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Delarsrapport Q1

Med ”NextCell” eller ”Bolaget” avses NextCell Pharma
AB med organisationsnummer 556965-8361. Belopp inom
parentes i rapporten avser motsvarande period foregaende ar.
Notera att Bolagets rakenskapsar ar 1 september - 31 augusti.

Forsta kvartalet (2020-09-01 till 2020-11-30)

Rorelseintakterna uppgick till 1148 187 (1222 087) SEK.

Resultatet efter finansiella poster uppgick till -5 473 319 (-3 755 926) SEK.
Resultatet per aktie* uppgick till -0,23 (-0,20) SEK.

Kassa och bank uppgick till 16 810 206 (15 715 418) SEK. Dartill har
Bolaget, efter periodens utgang, i december 2020, tillforts ytterligare
150 MSEK (ca 135 MSEK efter avdrag for transaktionskostnader) till
foljd av en foretradesemission.

Soliditeten** uppgick till 84,9 (84,6) %.

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt an-
tal aktier. Genomsnittligt antal aktier for det forsta kvartalet 2020/2021:
23398 334 aktier (19 144 092) Antal aktier i NextCell per den 30 november
2020: 23 398 334 aktier (19 144 092).

**Soliditet: Eget kapitals andel av balansomslutningen.

Vasentliga handelser under forsta kvartalet

NextCell meddelari borjan av september att fas Il-studien
ProTrans-2 har pavisat signifikant effekt. De patienter som behand-
lats med en dos av lédkemedelskandidaten ProTrans™ (ProTrans)
hade bevarat en statistisk signifikant hogre insulinproduktion efter
en 12-manadersperiod jamfort med de patienter som behandlats
med placebo (p-vérde <0,05).

NextCell meddelar i slutet av oktober att ansékan om en klinisk
ldkemedelsprovning av COVID-19-patienter med lakemedelskandi-
daten ProTrans godkants av bade Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket. Studien kommer att genomforas pa Universi-
tetssjukhuset i Orebro i samarbete med Avdelningen fér Kliniska
Provningar och Karolinska Trial Alliance.

NextCell publicerar kallelse till arsstimma. Kallelse med foreslagna be-
slut finns tillgénglig pa Bolagets hemsida (www.nextcellpharma.com).

NextCell meddelar att det i samarbete med 6vriga projektmedlem-
mar, bland andra SCINUS Cell Expansion nu officiellt har startat det
tidigare kommunicerade Eurostars-projektet, Bioscale, med syfte att
utveckla en kostnadseffektiv expansionsteknik vid cellodling. Nex-
tCells stamcellsprodukt ProTrans kommer att anvands for att testa
och validera SCINUS-bioreaktorns kapacitet for att tillhandahalla en
optimerad metod for kostnadseffektiv cellproduktion. NextCell har
beviljats ett Eurostar-bidrag om 5 MSEK och kommer att bidra med
lika mycket i egeninsatser. Total budget for projektet ar 28 MSEK.

NextCell ingar avtal med professor Per-Ola Carlsson, vid Akademiska
sjukhuset och Uppsala universitet om att bidra med ProTrans for
att, inom ramen for klinisk lakemedelsprovning, behandla barn och
ungdomar med diabetes typ-1. Studien, som ar i planeringsstadiet,
aren deli NextCells strategi att stotta akademiska grupper med lake-
medel for att kunna utvardera ProTrans for bredare anvandning.

Styrelsen i NextCell meddelar sin avsikt att besluta om en fullt ga-
ranterad foretradesemission om cirka 150 MSEK under forutsattning
att arsstamman bemyndigar styrelsen att besluta om nyemission.
Bolagets storsta aktiedgare Diamyd Medical AB har atagit sig att
teckna sig for sin pro rata-andel, uppgadende till totalt cirka 19 MSEK.
Vidare har delar av Bolagets styrelse och ledande befattningshavare
ingatt teckningsataganden motsvarande cirka 5,3 MSEK. Totalt om-
fattas foretradesemissionen av teckningsforbindelser till 45 procent
och av emissionsgarantier till 55 procent.

NextCell haller drsstamma. Kommuniké med fastslagna beslut finns
tillgénglig pa Bolagets hemsida (www.nextcellpharma.com). Stam-
man ger styrelsen bemyndigande att besluta om nyemission.

Styrelsen beslutar, med stod av bemyndigandet fran arsstdmman, att
genomfora den tidigare foreslagna foretradesemissionen om 150 MSEK.

Visentliga héndelser efter periodens utgang

Med anledning av den beslutade foretradesemissionen offentliggors
i borjan av december ett prospekt och teckningsperiod inleds.

NextCell meddelar, i borjan av december, resultat fran den kliniska
studien ProTrans-Repeat. Det primara syftet, sakerhet, ar uppfyllt.
Det registrerades inga allvarliga biverkningar under en 12 manaders
uppféljningsperiod efter en andra dos av ProTrans. Vidare observe-
rades en tydlig tendens till ihallande effekt av bibehallen insulinpro-
duktion hos de tre patienterna som fick hog dos av ProTrans.

NextCell meddelar i mitten av december att ProTrans-OBS, en
observationsstudie for langvarig uppfoljning av patienter som
tidigare deltagit i den kliniska provningen ProTrans-2, har godkénts
av Etikprovningsmyndigheten. OBS-studien genomfors av professor
Per-Ola Carlsson vid Uppsala universitet. Den langsiktiga effekten

av enstaka infusion jamfort med tva infusioner utvarderas genom
att driva de bada studierna ProTrans-Repeat och ProTrans-OBS pa-
rallellt. Kostnaderna for OBS-studien ryms i den befintliga budgeten.

