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Bokslutskommuniké
Med ”NextCell” eller ”Bolaget” avses NextCell Pharma AB med 
organisationsnummer 556965-8361. Med ”First North” avses 
Nasdaq First North Growth Market. Belopp inom parentes i 
rapporten avser motsvarande period föregående år. Notera 
att Bolagets räkenskapsår är 1 september – 31 augusti.

Tolv månader (2019-09-01 till 2020-08-31) 
	● Rörelseintäkterna	uppgick	till	4	166	123	(1	964	132)	SEK.	

	● Resultatet	efter	finansiella	poster	uppgick	till	-17	680	697	
(-17	997	787)	SEK.

	● Resultatet	per	aktie*	uppgick	till	-0,89	(-1,45)	SEK.

	● Kassa	och	bank	uppgick	till	21	958	336	(20	128	185)	SEK.		

	● Soliditeten**	uppgick	till	88,1	(85,9)	%.

Fjärde kvartalet (2020-06-01 till 2020-08-31)
	● Rörelseintäkterna	uppgick	till	842	254	(551	708)	SEK.	

	● Resultatet	efter	finansiella	poster	uppgick	till	-4	877	349	(-4	720	587)	
SEK.

	● Resultatet	per	aktie*	uppgick	till	-0,22	(-0,30)	SEK.

*Resultat per aktie:	Periodens	resultat	dividerat	med	genomsnitt-
ligt	antal	aktier.	Genomsnittligt	antal	aktier	för	det	fjärde	kvartalet	
2019/2020:	22	011	081	aktier	(15	717	641)	medan	genomsnittligt	antal	
aktier	för	helåret	uppgick	till	19	864	756	(12	378	913).	Antal	aktier	i	Next-
Cell	per	den	31	augusti	2020:	23	398	334	aktier	(19	144	092).	

**Soliditet:	Eget	kapitals	andel	av	balansomslutningen.

Väsentliga händelser under fjärde kvartalet
	● En	extra	Bolagsstämma	beslutar	i	juni	att	genomföra	en	företrädese-
mission,	ett	prospekt	offentliggörs	och	teckningsperiod	inleds.		

	● NextCell	meddelar	att	Bolagets	fas	II-studie	i	typ	1	diabetes	med	
läkemedelskandidaten	ProTrans™	är	avslutad	enligt	plan.	Data	
kommer	att	sammanställas	och	analyseras	av	oberoende	statistiker	
för	att	presenteras	under	tredje	kvartalet	2020.

	● Utfallet	av	företrädesemissionen	offentliggörs.	Emissionen	teckna-
des	till	373%	och	NextCell	tillförs	därmed	det	fulla	emissionsbelop-
pet	om	25,1	MSEK	före	emissionskostnader.	Överteckningen	innebär	
att	emissionsgarantier	inte	har	tagits	i	anspråk.	

	● Bolaget	byter	handelsplats	från	Spotlight	Stock	Market	till	Nasdaq	
First	North	Growth	Market.	Första	dag	för	handel	på	First	North	sker	
den	22	juli	2020.

	● NextCell	meddelar	att	det,	tillsammans	med	tre	andra	partners,	
har	tilldelats	projektanslag	från	Eurostar	om	totalt	cirka	17	MSEK	
varav	NextCell	erhåller	ca	5	MSEK	(470	000	€).	Syftet	med	projektet,	
benämnt	Bioscale,	är	att	utveckla	och	optimera	automatiserade	
bioreaktorer	för	kostnadseffektiv	cellodling	för	läkemedelskandida-
ter	som	tex	ProTrans™.	

Väsentliga händelser efter periodens utgång
	● NextCell	meddelar	i	början	av	september	att	fas	II-studien	
ProTrans-2	har	påvisat	signifikant	effekt.	De	patienter	som	behand-
lats	med	en	dos	av	ProTrans™	hade	bevarat	en	statistisk	signifikant	
högre	insulinproduktion	efter	en	12	månaders-period	jämfört	med	
de	patienter	som	behandlats	med	placebo	(p-värde	<0,05).

	● NextCell	meddelar	i	slutet	av	oktober	att	ansökan	om	en	klinisk	läke-
medelsprövning	av	COVID-19-patienter	med	läkemedelskandidaten	
ProTrans™	har	godkänts	av	både	Etikprövningsmyndigheten	och	
Läkemedelsverket.	Studien	kommer	att	genomföras	på	Universi-
tetssjukhuset	i	Örebro	i	samarbete	med	Avdelningen	för	Kliniska	
Prövningar	och	Karolinska	Trial	Alliance.
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NextCell Pharma - en del av 
stamcellsrevolutionen
NextCell är verksamt inom stamcellsforskning, ett fält som kan komma 
att revolutionera hur sjukdomar behandlas i framtiden. Bolaget utvecklar 
avancerade cellterapier baserade på mesenkymala stamceller från navelsträng. 
Nyligen avslutades en fas II-studie för diabetes typ-1 med positivt utfall. I 
Bolagets kliniska studier har ProTrans™ visat på både säkerhet och effekt 
vad gäller bevarandet av patienternas förmåga att producera eget insulin. 

NextCell	grundades	2014	av	forskare	vid	Karolinska	Institutet,	då	under	
namnet	Cellaviva	AB.	Idag	har	Bolaget	två	affärsområden	där	det	
ena	är	att	utveckla	och	kommersialisera	ProTrans™	stamcellsterapier	
baserade	på	Bolagets	patentsökta	selektionsalgoritm.	NextCell	driver	
även	Cellaviva,	Sveriges	första	och	Nordens	största	stamcellsbank	för	
familjesparande	av	stamceller.	Genom	Cellaviva	erbjuds	föräldrar	att	
ta	tillvara	sitt	nyfödda	barns	stamceller,	utvunna	från	navelsträng,	för	
barnets	och	familjens	eventuella	framtida	medicinska	behov.	Cellaviva	
är	den	enda	stamcellbanken	i	Sverige	med	tillstånd	från	Inspektionen	
för	vård	och	omsorg	(IVO).

