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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 attta 

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 därmed sitt primära effektmål. 

Vidare publicerades i december 2020 resultat från uppföljningsstu-
dien, ProTrans-Repeat. Förutom att det primära syftet som var säkerhet 
så observerades en tydlig tendens till ihållande effekt med bibehållen 
insulinproduktion 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 där 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 ut-
vecklingen 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 vetenskaplig 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. 
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I slutet av oktober (efter periodens utgång) modifierade vi något vår 
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 nu 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 ge-
nomfördes 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 Örebro och i Montreal. I 
skrivande stund har vi precis mottagit besked från säkerhetskommittén 
i Sverige att de godkänner att vi gå vidare med behandling av patienter 
i medeldosgruppen.Antalet nydiagnositerserade COVID-19 fall fluktue-
rar och i Kanada har man legat på låga nivåer under en längre tid men 
är nu på väg upp.  

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, november 2021
Mathias Svahn, VD 
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03.
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 mesenkyma-
la stromaceller från navelsträngen. En vävnad som innehåller potenta 
och naiva celler med möjlighet till snabb expansion. NextCells cellte-
rapiprodukter 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 födel-
sen 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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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 patienter-
na i lågdoskohorten.

ProTrans-2
ProTrans-2 var en randomiserad, 
dubbelblindad och placebokon-
trollerad fas II-studie med primärt 
syfte att utvärdera effekt. Tio pa-
tienter 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 patienterna hade fått aktiv 
behandling eller placebo under den 12 månader 
långa uppföljningsperioden. Resultaten visade att de 
patienter som behandlades med en dos av ProTrans hade beva-
rat en statistisk signifikant högre insulinproduktion efter en 12-måna-
dersperiod jämfört med de patienter som behandlades med placebo.

ProTrans-Young
ProTrans-Young är en akademisk studie som drivs av Uppsala Universi-
tet i samarbete med Linköpings Universitet och Lunds Universitet. Syf-
tet är som namnet antyder, att utvärdera ProTrans för behandling unga 
patienter 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 behandlings-
effekten av ProTrans i först ungdomar, 30 patienter 12-18 år och 30 pa-
tienter 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 beta-

las med forskaranslag. NextCell bidrar med ProTrans. 
Huvudprövare är professor Per-Ola Carlsson 

och medprövare är Professor Helena Elding 
Larsson, Skåne universitetssjukhus och 
Professor Johnny Ludvigsson, Linkö-
pings 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 marknadsgodkän-
nande av ProTrans för behandling 
av typ 1-diabetes. ProTrans-Young 
studien kommer att kunna ge tidiga 

säkerhetsdata för ungdomar och barn 
vilket öppnar upp för att inkludera patien-

ter under 18 år i en registreringsgrundande 
ansökan marknadsgodkännande. 

En fas III studie innebär en betydande investering för bolaget 
och det är därför motiverat att invänta preliminära säkerhetsdatat från 
ProTrans-Young för att fördubbla den adresserbara patientpopulatio-
nen. 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 
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 
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ProTrans-Young

ProTrans-1

ProTrans-2

ProTrans-Young

ProTrans-3 ProTrans-3

ProTrans-
Repeat

ProTrans-OBS

ProTrans-Repeat

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.

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.  

ProTrans-OBS
Observationsstudien, ProTrans-OBS, godkändes av Etikprövningsmyn-
digheten i december 2020. Studien är en uppföljning av den kliniska 
prövningen ProTrans-2 där de patienter som slutfört ProTrans-2 
ombeds delta för halvårsvis uppföljning av säkerhet och effekt under 
en period om fyra år. ProTrans-OBS genomförs av professor Per-Ola 
Carlsson vid Uppsala universitet och är en icke-interventionsstudie, 
dvs. de inkluderade patienterna kommer inte att ges någon ytterligare-
experimentell behandling med ProTrans utan endast följas upp. Som 
ovan anges kunde ProTrans-Repeat påvisa både ihållande effekt och 
säkerhet under en två-årsperiod där ytterligare en högdos av ProTrans 
gavs efter 12 månader. Den långsiktiga effekten av enstaka infusion 
jämfört med två infusioner utvärderas genom att driva de båda studier-
na ProTrans-Repeat och ProTrans-OBS parallellt.



NextCells historia

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.

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). 
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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 om-
sorg (IVO). Efter expansionen till Danmark och med en personalstyrka 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, kom-
mer att innebära stora förändringar för framtida sjukdomsbehandlingar.

Cellaviva – från födelse för livet
NextCell driver, vid sidan om utvecklingen av stamcellsterapier 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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1Cellavivaboxen 
beställs. Boxen 
innehåller den utrust-

ning som barnmorskan 
använder för att samla in 
navelsträngsblodet och 
navelsträngsvävnaden.

2 När det är dags att föda tas boxen med 
till förlossningen, 

varpå individen informe-
rar förlossningspersona-
len om att stamcellerna 
ska sparas i samband med 
förlossningen.

3Efter att bar-
net är fött och 
navelsträngen 

klippts av samlar för-
lossningspersonalen in 
navelsträngsblodet och/
eller navelsträngsvävnad 
med hjälp av utrustningen 
i Cellavivaboxen. När in-
samlingen är klar hämtar 
Cellaviva stamcellerna för 
analys.

4När stamcellerna 
kommer till labo-
ratoriet kontroll-

eras de av kvalificerad 
laboratoriepersonal. 
Provet genomgår analys 
och kvalitetssäkring i ett 
specialutrustat laboratori-
um. Om provet lever upp 
till Cellavivas kvalitetskrav 
bearbetas provet och fry-
ses därefter ned i flytande 
kväve.

5Stamcellerna 
långtidsförvaras 
i familjens egna 

frysfack hos Cellaviva, 
med hjälp av den senaste 
utrustningen inom kryo-
teknik. När cellerna fryses 
ned till en temperatur på 
-196°C stoppas åldran-
det. Det gör att cellerna 
behåller både kvalitet och 
vitalitet.
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Aktien
NextCell Pharma är noterade på Nasdaq First 
North Growth Market sedan juli 2020. (Tidigare 
Spotlight Stock Market sedan juli 2017) Aktien handlas 
under tickern ”NXTCL”. ISIN-kod: SE0009723125. 