NextCell offentliggor utfallet i foretrddesemission. Emissionen dver-
tecknades och NextCell tillfors darmed det fulla emissionsbeloppet
om 150 MSEK fére emissionskostnader. Overteckningen innebir att
emissionsgarantier inte har tagits i ansprak.

Styrelsen i NextCell beslutar, med stéd av bolagsstdammans bemyn-
digande, om en riktad nyemission av 286 666 aktier till Polski Bank
Komorek Macierzystych S.A ("PBKM?”), Europas storsta stamcellbank
och viktig samarbetspartner till Bolaget. Teckningskursen faststall-
destill 15 SEK per ny aktie, vilket innebar att Bolaget tillfors cirka 4,3
MSEK.
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NextCell Pharma - en del av

stamcellsrevolutionen

NextCell ar verksamt inom stamcellsforskning, ett falt som kan komma

att revolutionera hur sjukdomar behandlas i framtiden. Bolaget utvecklar
avancerade cellterapier baserade pa mesenkymala stamceller fran navelstrang.
| Bolagets kliniska studier har ProTrans™ (ProTrans) visat pa bade sakerhet och
effekt vad galler bevarandet av patienternas formaga att producera eget insulin.

NextCell grundades 2014 av forskare vid Karolinska Institutet, da under
namnet Cellaviva AB. Idag har Bolaget tva affirsomraden dér det

ena dr att utveckla och kommersialisera ProTrans stamcellsterapier
baserade pa Bolagets patentsokta selektionsalgoritm. NextCell driver
aven Cellaviva, Sveriges forsta och Nordens storsta stamcellsbank for
familjesparande av stamceller. Genom Cellaviva erbjuds foréldrar att

ta tillvara sitt nyfédda barns stamceller, utvunna fran navelstrang, for
barnets och familjens eventuella framtida medicinska behov. Cellaviva
arden enda stamcellbanken i Sverige med tillstand fran Inspektionen
for vard och omsorg (IVO).

Med NextCells egenutvecklade selektionsalgoritm utvdrderas avan-
cerade cellterapier fér autoimmuna och inflammatoriska sjukdomar.
NextCells ladkemedelskandidat, ProTrans, dr baserad pa mesenkymala
stamceller fran navelstrang vilka valts ut med selektionsalgoritmen.
Initialt fokus ar behandling av diabetes typ-1.

| september 2020 meddelades positiva resultat fran Bolagets kliniska
fas ll-studie, ProTrans-2. | studien pavisades att de patienter som

behandlats med en dos av ProTrans bevarade en statistiskt signifikant
hogre egen formaga att producera insulin efter en tolvmdnadersperiod
jamfort med de patienter som behandlats med placebo och studien
uppnadde sitt primara effektmal. Vidare publicerades i december 2020
resultat fran uppféljningsstudien, ProTrans Repeat. Forutom att det pri-
maéra syftet, sdkerhet, kunde pavisas, observerades en tydlig tendens
tillihdllande effekt av bibehallen insulinproduktion hos de patienter
som fick en andra hog dos av ProTrans. Baserat pa dessa framgangsrika
resultat i fas Il ar NextCells avsikt att ta ProTrans till marknadsgodkan-
nande via en storre fas Ill-studie, ProTrans-3. Bolagets fokus ar nu att
successivt véxla upp verksamheten for att mojliggora detta. Forbere-
delserna 6perenligt plan.

Diabetes typ-1 har valts ut som forsta indikation for ProTrans. Bara i
USA diagnostiseras fler an 60 000 manniskor med diabetes typ-1varje
ar dar befintliga terapier fokuserar pa behandling av symptomen. Ett av
Bolagets mal ar att ProTrans ska bli den forsta behandlingen av den
underliggande sjukdomen.
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VD har ordet

Jag vill borja med att tacka alla aktieagare
som deltog i den nyss avslutade

foretradesemissionen. 135 MSEK - efter avdrag

for emissionskostnader -betyder att NextCell

nu kan fokusera fullt ut pa att fortsatta utveckla
behandlingar av sjukdomar med stort medicinskt
behov och pa sa satt bygga varde for vara aktieagare.

Det ar ocksa en stor milstolpe for bolaget att ha genomfort

en overtecknad foretradesemission i den har storleken
under radande marknadsforhallanden. Ett styrkebesked

som kan komma att ta ProTrans hela vagen till marknaden.

Ert fortroende gor det nu majligt for oss att genomfora en fas lll-studie
med ProTrans. Det finns endast ett fatal kliniska provningar med
mesenkymala stamceller som natt fas Ill. Tillsammans med vara stu-
dieteam har vi kunnat pavisa ProTrans effekt och sékerhet i ProTrans-1,
ProTrans-2 och ProTrans-Repeat. Dessutom enligt tidplan och budget.

Forberedelserna infér Fas Il &r langt gangna. Det pagar
febril aktivitet i bolaget och vi har starkt upp med fler
medarbetare samt engagerat ett internationellt CRO for att
driva studien. Det &r en jatteapparat som stegvis kommer
attinnebara 6kade kostnader. Att sakerstalla att studien bli
optimalt designad ar helt avgorande och vi beh6ver darfor
lta processen fa ta lite tid men min forhoppning ar att vi
bade ska fa studien godkénd och startad under 2021.