Med	den	egenutvecklade	selektionsalgoritmen	utvärderas	avancerade	
cellterapier	för	autoimmuna	och	inflammatoriska	sjukdomar.	NextCells	
läkemedelskandidat,	ProTrans™,	är	baserad	på	mesenkymala	stam-
celler	från	navelsträng	vilka	valts	ut	med	selektionsalgoritmen.	Initialt	
fokus	är	behandling	av	diabetes	typ-1.	

I	september	2020	meddelades	positiva	resultat	från	Bolagets	kliniska	
fas	II-studie,	ProTrans-2.	I	studien	påvisades	att	de	patienter	som	
behandlats	med	en	dos	av	ProTrans™	bevarade	en	statistiskt	signifikant	
högre	egen	förmåga	att	producera	insulin	efter	en	tolvmånadersperiod	
jämfört	med	de	patienter	som	behandlats	med	placebo	och	således	
uppnådde	studien	sitt	primära	effektmål.	Baserat	på	dessa	framgångs-
rika	resultat	i	fas	II	är	NextCells	avsikt	att	ta	ProTrans™	till	marknads-
godkännande	via	en	större	fas	III-studie,	ProTrans-3.	

Diabetes	typ-1	har	valts	ut	som	första	indikation	för	ProTrans™.	Bara	i	
USA	diagnostiseras	fler	än	60	000	människor	med	diabetes	typ-1	varje	
år	och	befintliga	terapier	fokuserar	endast	på	behandling	av	sympto-
men.	Ett av Bolagets mål är att ProTrans™ ska bli den första behand-
lingen av den underliggande sjukdomen vid diabetes typ-1.
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VD har ordet
Det fjärde kvartalet, och därmed även 
räkenskapsåret, 2019/2020 har avslutats och 
vi kan summera ett fantastiskt år. Våra kliniska 
prövningar har löpt på enligt plan. ProTrans™ 
har visat på utmärkt säkerhet och effekt i våra 
diabetesstudier, både i fas 1 och fas 2, Cellaviva har dubblat 
intäkterna trots oroliga tider och nu, efter räkenskapsårets 
utgång, har ProTrans™ godkänts för en första studie i Covid-19.

Förra	hösten	bjöds	NextCell	in	till	att	delta	i	en	europeisk	delegation	till	
Japan	och	Sydkorea	som	finansierades	av	EU.	Tolv	utvalda	life	scien-
cebolag	i	relativt	tidig	fas	reste	runt	och	knöt	kontakter,	helt	ovetandes	
om	den	stundande	nedstängningen.	Det	har	varit	svårt	att	arbeta	vida-
re	med	det	asiatiska	kontaktnätet,	däremot	har	resan	resulterat	i	ett	
Eurostarprojekt	för	att	utveckla	och	effektivisera	tillverkningsprocessen	
av	ProTrans™.	NextCell	har	beviljats	5	MSEK	i	bidrag	för	utvecklings-
arbetet	som	genomförs	tillsammans	med	bolag	från	Nederländerna,	
Belgien	och	Schweiz.	Startmötet	hölls	via	en	videokonferens	i	början	av	
oktober	och	vi	ser	nu	fram	emot	att	påbörja	projektet	som	kommer	att	
löpa	över	tre	år.	

Cellavivas	verksamhet,	dvs	insamling	och	sparande	av	stamceller	från	
efterbörden,	är	dock	inte	möjlig	att	genomföra	via	Zoom	eller	Teams.	
Besöksrestriktionerna	på	landets	förlossningskliniker	i	pandemins	spår	
har	varit	en	utmaning.	I	våras	visste	vi	inte	om	pandemin	och	den	finan-
siella	osäkerheten	skulle	medföra	en	minskad	efterfrågan	för	tjänsten,	
men	resultatet	för	Cellaviva	påvisar	en	stadig	tillväxt,	MEN	det	hade	
aldrig	varit	möjligt	utan	våra	dedikerade	medarbetare	som	har	gett	mer	
än	110%.	Varje	barns	stamceller	är	unika	och	vi	gör	allt	för	att	kunna	
säkra	tillgången	av	stamceller	för	framtida	medicinska	behov.	

Stamceller	har	många	funktioner	i	kroppen,	bland	annat	kan	cellerna	
fungera	som	en	biologisk	back-up.	Mesenkymala	stamceller	(MSC)	kan	
mogna	ut	till	brosk,	fett,	ben	mm.	Något	som	kan	vara	av	stort	värde	
för	en	enskild	person	när	olyckan	är	framme.	ProTrans™	är	en	cellterapi	
där	en	annan	mekanisk	egenskap	hos	MSCs	nyttjas,	nämligen	förmå-
gan	att	påverka	och	balansera	kroppens	immunförsvar	vilket	främjar	
behandling	av	autoimmuna	sjukdomar	och	inflammatoriska	tillstånd.	
När	vi	drabbas	av	autoimmuna	sjukdomar	så	har	balansen	rubbats	och	
kroppens	immunförsvar	attackerar	de	egna	cellerna.	NextCells	strategi	
är	att	tillföra	stora	mängder	av	potenta	stamceller,	ProTrans™,	för	att	
återställa	balansen.

Behandling	med	ProTrans™	är	säker	och	enkel.	Till	skillnad	från	
immunosuppresiv	behandling	slås	inte	breda	grupper	av	immunceller	
ut,	istället	använder	vi	kroppens	egna	reglersystem	för	att	normalisera	
immunförsvaret.	Det	innebär	att	vi	kan	ge	ProTrans-behandling	via	ett	
dropp	i	armvecket	och	patienten	kan	gå	hem	efter	några	timmar	utan	
någon	observerad	ökad	risk	för	infektioner	eller	andra	biverkningar.
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2014
Bolaget grundades av forskare 
vid Karolinska Institutet, 
bl.a Dr Mathias Svahn, VD, 
och Professor Edvard Smith, 
Medicinsk Chef.

