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Information om emittenten
Xbrane Biopharma AB (”Xbrane” eller ”Bolaget”) är ett svenskt publikt aktiebolag som bildades i Sverige den 27 december 2007 och registrerades vid Bolagsverket den 15 januari 2008. Bolagets organisationsnummer är 556749–2375 och Bolagets LEI är 5493008DKD05APTKQO39. Adressen till Bolagets hemsida är: www.xbrane.com.
Styrelsens ansvarsförklaring
Styrelsen för Xbrane är ensamt ansvarig för innehållet i detta dokument. Enligt styrelsens kännedom överensstämmer den information som ges i detta dokument med sakförhållandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna påverka dess innebörd har utelämnats.
Behörig myndighet
Detta dokument är inget prospekt enligt betydelsen i Europaparlamentets och Rådets förordning (EU) 2017/1129 av den 14 juni 2017 om prospekt som ska offentliggöras när värdepapper erbjuds till allmänheten eller tas upp till handel på en reglerad marknad, och om upphävande av direktiv 2003/71/EG, i dess ändrade lydelse ("Prospektförordningen"). Detta dokument har upprättats i enlighet med artikel 1.4 db Prospektförordningen och utformats i enlighet med kraven i bilaga IX i denna förordning. Finansinspektionen, som är den nationellt behöriga myndigheten, har inte godkänt eller granskat dokumentet. Varje investerare uppmanas att göra sin egen bedömning av huruvida det är lämpligt att investera i Bolaget. För detta dokument och erbjudandet som beskrivs häri gäller svensk rätt. Tvist med anledning av dokumentet och därmed sammanhängande rättsförhållanden ska avgöras av svensk domstol exklusivt, varvid Stockholms tingsrätt ska utgöra första instans.
Efterlevnad av rapporteringsskyldighet och offentliggjord information
Styrelsen för Xbrane intygar härmed att Bolaget fortlöpande har efterlevt sin rapporteringsskyldighet och skyldigheten att offentliggöra information under hela den period då Bolagets värdepapper har varit upptagna till handel, inbegripet enligt direktiv 2004/109/EG, i förekommande fall, förordning (EU) nr 596/2014 och, i förekommande fall, delegerad förordning (EU) 2017/565.
Styrelsen bekräftar härmed att Bolaget, vid tidpunkten för erbjudandet, inte skjuter upp offentliggörandet av insiderinformation i enlighet med förordning (EU) nr 596/2014.
Den obligatoriska information som emittenten offentliggör i enlighet med skyldigheter att offentliggöra löpande information finns tillgänglig på Bolagets hemsida, www.xbrane.com. Bolagets senaste prospekt finns tillgängligt på Bolagets hemsida, www.xbrane.com. 
Bakgrund och motiv
Styrelsen i Xbrane har den 9 juni 2025, villkorat av ett godkännande vid en extra bolagsstämma (”Bolagsstämman”), beslutat om en Riktad Emission av 1 043 478 260 nya aktier till ett teckningspris på 0,23 SEK per aktie (den ”Riktade Emissionen”). Teckningspriset i den Riktade Emissionen fastställdes genom ett accelererat bookbuilding-förfarande. Genom den Riktade Emissionen kommer Bolaget att erhålla en bruttolikvid på cirka 240 MSEK före transaktionsrelaterade kostnader. Bolaget har utsett Pareto Securities AB till Sole Manager och Bookrunner (”Sole Manager och Bookrunner”) i samband med den Riktade Emissionen.
Styrelsen har konstaterat att en företrädesemission, jämfört med den Riktade Emissionen, (i) skulle ta betydligt längre tid att genomföra och därmed medföra ökad marknadsriskexponering, (ii) skulle kräva betydande garantiförbindelser från ett garantikonsortium med tanke på den nuvarande marknadsvolatiliteten, vilket skulle medföra ytterligare kostnader och/eller ytterligare utspädning beroende på vilken typ av ersättning som betalas för sådana garantiförbindelser, och (iii) sannolikt skulle ha behövt genomföras till ett väsentligt lägre teckningspris med tanke på rabattnivåerna i företrädesemissioner som historiskt har genomförts på marknaden.
