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Xspray Pharma erhaller positiva kliniska data for
sin primara produktkandidat HyNap-Dasa

STOCKHOLM - 9 september, 2018. Xspray Pharma AB (Nasdaq First North: XSPRAY)
presenterar idag positiva data fran en klinisk bioekvivalensstudie med bolagets primara
produktkandidat HyNap-Dasa. Resultaten bekraftar studiens primara syfte att visa
bioekvivalens for en optimerad formulering av HyNap-Dasa jamfort med Sprycel®. Dessa data
blir avgoérande for utformningen av bolagets planerade registreringstudie och ANDA-ans6kan
(USA’s forenklade ansokningsforfarande for generiska lakemedel).

Den nu avslutade kliniska Fas 1-studien undersoékte HyNap-Dasas biotillganglighet jamfért med det
dasatinib-baserade cancerlakemedel som idag marknadsférs under namnet Sprycel®, for behandling
av kronisk myeloisk leukemi (KML). | studien testades biotillgangligheten hos tva olika tablett
formuleringar av HyNap-Dasa jamfort med Sprycel® tabletter pa 16 friska frivilliga férsokspersoner.
Harnast kommer den slutliga registreringsstudien att genomféras som planerat. Resultaten forstarker
ocksa potentialen for att de 6vriga produktkandidater som bolaget har under utveckling med samma
teknologi kommer att kunna na marknaden.

"Jag ar glad att studiens data ger ett sa starkt stdd for var teknologi. De har studieresultaten innebar
en viktig milstolpe for Xspray Pharma eftersom vi nu kan pabdrja férberedelserna for den pivotala
fasen av vart kliniska program, samtidigt som de tar oss narmare en kommersiell lansering av HyNap-
Dasa. Dessutom Oppnar resultaten vagen for ytterligare produktkandidater i var produktportfolj. Det
har ar ett nytt, viktigt steg i féretagets utveckling,” sager Per Andersson, vd fér Xspray Pharma.

De kliniska resultaten i sammandrag:

| studien jamférdes de farmakokinetiska parametrarna Cmax och AUC for ursprungsprodukten
Sprycel® och tva olika HyNap-tablettformuleringar av dasatinib. Sexton friska frivilliga férsokspersoner
fick enstaka doser av varje produkt i en 6verkorsningsstudie. Aven om den hér studien inte var
planerad for att visa formell bioekvivalens, visar en analys av preliminara data att bioekvivalens med
Sprycel® uppnaddes for en av HyNap-formuleringarna. Resultaten visar en hég sannolikhet att formell
bioekvivalens kommer att uppnas i en kommande registreringsstudie med ett adekvat antal
forsokspersoner.

Sprycel® &r ett registrerat varumarke agt av Bristol-Myers Squibb.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Per Andersson, vd, Xspray Pharma AB (publ)
Mobil: +46 (0) 706 88 23 48

Email: per.andersson@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett produktutvecklingsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling. Xspray anvander sin innovativa patenterade RightSize-teknologi for att utveckla forbattrade
samt generiska versioner av marknadsforda cancerlakemedel, i forsta hand proteinkinashdmmare
(PKI), for behandling av cancer. Segmentet ar det nast stérsta inom onkologiomradet och
lakemedelspriserna ar mycket hoga. Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray komma in som
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forsta konkurrent till dagens originallakemedel innan dessas sekundara patent I16per ut. Tre PKl:er har
identifierats som de forsta produktkandidaterna (HyNap-Dasa, HyNap-Sora och HyNap-Nilo) dar den
forsta produkten ar HyNap-Dasa. Xsprays mal ar att ha upp till sju produkter fardiga for lansering pa
den amerikanska marknaden, med lansering av den forsta produkten under 2021. Bolaget har patent
pa tillverkningsteknologi, utrustning och de resulterande produkterna. Aktierna i Xspray Pharma AB
(publ) handlas pa Nasdaq First North Stockholm. Redeye ar bolagets Certified Adviser,

www.redeye.se.

Denna information ar sddan som Xspray Pharma AB ska offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om vardepappersmarknaden. Informationen [amnades,
genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande tid som ovan.
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