2015
Lansering av 
familjesparande 
av stamceller från 
navelsträngsblod och 
navelsträngsvävnad.

2016
Första tillverkningssatsen 
av läkemedels- kandidaten 
ProTrans produceras enligt 
GMP.

2018
ProTrans-1 påvisar säkerhet 
i samtliga tre utvärderade 
doser.

2020
Possitiv data med statistisk 
signifikans publiceras för 
ProTrans-2.

2017
Första kliniska 
läkemedelsprövningen 
med ProTrans godkänns, 
ProTrans-1.

2019
Samtliga patienter behandlade 
i ProTrans-1 och ProTrans-
Repeat. ProTrans påvisar effekt i 
en interimsanalys av resultaten 
från ProTrans-1

NextCells historia

ProTrans™ har nu studerats i doseskaleringsstudien ProTrans-1 och 
i randomiserade dubbelblindade placebokontrollerade studien 
ProTrans-2, utan några påvisade säkerhetsrisker. Däremot har vi 
kunnat påvisa statistiskt signifikanta behandlingsfördelar med 
såväl medel- som högdosbehandling med ProTrans™. De patienter 
som behandlats med en dos av stamcellsläkemedlet ProTrans™ be-
varade en statistisk signifikant högre egen förmåga att producera 
insulin efter en 12-månadersperiod jämfört med de patienter som 
behandlats med placebo (p-värde <0,05).

Vi	vill	bibehålla	det	momentum,	som	vi	har	skapat	och	vår	plan	
närmast	är	att	ansöka	om	en	Fas	III-studie,	en	pivotal	klinisk	prövning,	
med	ProTrans™	vid	behandling	av	typ-1	diabetes.	Studien	måste	dock	
designas	i	samråd	med	regulatoriska	myndigheter	och	experter,	så	vi	
behöver	anpassa	vår	tidplan	därefter.	

Alldeles	nyligen	fick	vi	godkänt	att	påbörja	en	liten	studie	med	
ProTrans™	i	Covid-19	patienter.	Detta	är	mycket	spännande,	då	nya	väg-
ar	för	ProTrans™	nu	kan	komma	att	öppnas	vad	gäller	behandlingar	av	
olika	lungsjukdomar	som	exempelvis	virusmedierad	acute	respiratory	
distress	syndrome	(ARDS).	

Under	året	har	vi	gjort	flera	rekryteringar	av	erfarna	och	kompententa	
medarbetare	och	vi	är	nu	ett	stabilt	team	som	står	väl	rustade	inför	
kommande	utmaningar	och	vi	ser	fram	emot	ett	nytt	händelserikt	
räkenskapsår.	

Avslutningsvis	vill	jag	tacka	er	alla,	för	ert	stöd,	glada	hejarop	och	inte	
minst	finansiella	stöttning.	Tillsammans	kan	vi	försöka	#beatdiabetes,	
besegra	autoimmuna	sjukdomar	och	bidra	till	att	hitta	nya	behand-
lingsformer.	Det	vi	gör	är	viktigt.

Mathias Svahn, Ph.D.
VD NextCell Pharma AB



Produktportfölj
NextCells produktportfölj är baserad på mesenkymala stamceller från 
Wharton’s Jelly (WJMSCs), det vill säga gelén som finns runt blodkärlen i 
navelsträngsvävnaden. Mesenkymala stamceller har en immunmodulerande 
förmåga, en egenskap som kan vara till nytta i en mängd olika områden 
där det idag finns stor förbättringspotential, såsom behandling av 
autoimmuna tillstånd och avstötning vid transplantationer. 

För	närvarande	finns	ett	antal	godkända	behandlingar	med	mesenky-
mala	stamceller	från	exempelvis	fett-	och	benvävnad,	men	ingen	
etablerad	behandlingsmetod	med	mesenkymala	stamceller	från	
navelsträngsvävnad.	Ett	stort	antal	kliniska	prövningar	inom	stamceller	
från	navelsträngsvävnad	pågår	däremot	globalt.

Grunden för NextCells stamcellsterapier är Bolagets egenutveckla-
de selektionsalgoritm, som består av en patentsökt metod för att 
välja stamceller med bäst effektivitet och styrka. Algoritmen	gör	en	
övergripande	bedömning	av	flera	funktionsanalyser	för	att	identifiera	
optimala	donatorer	och	celler	för	tillverkning	av	cellterapier.	Endast	
de	celler	som	påvisar	den	önskvärda	immunmodulerande	effekten	
väljs	ut.	NextCells	noggranna	och	avancerade	urvalsmetod	tillåter	

skalbarhet	där	stamcellerna	har	hög	potentiell	styrka	och	effekt	för	en	
viss	applikation	jämfört	med	icke	speciellt	utvalda	stamceller.	Urvals-
metoden	resulterar	i	stamceller	av	konsekvent	hög	kvalitet	med	god	
säkerhetsprofil	och	med	få	biverkningar.	

Selektionsalgoritmen är för närvarande skyddad av tre patentfamiljer 
där patentansökningarna är pågående 

Vidare	ligger	NextCells	konkurrenskraft	i	användningen	av	stamceller	
från	navelsträngsvävnaden	som	fungerar	som	en	potent	stamcellskälla	
med	möjlighet	till	snabb	expansion.	NextCells	stamcellsprodukter	är	
allogena	vilket	innebär	att	donerade	stamceller,	inte	patientens	egna,	
används.	
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ProTrans™
ProTrans™ är Bolagets första läkemedelskandidat, baserad på 
selektionsalgoritmen och framtagen för behandling av diabetes 
typ-1. Diabetes typ-1 är en autoimmun sjukdom där kroppens 
immunsystem angriper de insulinproducerande betacellerna i 
bukspottkörteln. Orsakerna till denna autoimmuna reaktion är inte 
helt kända och inte kopplade till modifierbara livsstilsfaktorer. 

