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Xbrane uppdaterar om ansokan avseende
marknadsgodkannande till FDA for sin
ranibizumab biosimilar kandidat

Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane" eller "Bolaget") (Nasdaq Stockholm: XBRANE) har dragit
tillbaka ansdkan om marknadsgodkannande for sin LUCENTIS® biosimilar kandidat efter
feedback fran FDA (USA:s motsvarighet till Ldkemedelsverket) att kompletterande information
kravs for att FDA ska kunna fatta beslut om att acceptera ansékan och initiera granskningen.

Xbrane kommer att fa mer information om den begarda kompletterande informationen fran FDA
inom ett par veckor, varefter en fast tidslinje for att skicka in ansdkan igen kommer att
kommuniceras.

Forutsatt att all begard information har kompletterats pa ett tillfredsstallande satt, kommer
ansokan att accepteras for initiering av granskning senast 60 dagar efter att den skickats in pa nytt.

Xbrane ar fast beslutet att avancera sin LUCENTIS® biosimilar kandidat mot godkannande i USA
sa snabbt som maojligt for att kunna tillhandahalla ett valbehovligt, kostnadseffektivt
behandlingsalternativ for patienter som lider av allvarliga dgonsjukdomar.

LUCENTIS® ar ett registrerat varumarke som tillhor Genentech Inc.

Kontakter

Martin Amark, VD
M: +46 (0)76 309 37 77
E: martinamark@xbrane.com

Anette Lindqvist, Finanschef/IR
M: +46 (0)76 325 60 QO
E: anette lindqvist@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 adresserar 332 miljarder SEK i arlig
forsalining av respektive referenslakemedel, med den ledande biosimilarkandidaten under
registrering i Europa. Xbranes huvudkontor ligger i Solna, strax utanfor Stockholm. Xbrane ar
noterat pa Nasdag Stockholm under tickern XBRANE. For mer information, besdk www . xbrane.com
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Denna information dar sddan information som Xbrane Biopharma dr skyldigt att offentliggora enligt EU:
s marknadsmissbruksforordning. Informationen [amnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggdrande den 2022-05-30 08:00 CEST.
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