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Delårsrapport Q1
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.

Första kvartalet (2021-09-01 till 2021-11-30) 
	● Rörelseintäkterna uppgick till 1 347 (1 148 ) TSEK. 
	● Resultatet efter finansiella poster uppgick till -6 472 (-5 473) TSEK.
	● Resultatet per aktie* uppgick till -0,19 (-0,23) SEK.
	● Kassa och bank uppgick till 133 464 (16 810) TSEK. 
	● Soliditeten** uppgick till 94,1 (84,9) %.

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt an-
tal aktier. Genomsnittligt antal aktier för det första kvartalet 2020/2021: 
34 379 523 (23 398 33) aktier. Antal aktier i NextCell per den 30 november 
2021: 34 379 523 (23 398 334) aktier.
**Soliditet: Eget kapitals andel av balansomslutningen

Väsentliga händelser under första kvartalet
	● NextCell meddelade i början av september att samtliga patienter i 
lågdosgruppen med Covid-19 hade 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 är 
inbjuden talare vid Advanced Therapy Congress i London för att 
presentera resultat från de kliniska prövningarna ProTrans-1 och 
ProTrans-2.

	● NextCell meddelade 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 meddelade 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 händelser efter periodens utgång
	● NextCell meddelade i december man har ingått ett samarbetsavtal 
med T.A.D.1, en ideell förening vars syfte är att öka kunskapen i 
samhället om typ 1-diabetes och driva projekt till stöd för alla som 
lever med och runt T1D. Tillsammans vill man vi sprida hopp om typ 
1-diabetesforskning och synliggöra NextCells kliniska prövningar.

	● I slutet av januari meddelade NextCell att VD Mathias Svahn bjudits 
in att hålla en presentation om bolagets resa inom cellterapi
området på det prestigefyllda Advanced Therapy Week i Miami, 
Florida mellan den 25 och 28 januari.
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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
Professor Per-Ola Carlsson har i dagarna 
påbörjat screening av patienter med 
nydiagnostiserad typ-1 diabetes för inklusion 
i den nu av läkemedelsverket godkända 
ProTrans-Young studien. Sammanlagt skall 
66 patienter behandlas med ProTrans cellterapi 
vid Akademiska Sjukhuset i Uppsala, Prinsessan 
Victorias Barnsjukhus i Linköping samt Skånes universitetssjukhus.  

03.

Med tanke på tidigare genomförda kliniska studier, Protrans-1 och 
ProTrans-2, som trots ett begränsat deltagarantal visade en statistiskt 
signifikant behandlingseffekt vad gäller bevarandet av insulinproduce-
rande betaceller, blir det intressant att se hur eventuella intermediära 
resultat från ProTrans Young studien, kan komma att påverka designen 
av vår planerade pivotala studie. 

Långtidseffekt av behandling med en respektive två doser av ProTrans 
utvärderas under 5 år i de pågående studierna ProTrans-OBS och 
ProTrans-Repeat. Häromdagen var det faktiskt 4 år sedan första patien-
ten behandlades. Dessa studier ger oss ett försprång mot eventuella 
konkurrenter. I dagsläget leder NextCell, så vitt vi vet, utvecklingsarbe-
tet med mesenkymala stromaceller för att bromsa, stoppa eller rever-
sera sjukdomsförloppet i typ 1 diabetes. Det är alltid svårt att jämföra 
resultat med konkurrenters läkemedelskandidater men generell im-
munosuppresion med tex antikroppar anses av många kunna leda till 
biverkningar och att patienter hoppar av de kliniska prövningarna pga 
att de tycker behandlingen är för jobbig eller att de blir för infektions-
känsliga. ProTrans har inte visat på några av dessa negativa effekter, 
faktum är att alla patienter som var med i ProTrans-1 tackade ja till att 
få ytterligare en behandling med ProTrans och att fortsätta följas under 
ytterligare 5 år. Det tycker jag är ett utmärkt kvitto på hur vältolererad 
och enkel behandlingen är.

En infusion med ProTrans innebär att patienten får en bolusdos av 
mesenkymala stromaceller i blodomloppet. Det första organet som 
cellerna når är lungorna där en stor andel celler förväntas fastna i de 
fina blodkärlen för att sedan utrycka parakrina faktorer och slutligen bli 
eliminerade av makrofager. Effekten är systemisk och består även efter 
att ProTrans lämnat kroppen. 