Vid räkenskapsårets utgång den 31 augusti 2021 uppgick antalet aktier 
till 34 379 523 och aktiekapitalet uppgick till 7 047 802. Samtliga aktier 
är av samma slag och denominerade i svenska kronor (SEK)

Antal aktier och aktiekapital
I december 2020 genomförde Bolaget en företrädesemission vilket 
innebar att aktiekapitalet ökade med 2 055 711 SEK genom utgivande 
av 10 027 857 akter. I januari 2021 genomfördes en riktad emission vil-
ket ökade aktiekapitalet med 58 767 SEK genom utgivande av 286 666 
aktier. I april 2021 genomfördes en riktad emission vilket ökade aktieka-
pitalet med 136 667 SEK genom utgivandet av 666 666 aktier. Efter 
samtliga registreringar uppgår aktiekapitalet till 7 047 802 SEK och 
antalet utestående aktier till 34 379 523 st. Genomsnittligt antal aktier 
under räkenskapsåret 2020/2021 uppgår till 30 411 847.

Aktieutveckling
Sista betalkurs den 31 augusti 2021 var 14,50 (10,55) SEK, vilket gav ett 
börsvärde för NextCell på 499 (247) MSEK. Aktiekursen ökade under 

räkenskapsåret med 37 (104) procent. Den lägst betalda kursen var 
10,13 SEK och den högst betalda kursen var 26,54 SEK. 

Utdelning
Styrelsen och Verkställande Direktören föreslår att ingen utdelning 
lämnas för räkenskapsåret 2020/2021.

Ägarförhållanden och ägarstruktur
Per den 31 augusti 2021 uppgick antalet aktieägare till cirka 5 050 
(3 816). De tio största ägarna innehar aktier motsvarande 46,5 % av det 
totala antalet.

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

Nedan återfinnes listan över de tio största aktieägarna i NXTCL 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* 2 526 909 7,35

Ålandsbanken i ägares ställe 1 211 585 3,52

Pabros AB 847 452 2,46

Christer Jansson 824 743 2,40 

Consensus Sverige Select FCG Fonder AB 666 666 1,94

Nordea Livförsäkring Sverige AB 663 248 1,93

Konstruktions o Försäljningsaktiebolaget KFAB 650 000 1,89

Nordnet Pensionsförsäkring AB 649 256 1,89

Summa 15 987 399 46,5

* Utöver styrelseordförande Anders Essen-Möllers direktregistrerade innehav ingår i posten innehav om 4,08 procent förvaltade i Avanza Pension.
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Förvaltningsberättelse
Styrelsen och verkställande direktören för NextCell Pharma AB, 556965-
8361, avger härmed sin årsredovisning för räkenskapsåret 2020-2021. 
Årsredovisningen är upprättad i svenska kronor (SEK). Alla belopp anges i kronor 
där inget annat anges. Tal inom parentes avser föregående räkenskapsår. 

Verksamheten
NextCell är verksamt inom cellterapi och Bolagets affärsidé är att 
utveckla och kommersialisera avancerade cellterapier med mesenky-
mala stromaceller baserat på Bolagets egenutvecklade selektionsalgo-
ritm. Bolaget har två affärsområden där det ena utgörs av utveckling av 
läkemedelskandidaten ProTrans™ för behandling av autoimmuna sjuk-
domar och inflammatoriska tillstånd samt för att motverka avstötning 
vid organtransplantation. Det andra affärsområdet utgörs av Cellaviva. 
NextCell driver Sveriges första och Nordens största privata stamcells-
bank sett till geografisk bredd, Cellaviva, som erbjuder familjesparande 
av hematopoetiska (blodbildande) och mesenkymala (bindvävsbildan-
de) stamceller. Cellaviva är den enda stamcellbank med tillstånd från 
Inspektionen för vård och omsorg (IVO).

NextCell är ett cellterapibolag i fas II med läkemedelskandidaten 
ProTrans för behandling av typ 1-diabetes. Fokus är att ta ProTrans 
till ett marknadsgodkännande via en fas III studie. ProTrans används 
också i två kliniska Covid-19 studier, i Örebro samt Montreal (Kana-
da). NextCell arbetar även på att färdigställa en egen GMP-facilitet för 
tillverkning av ProTrans. GMP-faciliteten beräknas vara redo för tillverk-
ning av mindre mängder av ProTrans under 2023. NextCell äger även 
10% i FamicordTX ett uppstartsbolag inom CAR-T och cancer-fälten. 
Vidare driver NextCell Cellaviva, Skandinaviens största stamcellsbank 
för familjesparande av stamceller från navelsträngsblod och navel-
strängsvävnad med tillstånd från IVO.

Bolaget bildades 2014 av forskare vid Karolinska Institutet och har sitt 
säte i Huddinge.

Flerårsjämförelse
(SEK) 2020/21 2019/20 2018/19 2017/18

Rörelseintäkter 4 454 044 4 166 123 1 964 132 655 413

Resultat efter finansiella poster -24 556 755 -17 680 697 -17 997 789 -14 032 294

Balansomslutning 155 626 471 29 774 089 26 717 596 8 510 243

Soliditet 96% 88% 86% 59%
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Väsentliga händelser under räkenskapsåret 

Q1
	● NextCell meddelade i början av september att fas II-studien 
ProTrans-2 har påvisat signifikant effekt. De patienter som 
behandlats med en dos av läkemedelskandidaten ProTrans™ 
(ProTrans) hade bevarat en statistisk signifikant högre insulin-
produktion efter en 12-månadersperiod jämfört med de patienter 
som behandlats med placebo (p-värde <0,05).

	● NextCell meddelade i slutet av oktober att ansökan om en klinisk 
läkemedelsprövning av COVID-19-patienter med läkemedelskan-
didaten ProTrans godkänts av både Etikprövningsmyndigheten 
och Läkemedelsverket. Studien kommer att genomföras på 
Universitetssjukhuset i Örebro i samarbete med Avdelningen för 
Kliniska Prövningar och Karolinska Trial Alliance.

	● NextCell meddelade att det i samarbete med övriga projektmed-
lemmar, bland andra SCINUS Cell Expansion nu officiellt har 
startat det tidigare kommunicerade Eurostars-projektet, Bioscale, 
med syfte att utveckla en kostnadseffektiv expansionsteknik 
vid cellodling. NextCells cellterapiprodukt ProTrans kommer att 
användas för att testa och validera SCINUS-bioreaktorns kapacitet 
för att tillhandahålla en optimerad metod för kostnadseffektiv 
cellproduktion. NextCell har beviljats ett Eurostar-bidrag om 5 
MSEK och kommer att bidra med lika mycket i egeninsatser. Total 
budget för projektet är 28 MSEK.  