Den Riktade Emissionen kommer bland annat att (i) ge Bolaget betydande och ansedda långsiktiga aktieägare, vilket diversifierar och stärker Bolagets aktieägarbas, (ii) ytterligare stärka Bolagets finansiella ställning för att möjliggöra fortsatt utveckling och kommersialisering av biosimilarer, (iii) genomföras på ett mer tidseffektivt sätt och till en lägre kostnad och med mindre komplexitet och negativ effekt på Bolagets aktiekurs än en företrädesemission, och (iv) säkerställa en stark balansräkning i den nuvarande marknadssituationen. Styrelsens samlade bedömning är att skälen för att genomföra den Riktade Emissionen väger tyngre än skälen som motiverar huvudregeln att emissioner ska göras med företrädesrätt för aktieägarna. 
Styrelsen anser, med hänsyn till det accelererade bookbuilding-förfarandet som genomförts av Sole Manager och Bookrunner, att den Riktade Emissionen, inklusive fastställandet av teckningspriset, har bestämts på marknadsmässiga villkor.
Ett antal svenska och internationella institutionella och strategiska investerare, inklusive OneSource Specialty Pharma Limited, ett family office baserat i Singapore, Hallberg Management, en svensk fondförvaltare specialiserad på healthcare samt Bolagets största aktieägare, Ashkan Pouya via bolag, har tecknat aktier i den Riktade Emissionen. 
Den Riktade Emissionen kommer att medföra en utspädning på cirka 40,5 procent av antalet utestående aktier och röster i Bolaget. Antalet aktier och röster i Bolaget kommer att öka med 1 043 478 260 från 1 532 190 295 till 2 575 668 555. Aktiekapitalet kommer att öka med cirka 233 933 281,2 SEK från cirka 343 495 707,5 SEK till cirka 577 428 988,7 SEK.
Lock-up åtaganden
I samband med den Riktade Emissionen har Bolaget, med sedvanliga undantag, ingått lock-up åtaganden för framtida aktieemissioner under en period av 90 dagar från prissättningen av den Riktade Emissionen. Styrelseledamöter och Bolagets ledning har, med sedvanliga undantag, gått med på att inte sälja sina aktier i Bolaget under en period av 90 dagar från prissättningen av den Riktade Emissionen.
Bolagsstämman 
Bolagsstämman beslutade den 3 juli 2025 att godkänna den Riktade Emissionen. 
Utländska direktinvesteringar]
Eftersom Xbrane har gjort bedömningen att Bolaget bedriver skyddsvärd verksamhet enligt lag (2023:560) om granskning av utländska direktinvesteringar kommer vissa investeringar i den Riktade Emissionen förutsätta prövning av Inspektionen för strategiska produkter (”ISP”). För mer information, vänligen besök Inspektionen för strategiska produkters hemsida, www.isp.se, eller kontakta Bolaget.
Användning av emissionslikviden
Nettolikviden från den Riktade Emissionen kommer huvudsakligen att finansiera följande aktiviteter:
· Den amerikanska livsmedels-och läkemedelsmyndighetens (”FDA”) regulatoriska process för Lucamzi™ och utveckling av förfyllda sprutor för Ximluci® / Lucamzi™ (cirka 40 procent);
· Betalning av de ackumulerade leverantörsskulderna relaterade till Xdivane™, samt kommande kostnader relaterade till produktion av material till kliniska studier och utveckling av kemi, tillverkning och kontroll (CMC) (cirka 55 procent);
· Allmänna företagsändamål (cirka 5 procent).
Förutsatt att affärsplanen lyckas genomföras, inklusive att FDA-godkännande erhålls i tid, förväntas nettolikviden från den Riktade Emissionen, täcka Bolagets rörelsekapitalbehov fram tills att Bolaget har ett positivt kassaflöde.
Information om värdepappren
Aktien i Xbrane är upptagen till handel på Nasdaq Stockholm, Sverige. Aktierna handlas under kortnamnet (ticker) XBRANE och har ISIN-kod SE0007789409. 
Enligt Bolagets bolagsordning får aktiekapitalet inte understiga 180 000 000 SEK och inte överstiga 720 000 000 SEK, och antalet aktier får inte understiga 820 000 000 och inte överstiga 3 280 000 000. Xbrane har, per idag[footnoteRef:1], 2 549 678 555 fullt betalda och emitterade aktier och ett aktiekapital uppgående till 571 602 392,976349 SEK. Aktierna är denominerade i SEK och varje aktie har ett kvotvärde om cirka 0,2242 SEK. Samtliga emitterade aktier är fullt betalda och fritt överlåtbara. Det finns inga inskränkningar till att fritt överlåta aktierna. Aktierna som emitteras i samband med den Riktade Emissionen är av samma slag som Xbranes befintliga aktier och kommer handlas under samma kortnamn och ISIN-kod som de aktier som redan finns upptagna till handel.  [1:  Inkluderar aktierna från den Riktade Emissionen som registrerades den 10 juli men inkluderar ej aktierna som är föremål för godkännande från ISP.] 