Förutom för Typ-1 diabetes, ges ProTrans nu också i kliniska läkeme-
delsprövningar till COVID-19 patienter som fått en allvarlig lungin-
flammation till följd av virusinfektionen och som riskerar att bli lagda 
i respirator. COVID-19 börjar som en virusinfektion som sedan ofta 
övergår till lunginflammation och i vissa patienter leder lunginflamma-
tionen till en hyperinflammation i lungan, som kan kräva respirator och 
kan vara livshotande. Det är hyperinflammationen i lungan, som vi tror 
kan behandlas med ProTrans. Mekanistiskt sett så är lungan ett idealt 
målorgan då en stor andel av cellerna lokaliseras dit. 

ProTrans utvärderas i två kliniska prövningar, ProTrans-19+SE i Sverige, 
där lågdoskohorten nu är färdigbehandlad och medeldoskohorten 
håller på att rekryteras, samt ProTrans19+CA i Kanada som är en rando-
miserad dubbelblindad studie med totalt 48 patienter som pågår och 
sponsras av McGill University.

Förutom det uppenbara medicinska behovet var en anledning att 
starta kliniska studier hos patienter med COVID-19 ett tillfälle att visa 
på den stora potentiella bredden av ProTrans; från kronisk autoimmun 
sjukdom där patienten kan leva ett näst intill normalt liv med optimal 
diabeteshantering, till en akut virusinducerad hyperinflammation där 
patienterna bokstavligen är dödssjuka.

Under vintermånaderna har NextCell till stora delar varit en byggar-
betsplats. När vi närmar oss möjliga utlicensieringsaffärer, pivotala 
studier, ansökan om marknadsgodkännande etc, så är det viktigt att 
ta hem all kunskap och alla funktioner under samma tak. Under våren 
2021 startades därför projektering av en egen GMP-facilitet. Vi tog 
över grannlokalerna på plan 8 i Novum-huset Huddinge och trippla-
de totalytan för att få plats med renrum och tillverkningspersonal. 
Personalstyrkan har nära fördubblats och tillsammans bygger vi en 
organisation för att driva ett medelstort biotechbolag som ligger i 
fronten av cellterapifältet.
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Cellaviva har återigen slagit försäljningsrekord och intäkterna ökar 
med 30% jämfört med samma period 2020. Vi har även slagit rekord i 
antal insamlingar och våra ”Cellbulancer” används flitigt pga besöks-
restriktioner på framför allt svenska sjukhus. Den största tillväxten för 
Cellaviva ser vi i Danmark där Cellaviva tagit betydande marknadsan-
delar. Vi befäster vår position som Skandinaviens största stamcellsbank 
och är också största aktören på respektive marknad.

Cellavivas långsiktiga marknadsstrategi har slagit igenom tack vare 
våra medarbetares hårda arbete med att sprida information om stam-
celler och i samarbete med andra organisationer nå ut till blivande 
föräldrar. Senaste exemplet är ”Together Against Diabetes 1” som

2016 grundades av Elin Cederbrant. Elin har genom sina föreläsning-
ar, ryggsäckprojektet och via T1D-appen byggt ett unikt nätverk och 
en hög trovärdighet inom vården. Elin har varit och är delaktig i flera 
olika utvecklingsprojekt i regioner och kliniker med stor möjlighet att 
påverka. Hon har blivit en ambassadör för typ 1 diabetes i Sverige och 
når genom sina sociala kanaler, T.A.D.1: s projekt och sin synlighet i 
media ut till en stor del av de, som lever med typ-1 diabetes i Sverige. 
Samarbetet är viktigt för att sprida hopp med stamcellsbehandlingar 
generellt och är en kanal för NextCell att synliggöra både ProTrans för 
behandling av just typ 1 diabetes samt möjligheten att spara sitt eget 
barns stamceller, som kund hos Cellaviva.

Vi ser fram emot det kommande kvartalet! 

Mathias Svahn, Ph.D.	
VD NextCell Pharma AB



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 stroma
celler från navelsträngsvävnad pågår däremot globalt.

Grunden för NextCells cellsterapier är Bolagets egenutvecklade selek-
tionsalgoritm, 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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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 placebokontrol-
lerad fas II-studie med primärt syfte att utvärdera effekt. Tio patienter 
be- handlades med ProTrans och fem patienter behandlades med pla-
cebo. Sista patienten i ProTrans-2 behandlades i juni 2019 och resultat 
publicerades i september 2020. Att studien var dub-
belblindad säkerställde att varken patienter eller 
läkare visste om de 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 bevarat en 
statistisk signifikant högre insulin-
produktion efter en 12-månader-
speriod jämfört med de patienter 
som behandlades 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 
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 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).

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 patientpopulationen. 