	● NextCell ingick avtal med professor Per-Ola Carlsson, vid Aka-
demiska sjukhuset och Uppsala universitet om att bidra med 
ProTrans för att, inom ramen för klinisk läkemedelsprövning, 
behandla barn och ungdomar med typ 1-diabetes. Studien, som 
är i planeringsstadiet, är en del i NextCells strategi att stötta aka-
demiska grupper med läkemedel för att kunna utvärdera ProTrans 
för bredare användning.

	● Styrelsen beslutade i slutet av oktober, med stöd av bemyndi-
gandet från årsstämman, att genomföra den tidigare föreslagna 
företrädesemissionen om 150 MSEK. 

Q2
	● NextCell meddelade i början av december, resultat från den 
kliniska studien ProTrans-Repeat. Det primära syftet, säkerhet, 
är uppfyllt. Det registrerades inga allvarliga biverkningar under 
den 12 månader långa uppföljningsperioden efter en andra dos 
av ProTrans™ (ProTrans). Vidare observerades en tydlig tendens 
till ihållande effekt av bibehållen insulinproduktion hos de tre 
patienterna som fick hög dos av ProTrans. 

	● NextCell meddelade i mitten av december att ProTrans-OBS, 
en observationsstudie för långvarig uppföljning av patienter 
som tidigare deltagit i den kliniska prövningen ProTrans-2, har 
godkänts av Etikprövningsmyndigheten. OBS-studien genomförs 
av professor Per-Ola Carlsson vid Uppsala universitet. Den lång-
siktiga effekten av enstaka infusion jämfört med två infusioner 
utvärderas genom att driva de båda studierna ProTrans-Repeat 
och ProTrans-OBS parallellt. Kostnaderna för OBS-studien ryms i 
den befintliga budgeten. 

	● NextCell offentliggjorde utfallet i företrädesemission. Emissionen 
övertecknades och NextCell tillförs därmed det fulla emissionsbe-
loppet om 150 MSEK, cirka 135 MSEK efter avdrag för transaktions-
kostnader. Överteckningen innebär att emissionsgarantier inte 
har tagits i anspråk. 

	● Styrelsen i NextCell beslutade, med stöd av bolagsstämmans 
bemyndigande, om en riktad nyemission av 286 666 aktier till 
Polski Bank Komórek Macierzystych S.A (”PBKM”), Europas 
största stamcellbank och viktig samarbetspartner till Bolaget. 
Teckningskursen fastställdes till 15 SEK per ny aktie, vilket innebär 
att Bolaget tillförs cirka 4 MSEK.

	● NextCell meddelade i början av februari att Health Canada och 
McGill University Health Center Research Ethics Board har god-
känt Bolagets kliniska prövning för behandling av Covid-19 (SARS-
CoV-2)-patienter med ProTrans celler. Sponsor för studien är 
Research Institute of the McGill University Health Centre. Studien 
kommer att inkludera 48 patienter med allvarlig lunginflamma-
tion och bekräftad COVID-19-infektion, där lika delar randomise-
ras till ProTrans-behandling eller placebo.
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Q3
	● NextCell meddelade i början av mars beslutet att etablera en 
produktionsanläggning i syfte att optimera och ytterligare skala 
upp tillverkningen inför framtida marknadsgodkännande. Avtal 
har ingåtts med hyresvärden Hemsö och renrumsleverantören 
QleanAir om att bygga ett produktionslaboratorium i direkt an-
slutning till Bolagets befintliga kontor och renrum i Novum-huset 
vid Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge. Byggnationen 
kommer att genomföras under våren/sommaren och lokalerna 
beräknas vara färdigställda senare under 2021. Genom att utöka 
den befintliga produktionskapaciteten med egen GMP-anläggning 
vidareutvecklar NextCell tillverkningsprocessen i enlighet med 
det Eurostars Horizon 2020-anslag om 5 MSEK som Bolaget har 
erhållit för att övergå från 2-dimensionell cellodling till 3-dimensi-
onell bioreaktor. Det primära syftet för NextCells GMP-anläggning 
är att förbereda tekniköverföring till eventuella partners och 
ytterligare kontraktstillverkare.

	● Styrelsen i NextCell beslutade i slutet av mars, med stöd av 
bolagsstämmans bemyndigande den 24 november 2020, om en 
riktad nyemission av 666 666 aktier till Consensus Sverige Select. 
Teckningskursen fastställdes till 15 SEK per ny aktie, vilket innebär 
att Bolaget tillförs cirka 10 MSEK. Syftet med Nyemissionen och 
skälet till avvikelsen från aktieägarnas företrädesrätt är att bredda 
ägarkretsen och likviden planeras huvudsakligen att användas till 
den egna produktionsanläggningen.

	● NextCell meddelade i mitten av april att Akademiska sjukhuset 
och huvudprövare professor Per-Ola Carlsson har fått godkän-
nande från Läkemedelsverket och Etikprövningsmyndigheten att 
genomföra en klinisk läkemedelsprövning, ProTrans Young, för 
att behandla barn och ungdomar med typ 1-diabetes. Studien är 
en fas I/II-studie med totalt 66 patienter. De sex första patienterna 
kommer utvärderas för säkerhet, först tre ungdomar (12-18 år) och 
därefter tre barn (7-11 år). Efter detta genomförs en randomiserad, 
placebokontrollerad del för utvärdering av behandlingseffekt.

	● NextCell meddelade i slutet av maj att både den kanadensis-
ka och svenska COVID-19-studien nu har startat och kan börja 
inkludera patienter med allvarlig lunginflammation orsakad av 
SARS-CoV-2 infektion. Behandlingen riktar sig till patienter som 
är inlagda på sjukhus och som löper stor risk att behöva läggas 
i respirator. ProTrans ges intravenöst för att dämpa hyperin-
flammationen i lungorna. Målet med behandlingen är att korta 
sjukhusvistelsen, korta tiden för rehabilitering och att rädda liv.