Det	finns	i	dagsläget	inget	botemedel	mot	diabetes	och	sjukdomen	kan	
inte	förebyggas.	Cirka	5–10	procent	av	patienter	med	diabetes	har	dia-
betes	typ-1,	som	vanligen	debuterar	hos	barn	och	unga	vuxna.	Ungefär	
lika	många	har	en	vuxen	form	av	autoimmun	diabetes,	LADA	(Latent	
Autoimmune	Diabetes	in	the	Adult)	och	totalt	lever	cirka	80	miljoner	
människor	med	någon	form	av	autoimmun	diabetes.

Tillverkning	av	ProTrans™	sker	från	för	ändamålet	donerade	na-
velsträngar	och	från	dessa	odlas	stora	mängder	stamceller	upp.	
Stamcellerna	fryses	därefter	ned	och	kan	vid	behov	tinas	upp	och	ges	
till	patient	direkt	vid	diagnos.	Tillverkning	av	ProTrans™	sker	hos	ett	
kontraktslaboratorium	(CMO)	efter	NextCells	kriterier.	

NextCells	slutgiltiga	målsättning	för	ProTrans™	är	att	kunna	behandla	
personer	med	risk	för	att	utveckla	typ-1	diabetes	redan	innan	de	blivit	
beroende	av	att	ta	externt	insulin	(prevention).	Genom	att	behandla	
med	ProTrans™	avses	immunförsvaret	läras	om	till	att	inte	angripa	de	
insulinproducerande	betacellerna,	vilket	kan	resultera	i	en	längre	tid	
utan	externt	insulinbehov	och	därmed	en	längre	tid	utan	komplikatio-
ner.	

Då	säkerhet	och	immunomodulerande	effekt	påvisats	i	fas	I	och	fas	II	i	
diabetesstudien	kan	ProTrans™	troligen	även	vara	verkningsfull	för	an-
dra	typer	av	inflammatoriska	och	autoimmuna	sjukdomar.	Försäljning	
eller	utlicensiering	av	selektionsalgoritmen	eller	ProTrans™	kan	ske	per	
indikation,	dvs	en	plattformsteknologi	som	kan	generera	flera	affärer.

8 · NextCell Pharma AB | Bokslutskommuniké
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Kliniska läkemedelsprövningar 
med ProTrans™stamceller 
NextCell genomför ett kliniskt prövningsprogram med ProTrans™ där syftet är 
behandling av diabetes typ-1. Fas I och II-studierna, ProTrans-1 och ProTrans-2, 
har avslutats med positiva resultat. Patienterna som ingått i studierna är alla 
mellan 18-40 år, har diagnostiserats med diabetes typ-1 under de senaste 
två-tre åren och bibehåller fortfarande viss egen insulinproduktion.  

De	kliniska	prövningarna	har	utförts	av	Karolinska	
Trial	Alliance,	under	ledning	av	professor	
Per-Ola	Carlsson,	Uppsala	Universitet,	hu-
vudprövare.	Säkerhetskommittén	utgörs	
av	Professorerna	Ulf	Smith	och	Anders	
Fasth	vid	Göteborgs	Universitet	samt	
Åke	Lernmark	vid	Lunds	Universitet.	

ProTrans-1
ProTrans-1	startades	i	januari	
2018	och	var	en	fas	I-studie	som	
utvärderade	ProTrans™	säker-
het	och	påverkan	på	patientens	
egen	insulinproduktion.	I	studien	
behandlades	totalt	nio	patienter	med	
låg,	medel	och	hög	dos.	Resultat	från	
studien	redovisades	i	december	2019	
och	visade,	förutom	bevisad	säkerhet,	en	
statistiskt	signifikant	skillnad	i	egen	insulinpro-
duktion	mellan	de	olika	patientgrupperna.	Patien-
terna	i	hög-	och	medeldoskohorten	hade	bevarat	en	högre	
insulinproduktion	jämfört	med	patienterna	i	lågdoskohorten.	

ProTrans-2
ProTrans-2	var	en	randomiserad,	dubbelblindad	och	placebokontrol-
lerad	fas	II-studie	med	primärt	syfte	att	utvärdera	effekt.	Tio	patienter	
behandlades	med	ProTrans™	och	fem	patienter	behandlades	med	
placebo.	Sista	patienten	i	ProTrans-2	behandlades	i	juni	2019	och	
resultat	publicerades	i	september	2020.	Att	studien	var	dubbelblindad	
säkerställde	att	varken	patienter	eller	läkare	visste	om	de	hade	fått	
aktiv	behandling	eller	placebo	under	den	12	månader	långa	uppfölj-
ningsperioden.	Resultaten	visade	att	de	patienter	som	behandlades	
med	en	dos	av	ProTrans™	hade	bevarat	en	statistisk	signifikant	högre	
insulinproduktion	efter	en	12månadersperiod	jämfört	med	de	patienter	
som	behandlades	med	placebo.

ProTrans-3
Mot	bakgrund	av	Bolagets	positiva	studie-
resultat	i	ProTrans-2	planeras	det	för	en	
fas-III-studie.	ProTrans-3	kommer	att	
vara	en	större	klinisk	fas	III-studie,	
vilken	Bolaget	bedömer	ska	utgöra	
grunden	för	ett	villkorat	marknads-
godkännande.	NextCell	har	för	
avsikt	att	lämna	in	en	ansökan	om	
ProTrans-3	under	första	halvåret	
2021.

ProTrans-Repeat 
ProTrans-Repeat	startades	i	maj	
2019	och	är	en	fortsättningsstudie	
av	ProTrans-1/2	med	syfte	att	få	data	

på	upprepad	behandling,	det	vill	säga	
verifiera	om	upprepad	behandling	kan	

öka	eller	upprätthålla	en	eventuell	effekt	av	
ProTrans™	över	längre	tid	med	bibehållen	säkerhet.	