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 ytter-
ligare sex som fungerar som kon-
trollgrupp. 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 uppfölj-

ningsperioden 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-OBS
Studien är en uppföljning av den kliniska prövningen ProTrans 2 där 
de patienter som slutfört ProTrans-2 ombeds delta för halvårsvis upp-
följning av säkerhet och effekt under en period om fyra år. OBS-studien 
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-stu-
dien påvisa både ihållande effekt och säkerhet under en tvåårsperiod 
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 studierna ProTrans-Repeat och 
ProTrans-OBS parallellt.

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-
patienter 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 
genomföra en fas II-studie med ProTrans för behandling av hyperin-
flam- mation i lunga orsakat av coronaviruset. Sponsor för studien är 
Research 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
Lindsay Davies trivs i rollen som 
forskningsansvarig på ett bolag i stromacellsterapins absoluta framkant.

Som Chief Scientific Officer, forskningsansvarig, på NextCell har Lind-
say Davies möjlighet att utveckla stromacellsterapier som kan få ett 
enormt genomslag i behandlingen av patienter med svåra sjukdomar. 
Hon tycker att det är spännande att arbeta inom ett område som är 
relativt nytt och snabbväxande. Det finns fortfarande otroligt mycket 
kvar att lära sig om stromacellernas egenskaper och tillämpningsområ-
den och Lindsay Davies lär sig nya saker varje dag.

–Jag kommer ursprungligen från Storbritannien, där jag bland annat 
studerat biologi vid Aston University i Birmingham och biokemi vid 
Cardiff University i Wales, där jag upptäckte stam- och stromacellte-
rapins möjligheter. Så småningom kom jag till Sverige och Karolinska 
Institutet, där jag forskade i sju år. 2020 startade jag ett eget konsultbo-
lag eftersom jag ville arbeta med att hjälpa läkemedelsbolag att ta sig 
igenom sina kliniska studier och förverkliga sina visioner, säger Lindsay 
Davies.

Nextcell var en av hennes första kunder i det nystartade bolaget och 
efter ett par månader erbjöds Lindsay Davies tjänsten som Chief Scien-
tific Officer på bolaget. 

–Den stromacellsterapi som NextCell utvecklar kändes extremt 
intressant. När jag kom in i bolaget hade Fas 1 studien avslutats med 
framgång och Fas 2 studien var på gång, vilket kändes lovande. Här får 
jag vara en del av ett kollaborativt team som drivs av en stark gemen-
sam vision, att utveckla stromacellsterapi som gör verklig skillnad i 
människors liv, säger Lindsay Davies. 

I sin roll som Chief Scientific Officer ansvarar hon för forsknings-
verksamheten och utvecklingen av NextCells kliniska plattform för 
läkemedelskandidaten ProTrans. För närvarande fokuserar hon mycket 
på att koordinera och förbereda Fas 3 studien för ProTrans på patienter 
med diabetes typ-1, som ska genomföras i sex europiska länder. Lind-
say Davies har även varit med och koordinerat de kliniska studierna i 
Sverige och Kanada som utvärderar effekten av ProTrans på patienter 
med Covid-19.

Från idé till färdigt läkemedel
NextCells forskningsteam har expanderat kontinuerligt sedan Lindsay 
Davies blev forskningschef i juni 2020. Det har bland annat inneburit att 
forskningen har kunnat expandera till att analysera ProTrans på flera 
olika typer av sjukdomar. 

–Min viktigaste karriärmässiga drivkraft är att få vara med och utveckla 
något från idé till färdigt läkemedel, från koncept till kommersia-
lisering. Innan jag började arbeta med cellterapi arbetade jag som 
designer. Designprocessen har många likheter med läkemedelsutveck-
lingsprocessen, säger Lindsay Davies.
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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 marknaden 
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 forsk-
ning i över 30 år. Tidigare var benmärg den enda stamcellskällan.

* www.clinicaltrials.gov

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 inflamma-toriska 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 navelsträngsvävna-den.

Stamceller används idag till att behand-
la en mängd allvarliga sjukdomar, som 
medfödda blod- och immunbristsjukdo- 
mar, blodcancer, benmärgs-sjukdomar 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 första kvartalet 2021/2022 uppgår till 1,3 (1,1) 
MSEK varav 1.3 (1,0) MSEK avser intäkter från Cellavivas verksamhet. 
Därmed ökar intäkterna från Cellaviva verksamheten med 30% mellan 
perioderna och de totala intäkterna med motsvarande 17%. Intäkterna 
relaterade till Cellaviva har visat en stadig tillväxt de senaste två åren. 

