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

Fjärde kvartalet (2021-06-01 till 2021-08-31)
	● Rörelseintäkterna uppgick till 1 381 (842) TSEK. 
	● Resultatet efter finansiella poster uppgick till -4 475 (-4 877) TSEK.
	● Resultatet per aktie* uppgick till -0,13 (-0,22) SEK.
	● Kassa och bank uppgick till 139 168 (21 958) TSEK. 
	● Soliditeten** uppgick till 96,4 (88,1) %.

Tolv månader (2020-09-01 till 2021-08-31)
	● Rörelseintäkterna uppgick till 4 455 (4 166) TSEK. 
	● Resultatet efter finansiella poster uppgick till -24 557 (-17 681) TSEK.
	● Resultatet per aktie* uppgick till -0,81 (-0,89) SEK.

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt an-
tal aktier. Genomsnittligt antal aktier för det fjärde kvartalet 2020/2021: 
34 379 523 (22 011 081) aktier och genomsnittligt antal aktier för helåret 
2020/2021 uppgick till: 30 411 847 (19 864 756). Antal aktier i NextCell per 
den 31 augusti 2021: 34 379 523 (23 398 334) aktier.
**Soliditet: Eget kapitals andel av balansomslutningen

Väsentliga händelser under fjärde kvartalet
	● NextCell meddelar i början av juni att den första patienten med 
allvarlig lunginflammation orsakad av COVID-19 nu har behandlats 
med ProTrans. Patienten var inlagd på Örebro Universitetssjukhus 
där fas 1b-studien ProTrans19+SE pågår med huvudprövare docent 
Josefin Sundh.

	● NextCell meddelar i mitten av juni att ett vetenskapligt rådgivande 
möte med den europeiska läkemedelsmyndigheten har hållits 
rörande ProTrans och vägen fram till ett möjligt marknadsgodkän-
nande. Fokus var design av fas III-studien ProTrans-3.

	● NextCell meddelar i slutet av juni att företaget investerat i ett Joint 
Venture tillsammans med sin mångåriga samarbetspartner och 
kontraktstillverkare, Polski Bank Komórek Macierzystych (PBKM, 
FamiCord Group). NextCell har förvärvat cirka 10% av aktierna i det 
nystartade bolaget FamiCordTx genom en riktad emission om 0,5 
MEUR. FamiCordTx har licensierat en patentsökt CAR-T-teknologi 
och inväntar nu regulatoriskt tillstånd för ATMP-tillverkning innan 
produktion av CAR-T-celler för klinisk prövning kan starta. 

	● NextCell meddelar i mitten av augusti att företaget lämnat in paten-
tansökan för behandling av SARS-CoV-2 medierad svår lunginflam-
mation med ProTrans. NextCell bygger vidare på patentansökan för 
läkemedelskandidaten ProTrans för behandling av autoimmuna 
sjukdomar och inflammatoriska och inflammatoriska tillstånd 

	● NextCell meddelar i slutat av augusti att företaget tillsatt en interim 
CFO, Patrik Fagerholm, som efterträder Sofia Fredriksson som valt 
att avsluta sin anställning och gå vidare till annat uppdrag.

Väsentliga händelser efter periodens utgång
	● NextCell meddelar i början av september att samtliga patienter i 
lågdosgruppen med Covid-19 har behandlats med ProTrans i den 
svenska studien ProTrans19+SE som bedrivs på Örebro Universitets-
sjukhus.

	● NextCell meddelar i början av oktober att VD Mathias Svahn som 
inbjuden talare vid Advanced Therapy Congress i London kommer 
att presentera resultat från de kliniska prövningarna ProTrans-1 och 
ProTrans-2.

	● NextCell meddelar i slutet av oktober att Bolaget uppdaterar 
strategin för det kliniska prövningsprogrammet i typ 1-diabetes med 
ProTrans. Syftet är att öka potentialen samtidigt som risken mins-
kas. Det kan uppnås genom att invänta preliminära säkerhetsdata 
från den nu godkända ProTrans-Young barnstudien innan ansökan 
om ProTrans-3 lämnas in, planerat till H2 2022.

	● NextCell meddelar i slutet av oktober att den kliniska prövningen 
ProTrans19+SE kan börja rekrytera patienter i medeldosgruppen. 
Tre patienter som behandlats med låg dos av ProTrans har utvärde-
rats kliniskt och datan har gåtts igenom av Säkerhetskommittén som 
nu tillåter fortsatt behandling med medelhög dos av ProTrans för 
svår lunginflammation orsakad av COVID-19.
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NextCell Pharma 
- nästa generations cellterapi

NextCells läkemedelskandidat ProTrans representerar en plattformsteknologi 
för att utveckla och tillverka cellterapier för att behandla autoimmuna 
sjukdomar och inflammatoriska tillstånd. Bolaget har kommit längst 
med ProTrans för behandling av typ 1-diabetes där både säkerhet och 
effekt vad gäller bevarandet av patienternas förmåga att producera 
eget insulin har visats i kliniska läkemedelsprövningar.  

NextCell grundades 2014 av forskare vid Karolinska Institutet, då under 
namnet Cellaviva AB. Idag har Bolaget två affärsområden, utöver 
ProTrans och Bolagets patentsökta selektionsalgoritm driver NextCell 
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).
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VD har ordet
I början av vårt brutna räkenskapsår, 
september 2020, presenterade vi positiva 
resultat från ProTrans-2. I fas-II studien 
påvisades att de patienter som behandlats 
med en dos av ProTrans bevarade en statistiskt 
signifikant högre egen förmåga att producera 
insulin efter ett år jämfört med de patienter som 
behandlats med placebo och studien uppnådde sitt primära effektmål. 