I	studien	inkluderas	de	nio	patienter	som	behandlats	i	
ProTrans-1-studiens	doseskaleringsdel	samt	ytterligare	nio	som	fung-
erar	som	kontrollgrupp.	Effekten	mäts	genom	att	jämföra	patientens	
förmåga	att	producera	insulin	före	behandling	med	12	månader	efter	
behandling	med	den	upprepade	dosen	av	ProTrans™.	Sista	patienten	
i	ProTrans-Repeat	behandlades	i	september	2019	och	efter	en	tolv	
månaders	uppföljningsperiod	väntas	resultat	finnas	tillgängliga	i	slutet	
av	2020	eller	början	av	2021.
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Milstolpar uppnådda 

ProTrans-1

2019-12-04 Resultat	med	positiv	effekt	publicerade	för	ProTrans-1																	

2019-09-24 Samtliga	patienter	i	ProTrans-1	är	nu	
behandlade	och	studien	är	därmed	avslutad

2018-10-14 Samtliga	tre	patienter	i	högdoskohorten	
är	nu	behandlade

2018-01-03 Första	patienten	behandlad

2017-11-28 Initieringsmöte	på	Karolinska	Trial	Alliance,	
Karolinska	Universitetssjukhuset	i	Huddinge

2017-10-17 Läkemedelsverket	godkänner	ansökan	
om	klinisk	läkemedelsprövning

2017-07-24 Ansökan	om	klinisk	läkemedelsprövning	inlämnad

ProTrans-2

2020-09-08 Possitiv	data	med	statistisk	signifikans	publiceras.

2020-06-08 Samtliga	patienter	i	ProTrans-2	är	färdigbehandlade	
och	studien	är	därmed	avslutad

2019-06-20 Sista	patienten	behandlad	i	ProTrans-2		

2019-01-30 Första	två	patienterna	har	behandlats	i	fas	
II	delen	av	den	kliniska	prövningen

2018-10-25 Säkerhetskommittén	rekommenderar	start	ProTrans-2

ProTrans Repeat

2019-10-01 Sista	patienten	behandlad	i	aktiva	patientgruppen

2019-06-19 Första	patienten	behandlas

2019-05-09 Tillstånd	för	ProTrans	Repeat	beviljat	
av	läkemedelsverket

ProTrans™ – noga utvalda stamceller
Läkemedelskandidaten	ProTrans™	är	en	stamcellsprodukt	med	celler	
från	navelsträngsvävnad.	Cellerna	är	noga	utvalda	med	NextCells	
patentansökta	selektionsalgoritm.	

I	renrumslaboratoriumet	genomförs	en	rad	olika	analyser	för	att	
utvärdera	cellernas	funktion	och	hur	de	påverkar	immunförsvaret.	
Resultaten	matas	in	i	selektionsalgoritmen	som	beräknar	cellernas	
sammanvägda	förmåga	att	dämpa	ett	överaktivt	immunförsvar	via	
flera	verkningsmekanismer.

ProTrans™ – biologisk intelligens 
Immunförsvaret	består	av	en	mängd	olika	celltyper	som	aktiveras	eller	
inaktiveras	av	ett	stort	antal	olika	signalmolekyler.	I	autoimmuna	sjuk-
domar	har	balansen	rubbats	och	immunförsvaret	ger	sig	på	kroppens	
egna	celler.	Den	molekylära	orsaken	är	oftast	okänd	och	varierar	mellan	
individer	och	kan	förändras	över	tid.

ProTrans™	utnyttjar	kroppens	eget	sätt	att	återställa	balansen.	Stam-
celler	som	kan	känna	av	vad	den	molekylära	orsaken	till	autoimmunite-
ten	är	och	utsöndra	signalmolekyler	för	att	motverka	inflammationen.

ProTrans™ – industriellt designad cellterapi
Med	erfarenhet	från	läkemedelsindustrin	har	NextCell	utvecklat	
ProTrans™	för	att	nå	hela	vägen	till	patienten.	Stamceller	från	navel-
sträng	kan	odlas	i	stora	mängder	och	tillgången	på	råmaterial	är	närmast	
obegränsad.	

Behandling	med	ProTrans™	är	enkelt	och	säkert	och	kommer	kunna	
göras	på	vårdcentralen.	ProTrans™	levereras	fruset	i	en	liten	stamcellspå-
se.	Efter	3	minuter	är	ProTrans™	tinat	och	stamcellspåsen	kopplas	ihop	
med	en	vanlig	infusionspåse.	Stamcellerna	blandas	varsamt	med	en	
koksaltlösning	innan	de	ges	som	en	infusion	i	armvecket.

Behandlingen	blir	kostnadseffektiv	eftersom	NextCell	kan	producera	sto-
ra	tillverkningssatser,	förvara	ProTrans™	fruset	i	väntan	på	användning	
och	behandlingen	är	enkel.

Anmärkning: För att förenkla för läsaren har studietitlarnas kortnamn ändrats. Formellt är ProTrans-1 och ProTrans-2 en och samma fas I/II studie med EudraCT nr: 

2017-002766-50. ProTrans-Repeat kan ses som en fortsättningsstudie av ProTrans-1 där patienterna i doseskaleringsdelen har genomgått ytterligare en behandling 

med ProTrans, EudraCT nr: 2018-004158-11
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Efter	expansionen	till	Danmark	och	med	en	kundkrets	över	hela	Skan-
dinavien	har	verksamheten	vuxit	till	att	bli	marknadsledande	inom	
stamcellssparande	i	hela	Skandinavien	och	den	enda	stamcellbank	
med	tillstånd	från	Inspektionen	för	vård	och	omsorg	(IVO).	

Cellaviva	lanserade	sin	produkt	i	september	2015	och	marknaden	i	
Sverige	kan	idag	fortfarande	betraktas	som	relativt	omogen.	Stam-
cellssparande	har	dock	funnits	i	flera	decennier	utomlands	och	är	
globalt	en	etablerad	och	utbredd	tjänst.	Marknadspenetrationen	för	
stamcellssparande	skiljer	sig	alltså	stort	mellan	olika	länder.	Högst	
ligger	Singapore	med	över	20	procent	medan	europeiska	länder	oftast	
ligger	på	under	5	procent.	Bolaget	bedömer	att	Sverige	ligger	långt	
efter	och	att	medvetenheten	om	att	det	finns	stamceller	i	efterbörden	
är	låg.	1988	genomfördes	den	första	stamcells-transplantationen	med	
celler	från	navelsträngsblod.	