ProTrans-3 kommer till stora delar att likna ProTrans-2. Patienter i
aldrarna 18-40 ar som fatt sin diagnos under de senaste 2 dren kommer

att kunna delta och effekten kommer utlésas ett ar efter behandling.
Just for den har patientgruppen kanner vi oss sékra pa att ProTrans

har en effekt under 12 manader MEN varfor skulle effekten inte kunna
vara léngre och varfor skulle inte dven barn och ungdomar kunna
behandlas? For att fa svar pa de fragorna planeras ytterligare studier. Vi
fortsatter att folja deltagarna i ProTrans-2 under totalt 5 ari en obser-
vationsstudie, ProTrans OBS, och i ProTrans-Repeat gér vi detsamma
for deltagarna som avslutat ProTrans 1. Vidare planerar Professor
Per-Ola Carlsson en studie liknande ProTrans1/2 for behandling av barn
och tonaringar dar NextCell bidrar med ProTrans lakemedel.

Forsta kvartalet i vart brutna rakenskapsar sammanfaller med andra
vagen av COVID-19. Tyvarr har pandemin under hésten paverkat moj-
ligheten att genomfora stamcellsinsamlingar vilket lett till en utebliven
sedvanlig 6kning av Cellavivas forsaljning. Trots omstandigheterna har
kundetillstromningen varit relativt god men pa grund av allt strangare
restriktioner pa forlossningsavdelningarna har manga insamlingar
tyvarr inte varit praktiskt genomforbara.
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Bolaget grundades av forskare

COVID-19 har aven lett till att NextCell accelererat det kliniska prov-
ningsprogrammet for behandling av hyperinflammation i lunga. Vi vet
att en stor del av ProTrans stamceller fastnar i de sma blodkarlen i lung-
orna vilket gor lungan till ett utméarkt malorgan for behandling. Hype-
rinflammation i lungorna kan orsakas av olika trauma och infektioner

dar coronavirus ar ett exempel. En satsning pa lunga ligger inom vart

intresseomrade och det stora och plétsliga medicinska behovet for den
har typen av behandling har lett till att vi accelererat utvecklingen har.
ProTrans19+, en fas Ib studie, har godkénts av Ladkemedelsverket och

vi hoppas kunna starta behandling av patienter med allvarlig COVID-19
underinnevarande kvart. Utover den vetenskapliga rationalen och det
stora medicinska behovet ar valet att starta en klinisk prévning i hyper-
inflammation i lunga som f6ljd av coronainfektion ocksa ett strategiskt

NextCells historia

©

Forsta tillverkningssatsen

beslut for att visa pa bredden av ProTrans potential f6rimmunomodu-
lerande behandling. Diabetes ar en svar kronisk autoimmun sjukdom,
men forutsatt att patienterna har god kontroll pa sin diabetes, sd mar
de ofta relativt vél under flera &r. COVID-19 &r en akut virusinfektion
som i svara fall kan leda till hyperinflammation, intensivvardsbehand-
ling och i varsta fall doden. Tva helt olika tillstand som beror pa ett
immunfdrsvar som hamnat i obalans.

Slutligen vill jag tacka alla patienter som deltagit i vara kliniska
provningar. Det var nyligen 3 ar sedan den forsta patienten med typ-1
diabetes, en ung man, fick vérldens forsta dos av ProTrans. Under aren
har jag fatt samtal och e-post fran personer som sjélva eller som har
ndgon anharig som vill vara med i en studie med ProTrans. Jag hoppas
pa ert fortsatta fortroende infor genomforandet av ProTrans-3.

Mathias Svahn, Ph.D.
VD NextCell Pharma AB

o ®©

ProTrans-1 pavisar sakerhet

Possitiv data med statistisk

vid Karolinska Institutet, av lakemedels- kandidaten i samtliga tre utvarderade signifikans publiceras for

bl.a Dr Mathias Svahn, VD, ProTrans produceras enligt doser. ProTrans-2.
och Professor Edvard Smith, (c]V]
Medicinsk Chef.
oa-'o.c-'o‘--'0.0-'0.0.'0.0.'0.0.'-.0.0-.0.0-? ................................................................. E..............................................................‘:. ............................................................................................. >
Lansering av Forsta kliniska Samtliga patienter behandlade
familjesparande lakemedelsprovningen i ProTrans-1och ProTrans-
av stamceller fran med ProTrans godkanns, Repeat. ProTrans pavisar effekt i
navelstrangsblod och ProTrans-1. en interimsanalys av resultaten
navelstrangsvavnad. fran ProTrans-1
)
o
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Produktportfol]

NextCells produktportfolj ar baserad pa mesenkymala stamceller fran
Wharton’s Jelly (WJMSCs), det vill sdga gelén som finns runt blodkarlen i
navelstrangsvavnaden. Mesenkymala stamceller har en immunmodulerande
formaga, en egenskap som kan vara till nytta i en mangd olika omraden

dar det idag finns stor forbattringspotential, sasom behandling av
autoimmuna tillstand och avst6tning vid transplantationer.

For ndrvarande finns ett antal godkdnda behandlingar med mesenky-
mala stamceller fran exempelvis fett- och benvadvnad, men ingen
etablerad behandlingsmetod med mesenkymala stamceller fran
navelstrangsvavnad. Ett stort antal kliniska provningar inom stamceller
frén navelstrangsvavnad pagér daremot globalt.