03.

Vidare publicerades i december 2020 resultat från uppföljningsstudien, 
ProTrans-Repeat. Förutom att det primära syftet som var säkerhet så 
observerades en tydlig tendens till ihållande effekt med bibehållen insu-
linproduktion hos de patienter som fick en andra hög dos av ProTrans. 

Det är ett styrkebesked att kunna påvisa statistiskt signifikanta skill-
nader med så få patienter. Det finns betydande individuella skillnader 
i sjukdomsförloppet hos patienter som nyligen diagnostiserats med 
typ 1-diabetes och en behandlingseffekt riskeras att suddas ut pga den 
naturliga variationen. Så har inte varit fallet för ProTrans.

Det har varit en medvetet riskfylld strategi från vår sida att driva 
utveckling av ProTrans med små studier som behandlar en begränsad 
patientgrupp. Risken har vi motiverat med vår datadrivna selektions-
algoritm för att identifiera potenta celler som ger ProTrans effekt. 
Små studier kan genomdrivas snabbt och med blygsamma resurser. 
NextCell har under året haft en konstruktiv dialog med Europeiska 
Läkemedelsmyndigheten (EMA) om vägen till kommersialisering. Vi ser 
goda möjligheter att få tillstånd att genomföra en fas III studie som kan 
ligga till grund för marknadsgodkännande.

I december genomförde vi vår hitills största emission om 150 MSEK. 
Några månader senare kunde vi, tillsammans med professor Per-Ola 
Carlsson och Uppsala Universitet, presentera ett godkänt tillstånd 
att utföra en klinisk prövning på barn och ungdomar. ProTrans-Young 
är en enormt viktig studie där totalt 66 barn och ungdomar med typ 
1-diabetes kommer att behandlas med ProTrans eller placebo. Ett 
betydande patientantal i en angelägen patientgrupp som NextCell 
inte haft möjlighet att inkludera i den säkerhetsinriktade första delen 
av prövningsprogrammet. Studien är prövarinitierad och betalas med 
forskningsanslag, NextCell bidrar med studieläkemedel.

Typ 1-diabetes diagnostiseras vanligen vid 10-14 års ålder. Patienter 
med debut av diabetes tidigt drabbas av fler komplikationer senare i 
livet och har en reducerad förväntad livslängd. Yngre patienter har det 
största medicinska behovet och vi har vetenskapliga rational för att 

yngre personer som behandlas tidigt också kan komma att svara bättre 
på behandling.

ProTrans-OBS och Protrans-Repeat är fortsättningsstudier på 
ProTrans-1 och ProTrans-2 där patienterna följs under längre tid, efter 
antingen en eller två behandlingar. I slutet på 2021 kommer vi att ha 3 
års data på upprepad behandling och i mitten på 2022 även 3 års upp-
följning av patienter som fått en dos. Långtidseffekt och säkerhet ger 
ytterligare tyngd i en fas III ansökan och data kan även leda till mindre 
justeringar i studiedesign för att ge årliga behandlingar. 

I slutet av oktober (efter periodens utgång) så slog vi fast en uppdate-
rad strategi för ProTrans kliniska prövningsprogram. Syftet är att öka 
potentialen samtidigt som risken minskas. Det kan vi uppnå genom att 
invänta preliminära säkerhetsdata från den godkända ProTrans-Young 
barnstudien innan ansökan om ProTrans-3 lämnas in, planerat till 
H2 2022.

Pandemin har påverkat NextCells läkemedelsutveckling marginellt. 
Leveranser av förbrukningsvaror och utrustning har ibland varit 
försenade men studierna har rullat på obehindrat. Under våren genom-
fördes en europeisk prefeasability, dvs vi undersökte om sjukhus 
runt om i Europa är intresserade av att delta i en studie. Intresset var 
stort men sjukhus i vissa länder uppgav att de endast kunde prioritera 
basal sjukvård. Hårt drabbade länder som t.ex. Italien har ett oerhört 
ansträngt sjukvårdssystem. Situationen förbättras troligen över tid 
och studieteamet beaktar naturligtvis pandemin i urvalsprocessen av 
deltagande sjukhus.

Våra kliniska prövningar i COVID-19 fortlöper. I skrivande stund har vi 
precis mottagit besked från säkerhetskommittén att de godkänner att 
vi gå vidare med behandling av patienter i medeldosgruppen.Antalet 
nydiagnositerserade COVID-19 fall fluktuerar och i Kanada har man 
legat på låga nivåer under en längre tid men är nu på väg upp.  
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Besöksförbud på svenska sjukhus under pandemin har lett till utma-
ningar för Cellavivas insamlingspersonal. I stället för att kunna göra 
stamcellsinsamlingen i förlossningssalen så har vi använt oss av ”Cell-
bulanser”, rullande stamcellslaboratorium som ser ut som ambulanser. 
Cellbulansen parkeras utanför entrén till förlossningen och direkt efter 
födelsen så lämnas efterbörden ut till insamlaren i Cellbulansen som 
gör stamcellsinsamlingen i bilens laboratorium.

NextCell har nu färdigställt skalet till en egen GMP-facilitet för tillverk-
ning av ProTrans. GMP-faciliteten beräknas vara redo för tillverkning av 
ProTrans under 2023. Egen tillverkning är ett viktigt steg för partnering 
och licensieringsdiskussioner.