Upptagande till handel
Detta dokument avser upptagande till handel av högst 1 043 478 260 aktier (ISIN-kod: SE0007789409). De nyemitterande aktierna beräknas tas upp till handel på Nasdaq Stockholm omkring den 11 juli 2025. Aktierna i den del av den Riktade Emissionen som är föremål för godkännande från ISP om totalt 25 990 000 kommer att tas upp till handel efter att ISP godkänt investeringen. Detta beräknas ske i augusti 2025.
Tidsplan
	Betalda tecknade aktier (”BTAer”) emitteras av Bolaget
	omkring den 10 juni 2025

	Extra bolagsstämma för att godkänna den Riktade Emissionen
	3 juli 2025

	Settlement för BTAer[footnoteRef:2] [2:  BTAerna kommer ej att tas upp till handel. ] 

	7 juli 2025

	Registrering av aktier hos Bolagsverket
	omkring den 10 juli 2025

	Avstämningsdag för konvertering av BTA till aktier
	9 juli 2025

	Konverteringen av BTAer till aktier slutförs
	11 juli 2025

	Aktierna som emitterats i den Riktade Emissionen[footnoteRef:3] tas upp till handel på Nasdaq Stockholm [3:  Avser ej aktier som är föremål för godkännande från ISP. Den del av den Riktade Emissionen som är föremål för godkännande från ISP kommer att tas upp till handel efter att ISP godkänt investeringen. Detta beräknas ske i augusti 2025.] 

	11 juli 2025





Riskfaktorer
En investering i Xbranes värdepapper innefattar olika risker. Riskfaktorerna som anges nedan är begränsade till sådana risker som Xbrane bedömer är väsentliga och specifika för Xbrane och dess värdepapper. Riskfaktorerna som presenteras nedan är baserade på Bolagets bedömning och tillgänglig information per dagen för offentliggörandet av detta dokument.
Risker kopplade till marknadsgodkännande i USA
Eftersom biologiska läkemedel tillverkas i levande celler är det inte möjligt att påvisa en exakt identisk produkt jämfört med originalläkemedlet. Det har därför i de flesta utvecklade länder introducerats ett speciellt regulatoriskt ramverk för marknadsgodkännande av uppföljningsläkemedel på biologiska originalläkemedel. Produkter som genomgår detta regulatoriska ramverk kallas för biosimilarer. För att en biosimilar ska erhålla marknadsgodkännande måste det påvisas att biosimilaren inte skiljer sig åt i fråga om säkerhet och effekt vid behandling av patienter jämfört med originalläkemedlet. Marknadsgodkännande för Ximluci® erhölls av European Medicine Agency (”EMA”) (regulatorisk myndighet i Europa) i november 2022 och godkännandet är giltigt i alla 27 EU-medlemsstater, samt på Island, i Norge och Liechtenstein. Marknadsföringstillståndet för Ximluci® innehas av Xbranes partner STADA Arzneimittel AG (STADA). Xbrane ansökte om marknadsgodkännande för Ximluci® i USA i april 2023 och fick i april 2024 ett så kallat Complete Response Letter av FDA med feedback kring brister i ansökan som behöver åtgärdas innan ett godkännande kan meddelas. Dessa brister innefattade åtgärdandet av identifierade observationer på kontraktstillverkares tillverkningsanläggningar för produkten samt den så kallade referensstandard som föreslogs användas för frisläppande av Ximluci® för den amerikanska marknaden. Båda produktionsanläggningarna har nu åtgärdat identifierade observationer på ett, enligt Xbrane, adekvat sätt och kommunicerat detta med FDA. Xbrane har kvalificerat en ny referensstandard i enlighet med FDAs krav och i nära dialog med FDA. Trots detta kan inte ett marknadsgodkännande i USA tas för givet. Under 2025 kommer FDA att utvärdera Xbranes ansökan och avgöra om tillbörliga åtgärder utförts. Med detta finns en risk att myndigheten kräver ytterligare data, vilket kan vara kostsamt och tidskrävande att generera och kan komma att försena tidpunkten för marknadsgodkännande. Beslutet om ett godkännande i USA är även avhängigt inspektion av processer och rutiner hos Xbranes kontraktstillverkare och deras anläggningar.
Risker kring produktansvar inför kommande lansering i USA
Försäljning av Ximluci® medför produktansvar och patientansvar. Inför lansering av produkten i USA behöver Xbranes kvalitetssystem uppfylla kraven i enlighet med God tillverkningssed (Good Manufactuirng Practice, GMP). Om Xbrane inte uppfyller detta i tid för lansering finns risk för förseningar i tidsplanen. 