Grunden for NextCells stamcellsterapier dr Bolagets egenutvecklade
selektionsalgoritm, som bestar av en patentsékt metod for att valja
stamceller med bast effektivitet och styrka. Algoritmen gor en Gvergri-
pande bedomning av flera funktionsanalyser for att identifiera optima-
la donatorer och celler for tillverkning av cellterapier. Endast de celler
som pavisar den 6nskvarda immunmodulerande effekten valjs ut. Nex-

tCells noggranna och avancerade urvalsmetod tillater skalbarhet dar
stamcellerna har hog potentiell styrka och effekt for en viss applikation
jamfort med icke speciellt utvalda stamceller. Urvalsmetoden resulte-
rari stamceller av konsekvent hog kvalitet med god sékerhetsprofil och
med fa biverkningar. Selektionsalgoritmen ar for narvarande skyddad
av tre patentfamiljer dar patentansékningarna ar pagaende

Vidare ligger NextCells konkurrenskraft i anvéandningen av stamceller
frdn navelstrangsvavnaden som fungerar som en potent stamcellskalla
med mojlighet till snabb expansion. NextCells stamcellsprodukter ar
allogena vilket innebér att donerade stamceller, inte patientens egna,
anvands.

O
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ProTrans™

ProTrans™ (ProTrans) ar Bolagets forsta lakemedelskandidat, baserad
pa selektionsalgoritmen och framtagen fér behandling av diabetes
typ-1. Diabetes typ-1 ar en autoimmun sjukdom dar kroppens
immunsystem angriper de insulinproducerande betacellerna i
bukspottkorteln. Orsakerna till denna autoimmuna reaktion ar inte
helt kanda och inte kopplade till modifierbara livsstilsfaktorer.

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

Tillverkning av ProTrans sker fran for andamalet donerade navelstrang-
aroch fran dessa odlas stora méangder stamceller upp. Stamcellerna
fryses darefter ned och kan vid behov tinas upp och ges till patient
direkt vid diagnos. Tillverkning av ProTrans sker hos ett kontraktslabo-
ratorium (CMO) efter NextCells kriterier. NextCells slutgiltiga malsattning
for ProTrans ar att kunna behandla personer med risk for att utveckla
typ-1diabetes redan innan de blivit beroende av att ta externt insulin
(prevention). Genom att behandla med ProTrans avses immunforsvaret
laras om till att inte angripa de insulinproducerande betacellerna, vilket
kan resulterai en ldngre tid utan externt insulinbehov och darmed en
langre tid utan komplikationer.

Da sakerhet och immunomodulerande effekt pavisats i fas | och fas

Ili diabetesstudien kan ProTrans troligen dven vara verkningsfull for
andra typer av inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar. NextCell
kommer, parallellt med det kliniska lakemedelsprévningsprogram-
met for diabetes-typ-1, att genomféra en studie dar Covid-19-patenter
behandlas med ProTrans stamceller. Det allvarliga stadiet av Covid-19
orsakas av attimmunsystemet blir hyperaktivt och attackerar organ,
inklusive lungorna. Hypotesen &r att behandla patienterinnan de nar
detta livshotande tillstand.

Da sakerhet och immunomodulerande effekt pavisats i fas | och fas

Il i diabetesstudien kan ProTrans troligen @ven vara verkningsfull for
andra typer av inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar. NextCell
kommer, parallellt med det kliniska lakemedelsprévningsprogram-
met for diabetes-typ 1, att genomfora en studie dar Covid-19-patenter
behandlas med ProTrans stmceller. Det allvarliga stadiet av Covid-19
orsakas av att immunsystemet blir hyperaktivt och attackerar organ,
inklusive lungorna. Hypotesen &r att behandla patienter innan de nar
detta livshotande tillstand.

8 - NextCell Pharma AB | Delarsrapport 1




2018 : 2019

et
. Dose escalation
Phase | :

2020

ProTrans-2 . Randomized placebo controlled
Phase Il : . .

Phase I/Il : : .

ProTrans-3
Phase Il

ProTrans-0BS

2021 : 2022

Randomized placebo controlled

: Non Interventional Study

Anmarkning: Fér att férenkla for ldsaren har studietitlarnas kortnamn dndrats. Formellt ér ProTrans-1 och ProTrans-2 en och samma fas I/1l studie med EudraCT nr:

2017-002766-50. ProTrans-Repeat kan ses som en fortsdttningsstudie av ProTrans-1 ddr patienterna i doseskaleringsdelen har genomgdtt ytterligare en behandling

med ProTrans, EudraCT nr: 2018-004158-11

ProTrans™ - noga utvalda stamceller

Lakemedelskandidaten ProTrans™ dr en stamcellsprodukt med celler
frdn navelstrangsvavnad. Cellerna ar noga utvalda med NextCells
patentansokta selektionsalgoritm.

I renrumslaboratoriet genomfors en rad olika analyser for att utvardera
cellernas funktion och hur de paverkar immunforsvaret. Resultaten
matas in i selektionsalgoritmen som beraknar cellernas sammanvagda
formaga att ddmpa ett 6veraktivt immunforsvar via flera verkningsme-
kanismer.

ProTrans™ - biologisk intelligens

Immunforsvaret bestar av en mangd olika celltyper som aktiveras
ellerinaktiveras av ett stort antal olika signalmolekyler.  autoimmuna
sjukdomar har balansen rubbats och immunférsvaret ger sig pa krop-
pens egna celler. Den molekyldra orsaken ar oftast okdnd och varierar
mellan individer och kan férandras 6ver tid.

ProTrans™ utnyttjar kroppens eget satt att aterstalla balansen. Stam-
celler kan kdnna av den molekyldra orsaken till autoimmuniteten och
utsondra signalmolekyler for att motverka inflammationen.

ProTrans™ - industriellt designad cellterapi

NextCell har utvecklat ProTrans™ for att na hela vagen till marknaden.
Stamceller frén navelstrang kan odlas i stora mangder och tillgangen
pa rédmaterial 4r narmast obegréansad.