Q4
	● NextCell meddelade i början av juni att den första patienten med 
allvarlig lunginflammation orsakad av COVID-19 nu har behand-
lats med ProTrans. Patienten var inlagd på Örebro Universitets-
sjukhus där fas Ib-studien ProTrans19+SE pågår med huvudpröva-
re docent Josefin Sundh.

	● NextCell meddelade i mitten av juni att ett vetenskapligt rådgi-
vande möte med den europeiska läkemedelsmyndigheten har 
hållits rörande ProTrans och vägen fram till ett möjligt marknads-
godkännande. Fokus var design av fas III-studien ProTrans-3.

	● NextCell meddelade 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 patent-
sökt CAR-T-teknologi och inväntar nu regulatoriskt tillstånd för 
ATMP-tillverkning innan produktion av CAR-T-celler för klinisk 
prövning kan starta. 

	● NextCell meddelade i mitten av augusti att företaget lämnat in 
patentansökan för behandling av SARS-CoV-2 medierad svår 
lunginflammation med ProTrans. NextCell bygger vidare på pa-
tentansökan för läkemedelskandidaten ProTrans för behandling 
av autoimmuna sjukdomar och inflammatoriska och inflammato-
riska tillstånd  

	● NextCell meddelade i slutat av augusti att företaget tillsatt en 
interim CFO, Patrik Fagerholm, som efterträder Sofia Fredriks-
son som valt att avsluta sin anställning och gå vidare till annat 
uppdrag. 
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Väsentliga händelser efter periodens utgång
	● NextCell meddelade 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 meddelade 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 stra-
tegin 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 utvärderats 
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.

Väsentliga risker och osäkerhetsfaktorer
Ett antal faktorer utanför NextCells kontroll och vars effekter Bolaget 
inte kan påverka genom sitt agerande, kan komma att få en negativ 
påverkan på Bolagets verksamhet, resultat och finansiella ställning.

Kommersiell risk och utvecklingsrisk 
Läkemedelsbranschen i allmänhet och kliniska studier i synnerhet är 
förknippade med stor osäkerhet och risker avseende förseningar och 
resultat i studierna. Resultat från tidiga kliniska studier överensstäm-
mer inte alltid med resultat i mer omfattande kliniska studier. Det finns 
risk att NextCells pågående och planerade framtida studier inte kom-
mer att indikera tillräcklig säkerhet och effekt för att Bolaget sedermera 
ska kunna licensiera eller sälja läkemedelsprojekt enligt plan. 

Finansiella risker 
NextCells marknadssatsningar och produktutveckling medför kost-
nader för Bolaget. NextCell har tillräckliga finansiella resurser för att 
finansiera nuvarande omfattning av verksamheten i minst 24 månader. 
Bolaget kan dock komma att vända sig till kapitalmarknaden för ytter-
ligare finansiering genom nyemissioner vilket kan medföra en risk för 
utspädning av befintliga ägare.

Immateriella rättigheter
NextCells utveckling och framgång är beroende av Bolagets möjlighet 
att erhålla och behålla patentskydd för produkter och metoder. Det 
finns en risk att Bolagets nuvarande och eventuella framtida patentan-
sökningar eller andra ansökningar om immateriellt skydd inte kommer 
att godkännas eller bara kommer att godkännas i vissa länder. Vidare 
föreligger en risk att beviljade patent inte ger ett effektivt kommersi-
ellt skydd, eftersom invändningar eller andra ogiltighetsanspråk mot 
utfärdade patent kan göras efter beviljandet av patentet. En risk med 
sådana processer är att beviljade patent inskränks, exempelvis genom 
en begränsning av tillämpningsområde eller att patentet avslås. Att ett 
patent avslås innebär att ingen tillerkänns ensamrätt, vilket gör att an-

dra aktörer inte kan hindras från att utöva uppfinningen eller metoden 
ifråga. Det innebär att Bolagets konkurrenter kan komma att använda 
teknologin vilket i sin tur kan medföra ökad marknadskonkurrens. 

Nyckelpersoner och medarbetare
NextCells nyckelpersoner har hög kompetens och lång erfarenhet inom 
Bolagets verksamhetsområde. En förlust av en eller flera nyckelper-
soner kan medföra negativa konsekvenser för Bolagets verksamhet 
och resultat. Även svårigheter att rekrytera nya nyckelpersoner kan 
medföra negativa konsekvenser för Bolagets verksamhet. 

Utvecklingskostnader
NextCell kommer fortsättningsvis att nyutveckla och vidareutveckla 
produkter inom sitt verksamhetsområde. Tids- och kostnadsaspekter 
för produktutveckling kan vara svåra att på förhand fastställa med 
exakthet, vilket medför risk för att planerad produktutveckling kan bli 
mer kostnadskrävande än planerat.

Regelefterlevnad, registrering och tillstånd av myndigheter
För att godkännas för genomförande av prekliniska och kliniska studier 
och för att erhålla rätt att marknadsföra och sälja läkemedel måste alla 
läkemedelsprodukter under utveckling genomgå ett omfattande regist-
reringsförfarande och godkännas hos relevant myndighet på en enskild 
marknad, till exempel EMA i Europa. Registreringsförfarandet omfattar 
bland annat, där så är tillämpligt, krav vad avser utveckling, prövning, 
registrering, godkännande, märkning, tillverkning och distribution. Om 
sådana krav inte uppfylls kan detta medföra exempelvis återkallande 
av produkter, importstopp, att registrering inte medges, att tidigare 
godkända ansökningar dras tillbaka eller rättsliga påföljder.
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Förväntad framtida utveckling
NextCell befinner sig i dagsläget i en utvecklingsfas gällande Bola-
gets läkemedelskandidat ProTrans™ som har påvisat säkerhet och 
signifikant effekt vid behandling av typ 1-diabetes i båda de avslutade 
studierna ProTrans-1 och ProTrans-2. Baserat på dessa framgångsrika 
resultat i fas II är NextCells avsikt att ta ProTrans™ till marknadsgodkän-
nande via en större fas III-studie, ProTrans-3. ProTrans-Young är en prö-
varinitierad studie för säkerhets och effektutvärdering vid behandling 
av ungdomar och barn med typ 1-diabetes. Preliminära säkerhetsdata 
från ProTrans-Young inväntas innan ProTrans-3 ansökan lämnas in. 
Planer finns även på att utvidga det befintliga prövnings-programmet 
med andra indikationer. Bolagets målsättning är att teckna licensavtal 
med läkemedelsbolag och cellterapibolag för ProTrans™ och framtida 
läkemedelskandidater baserade på Bolagets egenutvecklade selek-
tionsalgoritm.