Beroende av distributionspartners åtaganden och tredjepartsdistributörer för Ximluci®
Kommersialisering av Bolagets produkter genomförs tillsammans med samarbetspartners som har en upparbetad infrastruktur i respektive marknad för att kunna sälja och marknadsföra Bolagets produkter. Xbrane har ingått ett globalt samarbetsavtal med STADA avseende marknadsföring och distribution av Ximluci®.
Bolaget är beroende av att STADA fullgör sina åtaganden gällande bland annat finansiering kopplat till samarbetsavtalet och att STADA är framgångsrikt i försäljningen och marknadsföringen av Ximluci® i de länder där STADA ensamt planerar att sälja och marknadsföra produkten. Därutöver är Xbrane beroende av att STADA är framgångsrika vad avser etablering av partnerskap med andra distributörer i övriga regioner inklusive exempelvis Nordamerika och Latinamerika. Bolaget har tillsammans med STADA ett avtal med Valorum Biologics gällande försäljning och marknadsföring av Ximluci® i USA. STADA och Xbrane söker nu gemensamt efter tredjepartsdistributör för bland annat Kanada och Latinamerika.
Om STADA inte lyckas knyta till sig kommersialiserings- partners/tredjepartsdistributörer på relevanta marknader skulle det kunna innebära att Ximluci® inte kan säljas på dessa marknader då Bolaget i dagsläget inte själva inte har någon etablerad kommersialiserings- och distributionsfunktion. På de marknader där Bolaget har distributionspartners finns det risker kopplade till att dessa inte fullgör sina åtaganden eller att ingångna avtal sägs upp av olika skäl. Konsekvensen av att Bolagets distributionspartners inte fullgör sina åtaganden eller att avtal sägs upp är att Bolaget inte kan generera intäkter från försäljning av Bolagets produkter på den marknaden eller förväntade milstolpesbetalningar inom ramen för avtalet, vilket påverkar Bolagets lönsamhet och tillväxtmöjligheter.

Uppsägning av samarbetsavtal
STADA ägs sedan 2017 till största del av två fonder, Bain Capital Investors, LLC och Cinven Capital Management, vilka typiskt sett har en investeringshorisont på mellan fem och sju år. Det finns en risk att ägandet i STADA kan komma att förändras exempelvis genom att STADA förvärvas av en annan läkemedelsaktör. Det skulle kunna leda till att STADA genom en ny ägarbild får en överlappande produktportfölj vilket kan resultera i att STADA beslutar att avsluta samarbetsavtalet med Xbrane. Att avsluta samarbetsavtalet kan enbart ske efter marknadsgodkännande erhållits och de fulla rättigheterna till Ximluci® skulle då återgå till Xbrane. STADA är ansvariga för försäljning och marknadsföring av Ximluci® och skulle samarbetsavtalet sägas upp skulle Xbrane nödgas hitta en annan kommersialiseringspartner vilket skulle kunna påverka försäljningen av Ximluci® negativt då det kan ta väsentlig tid att identifiera en ny partner för samarbete, ingå ett samarbetsavtal och därefter kan det vara ledtider på att komma igång med försäljning och marknadsföring. Fortsättningsvis kan en uppsägning av samarbetsavtal medföra minskade intäkter från försäljning eller förväntade milstolpebetalningar, vilket kan komma att påverka Xbranes lönsamhet och tillväxtmöjligheter på kort sikt.