Behandling med ProTrans™ ar enkelt och sdkert och kommer kunna
goras pa vardcentraler. ProTrans™ levereras fruset i en liten stamcell-
spase. Efter 3 minuter ar ProTrans™ tinat och stamcellspasen kopplas
ihop med en vanlig infusionspése. Stamcellerna blandas varsamt med
en koksaltlosning innan de ges som infusion i armvecket.
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06.
Kliniska lakemedelsprovningar
med ProTrans™stamceller

ProTrans for behandling av Diabetes typ-1

NextCell genomfor ett kliniskt provningsprogram med ProTrans™
(ProTrans) dar syftet ar behandling av diabetes typ-1. Fas | och lI-studierna,
ProTrans-1 och ProTrans-2, har avslutats med positiva resultat.

De kliniska prévningarna har utforts av Karolinska Trial Alliance, under kant hogre insulinproduktion efter en 12manadersperiod jamfért med
ledning av professor Per-Ola Carlsson, Uppsala Universitet, huvud- de patienter som behandlades med placebo.

prévare. Sakerhetskommittén utgdrs av Professorerna Ulf Smith och

Anders Fasth vid Géteborgs Universitet samt Ake Lernmark vid Lunds ProTrans-3

Universitet. Mot bakgrund av Bolagets positiva studieresultat i ProTrans-2 planeras

det for en fas-lll-studie. ProTrans-3 kommer att vara en omfattande
ProTrans-1 klinisk fas Ill-studie, vilken Bolaget bedémer ska utgora
ProTrans-1 startades i januari 2018 och var en fas grunden for ett villkorat marknadsgodkannande.
I-studie som utvédrderade ProTrans sékerhet _— NextCell har for avsikt att [dmna in en ansokan
och péverkan pa patientens egen insu- \ ; om ProTrans-3 under 2021.

linproduktion. | studien behandlades 4
totalt nio patienter med lag, medel
och hog dos. Resultat fran studien
redovisades i december 2019 och
visade, forutom bevisad sakerhet,
en statistiskt signifikant skillnad i
egen insulinproduktion mellan de
olika patientgrupperna. Patienter-
na i hog- och medeldoskohorten
hade bevarat en hogre insulinpro-
duktion jamfort med patienterna i
lagdoskohorten.

ProTrans-Repeat
ProTrans-Repeat startades i maj 2019
och ar en fortsattningsstudie av
ProTrans-1 med syfte att fa data pa
upprepad behandling, det vill saga
verifiera om upprepad behand-
ling kan 6ka eller uppréatthalla en
eventuell effekt av ProTrans 6ver
langre tid med bibehallen sékerhet.
| studien inkluderas de nio patienter
som behandlats i ProTrans-1-studiens
doseskaleringsdel samt ytterligare nio
som fungerar som kontrollgrupp. Effek-
ten mats genom att jamfdra patientens
férmaga att producera insulin fére behandling

ProTrans-2
ProTrans-2 var en randomiserad, dub-
belblindad och placebokontrollerad fas

Il-studie med primart syfte att utvardera effekt. Tio . med 12 manader efter behandling med uppre-
patienter behandlades med ProTrans och fem patienter pad dos av ProTrans. Sista patienten i ProTrans-Repeat
behandlades med placebo. Sista patienten i ProTrans-2 behandlades behandlades i september 2019 och data publicerades i december 2020.
i juni 2019 och resultat publicerades i september 2020. Att studien var Resultaten visar pa sakerhet, inga allvarliga biverkningar registrerades
dubbelblindad sakerstallde att varken patienter eller dkare visste om under den 12 manader langa uppféljningsperioden efter den andra
de hade fatt aktiv behandling eller placebo under den 12 manader dosen ProTrans. Vidare observerades en tydlig tendens till ihdllande
langa uppféljningsperioden. Resultaten visade att de patienter som effekt av bibehallen insulinproduktion hos de tre patienterna som fick
behandlades med en dos av ProTrans hade bevarat en statistisk signifi- ~ hog dos av ProTrans.

/R

/)
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ProTrans-0BS

Observationsstudien, ProTrans-OBS, godkandes av Etikprévnings-
myndigheten i december 2020 och start ar planerad till kvartal 12021.
Studien ar en uppfoljning av den kliniska provningen ProTrans 2 dar
de patienter som slutfért ProTrans-2 ombeds delta for halvarsvis upp-
foljning av sakerhet och effekt under en period om fyra ar. OBS-studien
genomfors av professor Per-Ola Carlsson vid Uppsala universitet och ar
en icke-interventionsstudie, dvs. de inkluderade patienterna kommer
inte att ges ndgon ytterligare experimentell behandling med ProTrans
utan endast foljas upp. Som ovan anges kunde ProTrans-Repeat-stu-
dien pavisa bade ihallande effekt och sakerhet under en tvaarsperiod
dar ytterligare en hogdos av ProTrans gavs efter 12 manader. Den
langsiktiga effekten av enstaka infusion jamfort med tva infusioner
utvarderas genom att driva de bada studierna ProTrans-Repeat och
ProTrans-OBS parallellt