Cellaviva har vuxit till att bli Nordens största stamcellsbank för 
familjesparande och strategin är att öka marknadspenetrationen i de 
nordiska länderna samt att vidareutveckla serviceutbudet för att öka 
marknadspotentialen.

Förslag till vinstdisposition
Till bolagsstämmans förfogande står följande vinstmedel

SEK 2020/2021

Balanserat resultat -28 827 505

Överkursfond 196 429 502

Årets resultat -24 556 755

Totalt 143 045 242

Styrelsen och verkställande direktören 
föreslår att vinstmedlen disponeras så att

I ny räkning överförs 143 045 242

Bolagets resultat och ställning framgår av efterföljande resultat- och 
balansräkningar med noter.

16 · NextCell Pharma AB | Årsredovisning 2020/2021



09.

17 · NextCell Pharma AB | Årsredovisning 2020/2021

Resultaträkning
 
(SEK) NOT

2020-09-01
2021-08-31

2019-09-01
2020-08-31

Rörelseintäkter

Nettoomsättning 3 912 017 3 564 701

Övriga intäkter 2 543 027 601 422

Summa rörelseintäkter 4 454 044 4 166 123

Rörelsekostnader

Råvaror och förnödenheter -9 938 378 -6 765 340

Övriga externa kostnader 4, 5 -8 501 148 -7 172 686

Personalkostnader 3 -10 434 614 -7 506 910

Avskrivningar -437 020 -397 102

Övriga rörelsekostnader -55 905 -26 453

Summa rörelsekostnader -29 276 065 -21 868 490

Rörelseresultat -24 821 021 -17 702 367

Finansiella poster

Ränteintäkter 271 839 30 508

Räntekostnader och liknande kostnader -7 573 -8 838

Summa finansiella poster 264 266 21 670

Resultat före skatt -24 556 755 -17 680 697

Skatt

Årets skattekostnad 6 0 0

Årets resultat -24 556 755 -17 680 697
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Balansräkning 
 
(SEK) NOT 2021-08-31 2020-08-31

TILLGÅNGAR

Anläggningstillgångar

Materiella anläggningstillgångar

Maskiner och andra tekniska anläggningar 7 1 723 492 1 340 186

Inventarier, verktyg och installationer 8 1 179 950 1 274 346

2 903 442 2 614 532

Finansiella anläggningstillgångar

Aktier och andelar i andra företag 12 5 114 736 -

Övriga långfristiga fordringar 9 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) NOT 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 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 10 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 11 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)

2020-09-01
2021-08-31

2019-09-01
2020-08-31

Den löpande verksamheten

Resultat före finansiella poster -24 821 021 -17 702 367

Justering för poster som inte ingår i kassaflödet

Avskrivningar 437 020 397 102

Rearesultat vid avyttring av anläggningstillgång - -28 883

Erhållen ränta 271 839 30 508

Betald ränta -7 573 -8 838

Kassaflöde från den löpande verksamheten före förändring av rörelsekapital -24 119 735 -17 312 478

Förändring av rörelsekapital

Ökning/minskning av rörelsefordringar -3 239 152 -1 004 547

Ökning/minskning leverantörsskulder 803 856 -944 231

Ökning/minskning rörelseskulder 977 903 301 384

Summa av rörelsekapital -1 457 393 -1 647 394

Kassaflöde från den löpande verksamheten -25 577 128 -18 959 872

Investeringsverksamheten

Investeringar i materiella anläggningstillgångar -725 930 -787 113

Försäljning av materiella anläggningstillgångar - 280 000

Investeringar i finansiella anläggningstillgångar -5 114 334 -82 900

Kassaflöde från investeringsverksamheten -5 840 264 -590 013

Kassaflöde från finansieringsverksamheten

Förändring långfristiga skulder 195 631 441 216

Nyemission 164 717 835 25 100 028

Emissionskostnad -16 286 489 -4 161 206

Kassaflöde från finansieringsverksamheten 148 626 977 21 380 038

Periodens kassaflöde

Likvida medel vid periodens början 21 958 336 20 128 185

Förändring i likvida medel 117 209 585 1 830 151

LIKVIDA MEDEL VID ÅRETS SLUT 139 167 921 21 958 336
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Förändring av eget kapital

AKTIEKAPITAL
BALANSERAT 

RESULTAT
ÖVERKURS 

FOND
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
ÖVERKURS

FOND
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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Noter
Not 1 | Redovisningsprinciper 

Årsredovisningen är upprättad i enlighet med årsredovisningslagen 
och BNFAR 2012:1 Årsredovisning och koncernredovisning (K3)

Intäktsredovisning
Intäkterna har tagits upp till verkligt värde av vad som erhållits eller 
kommer att erhållas i den omfattning det är säkert att de ekonomiska 
fördelarna kommer att tillfalla bolaget och då intäkterna kan beräknas 
på ett tillförlitligt sätt. Intäkter som intjänas över tid periodiseras över 
intjänandeperioden. Försäljningen redovisas efter avdrag för moms 
och eventuella rabatter. 

Anläggningstillgångar
Materiella anläggningstillgångar redovisas till anskaffningsvärdet 
minskat med ackumulerade avskrivningar enligt plan och eventuella 
nedskrivningar. Avskrivning enligt plan sker linjärt över nyttjandeperi-
oden. 

Avskrivning sker från anskaffningsdatum.
I maskiner och andra tekniska anläggningar ingår kryofrysar och 
inredning till kryofrysar med beräknad livslängd på 20 år samt labora-
torieutrustning med beräknad livslängd på 10 år. I Inventarier, verktyg 
och installationer ingår installation på annans fastighet, med beräknad 
livslängd på 20 år samt standardinventarier med beräknad livslängd 
på 5 år. 