ProTrans är en immunomodulerande läkemedelskandidat med poten-
tial att vara verksam för en rad autoimmuna sjukdomar och inflamma-
toriska tillstånd. Den patentsökta selektionsalgoritmen, som används 
för att definiera ProTrans och säkerställa en effektiv behandling, kan 
finjusteras för att matcha specifika sjukdomar. Plattformsteknologin är 
avsedd för behandling av så skilda applikationer som kroniska autoim-
muna sjukdomar och akut hyperinflammation inducerad av virus.

NextCell mognar och vi anser oss ha bevisat att ProTrans är effektivt. 
Bolaget deltar nu i studier omfattande både diabetes och Covid-19. Vi 
tar hem teknologin till egen produktionsanläggning, och arbetar på att 
fortsatt skapa värden för patienter och för våra aktieägare.

Huddinge, oktober 2021
Mathias Svahn, VD



Produktportfölj
NextCells produktportfölj är baserad på mesenkymala stromaceller (även 
kallade stamceller) från Wharton’s Jelly (WJMSCs), det vill säga gelén som 
finns runt blodkärlen i navelsträngsvävnaden. Mesenkymala stromaceller 
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 sjukdomar och inflammatoriska tillstånd.

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

Grunden för NextCells cellsterapier är Bolagets egenutvecklade se-
lektionsalgoritm, som består av en patentsökt metod för att selektera 
de mest potenta cellerna. Algoritmen gör en övergripande bedömning 
av flera funktionsanalyser för att identifiera optimala donatorer och 
celler för tillverkning av cellterapin, ProTrans. Endast de celler som 
påvisar den önskvärda immunmodulerande effekten väljs ut. NextCells 

noggranna och avancerade urvalsmetod tillåter skalbarhet där cellerna 
har hög potentiell styrka och effekt för en viss applikation jämfört med 
icke speciellt utvalda celler. Urvalsmetoden resulterar i celler av kon-
sekvent hög kvalitet med god säkerhetsprofil och med få biverkningar. 
Selektionsalgoritmen är för närvarande skyddad av tre patentfamiljer 
där ansökningarna är pågående. 

Vidare ligger NextCells konkurrenskraft i användningen av progenitor-
celler från navelsträngen. En vävnad som innehåller potenta och naiva 
celler med möjlighet till snabb expansion. NextCells cellterapiproduk-
ter är allogena, vilket innebär att donerade celler används, utan att 
man behöver leta efter matchande donatorer. 
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ProTrans™
ProTrans™ (ProTrans) är Bolagets första läkemedelskandidat, 
baserad på selektionsalgoritmen och framtagen för behandling av typ 
1-diabetes. Typ 1-diabetes 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 typ 
1-diabetes, 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 globalt lever cirka 80 miljoner 
människor med någon form av autoimmun diabetes.

ProTrans tillverkas av celler utvunna från donerade navelsträngar. Na-
velsträngen är en rik källa av stamceller som kan tillvaratas vid födelsen 
och kryopresaveras under lång tid. Donationsvilligheten är stor för 
navelsträngsvävnad eftersom insamlingen är helt riskfri för både barn 
och mamma. Tillverkning av ProTrans sker hos ett kontraktslaborato-
rium (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 immunförsva-
ret läras om till att inte angripa de insulinproducerande betacellerna, 
vilket kan resultera i en förlängd period utan externt insulinbehov och 
därmed en längre tid utan komplikationer. 

Då säkerhet och immunomodulerande effekt påvisats i fas I och fas II 
i diabetesstudien kan ProTrans troligen även vara verkningsfullt för 
andra typer av inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar. NextCell 
genomför, parallellt med det kliniska läkemedelsprövningsprogram-
met för typ 1-diabetes, studier där Covid-19-patienter behandlas med 
ProTrans. Det allvarliga stadiet av Covid-19 orsakas av att immunsys-
temet blir hyperaktivt och attackerar olika organ, inklusive lungorna. 
Hypotesen är att genom behandling av patienter innan de når detta 
livshotande tillstånd kan svår sjukdom förhindras.

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

I renrumslaboratoriet 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 verkningsme-
kanismer.

ProTrans™ – biologisk intelligens 
Immunförsvaret består av en mängd olika celltyper som aktiveras eller 
inaktiveras av ett stort antal olika signalmolekyler. Vid autoimmuna 
sjukdomar har balansen rubbats och immunförsvaret ger sig på krop-
pens 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. 
Mesenkymala stromaceller kan känna av den molekylära orsaken 
till autoimmuniteten och utsöndra signalmolekyler för att motverka 
inflammationen.

ProTrans™ – industriellt designad cellterapi
NextCell har utvecklat ProTrans™ för att nå hela vägen till marknaden. 
Mesenkymala stromaceller från navelsträng kan odlas i stora mängder 
och tillgången på råmaterial är närmast obegränsad. 

Behandlingen med ProTrans™ är enkel och säker och kommer kunna 
genomföras på vårdcentraler. ProTrans™ levereras fruset i en liten 
cellspåse. Efter 3 minuter är ProTrans™ tinat och cellspåsen kopplas 
ihop med en vanlig infusionspåse. Cellerna blandas varsamt med en 
koksaltlösning innan de ges som infusion i ett blodkärl i armvecket.
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05.



9 · NextCell Pharma AB | Bokslutskommuniké

Kliniska läkemedelsprövningar 
med ProTrans™
ProTrans-1 
ProTrans-1 startades i januari 2018 och var en fas I-studie som utvär-
derade ProTrans säkerhet och påverkan på patientens egen insulin-
produktion. 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 insulinproduktion mellan de olika patientgrupperna. Patienterna 
i hög- och medeldoskohorten hade bevarat en högre insulinproduktion 
jämfört med patienterna i lågdoskohorten.

