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Rattelse: FDA har registrerat Xspray Pharmas
kompletterade ansokan for Dasynoc® —
PDUFA-datum satt till 31 juli

| det pressmeddelande som publicerades 07.59 har i den svenska versionen felaktigt PDUFA-
datum angetts pa forsta raden i brodtexten. Korrekt PDUFA-datum ar 31 juli som hela tiden har
angetts i rubrik och ingress.

FDA (U.S. Food and Drug Administration) har registrerat Xspray Pharmas kompletterade
NDA-ansbékan (New Drug Application) fér Dasynoc®, baserad pa ett CRL (Complete
Response Letter) dar kompletterande information hade begirts in. FDA har nu tilldelat ett
sa kallat PDUFA-datum den 31 juli 2024. Detta innebir FDA:s deadline fér att slutféra
godkiannandeprocessen, vilket markerar en viktig milstolpe for Dasynoc®, Xsprays
innovativa PKl-baserade produktkandidat for behandling av cancerformen KML.

Med PDUFA-datumet faststallt till 31 juli fortsatter Xspray Pharma att strategiskt planera for
den kommersiella USA-lanseringen av Dasynoc® den 1 september 2024. Dessa datum ligger i
linje med foretagets omfattande forberedelser efter forlikningen i en patenttvist med Bristol
Myers Squibb (BMS), och banar vag for att Dasynoc® ska kunna bli ett nytt alternativ for
behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML), forutsatt FDAs godkannande.

"Med den nya tidslinjen som kommunicerats av FDA ar jag glad att kunna bekrafta att planen
ligger fast for att Xspray ska kunna lansera var forsta produktkandidat Dasynoc® den 1
september, sdsom tidigare kommunicerats. Vi uppskattar FDA:s noggranna granskning av var
kompletterade anstkan och ser fram emot att ha ett ndra samarbete med myndigheten infor
PDUFA-datumet,” sager Per Andersson, VD for Xspray Pharma AB. "Vart team ar fullt
engagerade for att mota FDA:s krav och sakerstilla att vardgivare och patienter har tydlig,
heltackande information om Dasynoc®’s dosering och administrering.”

Dasynoc® &r en optimerad version av dasatinib som visar Xspray Pharmas ambition att
forbattra cancerbehandling genom innovativa lakemedelsformuleringar. Produktkandidaten har
potential att bli en best-in-class-produkt med en stark patentsituation fér amorfa dasatinib-
produkter med forbattrade egenskaper for patienter med KML. Vartefter PDUFA-datumet
narmar sig kommer foretaget ha fullt fokus p& malet att med sin nya produktkandidat
forbattra livet for dem som drabbats av KML.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
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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 (XS004-
dasatinib), genomgér for narvarande en FDA-granskning. Det ar en amorf form av dasatinib,
som visar bioekvivalens vid en 30 % lagre dos pa grund av en battre loslighetsprofil. 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®).

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 2024-02-12 08:16 CET.
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