Finansiella tillgångar och skulder
En finansiell tillgång eller skuld redovisas i balansräkningen enligt in-
strumentets avtalsenliga villkor. En finansiell tillgång eller skuld bokas 
bort från balansräkningen när den avtalsenliga rätten till kassaflödet 
från tillgången upphör, regleras eller när Bolaget förlorar kontrollen 
över den. En finansiell skuld, eller del av finansiell skuld bokas bort från 
balansräkningen när den avtalade förpliktelsen fullgörs eller på annat 
sätt upphör. Vid det första redovisningstillfället värderas omsätt-
ningstillgångar till anskaffningsvärde. Långfristiga fordringar värderas 
vid det första redovisningstillfället till upplupet anskaffningsvärde. 
Vid värdering efter det första redovisningstillfället värderas omsätt-
ningstillgångar enligt lägsta värdets princip, det vill säga det lägsta av 
anskaffningsvärdet och nettoförsäljningen på balansdagen. Bolaget 
analyserar årligen de redovisade värdena för finansiella tillgångar för 
att fastställa om det finns indikation på att dessa tillgångar minskat i 
värde. Bedömningen görs individuellt post för post.

Fordringar och skulder i utländsk valuta 
Fordringar och skulder i utländsk valuta omräknas enligt de valutakur-
ser som gäller på balansdagen. Samtliga valutakursvinster och förluster 
redovisas över resultaträkningen.

Likvida medel
Likvida medel utgörs av disponibla tillgodohavanden hos banker. Spär-
rade medel och garantier klassificeras som finansiella tillgångar. 

Leasing
Samtliga leasingavtal, oavsett om de är finansiella eller operationella, 
redovisas som operationella leasingavtal. Operationella leasingavtal 
redovisas som en kostnad linjärt över leasingperioden

Skatt
Aktuell skatt är inkomstskatt för innevarande räkenskapsår som avser 
årets skattepliktiga resultat. Uppskjutna skatter värderas utifrån de 
skattesatser och skatteregler som är beslutade på balansdagen. Upp-
skjuten skatt redovisas för alla temporära skillnader i den mån det är 
sannolikt att beräkningen av skatteeffekten kommer att realiseras. 

Ersättningar till anställda
Ersättningar till anställda i form av löner, betald semester, betald sjuk-
frånvaro samt pensioner redovisas i takt med intjänandet. Beträffande 
pensioner och andra ersättningar efter anställning klassificeras dessa 
som avgiftsbestämda eller förmånsbestämda pensionsplaner. Bolaget 
har avgiftsbestämda pensionsplaner för vilka Bolaget betalar fast-
ställda avgifter till ett försäkringsföretag och har ingen förpliktelse att 
betala ytterligare avgifter. Samtliga dessa pensionskostnader belastar 
rörelseresultatet. 

Kassaflödesanalys
Kassaflödesanalysen är upprättad enligt indirekt metod. Det redovi-
sade kassaflödet omfattar endast transaktioner som medfört in- eller 
utbetalningar.

Nyckeltalsdefinitioner
Eget kapital per aktie - Eget kapital dividerat med antal aktier vid 
räkenskapsårets slut.

Genomsnittligt antal aktier - Det vägda antalet aktier under året.

Resultat per aktie - Årets resultat dividerat med genomsnittligt antal 
aktier.

Soliditet - Eget kapital dividerat med den totala balansomslutningen 
per balansdagen, uttryckt i procent.
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Löner och andra ersättningar 
SEK 2020/21 2019/20

Styrelsearvoden 210 000 240 000
Verkställande direktör, lön 1 272 360 1 013 731
Löner och ersättningar övriga anställda 5 824 163 4 163 487

Pensionskostnader 806 695 483 352

Sociala kostnader 1 684 718 1 265 953

Totalt 9 797 936 7 166 523

Not 4 | Leasing

SEK 2020/21 2019/20

Leasingavgifter inkl lokalhyra under året 1 915 757 1 693 512
Framtida leasingavgifter förfaller till 
betalning enligt följande
Inom ett år 2 862 036 1 574 384
Inom två till tre år 5 342 544 1 555 240
Efter 4 år 4 766 752

Totalt 14 887 089 4 823 136

Bolagets hyresavtal för kontors-/labblokaler sträcker sig till juni/juli 2026,det vill säga per den 31 
augusti 2021 var den återstående löptiden 4 år och 10/11 månader. 

Not 5 | Revisionsarvode

SEK 2020/21 2019/20

PwC
Revisionsuppdrag 202 188 166 176
Skatterådgivning och andra uppdrag 177 715 19 500
Totalt 379 903 185 676

Not 2 | Övriga intäkter

Av övriga rörelseintäkter om totalt 543 027 SEK avser 515 189 SEK 
(75 444) bidrag från Vinnova och RISE. 

 

Not 3 | Personalkostnader

Medelantal anställda
ANTAL 2020/21 2019/20

Kvinnor 11  8
Män 2 2
Totalt 13 10

Könsfördelning i styrelsen
ANTAL 2021-08-31 2020-08-31

Kvinnor 1 2
Män 3 3
Totalt 4 5
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Not 6 | Uppgift om Årets skattekostnad

Ansamlat skattemässigt underskott uppgår till 112 410 756 (87 869 819). 
Någon uppskjuten skatt tas inte upp i balansen.  

Not 7 | Maskiner och andra tekniska anläggningar
SEK 2020/21 2019/20

Ingående anskaffningsvärde 2 258 777 1 471 664
Inköp under året 725 930 787 113
Utgående ackumulerat anskaffningsvärde 2 984 707 2 258 777

Ingående avskrivningar -918 591 -698 155
Årets avskrivningar -342 624 -220 436
Utgående ackumulerade avskrivningar -1 261 215 -918 591
Totalt 1 723 492 1 340 186

Not 8 | Inventarier, verktyg och installationer
SEK 2020/21 2019/20

Ingående anskaffningsvärde 2 266 513 2 663 013
Försäljning under året - -396 500
Utgående ackumulerat anskaffningsvärde 2 266 513 2 266 513

Ingående avskrivningar -992 167 -960 884
Årets avskrivningar -94 396 -176 666
Effekt försäljning under året - 145 383
Utgående ackumulerade avskrivningar -1 087 103 -992 167
Totalt 1 179 950 1 274 346

Not 9 | Övriga långfristiga fordringar
SEK 2020/21 2019/20

Består av spärrade medel som garanti för: 
Hemsö Medicinaren AB (hyresgaranti) 990 293 990 293
Euroclear AB 50 000 50 000
DHL Express AB 5 000 5 000
Raffinaderivej 10 AS (hyresgaranti) 82 899 82 900
Totalt 1 128 192 1 128 193