ProTrans-2
ProTrans-2 var en randomiserad, dubbelblindad och placebokontrolle-
rad fas II-studie med primärt syfte att utvärdera effekt. Tio patienter be-
handlades med ProTrans och fem patienter behandlades med placebo. 
Sista patienten i ProTrans-2 behandlades i juni 2019 och resultat publ-
icerades 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 uppföljnings-
perioden. Resultaten visade att de pa-
tienter som behandlades med en dos 
av ProTrans hade bevarat en statistisk 
signifikant högre insulinproduktion 
efter en 12-månadersperiod jämfört 
med de patienter som behandla-
des med placebo.

ProTrans-Young
ProTrans-Young är en akademisk 
studie som drivs av Uppsala Uni-
versitet i samarbete med Linköpings 
Universitet och Lunds Universitet. 
Syftet är som namnet antyder, att 
utvärdera ProTrans för behandling unga pa-
tienter med typ 1-diabetes. Den första delen av 
studien fokuserar på om det är säkert att behandla 
ungdomar i åldrarna 12-18 år på samma sätt som vuxna 
har behandlats, därefter går man ner ytterligare i ålder och behandlar 
barn från 7-11 år.

Andra delen av ProTrans-Young fokuserar på att utvärdera behand-
lingseffekten av ProTrans i först ungdomar, 30 patienter 12-18 år och 30 
patienter 7-11 år. Patienterna randomiseras till placebo eller ProTrans 
(1:1).

Studien är godkänd och första patienten beräknas inkluderas i 
Q4 2021. Uppsala Universitet står som sponsor för studien som betalas 
med forskaranslag. NextCell bidrar med ProTrans. Huvudprövare är 

professor Per-Ola Carlsson, medprövarna Professor Helena Elding 
Larsson, Skåne universitetssjukhus och Professor Johnny Ludvigsson, 
Linköpings universitetssjukhus. ProTrans Young är en fas I/II-studie 
med totalt 66 patienter.

ProTrans-3
ProTrans-3 är den planerade fas III-studie som skall ligga till grund för 
ansökan om marknadsgodkännande av ProTrans för behandling av 
typ 1-diabetes. ProTrans-Young studien kommer att kunna ge tidiga sä-
kerhetsdata för ungdomar och barn vilket öppnar upp för att inkludera 
patienter under 18 år i en registreringsgrundande ansökan marknads-
godkännande. 

En fas III studie innebär en betydande investering för bolaget det är 
därför motiverat att invänta preliminära säkerhetsdatat från ProTrans-

Young för att fördubbla den adresserbara patientpo-
pulationen. Ansökan om tillstånd för ProTrans-3 

planeras till H2 2022.

ProTrans-Repeat 
ProTrans-Repeat startades i maj 2019 
och är en fortsättningsstudie av 
ProTrans-1 med syfte att få data på 
upprepad behandling, det vill säga 
verifiera om upprepad behandling 
kan öka eller upprätthålla en even-
tuell effekt av ProTrans över längre 
tid med bibehållen säkerhet. I 
studien inkluderas de nio patienter 
som behandlats i ProTrans-1 samt 
ytterligare sex som fungerar som 
kontrollgrupp. Effekten mäts genom 

att jämföra patientens förmåga att 
producera insulin före behandling och 12 

månader efter behandling med upprepad dos 
av ProTrans. Sista patienten i ProTrans-Repeat 

behandlades i september 2019 och data publicerades i 
december 2020. Resultaten visar på säkerhet, inga allvarliga biverk-
ningar registrerades under den 12 månader långa uppföljningsperi-
oden efter den andra dosen ProTrans. Vidare observerades en tydlig 
tendens till ihållande effekt med bibehållen insulinproduktion hos de 
tre patienterna som fick hög dos av ProTrans.

Studien följer patienterna i totalt 5 år och i Q4 2021 genomförs 2 års 
besöken i ProTrans-Repeat vilket också innebär mer än minst 3 år 
sedan första behandlingen i ProTrans-1. Långtidsdata är värdefulla och 
ger NextCell ett stort försprång gentemot konkurrenter.
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ProTrans-Young

ProTrans-1

ProTrans-2

ProTrans-Young

ProTrans-3 ProTrans-3

ProTrans-
Repeat

ProTrans-OBS

ProTrans-Repeat
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ProTrans-OBS
ProTrans-Repeat startades i maj 2019 och är en fortsättningsstudie 
av ProTrans-1 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 samt 
ytterligare sex som fungerar som kontrollgrupp. Effekten mäts genom 
att jämföra patientens förmåga att producera insulin före behandling 
och 12 månader efter behandling med upprepad dos av ProTrans. 
Sista patienten i ProTrans-Repeat behandlades i september 2019 och 

data publicerades i december 2020. Resultaten visar på säkerhet, inga 
allvarliga biverkningar registrerades under den 12 månader långa upp-
följningsperioden efter den andra dosen ProTrans. Vidare observerades 
en tydlig tendens till ihållande effekt med bibehållen insulinproduktion 
hos de tre patienterna som fick hög dos av ProTrans. 

Studien följer patienterna i totalt 5 år och i Q4 2021 genomförs 2 års 
besöken i ProTrans-Repeat vilket också innebär mer än minst 3 år 
sedan första behandlingen i ProTrans-1. Långtidsdata är värdefulla och 
ger NextCell ett stort försprång gentemot konkurrenter.