Milstolpar uppnadda

ProTrans-1
2019-12-04  Resultat med positiv effekt publicerade for ProTrans-1
2019-09-24  Samtliga patienteri ProTrans-1&rnu
behandlade och studien dr dérmed avslutad
2018-10-14  Samtliga tre patienteri hogdoskohorten
arnu behandlade
2018-01-03  Forsta patienten behandlad
2017-11-28  Initieringsmote pa Karolinska Trial Alliance,
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge
2017-10-17  Lakemedelsverket godkanner ansokan
om klinisk [dkemedelsprévning
2017-07-24  Ansokan om klinisk lakemedelsprovning inlamnad
ProTrans-2
2020-09-08  Possitiv data med statistisk signifikans publiceras.
2020-06-08 Samtliga patienteri ProTrans-2 ar fardighehandlade
och studien ardarmed avslutad
2019-06-20  Sista patienten behandlad i ProTrans-2
2019-01-30  Forsta tva patienterna har behandlats i fas
Il delen av den kliniska prévningen
2018-10-25  Sikerhetskommittén rekommenderar start ProTrans-2
ProTrans Repeat
2020-12-10  Positiv data med pavisad effekt och sakerhet publiceras
2019-10-01  Sista patienten behandlad i aktiva patientgruppen
2019-06-19  Forsta patienten behandlas
2019-05-09 Tillstand for ProTrans Repeat beviljat

av ldkemedelsverket

ProTrans for Behandling av Covid-19 och

andra luftvagsrelaterade sjukdomar

NextCell har ett godkdnnande fran bade Etikprovningsmyndigheten
och Lakemedelsverket om att starta en klinisk lakemedelsprévning,
ProTrans-19+, dar COVID-19-patienter behandlas med lédkemedelskan-
didaten ProTrans. ProTrans ar en immunmodulerande stamcellsterapi
och den mekanismen antas, forutom for diabetes typ-1, vara effektiv
dven vid andra autoimmuna sjukdomar och inflammatoriska tillstand.
Det allvarliga stadiet av Covid-19 orsakas av att immunsystemet blir
hyperaktivt och attackerar organ, inklusive lungorna. Hypotesen

ar att behandla patienter innan de nar detta livshotande tillstand. |
denna 6ppna fas 1b studie kommer totalt tre grupper om, vardera tre
patienter, att behandlas med olika doser av ProTrans. Studien kommer
att genomfdras pa Universitetssjukhuset i Orebro i samarbete med
Avdelningen for kliniska provningar och Karolinska Trial Alliance.
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Cellaviva - fran fodelse for livet

NextCell driver, vid sidan om forskningen, Sveriges forsta och
Nordens storsta biobank for stamceller, Cellaviva. Cellaviva erbjuder
blivande fordldrar majligheten att samla in spara stamceller fran
efterborden vid forlossningen, hematopoetiska (blodbildande) fran
navelstrangsblod och mesenkymala (bildar bl.a. ben, brosk, muskler
och fett samt arimmunomodularande) fran navel-strangen.

Efter expansionen till Danmark och med en kundkrets 6ver hela Skan-
dinavien har verksamheten vuxit till att bli marknadsledande inom
stamcellssparande i hela Skandinavien och den enda stamcellbank
med tillstand fran Inspektionen for vard 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 &r
globalt en etablerad och utbredd tjanst. Penetrationen av marknaden
for stamcellssparande skiljer sig alltsa stort mellan olika lander. Hogst
ligger Singapore med 6ver 20 procent medan europeiska lander oftast
ligger pa under 5 procent. Bolaget bedémer att Sverige ligger langt
efter och att medvetenheten om att det finns stamceller i efterbérden
arlag. 1988 genomfordes den forsta stamcells-transplantationen med
celler fran navel-stréangsblod.

Stamceller anvinds idag till att be-
handla flertalet allvarliga sjukdomar,
sasom blodcancer och immunsys-
temssjukdomar. Genom att spara det
nyfédda barnets stamceller kan svara
sjukdomar behandlas och vantetider
forkortas vid ett kritiskt sjukdomsfor-
lopp eftersom matchande stamcel-
ler redan finns tillgéngliga. Aven
familjemedlemmar kan, i vissa fall,
behandlas med det nyfédda barnets
stamceller.

Las mer om familjesparande av
stamceller pa https://cellaviva.se/

“www.clinicaltrials.gov

Tidigare var benmarg den enda stamcellskallan. Ingreppet for att samla
in benmérg dr omfattande och behdver ske tatt inpa att transplanta-
tionen ska genomforas. Fodseln &r ett unikt tillfalle att ta tillvara stam-
celler utan ndgot ingrepp da man samlar in stamceller fran efterbérden
som annars endast &r en restprodukt. Dessutom &r stamcellerna bade
opaverkade av miljéfaktorer och som mest kraftfulla vid fédseln.

Det bedrivs omfattande forskning med stamceller. Fér narvarande pa-
gar globalt 6ver 2 300" kliniska prévningar med experimentella terapier
for sjukdomar sdsom cancer, diabetes, CP-skador. Alzheimers, MS, ALS
med fler.

Malet &r att utveckla nya sétt att behandla idag obotliga sjukdomar

Bolaget bedomer att stamcellsforskningen, givet sin omfattning, kom-
mer att innebara stora forandringar for framtida sjukdomsbehandlingar
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Utveckling i siffror under perioden

CFO Sofia Fredrikson kommenterar den finansiella utvecklingen.

Belopp inom parentes avser motsvarande period féregdende dr.

Omsattning

Rorelseintakterna for det forsta kvartalet 2020/2021 uppgar till 1,1 (1,2)
MSEK varav 1,0 (1,1) MSEK avser intakter fran Cellavivas verksamhet.
Darmed skedde en marginell minskning av intdkterna med 0,1 MSEK
motsvarande -9% mellan perioderna. Intakterna relaterade till Cellavi-
va har visat en stadig tillvaxt de senaste tva dren. Under det gdngna
kvartalet har dock en avmattning noterats vilken kan forklaras av den
radande pandemin, dels pa grund av restriktioner som oméjliggor en
del av de planerade stamcellsinsamlingarna men dven som en fljd av
den ekonomiska krisen som leder till att potentiella kunder avstar att
investera i stamcellssparande.