Not 10 | Övriga långfristiga skulder
SEK 2020/21 2019/20

Uppskjuten hyresskuld inklusive ränta - 343 350
Förutbetald intäkt (avser förutbetalda 
intäkter för förvaring som faller ut >1 år)

1 576 433 1 037 452

Totalt 1 576 433 1 380 802
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Not 11 | Interimsskulder
SEK 2020/21 2019/20

Upplupna semesterlöner 260 594 429 499
Sociala avgifter 136 171 117 701
Särskild löneskatt 195 704 117 261
Förutbetalda intäkter (avser förutbetalda 
intäkter för förvaring som faller ut <1 år)

100 351 63 834

Övriga interimsskulder 1 354 019 792 367
Totalt 2 046 839 1 520 662

Not 12 Aktier och Andelar i andra företag
SEK 2020/21 2019/20

Ingående balans - -
Årets anskaffningar 5 114 736 -
Utgående balans 5 114 736 -

Uppgifter om ägande samt andel: Polski Bank Komórek Macierzystych (PBKM, Famicord Group). 10%

Not 13 | Händelser efter balansdagen

	● NextCell meddelade 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 meddelade 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 stra-
tegin 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 patienteri medeldosgruppen. Tre 
patienter som behandlats med låg dos av ProTrans har utvärderats 
kliniskt och datan har gåtts igenom av Säkerhetskommittén som 
nu tillåterfortsatt behandling med medelhög dos av ProTrans för 
svårlunginflammation orsakad av COVID-19
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Revisionsberättelse
Till bolagsstämman i NextCell Pharma AB (publ), org.nr 556965-8361

Rapport om årsredovisningen
Uttalanden
Vi har utfört en revision av årsredovisningen för NextCell Pharma AB 
(publ) för räkenskapsåret 1 september 2020 till 31 augusti 2021.

Enligt vår uppfattning har årsredovisningen upprättats i enlighet med 
årsredovisningslagen och ger en i alla väsentliga avseenden rättvisan-
de bild av NextCell Pharma AB (publ)s finansiella ställning per den 31 
augusti 2021 och av dess finansiella resultat och kassaflöde för året 
enligt årsredovisningslagen. Förvaltningsberättelsen är förenlig med 
årsredovisningens övriga delar.

Vi tillstyrker därför att bolagsstämman fastställer resultaträkningen och 
balansräkningen för NextCell Pharma AB (publ).

Grund för uttalanden
Vi har utfört revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) 
och god revisionssed i Sverige. Vårt ansvar enligt dessa standarder 
beskrivs närmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi är oberoende i förhål-
lande till NextCell Pharma AB (publ) enligt god revisorssed i Sverige 
och har i övrigt fullgjort vårt yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhämtat är tillräckliga och ända-
målsenliga som grund för våra uttalanden.

Annan information än årsredovisningen
Detta dokument innehåller även annan information än årsredovis-
ningen och återfinns på sidorna 1-11. Det är styrelsen och verkställande 
direktören som har ansvaret för denna andra information.

Vårt uttalande avseende årsredovisningen omfattar inte denna infor-
mation och vi gör inget uttalande med bestyrkande avseende denna 
andra information.

I samband med vår revision av årsredovisningen är det vårt ansvar att 
läsa den information som identifieras ovan och överväga om informa-
tionen i väsentlig utsträckning är oförenlig med årsredovisningen. Vid 
denna genomgång beaktar vi även den kunskap vi i övrigt inhämtat 
under revisionen samt bedömer om informationen i övrigt verkar 
innehålla väsentliga felaktigheter.

Om vi, baserat på det arbete som har utförts avseende denna infor-
mation, drar slutsatsen att den andra informationen innehåller en 
väsentlig felaktighet, är vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att 
rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkställande direktörens ansvar
Det är styrelsen och verkställande direktören som har ansvaret för att 
årsredovisningen upprättas och att den ger en rättvisande bild enligt 
årsredovisningslagen. Styrelsen och verkställande direktören ansvarar 
även för den interna kontroll som de bedömer är nödvändig för att 

upprätta en årsredovisning som inte innehåller några väsentliga felak-
tigheter, vare sig dessa beror på oegentligheter eller misstag.

Vid upprättandet av årsredovisningen ansvarar styrelsen och verkstäl-
lande direktören för bedömningen av bolagets förmåga att fortsätta 
verksamheten. De upplyser, när så är tillämpligt, om förhållanden som 
kan påverka förmågan att fortsätta verksamheten och att använda 
antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillämpas 
dock inte om styrelsen och verkställande direktören avser att likvidera 
bolaget, upphöra med verksamheten eller inte har något realistiskt 
alternativ till att göra något av detta.

Revisorns ansvar
Våra mål är att uppnå en rimlig grad av säkerhet om huruvida årsre-
dovisningen som helhet inte innehåller några väsentliga felaktigheter, 
vare sig dessa beror på oegentligheter eller misstag, och att lämna en 
revisionsberättelse som innehåller våra uttalanden. Rimlig säkerhet är 
en hög grad av säkerhet, men är ingen garanti för att en revision som ut-
förs enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptäcka 
en väsentlig felaktighet om en sådan finns. Felaktigheter kan uppstå på 
grund av oegentligheter eller misstag och anses vara väsentliga om de 
enskilt eller tillsammans rimligen kan förväntas påverka de ekonomiska 
beslut som användare fattar med grund i årsredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA använder vi professionellt omdöme 
och har en professionellt skeptisk inställning under hela revisionen. 
Dessutom:

	● identifierar och bedömer vi riskerna för väsentliga felaktigheter i årsre-
dovisningen, vare sig dessa beror på oegentligheter eller misstag, ut-
formar och utför granskningsåtgärder bland annat utifrån dessa risker 
och inhämtar revisionsbevis som är tillräckliga och ändamålsenliga för 
att utgöra en grund för våra uttalanden. Risken för att inte upptäcka en 
väsentlig felaktighet till följd av oegentligheter är högre än för en vä-
sentlig felaktighet som beror på misstag, eftersom oegentligheter kan 
innefatta agerande i maskopi, förfalskning, avsiktliga utelämnanden, 
felaktig information eller åsidosättande av intern kontroll.