Figur: Översikt av det kliniska prövningsprogrammet för diabetes. Pågående kliniska 
prövningar kommer att bidra och stärka ansökan om ProTrans-3 och framtida ansökan om 
marknadsföringsgodkännande.

ProTrans-Repeat kommer att bidra med tre-års data från patienter som behandlats med två 
infusioner, totalt 9 patienter (3 låga, 3 medelhöga och 3 höga doser).

ProTrans-OBS kommer att bidra med 3 års data för effekt och säkerhet för randomiserade 
placebokontrollerade patienter, totalt 9 patienter behandlade med ProTrans och 5 med 
placebo.

ProTrans-Young del 1 kommer att bidra med säkerhetsdata för behandling av barn med 
ProTrans. 3 patienter i åldern 12-18 år och 3 patienter 7-11 år.

ProTrans-Young del 2 kommer troligen att ha påbörjats med preliminära säkerhetsdata från 
ProTrans-infusion hos barn. Pågående studie med patienter i åldrarna 12-22 år samt 7-11 år, 
totalt 60 patienter randomiserade 1:1.



NextCells historia

ProTrans för behandling av Covid-19 och 
andra luftvägsrelaterade sjukdomar

ProTrans är en immunmodulerande cellsterapi och den mekanismen 
antas, förutom för typ 1-diabetes, vara effektiv även vid flera andra 
autoimmuna sjukdomar och inflammatoriska tillstånd. Det allvarliga 
stadiet av Covid-19 orsakas av att immunsystemet blir hyperaktivt 
och attackerar organ, inklusive lungorna. Hypotesen är att behandla 
patienter med ProTrans innan de når detta livshotande tillstånd. 

För närvarande genomförs två kliniska prövningar där COVID-19-patien-
ter behandlas med läkemedelskandidaten ProTrans. 

ProTrans19+SE
I mitten av maj 2021, efter att ha fått godkännande från både Etikpröv-
ningsmyndigheten och Läkemedelsverket startades, ProTrans19+-
SE, där COVID-19-patienter behandlas med läkemedelskandidaten 
ProTrans. I denna öppna fas Ib studie kommer totalt tre grupper om 
vardera tre patienter att behandlas med olika doser av ProTrans. 
Studien genomförs på Universitetssjukhuset i Örebro i samarbete med 
Avdelningen för kliniska prövningar och Karolinska Trial Alliance. 

ProTrans19+CA
McGill University i Montreal har fått tillstånd av Health Canada att ge-
nomföra en fas II-studie med ProTrans för behandling av hyperinflam-
mation i lunga orsakat av coronaviruset. Sponsor för studien är Rese-
arch Institute of the McGill University Health Centre och NextCell bidrar 
med studieläkemedel. Studien inkluderar 48 patienter med allvarlig 
lunginflammation och bekräftad Covid-19 där lika delar randomiseras 
till ProTrans-behandling (24 patienter) och placebo (24 patienter). 

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
Positiv 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

2021
Kliniska prövingar för 
behandling av COVID-19 
med ProTrans startas.

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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Medarbetare
Sofie Falk Jansson drivs av att förenkla det 
komplexa och belysa en möjlighet som 
gravida föräldrar bara har en gång i livet.

För tre år sedan valde Sofie Falk Jansson, Commercial director på 
Cellaviva, att byta bransch från B2B-försäljning (Business-to-business) 
till att i stället ha en nyckelroll på ett expansivt stamcellsbolag. Hennes 
gedigna erfarenhet av försäljning och marknadsföring använder hon till 
att driva Cellavivas tillväxt framåt och att nå ut till fler blivande föräld-
rar med budskapet om stamcellernas potential. För Sofie Falk Jansson 
känns det meningsfullt att det hon arbetar med till vardags kan bidra 
till att rädda liv i framtiden.

Stamceller från navelsträngsblod används redan idag som standard-
behandling för över 80 livshotande sjukdomar. Forskning pekar på 
att stamceller från navelsträng i synnerhet kommer att revolutionera 
behandlingen av degenerativa sjukdomar i framtiden.

– Jag fick upp ögonen för Cellaviva under föräldraledigheten med mitt 
andra barn. Jag kom i kontakt med en person som arbetade på bolaget 
och som berättade om möjligheten att spara navelsträngsstamceller 
vid födseln. Jag tyckte direkt att det var oerhört intressant men kände 
samtidigt en frustration över att jag inte känt till och kunnat tillvara-
ta den här möjligheten när mina egna barn föddes, säger Sofie Falk 
Jansson.

Den person hon kom i kontakt med skulle sluta på bolaget och så 
småningom erbjöds Sofie hennes tjänst som ansvarig för försäljning 
och marknadsföring.  

– Jag upplevde att det här var en roll där jag verkligen kunde göra nytta 
genom att skapa en bredare allmänkännedom om stamcellssparande. 
Jag ansvarar för biobanksverksamhetens kommersiella strategi och 
driver handlingsplanen för Cellavivas tillväxt. Jag ansvarar även för vårt 
nätverk av vårdpersonal som genomför stamcellsinsamlingar i Skandi-
navien, säger Sofie Falk Jansson.

Intresset för stamcellssparandet ökar successivt
– Det var en intressant utmaning för mig, som arbetat femton år med 
försäljning och marknadsföring inom B2B, att byta inriktning och i 
stället söka mig till ett Life Science bolag. Vi marknadsför inte bara en 
produkt, ett stamcellssparande, utan för många av våra kunder handlar 
det snarare om tryggheten i att kunna erbjuda sin familj framtida 
behandlingsmöjligheter, säger Sofie Falk Jansson.