Tidigare	var	benmärg	den	enda	stamcellskällan.	Ingreppet	för	att	samla	
in	benmärg	är	omfattande	och	behöver	ske	tätt	inpå	att	transplanta-

1. www.clinicaltrials.com 

tionen	ska	genomföras.	Födseln	är	ett	unikt	tillfälle	att	ta	tillvara	stam-
celler	utan	något	ingrepp	då	man	samlar	in	stamceller	från	efterbörden	
som	annars	endast	är	en	restprodukt.	Dessutom	är	stamcellerna	både	
opåverkade	av	miljöfaktorer	och	som	mest	kraftfulla	vid	födseln.

Det	bedrivs	omfattande	forskning	med	stamceller.	För	närvarande	på-
går	globalt	över	2	3001	kliniska	prövningar	med	experimentella	terapier	
för	sjukdomar	såsom	cancer,	diabetes,	CP-skador.	Alzheimers,	MS,	ALS	
med	fler.

Målet	är	att	utveckla	nya	sätt	att	behandla	idag	obotliga	sjukdomar.	
Bolaget	bedömer	att	stamcellsforskningen,	givet	sin	omfattning,	
kommer	att	innebära	stora	förändringar	för	framtida	sjukdomsbehand-
lingar.

Cellaviva – från födelse för livet
NextCell driver, vid sidan om forskningen, Sveriges första och 
Nordens största biobank för stamceller, Cellaviva. Cellaviva erbjuder 
blivande föräldrar att samla in stamceller från efterbörden vid 
förlossningen, hematopoetiska (blodbildande) från navelsträngsblod 
och mesenkymala (bindvävsbildande) från navelsträngen.

Stamceller används idag till att be-
handla flertalet allvarliga sjukdomar, 
såsom blodcancer och immunsys-
temssjukdomar. Genom att spara det 
nyfödda barnets stamceller kan svåra 
sjukdomar behandlas och väntetider 
förkortas vid ett kritiskt sjukdomsför-
lopp eftersom matchande stamcel-
ler redan finns tillgängliga. Även 
familjemedlemmar kan, i vissa fall, 
behandlas med det nyfödda barnets 
stamceller.
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Utveckling i siffror under perioden
CFO Sofia Fredrikson kommenterar den finansiella utvecklingen. 
Belopp inom parentes avser motsvarande period föregående år. 

Omsättning
Rörelseintäkterna	för	räkenskapsåret	2019/2020	uppgår	till	4,2	MSEK	
vilket	kan	jämföras	med	2,0	MSEK	2018/2019	varav	försäljningsintäkter-
na	från	Cellavivas	verksamhet	uppgår	till	3,6	MSEK	respektive	1,8	MSEK.	
Därmed	skedde	en	ökning	av	intäkterna	hänförliga	till	Cellaviva	om	1,8	
MSEK,	motsvarande	cirka	97%	mellan	räkenskapsåren.	Rörelseintäk-
terna	för	det	tredje	kvartalet	2019/2020	uppgick	till	0,8	(0,6)	MSEK	där	
0,8	(0,5)	MSEK	avser	försäljning	av	Cellavivas	tjänster,	vilket	motsvarar	
en	ökning	med	43%.	Resultatet	för	Cellaviva	visar	glädjande	nog	på	en	
stadig	tillväxt	utan	någon	större	påverkan	av	den	rådande	pandemin.	
Övriga	rörelseintäkter	för	helåret	2029/2020	uppgår	till	601	tSEK.	I	pos-
ten	ingår	bl.a.	försäljning	av	selekterade	celler	till	det	engelska	Bolaget	
Evox	om	394	tSEK,	bidrag	från	SweLife	och	Vinnova	om	totalt	168	tSEK	
samt	en	realisationsvinst	om	28	tSEK	efter	försäljning	inventarier.

Finansiell utveckling 
Resultatet	för	räkenskapsåret	2019/2020	uppgick	till	-17,7	(-18,0)	MSEK.	
Resultatet	för	det	fjärde	kvartalet	uppgick	till	-4,9	(-4,7)	MSEK.	Den	
totala	kostnadsmassan	för	räkenskapsåret	uppgår	till	-21,9	(-20,8)	
MSEK.	Det	är	en	marginell	ökning	med	1,1	MSEK	(5,1%).	Ökningen	är	i	
enlighet	med	budget	och	kan	främst	härledas	till	posterna	Råvaror	och	
förnödenheter	och	personalkostnader.	Kostnadsmassan	väntas	öka	
något	under	nästkommande	år	i	takt	med	att	verksamheten	växlar	upp	
i	omfattning	med	anledning	av	den	planerade	fas	III-studien.	

Soliditet
Bolagets	soliditet	per	den	31	augusti	2020	uppgick	till	88,1	(85,9)	%.

Likviditet
NextCells	likvida	medel	per	den	31	aug	2020	uppgick	till	22,0	(20,1)	
MSEK.	Totala	kassaflöde	för	räkenskapsåret	2019/2020	uppgick	till	-1,8	
(17,0)	MSEK.	Kassaflöde	från	den	löpande	verksamheten	uppgick	till	
-19,0	(-18,7)	MSEK.	Kassaflödet	från	den	löpnade	verksamheten	ligger	
på	en	jämn	nivå	mellan	åren.	Kassaflöde	från	den	löpande	verksam-
heten	under	det	fjärde	kvartalet	uppgick	till	-5,5	(-3,8)	MSEK	och	
kassaflöde	från	investeringsverksamheten	uppgick	till	21,6	(21,7)	MSEK.	
I	juni	2020	genomfördes	en	företrädesemission	som	tillförde	Bolaget	
25,1	MSEK,	ca	21,5	MSEK	efter	avdrag	för	emissionskostnader.	Med	
befintlig	verksamhetsomfattning	har	Bolaget	tillräckliga	likvida	medel	
för	finansiering	i	minst	12	månader	framåt.		

