmare som t.ex. omeprazol, ar de vanligast férskrivna medicinerna i Nordamerika och Vasteuropa
och ar ocksa lattillgangliga receptfritt. Enligt bipacksedeln fér Sprycel rekommenderas inte samtidig anvandning av
lakemedel som hammar magsyraproduktion som t.ex. famotidine eller omeprazol, eftersom det significant minskar
absorbtionen av dasatinib.

| genomsnitt tar en tredjedel av alla cancerpatienter och tva tredjedelar av patienter med gastrointestinala tumérer
ofta lakemedel som hdammar magsyraproduktion for att lindra symptom pa gastroesofageal reflux-sjukdom som
t.ex. halsbranna. Sadan samtidig lakemedelsadministrering 6kar risken for att absorptionen av deras
cancerlakemedel minskar, vilket leder till oonskade kliniska konsekvenser inklusive efterféljande
behandlingsmisslyckande.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Per Andersson, VD, XSpray Microparticles AB
Tel: +46 (0)70 688 23 48

e-mail: per.andersson@xspray.com

Xspray Pharma AB
Gunnar Asplunds Allé 326
171 63 Solna
info@xspraypharma.com
www.xspraypharma.com
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