En viktig del av hennes arbete är att informera blivande föräldrar om 
hur stamcellssparande fungerar och varför det är en långsiktigt bra 
investering i familjens framtida hälsa. 

– Under mina tre år på Cellaviva har oerhört mycket hänt. Vårt nätverk 
av insamlare av stamceller från navelsträng har växt exponentiellt i 
hela Norden, för att kunna tillgodose efterfrågan. Intresset för att spara 
celler ökar år för år. Stamcellssparande är relativt komplext, min upp-
gift är att förenkla och förklara det på ett sätt som gör att så många som 
möjligt både förstår vad det innebär och inser varför man bör investera 
i det, säger Sofie Falk Jansson.

–Min ursprungliga målsättning, att öka blivande föräldrars kännedom 
om möjligheten att spara navelsträngsstamceller och därigenom 
kunna behandla degenerativa sjukdomar i framtiden, lever kvar. Det 
föds årligen drygt 120 000 barn bara i Sverige, så tillväxtpotentialen är 
omfattande, säger Sofie Falk Jansson. 
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Cellaviva har vuxit till att bli den största biobanken i Skandinavien och 
den enda stamcellbank med tillstånd från Inspektionen för vård och 
omsorg (IVO). Efter expansionen till Danmark och med en personal-
styrka av insamlare över stor del av Skandinavien, ökar efterfrågan 
kontinuerligt.

Cellaviva lanserade sin produkt i september 2015 och marknadspo-
tentialen i Sverige kan idag fortfarande betraktas som otroligt stor. 
Utomlands har stamcellssparande funnits i flera decennier och är 
globalt en etablerad och utbredd tjänst. Penetrationen av markna-
den för stamcellssparande skiljer sig alltså stort mellan olika länder. 
Högst ligger Singapore med över 20 procent medan europeiska länder 
oftast ligger under fem procent. Bolaget bedömer att Skandinavien 
ligger långt efter och att medvetenheten om att det finns stamceller i 
efterbörden är låg. 

Stamceller från navelsträngsblod har använts inom sjukvård och 
forskning i över 30 år. Tidigare var benmärg den enda stamcellskällan. 

*  www.clinicaltrials.go

I jämförelse med stamceller från benmärg är stamceller i navelsträngs-
blod mer omogna och har en större anpassningsförmåga. Det innebär 
att navelsträngsblod är mindre benäget att orsaka komplikationer vid 
transplantation. Att cellerna är omogna innebär en stor fördel, efter-
som de är mer anpassningsbara till vävnadstyp och det är lättare att 
matcha transplantationspatienter med navelsträngsblod än med andra 
stamceller. Vävnadsmatchning behöver inte vara lika väl överensstäm-
mande som för benmärg.

Det bedrivs omfattande forskning med stamceller. För närvarande på-
går globalt över 2 500* 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 födsel för livet
NextCell driver, vid sidan om utvecklingen av cellsterapier för autoimmuna 
och inflammatoriska sjukdomar och tillstånd, Sveriges första och Nordens 
största biobank för stamceller, Cellaviva. Cellaviva erbjuder gravida 
föräldrar möjligheten att samla in och spara stamceller från efterbörden vid 
förlossningen. De utgörs av hematopoetiska (blodbildande) stamceller från 
navelsträngsblod och mesenkymala stamceller (bildar bl.a. ben, brosk, muskler 
och fett samt är immunomodulerande) från navelsträngs-vävnaden. 

Stamceller används idag till att behand-
la en mängd allvarliga sjukdomar, som 
medfödda blod- och immunbristsjukdo-
mar, blodcancer, benmärgssjukdomar och 
ärftliga metabola sjukdomar. Genom att 
spara det nyfödda barnets stamceller kan 
svåra sjukdomar behandlas och väntetider 
förkortas vid ett kritiskt sjukdomsförlopp 
eftersom matchande stamceller redan 
finns tillgängliga. Även familjemedlemmar 
kan, om match finns, behandlas med det 
nyfödda barnets sparade stamceller.

Läs mer om familjesparande av stamceller 
på https://cellaviva.se/
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Utveckling i siffror under perioden
CFO Patrik Fagerholm kommenterar den finansiella utvecklingen. 
Belopp inom parentes avser motsvarande period föregående år.

Omsättning
Rörelseintäkterna för det fjärde kvartalet 2020/2021 uppgår till 1,4 
(0,8) MSEK varav 1,2 (0,8) MSEK avser intäkter från Cellavivas verk-
samhet, vilket betyder att intäkterna ökat något mellan perioderna. 
Intäkterna relaterade till Cellaviva har visat en stadig tillväxt de senaste 
två räkenskapsåren, dock med en avmattning under början av räken-
skapsåret, vilket i sin helhet kan förklaras av den rådande pandemin. 
Restriktionerna med besöksförbud på förlossningarna för Cellavivas 
personal har omöjliggjort vissa av de planerade stamcellsinsamling-
arna. Vidare ser vi att den ekonomiska krisen till följd av pandemin 
leder till att potentiella kunder avstår att investera i stamcellssparande. 
Glädjande nog kan vi dock konstatera att försäljningssiffrorna under 
de senaste månaderna åter vänt upp både i Sverige och Danmark vilket 
väntas ge utslag på de kommande kvartalens intäkter. 