Aktien och största ägarna
Under	det	gångna	kvartalet,	i	juli	2020,	bytte	NextCell	handelsplats	från	
Spotlight	Stock	Market	till	Nasdaq	First	North	Growth	Market.	Första	dag	
för	handel	på	Nasdaq	First	North	var	den	22	juli	2020.	Aktien	handlas	
under	tickern	”NXTCL”.	

Vidare	genomförde	NextCell	i	juni	2020,	en	företrädesemission	vilket	
innebar	att	aktiekapitalet	ökade	med	872	119,61	SEK	genom	utgivande	av	
4	254	242	akter.	Per	den	31	augusti	2020	uppgick	således	antalet	aktier	till	
23	398	334	och	aktiekapitalet	till	4	796	658,47	SEK.	Genomsnittligt	antal	
aktier	under	det	fjärde	kvartalet	uppgick	till	22	011	081	(15	717	641)	Samtli-
ga	aktier	är	av	samma	slag	och	denominerade	i	svenska	kronor	(SEK).

Per	den	31	augusti	2020	uppgick	antalet	aktieägare	till	cirka	3	800	(2	695)	
st.	De	tio	största	ägarna	innehade	aktier	motsvarande	45,8	%	av	det	totala	
antalet.

Nedan återfinnes listan över de tio största aktieägarna i NextCell per 2020-05-31

NAMN AKTIER (ST.) RÖSTER OCH KAPITAL (%)

Diamyd	Medical	AB 2	998	703 12,82
Anders	Essen-Möller* 2	253	824 9,63
Avanza	Pension 1	787	705 7,64
Ålandsbanken 760	819 3,25
Robert	Joki 603	665 2,58
Pabros	AB 593	217 2,54	
Nordnet	Pensionsförsäkring 471	740 2,02
BioAll	AB** 467	931 2,00
Konstruktions	och	försäljningsaktiebolaget 438	888 1,88
Christer	Jansson 337	292 1,44
Summa 10 739 784 45,8

*Utöver	styrelseordförande	Anders	Essen-Möllers	direktregistrerade	innehav	ingår	i	posten	innehav	om	4,87	procent	förvalta-
de	i	Avanza	Pension.

**	BioAll	AB	kontrolleras	av	VD	Mathias	Svahn	och	hans	anhöriga.	I	posten	ingår	även	Mathias	Svahns	direktregistrerade	
innehav	om	0,29	procent	samt	förvaltarregistrerade	innehav	i	Nordnet	Pensionsförsäkring	om	0,11	procent.
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Principer för delårsrapportens upprättande
Bokslutskommunikén	har	upprättats	enligt	Årsredovisningslagen	och	
BFNAR	2012:1	Årsredovisning	och	koncernredovisning	(”K3”)	samt	
enligt	BFNAR	2007:1	(”Frivillig	delårsrapportering”).	För	ytterligare	
information	om	redovisningsprinciper	hänvisas	till	NextCells	årsredo-
visning	för	2018/2019.

Granskning av revisor
Bokslutskommunikén	har	inte	granskats	av	Bolagets	revisor.	

Certified advicer
För	bolag	anslutna	till	Nasdaq	First	North	Growth	Market	krävs	en	
Certified	Adviser.	NextCell	har	utsett	FNCA	Sweden	AB	som	Certified	
Adviser,	08-528	00	399,	info@fnca.se.

Finansiell kalender 
Bolaget	upprättar	och	offentliggör	en	ekonomisk	rapport	vid	varje	
kvartalsskifte.	Kommande	rapporter	är	planerade	enligt	följande:

Årsredovisning 2020-11-03

Årsstämma 2020-11-24

Avlämnande av Delårsrapporten
Huddinge,	den	30	oktober	2020

NextCell	Pharma	AB	

Styrelse och VD

Anders Essen-Möller

STYRELSEORDFÖRANDE

Pingis Hadenius

STYRELSELEDAMOT

Hans-Peter Ekre

STYRELSELEDAMOT

Edvard Smith

STYRELSELEDAMOT

Camilla Sandberg

STYRELSELEDAMOT

Mathias Svahn

VERKSTÄLLANDE DIREKTÖR
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Resultaträkning
 
(SEK)

2020-06-01
2020-08-31

2019-06-01
2019-08-31

2019-09-01
2020-08-31

2018-09-01
2019-08-31

Rörelseintäkter

Nettoomsättning 767	498 536	601 3	564	701 1	812	171

Övriga	rörelseintäkter 74	756 15	107 601	422 151	961

Summa rörelseintäkter 842 254 551 708 4 166 123 1 964 132

Rörelsekostnader

Råvaror	och	förnödenheter -1	995	702 -2	060	535 -6	765	340	 -5	613	495

Övriga	externa	kostnader -1	662	080 -1	520	975 -7	172	686 -6	756	102

Personalkostnader -1	957	817 -1	604	170 -7	506	910 -7	231	628

Avskrivningar -105	762 -79	623 -397	102 -348	256

Övriga	rörelsekostnader -6	133 -6	303 -26	453 -15	284

Summa rörelsekostnader -5 727 495 -5 271 602 -21 868 490 -19 964 764

Rörelseresultat -4 885 241 -4 719 894 -17 702 367 -18 000 633

Finansiella poster

Ränteintäkter 14	341 6	276 30	508 10	630	

Räntekostnader och liknande kostnader -6	449 -6	969 -8	838	 -7	787

Summa finansiella poster 7 892 -693 -21 670 -2 843

Resultat före skatt -4 877 349 -4 720 587 -17 680 697 -17 997 789

Skatt

Årets	skattekostnad 0 0 0 0

Periodens resultat -4 877 349 -4 720 587 -17 680 697 -17 997 789
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Balansräkning 
 