Finansiell utveckling

Resultatet for det forsta kvartalet 2020/2021 uppgar till -5,4 (-3,8) MSEK.
Den totala kostnadsmassan for perioden uppgar till -6,6 (-5,0) MSEK,
vilket innebar en 6kning om 1,6 MSEK (33%) Okningen &ri enlighet med
budget och kan framst hirledas till posten Ovriga externa kostnader.
Kostnadsmassan vantas 6ka under kommande perioder i takt med att
verksamheten véxlar upp i omfattning med anledning av den planera-
de fas lll-studien.

Likviditet

NextCells likvida medel per den 30 november 2020 uppgick till 16,8
(15,7) MSEK. Totala kassaflodet for de forsta tre manaderna 2020/2021
uppgick till -5,1 (-4,4) MSEK. Kassaflode fran den l6pande verksam-
heten uppgick till -5,1 (-4,3) MSEK. Kassaflodet fran den l6pnade

verksamheten har darmed 6kat med 0,8 MSEK motsvarande 19%
vilket liggeri linje med forvantningar och budget dé verksamheten
successivt skalar upp med anledning av den planerade Fas-Ill-studien.
Efter periodens utgang, i december 2020 genomfordes en foretradese-
mission som tillférde Bolaget 150 MSEK, ca 134,5 MSEK efter avdrag for
transaktionskostnader.

Soliditet
Bolagets soliditet per den 30 november 2020 uppgick till 84,9 (84,6) %.

Aktien och storsta dgarna

Bolagets aktie ar noterad pa First North Growth Market och handlas
under tickern ”"NXTCL”. Per den 11 november 2020 uppgick antalet
aktier till 23 398 334 och aktiekapitalet till 4 796 658,47 SEK. Genom-
snittligt antal aktier under det fjarde kvartalet uppgick till 23 398 334
(19144 092). Samtliga aktier 4r av samma slag och denominerade

i svenska kronor (SEK). Efter periodens utgang, i december 2020,
genomfordes en foretradesemission vilket innebar att aktiekapitalet
Ookade med 2 055 710,685 SEK genom utgivande av 10 027 857 akter.
Efter registrering uppgar aktiekapitalet till 6 852 369,155 och antalet
utestdende aktier uppgar till 33 426 191 st.

Per den 30 november 2020 uppgick antalet aktiedgare till cirka 3 990
(2 590) st. De tio storsta dgarna innehade aktier motsvarande 46,4 % av
det totala antalet.

Nedan aterfinnes listan dver de tio stérsta aktiedgarna i NextCell per 2020-11-30

NAMN AKTIER (ST.) ROSTER OCH KAPITAL (%)
Diamyd Medical AB 2998703 12,82
Anders Essen-Moller’ 2284534 9,76
Avanza Pension 1782733 7,62
Alandsbanken 770819 3,29
Pabros AB 593217 2,54
Nordnet Pensionsforsakring 577506 2,47
Christer Jansson 507 258 2,17
BioAll AB” 467931 2,00
Konstruktions och forsaljningsaktiebolaget 439765 1,88
Robert Joki 438 888 1,88
Summa 10861 354 46,43

* Utover styrelseordférande Anders Essen-Méllers direktregistrerade innehav ingdr i posten innehav om 4,87 procent férvaltade i Avanza Pension.

** BioAll AB kontrolleras av VD Mathias Svahn och hans anhériga. | posten ingdr dven Mathias Svahns direktregistrerade innehav om 0,29 procent

samt forvaltarregistrerade innehav i Nordnet Pensionsférsékring om 0,11 procent.
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Principer for deldrsrapportens upprattande Finansiell kalender

Delarsrapporten har upprittats enligt Arsredovisningslagen och BFNAR  Bolaget uppréttar och offentliggdr en ekonomisk rapport vid varje
2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (’K3”) samt enligt kvartalsskifte. Kommande rapporter &r planerade enligt foljande:

BFNAR 2007:1 ("Frivillig deldrsrapportering”). For ytterligare informa-

. - - . . . o Halvarsrapport 2021-04-29
tion om redovisningsprinciper hanvisas till NextCells arsredovisning for PP
2019/2020. Delarsrapport 3 2021-07-30
Bokslutskommuniké 2021-10-29
Granskning av revisor Arsredovisning 2021-11-03
Delarsrapporten har inte granskats av Bolagets revisor. o
Arsstamma 2021-11-24

Certified advicer

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

Avldmnande av Deldrsrapporten
Huddinge, den 29 januari 2021
NextCell Pharma AB

Styrelse och VD
Anders Essen-Moller Camilla Sandberg
STYRELSEORDFORANDE STYRELSELEDAMOT
Hans-Peter Ekre Edvard Smith
STYRELSELEDAMOT STYRELSELEDAMOT

Mathias Svahn
VERKSTALLANDE DIREKTOR

O
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Resultatrakning

2020-09-01 2019-09-01 2019-09-01
(SEK) 2020-11-30 2019-11-30 2020-08-31
Rorelseintéakter
Nettoomsattning 1036 846 1137587 3564701
Ovriga rérelseintakter 111341 84 500 601422
Summa rorelseintdkter 1148187 1222087 4166 123
Rorelsekostnader
Ravaror och fornédenheter -2092 251 -1760 794 -6 765 340
Ovriga externa kostnader -2106 039 -1199 343 -7172686
Personalkostnader -2 315955 -1926 896 -7506910
Avskrivningar -95638 -719623 -397 102
Ovriga rérelsekostnader -11622 -10 445 -26 453
Summa rorelsekostnader -6 621 505 -4 977101 -21 868 490
Rorelseresultat -5473 319 -3755014 -17702 367
Finansiella poster
Rdnteintdkter 0 0 30508
Réntekostnader och liknande kostnader 0 -912 -8 838
Summa finansiella poster 0 -912 -21670
Resultat fore skatt -5473 319 -3755926 -17 680 697
Skatt
Arets skattekostnad 0 0 0
Periodens resultat -5473 319 -3755926 -17 680 697