Finansiell utveckling 
Resultatet för det fjärde kvartalet 2020/2021 uppgår till -4,4 (-4,9) MSEK 
och den totala kostnadsmassan för perioden uppgår till -5,9 
(-5,7) MSEK, vilket innebär en ökning om 0,2 MSEK (2 %). Resultatet 
för helåret 2020/2021 uppgår till -24,6 (-17,7) MSEK och den totala kost-
nadsmassan för helåret uppgår till -29,0 (-21,8) MSEK, vilket innebär 
en ökning om 7,2 MSEK (33 %), som en följd av utökade aktiviteter 
verksamheten. Kostnadsmassan väntas öka under kommande perioder 
i takt med att verksamheten växlar upp i omfattning med anledning av 
fas III prövningen. 

Likviditet
NextCells likvida medel per den 31 augusti 2021 uppgick till 139,2 
(22,0) MSEK. Det totala kassaflödet för det fjärde kvartalet 2020/2021 

uppgick till -11,6 (16,3) MSEK. Kassaflödet från den löpande verksam-
heten för det fjärde kvartalet är -4,3 (-4,8) MSEK. Kassaflödet för de hela 
räkenskapsåret uppgick till 117,2 (1,8) MSEK, varav kassaflödet från den 
löpande verksamheten uppgår till -24,1 (-17,3) MSEK. Den uppdaterade 
strategin av studieprogrammet för ProTrans vid diabetes medför att 
kapitalbehovet minskar på kort sikt. Bolaget bedömer fortsatt att ha 
finansiering för att driva verksamheten med planerad omfattning av 
aktiviteter i minst tre år framåt. 

Soliditet
Bolagets soliditet per den 31 augusti 2021 uppgick till 96,4 (88,1) %. 

Aktien och största ägarna
Bolagets aktie är noterad på First North Growth Market och handlas un-
der tickern ”NXTCL”. I april 2021, genomfördes en riktad emission vilket 
innebar att aktiekapitalet ökade med 136 666,53 SEK genom utgivande 
av 666 666 akter. Per den 31 maj 2021, efter registrering av den riktade 
emissionen, uppgick antalet aktier till 34 379 523 och aktiekapitalet till 
7 047 802,215 SEK. Genomsnittligt antal aktier under det fjärde kvarta-
let uppgick till 34 379 523 (22 011 081) och genomsnittligt antal aktier 
för helåret 2020/2021 uppgick till: 30 411 847 (19 864 756). Samtliga 
aktier är av samma slag och denominerade i svenska kronor (SEK). 

Per den 31 augusti 2021 uppgick antalet aktieägare till cirka 5 050 
(3 800) st. De tio största ägarna innehade aktier motsvarande 46,5 % av 
det totala antalet.
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Principer för bokslutskommunikéns 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 2019/2020.

Granskning av revisor
Bokslutskommunikén har inte granskats av Bolagets revisor. 

Certified Adviser
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 2021-11-03

Årsstämma 2021-11-24

Avlämnande av Bokslutskommunikén
Huddinge, den 29 oktober 2021

NextCell Pharma AB	

Styrelse och VD

Anders Essen-Möller

STYRELSEORDFÖRANDE

Camilla Sandberg

STYRELSELEDAMOT

Hans-Peter Ekre

STYRELSELEDAMOT

Edvard Smith

STYRELSELEDAMOT

Mathias Svahn

VERKSTÄLLANDE DIREKTÖR

Nedan återfinnes listan över de tio största aktieägarna i NextCell per 2021-08-31

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

Diamyd Medical AB 4 283 861 12,46
Försäkringsbolaget Avanza Pension 3 663 679 10,66
Anders Essen-Möller* 2 518 909 7,33
Ålandsbanken i ägares ställ 1 211 585 3,52
Pabros AB 847 452 2,46 
Christer Jansson 824 743 2,40
Consensus Sverige Select 666 666 1,94
Nordea Livförsäkring i Sverige AB 663 248 1,93
Konstruktions och Försäljningsaktiebolaget 650 000 1,89
Nordnet Pensionsförsäkring AB 649 256 1,89
Summa 15 979 399 46,48

*  Utöver styrelseordförande Anders Essen-Möllers direktregistrerade innehav ingår i posten innehav om 4,08 procent förvaltade i Avanza Pension.
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Resultaträkning
 
(SEK)

2021-06-01
2021-08-31

2020-06-01
2020-08-31

2020-09-01
2021-08-31

2019-09-01
2020-08-31

Rörelseintäkter

Nettoomsättning 1 149 669 767 498 3 912 017 3 564 701

Övriga rörelseintäkter 230 909 74 756 543 027 601 422

Summa rörelseintäkter 1 380 578 842 254 4 454 044 4 166 123

Rörelsekostnader

Råvaror och förnödenheter -1 822 936 -1 995 702 -9 938 378 -6 765 340 

Övriga externa kostnader -2 026 092 -1 662 080 -8 501 148 -7 172 686

Personalkostnader -2 087 307 -1 957 817 -10 434 614 -7 506 910

Avskrivningar -122 178 -105 762 -437 020 - 397 102

Övriga rörelsekostnader -5 065 -6 133 -55 905 -26 453

Summa rörelsekostnader -6 063 578 -5 727 495 -29 276 065 -21 868 490

Rörelseresultat -4 683 000 -4 885 241 -24 821 021 -17 702 367

Finansiella poster

Ränteintäkter 214 845 14 341 271 839 30 508

Räntekostnader och liknande kostnader -6 692 -6 449 -7 573 -8 838

Summa finansiella poster 208 153 7 892 264 266 21 670

Resultat före skatt -4 474 847 -4 877 349 -24 556 755 -17 680 697

Skatt

Årets skattekostnad 0 0 0 0

Periodens resultat -4 474 847 -4 877 349 -24 556 755 -17 680 697 
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Balansräkning 
 