(SEK) 2020-08-31 2019-08-31

TILLGÅNGAR

Anläggningstillgångar

Materiella anläggningstillgångar

Maskiner	och	andra	tekniska	anläggningar 1	340	186 773	509

Inventarier,	verktyg	och	installationer 1	274	346 1	702	129

2 614 532 2 475 638

Finansiella anläggningstillgångar

Övriga	långfristiga	fordringar 1	128	193 1	045	293

1 128 193 1 045 293

Summa anläggningstillgångar 3 742 725 3 520 931

Omsättningstillgångar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 820	235 360	030
Övriga	kortfristiga	fordringar 454	011 839	374
Förutbetalda	kostnader	och	upplupna	intäkter 2	798	783 1	869	077

4 073 028 3 068 481

Kassa och bank 21 958 336 20 128 185

Summa omsättningstillgångar 26 031 364 23 196 666

SUMMA TILLGÅNGAR 29 774 089 26 717 596
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Balansräkning forts.

 
(SEK) 2020-08-31 2019-08-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 4	796	658 3	924	539

Fritt eget kapital

Balanserat	resultat -14	599	803 6	850	981

Överkursfond 53	702	295 30	182	598

Årets/Periodens	resultat 	17	680	697 -17	997	789

21 421 795 19 035 790

Summa eget kapital 26 218 453 22 960 329

Skulder

Långfristiga skulder

Övriga	långfristiga	skulder 1	380	802	 	939	586	

Kortfristiga skulder
Leverantörsskulder 477	603 1	046	854
Övriga	kortfristiga	skulder 176	569 185	522
Upplupna	kostnader	och	förutbetalda	intäkter 1	520	662 1	210	325

2 174 834 3 757 267

Summa skulder 3 555 636 3 757 267

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 29 774 089 26 717 596
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Kassaflödesanalys 
 
(SEK)

2020-06-01
2020-08-31

2019-06-01
2019-08-31

2019-09-01
2020-08-31

2018-09-01
2019-08-31

3 MÅN 3 MÅN 12 MÅN 12 MÅN

Den löpande verksamheten

Resultat	före	finansiella	poster -4	885	241 -4	719	894 -17	702	367 -18	000	633

Justering för poster som inte ingår i kassaflödet

Avskrivningar 105	762 79	623 397	102 348	256

Rearesultat	vid	avyttring	av	anläggningstillgång -28	883 0 -28	883 0

Erhållen	ränta 14	341 6	276 30	508 10	630

Betald	ränta -6	449 -6	969 -8	838 -7	787

Kassaflöde från den löpande verksamheten 
före förändring av rörelsekapital

-4 800 470 -4 640 964 -17 312 478 -21 102 529

Förändring av rörelsekapital

Ökning/minskning	av	rörelsefordringar -640	210 303	074 -1	004	547 -1	141	801

Ökning/minskning	leverantörsskulder -293	544 374	980 -944	231 770	058

Ökning/minskning	övriga	långfristiga	rörelseskulder 0 0 0 0

Ökning/minskning	övriga	kortfristiga	rörelseskulder 213	670 154	483 301	384 -660	281

Summa av rörelsekapital -720 084 832 537 -1 647 394 -1 032 024

Kassaflöde från den löpande verksamheten -5 520 554 -3 808 427 -18 959 872 -18 681 557

Investeringsverksamheten

Investeringar	i	materiella	anläggningstillgångar 0 0 -787	113 -396	500

Försäljning	av	materiella	anläggningstillgångar 280	000 0 280	000 0

Investeringar	i	finansiella	anläggningstillgångar 0 0 -82	900 -5	000

Kassaflöde från investeringsverksamheten 280 000 0 -590 013 -401 500

Kassaflöde från finansieringsverksamheten

Långfristiga	skulder 280	116 53	197 441	216 178	598

Amortering	av	skuld 0 0 0 0

Nyemission 25	100	028 24	887	317 25	100	028 39	991	970

Emissionskostnad -3	794	206 -3	252	995 -4	161	206	 -4	075	204

Kassaflöde från finansieringsverksamheten 21 585 938 21 687 520 21 380 038 36 095 336

Periodens kassaflöde

Likvida	medel	vid	periodens	början 5	612	952 2	249	092 20	128	185 3	115	876

Periodens	kassaflöde 16	345	384 17	879	093 -1	830	151 17	012	309

LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 21 958 336 20 128 285 21 958 336 20 128 185
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Förändring av eget kapital
2019-08-31

AKTIE KAPITAL
AKTIEÄGAR-
TILLSKOTT

ÖVERKURS 
 FOND

BALANSERAT 
RESULTAT

PERIODENS 
RESULTAT

SUMMA EGET 
KAPITAL

Ingående balans 2018-09-01 1 743 612 13 955 800 10 402 559 -7 028 325 -14 032 294 5 041 352

Disposition	enligt	stämma -13	955	800 -76	494 14	032	294 0

Nyemission 2	180	927 37	811	043 39	369	761

Emissionskostnader -4	075	204

Periodens	resultat -17	997	789 -17	997	789

Utgående balans 2019-08-31 3 924 539 13 955 800 30 182 598 -7 104 819 -17 997 789 22 960 329

2020-08-31

AKTIE KAPITAL
AKTIEÄGAR-
TILLSKOTT

ÖVERKURS-
FOND

BALANSERAT 
RESULTAT

PERIODENS 
RESULTAT

SUMMA EGET 
KAPITAL

Ingående balans 2019-09-01 3 924 539 13 955 800 30 182 598 -7 104 819 -17 997 789 22 960 329

Disposition	enligt	stämma -21	450	784 21	450	784 0

Nyemission 872	120 24	227	908 25	100	028

Emissionskostnader -4	161	206 -4	161	206

Periodens	resultat -17	680	697 -17	680	697

Utgående balans 2020-08-31 4 796 658 13 955 800 53 702 295 28 555 603 -17 680 697 -26 218 453
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