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Xspray Pharma mottar Complete Response
Letter (CRL) fran FDA for Dasynoc

FDA:s Complete Response Letter avser tidigare kommunicerade observationer hos
NerPharMa rérande kvarstaende GMP-anmirkningar (Good Manufacturing Practice), samt
en begiran om ytterligare data fran batcher tillverkade i kommersiell skala efter tidigare
genomfoérda korrigerande atgiarder. Noterbart dr att FDA inte har rest nagra fragor
avseende Dasynocs kliniska data, bioekvivalens eller stabilitet. Vidare har den risk for
medicineringsfel som togs upp i tidigare CRL:er nu l6sts.

Bolagets tredjepartstillverkare NerPharMa har slutfort sina atgarder vid anlaggningen och
meddelat FDA att arbetet &r fardigt. FDA har annu inte beslutat om en aterinspektion kravs for
att myndigheten ska kunna slutfora sin beddmning av anlaggningens status.

Eftersom Xsprays lanseringsplanering redan forutsatte produktion av ytterligare kommersiella
batcher kommer tillverkningen av dessa batcher nu att prioriteras for att kunna tillhandahalla
den efterfragade datan till FDA.

Xspray avser att lamna in ansdkan igen s& snart som mojligt under 2026 for att erhélla ett nytt
PDUFA-datum och darefter accelerera lanseringen.

Blake Leitch, vd for Xspray Pharma, kommenterar:

"CRL:en bekraftar att den aterstdende osakerheten nu ar kopplad till att NerPharMa
tillfredstallande atgardat FDA:s observationer vid tillverkningsanlaggningen samt att batchdata
fran sammanhangande produktionskorningar tillhandahalls. Som forvantat kommer detta att
kréava att NDA-ansokan lamnas in pa nytt.

Vi hade redan planerat att ga vidare med kommersiell tillverkning som en del av var operativa
plan. Vi kommer nu att accelerera detta steg for att sakerstélla att en aterinlamning kan ske sa
snart som mojligt under 2026, samtidigt som vi fortsatt fokuserar pa att tillsammans med var
partner sakerstalla att de aterstdende FDA-kraven pa NerPharMa kan uppfyllas sé effektivt som
mojligt.

Denna CRL foérandrar inte bolagets finansiella stéllning sdsom den kommunicerades i den
senaste rapporten for det andra kvartalet. Vi kommer fortsatt att prioritera en val avvagd
balans mellan finansiell disciplin och operativ beredskap.”

Xspray kommer att fortsatta forberedelserna infor en kommersiell lansering i USA, s& att
Dasynoc snabbt kan goras tillgangligt for onkologer och patienter med CML och ALL nér
samtliga regulatoriska villkor har uppfyllts.

Om Dasynoc

Dasynoc ar Xsprays produktkandidat baserad pa dasatinib, en etablerad behandling av bland
annat kronisk myeloisk leukemi (CML) och akut lymfatisk leukemi (ALL). Dasynoc har

utvecklats med Xsprays patenterade HyNap-teknologi och ar en amorf formulering av dasatinib.
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Produktkandidaten har visat bioekvivalens vid en 30 procent lagre dos och &r utvecklad for att
mojliggdra samtidig anvandning med syradampande lakemedel, en vanlig samtidig behandling
som kan paverka absorptionen av konventionellt dasatinib.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Jacob Nyberg, IRO
Xspray Pharma AB (publ)
Tel: + 46 (0) 70 767 08 83
E-mail: ir@xspray.com

Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) &r ett [akemedelsféretag med flera produktkandidater i klinisk
utveckling som anvander sin innovativa, patentskyddade HyNap-plattform for att skapa
forbattrade versioner av marknadsforda proteinkinashammare (PKI), det storsta
onkologisegmentet, ofta med hoga lakemedelspriser. Foretagets mal ar att bli
marknadsledande inom férbéattrade PKI for cancerbehandling. Xspray Pharmas
lakemedelskandidater, Dasynoc® och Nilopki® (en optimerad version av Tasigna®) genomgar
for narvarande en FDA-granskning. Dasynoc ar en amorf form av dasatinib, som visar
bioekvivalens vid en 30 % lagre dos pa grund av en battre 6slighetsprofil. Dess kompatibilitet
med protonpumpshammare (PPI), som ofta férskrivs samtidigt till patienter med KMLoch ALL,
ar en betydande fordel. Xspray Pharma bygger upp en robust produktportfélj, inklusive Nilopki
och XS008-axitinib (en optimerad version av Inlyta®) och XS025-cabozantinib (en optimerad
version av Cabometyx®).

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 2026-08-19 03:17 CEST.
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