(SEK) 2021-08-31 2020-08-31

TILLGÅNGAR

Anläggningstillgångar

Materiella anläggningstillgångar

Maskiner och andra tekniska anläggningar 1 723 492 1 340 186

Inventarier, verktyg och installationer 1 179 950 1 274 346

2 903 442 2 614 532

Finansiella anläggningstillgångar

Aktier och andelar i andra företag 5 114 736 -

Övriga långfristiga fordringar 1 128 192 1 128 193

6 242 928 1 128 193

Summa anläggningstillgångar 9 146 370 3 742 725

Omsättningstillgångar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 1 390 571 820 235
Övriga kortfristiga fordringar 309 974 454 011
Förutbetalda kostnader och upplupna intäkter 5 611 635 2 798 783

7 312 180 4 073 028

Kassa och bank 139 167 921 21 958 336

Summa omsättningstillgångar 146 480 101 26 031 364

SUMMA TILLGÅNGAR 155 626 471 29 774 089
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Balansräkning forts.

 
(SEK) 2021-08-31 2020-08-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 7 047 802 4 796 658

Fritt eget kapital

Balanserat resultat -28 827 505 -11 146 808

Överkursfond 196 429 502 50 249 300

Årets/Periodens resultat  -24 556 755  -17 680 697

143 045 242 21 421 795 

Summa eget kapital 150 093 044 26 218 453

Skulder

Långfristiga skulder

Övriga långfristiga skulder 1 576 433 1 380 802 

Kortfristiga skulder
Leverantörsskulder 1 281 459 477 603
Övriga kortfristiga skulder 628 695 176 569
Upplupna kostnader och förutbetalda intäkter 2 046 839 1 520 662

3 956 994 2 174 834

Summa skulder 5 533 427 3 555 636

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 155 626 471 29 774 089
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Kassaflödesanalys 
 
(SEK)

2021-06-01
2021-08-31

2020-06-01
2020-08-31

2020-09-01
2021-08-31

2019-09-01
2020-08-31

3 MÅN 3 MÅN 12 MÅN 12 MÅN

Den löpande verksamheten

Resultat före finansiella poster -4 683 000 -4 885 241 -24 821 021 -17 702 367

Justering för poster som inte ingår i kassaflödet

Avskrivningar 122 178 105 762 437 020 397 102

Rearesultat vid avyttring av anläggningstillgång - - - -28 883

Erhållen ränta 214 845 14 341 271 839 30 508

Betald ränta -6 692 -6 449 -7 573 -8 838

Kassaflöde från den löpande verksamheten 
före förändring av rörelsekapital

-4 352 669 -4 800 470 -24 119 735 -17 312 478

Förändring av rörelsekapital

Ökning/minskning av rörelsefordringar -2 022 686 -640 210 -3 239 152 -1 004 349

Ökning/minskning leverantörsskulder 508.783 -293 544 803 856 -944 231

Ökning/minskning övriga kortfristiga rörelseskulder -241 534 213 670 977 903 301 384

Summa av rörelsekapital -1 755 437 -720 084 -1 457 393 -1 647 196

Kassaflöde från den löpande verksamheten -6 108 106 -5 520 554 -25 577 128 -18 959 674

Investeringsverksamheten

Investeringar i materiella anläggningstillgångar - - -725 930 -787 113

Försäljning av materiella anläggningstillgångar - 280 000 - 280 000

Investeringar i finansiella anläggningstillgångar -5 113 334 - -5 114 334 -82 900

Kassaflöde från investeringsverksamheten -5 113 334 280 000 -5 840 264 -590 013

Kassaflöde från finansieringsverksamheten

Långfristiga skulder -124 064 280 116 195 631 441 216

Nyemission - 25 100 028 164 717 835 25 100 028

Emissionskostnad -240 418 -3 794 206 -16 286 489 -4 161 206 

Kassaflöde från finansieringsverksamheten -364 482 21 585 938 148 626 977 21 380 038

Periodens kassaflöde

Likvida medel vid periodens början 150 753 843 5 612 952 21 958 336 20 128 185

Periodens kassaflöde -11 585 922 16 345 384 117 209 585 1 830 151

LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 139 167 921 21 958 336 139 167 921 21 958 336



13.

20 · NextCell Pharma AB | Bokslutskommuniké

Förändring av eget kapital

AKTIEKAPITAL
BALANSERAT 

RESULTAT ÖVERKURSFOND
PERIODENS 
RESULTAT

SUMMA EGET 
KAPITAL

Ingående balans 2019-09-01 3 924 539 6 850 981 30 182 598 -17 997 789 22 960 329

Disposition enligt stämma -17 997 789  17 997 789 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 -11 146 808 50 249 300 -17 680 697 26 218 453

AKTIEKAPITAL
BALANSERAT 

RESULTAT ÖVERKURSFOND
PERIODENS 
RESULTAT

SUMMA EGET 
KAPITAL

Ingående balans 2020-09-01 4 796 658 -11 146 808 50 249 300 -17 680 697 26 218 453

Disposition enligt stämma -17 680 697  17 680 697 0

Nyemission 2 251 144 162 466 691 164 717 835

Emissionskostnader -16 286 489 -16 286 489

Periodens resultat -24 556 755 -24 556 755

Utgående balans 2021-08-31 7 047 802 -28 827 505 196 429 502 -24 556 755 150 093 044
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