O

15 - NextCell Pharma AB | Delrsrapport 1



Balansrakning

(SEK) 2020-11-30 2019-11-30 2020-08-31

TILLGANGAR

Anldggningstillgdngar

Materiella anldggningstillgdngar

Maskiner och andra tekniska anldggningar 1300131 741358 1340 186

Inventarier, verktyg och installationer 1250 747 1654 658 1274 346
2550878 2396016 2614532

Finansiella anldggningstillgangar

Ovriga l&ngfristiga fordringar 1129193 1128193 1128193
1129193 1128193 1128193

Summa anlédggningstillgangar 3680071 3524209 3742725

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 761602 782787 820235

Ovriga kortfristiga fordringar 494 491 384061 454011

Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 2 687 599 2299189 2798783
3943693 3466 036 4073028

Kassa och bank 16 810 206 15715418 21958336

Summa omsittningstillgdngar 20753 899 19 181454 26 031 364

SUMMA TILLGANGAR 24433970 22705663 29774089
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Balansrakning forts.

(SEK) 2020-11-30 2019-11-30 2020-08-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 4796 658 3924539 4796 658

Fritt eget kapital

Balanserat resultat -28 827 505 -644 003 -14599 803

Overkursfond 50249 300 19679793 53702295

Arets/Periodens resultat -5473319 -3755925 17 680697
15948 476 15279 865 21421795

Summa eget kapital 20745134 19204 404 26218453

Skulder

Ldngfristiga skulder

Ovriga l&ngfristiga skulder 1572194 952 706 1380802

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 708 947 1371689 477603

Ovriga kortfristiga skulder 278 697 158439 176 569

Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 1128998 1018426 1520662

2116 641 2548553 2174834
Summa skulder 3688836 3501260 3555636
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 24433970 22705663 29774089
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Kassaflodesanalys

2020-09-01 2019-09-01 2019-09-01

(SEK) 2020-11-30 2019-11-30 2020-08-31
3 MAN 12 MAN

Den l6pande verksamheten
Resultat fore finansiella poster -5473319 -3755014 -17702 367
Justering for poster som inte ingari kassaflodet
Avskrivningar 95638 79623 397102
Rearesultat vid avyttring av anlaggningstillgdng 0 0 -28 883
Erhallen ranta 0 0 30508
Betald ranta 0 -912 -8 838
Kassaflode fran den lopande verksamheten -5377 681 -3676 303 -17 312478
fore forandring av rorelsekapital
Forandring av rorelsekapital
Okning/minskning av rérelsefordringar 129335 -397 555 -1004 547
Okning/minskning leverantdrsskulder 231344 -50 145 -944 231
Okning/minskning dvriga kortfristiga rorelseskulder -98 145 -218984 301384
Summa av rorelsekapital 262534 -666 684 -1647 394
Kassaflode fran den lopande verksamheten -5115 147 -4 342987 -18 959 872
Investeringsverksamheten
Investeringar i materiella anlaggningstillgéngar -31984 0 -787113
Forséljning av materiella anldggningstillgangar 0 0 280 000
Investeringar i finansiella anlédggningstillgangar -1000 -82 900 -82900
Kassaflode fran investeringsverksamheten -32984 -82900 -590 013
Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Langfristiga skulder 0 13120 441216
Amortering av skuld 0 0
Nyemission 0 0 25100028
Emissionskostnad 0 -4161 206
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 13120 21380038
Periodens kassaflode
Likvida medel vid periodens borjan 21958336 20128185 20128185
Periodens kassafléde -5148 131 -4412 767 -1830151
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 16 810 206 15715418 21958336

O
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Forandring av eget kapital

2020-08-31
BALANSERAT PERIODENS SUMMA EGET
AKTIEKAPITAL RESULTAT OVERKURSFOND RESULTAT KAPITAL
Ingéende balans 2019-09-01 3924539 6850981 30182598 -17997 789 22960 329
Disposition enligt stamma -17997 789 17997 789 0
Nyemission 872120 24227908 25100028
Emissionskostnader -4161 206 -4161 206
Periodens resultat -17 680 697 -17 680 697
Utgédende balans 2020-08-31 4796 658 -11146 808 50249 300 -17 680 697 26218453
2020-11-30
BALANSERAT PERIODENS SUMMA EGET
AKTIEKAPITAL RESULTAT OVERKURSFOND RESULTAT KAPITAL
Ingéende balans 2020-09-01 4796 658 -11146 808 50249 300 -17 680 697 26218453
Disposition enligt stdmma -17 680697 17680697 0
Nyemission
Emissionskostnader
Periodens resultat -5473319 -5473319
Utgdende balans 2020-11-30 4796 658 -28 827 505 50249 300 -5473 319 20745134
o
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%: nextcel

Bolaginformation

Firmanamn: NextCell Pharma AB (Publ.)
Organisationsnummer: 556965-8361
Juridisk form: Publikt aktiebolag

Sate: Huddinge

pharma

Handelsplats: Nasdaq First North Growth Market
Adress: Novumhuset Halsovagen 7,141 57 Huddinge
Telefon: +46 8 735 55 95

Hemsida: www.nextcellpharma.com | www.cellaviva.se