Osäker efterfrågan av produkten
Ximluci® lanserades i Europa under april 2023. Även om marknadsgodkännande erhållits för Ximluci® eller i framtiden för en specifik produkt, det finns en partner för försäljning, marknadsföringsåtgärder avseende produkten vidtagits och att ett konkurrensmässigt pris är satt på produkten finns det ingen garanti för att produkten blir försäljningsmässigt framgångsrik. För Ximluci® har försäljningsvolymerna justerats för att bättre spegla marknadsupptaget. Försäljningen följer därefter den reviderade försäljningsprognosen. Aspekter som kan göra att försäljningen inte når uppsatta mål är att konkurrenssituationen förändras, att potentiella nya läkemedel med överlägsen effekt och/eller säkerhetsprofil introduceras på marknaden eller att det sker andra förändringar i behandlingsstrategin för de sjukdomar som läkemedlen används för att behandla. Det finns en risk att försäljningsintäkterna blir mindre än förväntat eller uteblir helt. Skulle den behöva justeras ytterligare innebär det en risk att nettovinsten för Xbrane minskar.

Bolagets förmåga att hantera tillväxt är av central betydelse för Bolagets framtida framgång
[bookmark: _Hlk202428324]Xbrane är ett relativt litet bolag som per den 31 mars 2025 bestod av 64 anställda. Xbrane ingick i mars 2025 ett avtal om att avyttra XB003 (biosimilar-kandidat till Cimzia) och delar av sin organisation, inklusive omkring 40 anställda samt laboratorieutrustning, till Alvotech hf och dess dotterbolag Alvotech Sweden AB, (tillsammans "Alvotech"), den 4 juni 2025 slutfördes transaktionen. Xbrane har därför idag 25 anställda. Bolaget befinner sig dock likväl i en fas där flera av Bolagets produkter genomgår utveckling för att kunna kommersialiseras, produceras och säljas på den globala läkemedelsmarknaden. 
Vid godkännande av Bolagets produkter kommer det ställas höga krav på styrelsen, företagsledningen och Bolagets operativa och finansiella infrastruktur. Det kommer även ställas ytterligare krav på utformning och implementering av planerings- och ledningsprocesser i verksamheten. Det finns en risk att ovanstående processer inte utformas på ett fullständigt och adekvat sätt eller att styr-, planerings-, produktion-, försäljnings- och ledningsprocesser inte kan anpassas till marknadsutvecklingen eller hantera de risker som är förknippat med expansion på befintliga eller nya marknader eller jurisdiktioner. Med anledning av minskningen i personalstyrkan och den samtidigt höga intensiteten i aktiviteter finns en risk att resurssättningen inte klarar att leverera i enlighet med satta tidsplaner.
Risker kopplade till beroende av leverantörers åtaganden
Som mindre bolag utan egen tillverkningskapacitet är Xbrane beroende av både kontraktstillverkare och kontraktslaboratorier för tillverkning och kontroll av både utvecklingsprodukter och kommersiella produkten Ximluci®. Det finns därmed risker kopplat till att dessa leverantörer inte uppfyller sina åtaganden kring kvalitet, tidsplaner och kostnad vilket kan påverka Xbrane negativt.
Finansiering av kliniska studier och försening i pre-klinisk utveckling och produktionsprocessen
Xbrane har tre produktkandidater, Ximluci® (Lucamzi™ biosimilar), Xdivane™ (Opdivo biosimilar) samt Xdarzane™ (Darzalex biosimilar). Rättigheterna till Xdivane™ utlicensierade Bolaget nyligen till Intas Pharmaceuticals Limited ("INTAS"), vilket också innebär att INTAS kommer att finansiera kliniska studier. 
Forskning och utveckling, både befintlig och framtida, utgör basen för Xbranes verksamhet. Bolaget har för avsikt att utveckla nya produkter inom sitt verksamhetsområde samt vidareutveckla de befintliga produkterna. Xbranes framtida framgång är beroende av Bolagets förmåga att utveckla befintliga och ta fram nya och produkter som möter de krav som marknaden ställer. Om de kliniska studierna avseende Bolagets produkter försenas eller uteblir, eller om befintliga eller framtida utlicenseringsprocesser misslyckas eller försenas, finns en risk att produkten lanseras efter utgång av patentet på originalläkemedlet, vilket kan negativt påverka Bolagets intäktsflöden. Denna process kan medföra oförutsedda tekniska svårigheter vilket kan leda till förseningar och/eller kostnadsökningar för programmen och därigenom få en negativ inverkan på Bolagets resultat.