	● skaffar vi oss en förståelse av den del av bolagets interna kontroll 
som har betydelse för vår revision för att utforma granskningsåtgär-
der som är lämpliga med hänsyn till omständigheterna, men inte för 
att uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

	● utvärderar vi lämpligheten i de redovisningsprinciper som används 
och rimligheten i styrelsens och verkställande direktörens uppskatt-
ningar i redovisningen och tillhörande upplysningar.

	● drar vi en slutsats om lämpligheten i att styrelsen och verkställande 
direktören använder antagandet om fortsatt drift vid upprättan-
det av årsredovisningen. Vi drar också en slutsats, med grund i de 
inhämtade revisionsbevisen, om huruvida det finns någon väsentlig
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osäkerhetsfaktor som avser sådana händelser eller förhållanden 
som kan leda till betydande tvivel om bolagets förmåga att fortsätta 
verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det finns en väsentlig 
osäkerhetsfaktor, måste vi i revisionsberättelsen fästa uppmärk-
samheten på upplysningarna i årsredovisningen om den väsentliga 
osäkerhetsfaktorn eller, om sådana upplysningar är otillräckliga, 
modifiera uttalandet om årsredovisningen. Våra slutsatser baseras 
på de revisionsbevis som inhämtas fram till datumet för revisionsbe-
rättelsen. Dock kan framtida händelser eller förhållanden göra att ett 
bolag inte längre kan fortsätta verksamheten.

	● utvärderar vi den övergripande presentationen, strukturen och 
innehållet i årsredovisningen, däribland upplysningarna, och om 
årsredovisningen återger de underliggande transaktionerna och 
händelserna på ett sätt som ger en rättvisande bild.

Vi måste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade 
omfattning och inriktning samt tidpunkten för den. Vi måste också 
informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, däribland 
de eventuella betydande brister i den interna kontrollen som vi 
identifierat.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra författningar

Uttalanden
Utöver vår revision av årsredovisningen har vi även utfört en revision av 
styrelsens och verkställande direktörens förvaltning för NextCell Pharma 
AB (publ) för räkenskapsåret 1 september 2020 till 31 augusti 2021 samt 
av förslaget till dispositioner beträffande bolagets vinst eller förlust.

Vi tillstyrker att bolagsstämman disponerar vinsten enligt förslaget i 
förvaltningsberättelsen och beviljar styrelsens ledamöter och verkstäl-
lande direktören ansvarsfrihet för räkenskapsåret.

Grund för uttalanden
Vi har utfört revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vårt ansvar 
enligt denna beskrivs närmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi är obero-
ende i förhållande till NextCell Pharma AB (publ) enligt god revisorssed 
i Sverige och har i övrigt fullgjort vårt yrkesetiska ansvar enligt dessa 
krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhämtat är tillräckliga och ända-
målsenliga som grund för våra uttalanden.

Styrelsens och verkställande direktörens ansvar 
Det är styrelsen som har ansvaret för förslaget till dispositioner beträf-
fande bolagets vinst eller förlust. Vid förslag till utdelning innefattar 
detta bland annat en bedömning av om utdelningen är försvarlig med 
hänsyn till de krav som bolagets verksamhetsart, omfattning och risker 
ställer på storleken av bolagets egna kapital, konsolideringsbehov, 
likviditet och ställning i övrigt.

Styrelsen ansvarar för bolagets organisation och förvaltningen av 
bolagets angelägenheter. Detta innefattar bland annat att fortlöpande 
bedöma bolagets ekonomiska situation, och att tillse att bolagets 
organisation är utformad så att bokföringen, medelsförvaltningen 
och bolagets ekonomiska angelägenheter i övrigt kontrolleras på ett 
betryggande sätt. Den verkställande direktören ska sköta den löpande 
förvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland an-
nat vidta de åtgärder som är nödvändiga för att bolagets bokföring ska 
fullgöras i överensstämmelse med lag och för att medelsförvaltningen 
ska skötas på ett betryggande sätt.

Revisorns ansvar
Vårt mål beträffande revisionen av förvaltningen, och därmed vårt 
uttalande om ansvarsfrihet, är att inhämta revisionsbevis för att med 
en rimlig grad av säkerhet kunna bedöma om någon styrelseledamot 
eller verkställande direktören i något väsentligt avseende:

	● företagit någon åtgärd eller gjort sig skyldig till någon försummelse 
som kan föranleda ersättningsskyldighet mot bolaget

	● på något annat sätt handlat i strid med aktiebolagslagen, årsredo-
visningslagen eller bolagsordningen.

Vårt mål beträffande revisionen av förslaget till dispositioner av 
bolagets vinst eller förlust, och därmed vårt uttalande om detta, är 
att med rimlig grad av säkerhet bedöma om förslaget är förenligt med 
aktiebolagslagen.

Rimlig säkerhet är en hög grad av säkerhet, men ingen garanti för att en 
revision som utförs enligt god revisionssed i Sverige alltid kommer att 
upptäcka åtgärder eller försummelser som kan föranleda ersättnings-
skyldighet mot bolaget, eller att ett förslag till dispositioner av bolagets 
vinst eller förlust inte är förenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige använder vi 
professionellt omdöme och har en professionellt skeptisk inställning 
under hela revisionen. Granskningen av förvaltningen och förslaget 
till dispositioner av bolagets vinst eller förlust grundar sig främst på 
revisionen av räkenskaperna. Vilka tillkommande granskningsåtgärder 
som utförs baseras på vår professionella bedömning med utgångs-
punkt i risk och väsentlighet. Det innebär att vi fokuserar granskningen 
på sådana åtgärder, områden och förhållanden som är väsentliga 
för verksamheten och där avsteg och överträdelser skulle ha särskild 
betydelse för bolagets situation. Vi går igenom och prövar fattade 
beslut, beslutsunderlag, vidtagna åtgärder och andra förhållanden 
som är relevanta för vårt uttalande om ansvarsfrihet. Som underlag 
för vårt uttalande om styrelsens förslag till dispositioner beträffande 
bolagets vinst eller förlust har vi granskat om förslaget är förenligt med 
aktiebolagslagen.

Stockholm den 3 november 2021 
Öhrlings PricewaterhouseCoopers AB 

Johan Engstam

AUKTORISERAD REVISOR
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