Avtal med kommersialiseringspartners
Xbranes intjäning är bland annat beroende av att Xbrane lyckas ingå ytterligare avtal för distribution av Bolagets pre-kliniska produkter. Möjligheten att ingå sådana avtal är bland annat beroende av att det finns kommersialiseringspartners som är intresserade av att sälja och marknadsföra den aktuella produkten. Intresset för en kommersialiseringspartner att vilja investera i utvecklingen är beroende av kvaliteten på Xbranes produkter, exempelvis i termer av produktivitet i processen vilket är kritiskt för att uppnå en låg produktionskostnad, samt Bolagets trovärdighet som potentiell partner vilket är kritiskt för en kommersialiseringspartner för att avgöra Bolagets förmåga att färdigställa utvecklingen i enlighet med tidsplan. Det finns en risk att Xbrane inte lyckas ingå distributionsavtal, att distributionsavtalen endast kan ingås på för Bolaget ofördelaktiga villkor eller att Bolaget misslyckas med att bibehålla och leverera i enlighet med befintliga distributionsavtal.
För det fall Xbrane inte lyckas ingå distributionsavtal finns det en risk att det får en negativ inverkan på Xbranes möjlighet att kommersialisera sina produkter och därmed kan det negativt påverka framtida potentiella intäkter.
Risker relaterade till finansiering
[bookmark: _Hlk202428350]Under flera år har Xbrane haft ett negativt kassaflöde från verksamheten och investeringar i produktutveckling av Ximluci® och pre-klinisk portfölj. Styrelsen gör bedömningen att befintligt rörelsekapital inte är tillräckligt för att bedriva verksamheten i önskad omfattning och med planerade investeringar under den kommande tolvmånadersperioden. 
Förutsatt att affärsplanen lyckas genomföras, inklusive att FDA-godkännande erhålls i tid, förväntas nettolikviden från den Riktade Emissionen, täcka Bolagets rörelsekapitalbehov fram tills att Bolaget har ett positivt kassaflöde.
[bookmark: _Hlk202428381]Det finns en risk att godkännande från FDA försenas eller att arbetet i förhållande till ansökan blir mer omfattade än vad som estimerats för. Vidare är Xbranes förmåga att framgångsrikt nå kassaflödespositiv position beror på ett flertal faktorer, bland annat Ximluci®:s försäljningsupptag på marknaden samt att kontraktsenliga tidpunkter för milstolpar nås.] Om riskerna skulle materialiseras i förhållande till dessa omständigheter och Bolaget är i behov av ytterligare kapital kan Xbrane komma att vara tvungen att uppta finansiering på mindre förmånliga villkor. Därutöver kan marknadsstörningar eller osäkerhet begränsa tillgängligheten till det kapital som krävs för att driva Xbranes verksamhet både på lång och kort sikt. 
Valutarisk
Xbrane utsätts för en valutakursrisk då Bolaget rapporterar i SEK men en stor del av kostnaderna är i andra valutor än SEK. Bolagets helägda dotterbolag Primm Pharma hade tidigare sin verksamhet i Milano, Italien och verkar därför i annan valuta än SEK. Verksamheten är per dagen för Prospektet avvecklad och Xbranes avsikt är att, i enlighet med tidigare taget beslut, att verka för en försäljning av dotterbolaget. Valutarisken som Bolaget är exponerat för delas upp i två kategorier, omräkningsexponering eller transaktionsexponering.
Omräkningsexponering uppkommer vid omräkning av dotterbolagets egna kapital och resultat till Koncernens rapporteringsvaluta. Transaktionsexponering kommer från växelkursförändringar i nettokassaflödet från affärstransaktioner i andra valutor än redovisningsvalutan. Sådana förändringar påverkar resultat- och balansräkningen kontinuerligt under hela året. De kostnader som Xbrane har löpande under räkenskapsåret är till största del i EUR, USD samt CHF.
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