Finansiell utveckling 
Resultatet för det första kvartalet 2021/2022 uppgår till -6,5 (-5,5) MSEK. 
Den totala kostnadsmassan för perioden uppgår till -7,9 (-6,6) MSEK, 
vilket innebär en ökning om 1,3 MSEK (18%). Ökningen är i enlighet 
med budget och kan i huvudsak härledas till posten Övriga externa 
kostnader. Kostnadsmassan väntas öka under kommande perioder i 
takt med att verksamheten växlar upp i omfattning med anledning av 
den planerade fas III-studien. 

Likviditet
NextCells likvida medel per den 30 november 2021 uppgick till 133,4 
(16,8) MSEK. Totala kassaflödet för de första tre månaderna 2021/2022 

uppgick till -5,7 (-5,1) MSEK. Kassaflöde från den löpande verksamheten 
uppgick till -5,8 (-5,1) MSEK. Kassaflödet ligger i linje med förväntningar 
och budget då verksamheten successivt skalar upp med anledning av 
den planerade Fas-III-studien.

Soliditet
Bolagets soliditet per den 30 november 2021 uppgick till 94,1 (84,9) %. 

Aktien och största ägarna
Bolagets aktie är noterad på First North Growth Market och handlas 
under tickern ”NXTCL”. Per den 30 november 2021 uppgick antalet 
aktier till 34 379 523 och aktiekapitalet till 7 047 802 SEK. Genom-
snittligt antal aktier under det första kvartalet uppgick till 34 379 523 
(23 398 334). Samtliga aktier är av samma slag och denominerade i 
svenska kronor (SEK).

Per den 31 december 2021 uppgick antalet aktieägare till cirka 2 600 
(3 990) st. De tio största ägarna innehade aktier motsvarande 46,6 % av 
det totala antalet.

Nedan återfinnes listan över de tio största aktieägarna i NextCell per 2021-12-31

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

Diamyd Medical AB 4 283 861 12,5
Försäkringsbolaget Avanza Pension 3 698 061 10,8
Anders Essen-Möller* 2 526 909 7,4
Ålandsbanken i ägares ställe 1 220 595 3,5
Christer Jansson 933 057 2,7 
Pabros AB 847 452 2,5
Nordea Livförsäkring Sverige AB 650 476 1,9
Konstruktions och Försäljningsaktiebolaget KFAB 650 000 1,9
Nordnet Pensionsförsäkring AB 613 814 1,8
Robert Joki 612 427 1,8
Summa 16 036 652 46,6

*  Utöver styrelseordförande Anders Essen-Möllers direktregistrerade innehav ingår i posten innehav om 4,08 procent förvaltade i Avanza Pension.
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Principer för delårsrapportens upprättande
Delårsrapporten har upprättats enligt Årsredovisningslagen och BFNAR 
2012:1 Årsredovisning och koncernredovisning (”K3”) samt enligt 
BFNAR 2007:1 (”Frivillig delårsrapportering”). För ytterligare informa-
tion om redovisningsprinciper hänvisas till NextCells årsredovisning för 
2020/2021.

Granskning av revisor
Delårsrapporten 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:

Halvårsrapport 2022-04-28

Delårsrapport 3 2022-07-28

Bokslutskommuniké 2022-10-27

Årsredovisning 2022-11-03

Årsstämma 2022-11-24

Avlämnande av Delårsrapporten
Huddinge, den 27 januari 2022

NextCell Pharma AB	

Styrelse och VD

Anders Essen-Möller

STYRELSEORDFÖRANDE

Camilla Sandberg

STYRELSELEDAMOT

Hans-Peter Ekre

STYRELSELEDAMOT

Edvard Smith

STYRELSELEDAMOT

Mathias Svahn

VERKSTÄLLANDE DIREKTÖR
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Resultaträkning
 
(SEK)

2021-09-01
2021-11-30

2020-09-01
2020-11-30

2020-09-01
2021-08-31

Rörelseintäkter

Nettoomsättning 1 346 226 1 036 846 3 912 017

Övriga rörelseintäkter  1 116 111 341 543 027

Summa rörelseintäkter 1 347 342 1 148 187 4 455 044

Rörelsekostnader

Råvaror och förnödenheter -1 102 768 -2 092 251 -9 938 378 

Övriga externa kostnader -4 076 240 -2 106 039 -8 501 148

Personalkostnader -2 619 189 -2 315 955 -10 343 614

Avskrivningar -122 178 -95 638 -437 020

Övriga rörelsekostnader 43 -11 622 -55 905 

Summa rörelsekostnader -7 920 332 -6 621 505 -29 276 065

Rörelseresultat -6 572 991 -5 473 319 -24 821 021

Finansiella poster

Ränteintäkter 104 071 0 271 839

Räntekostnader och liknande kostnader -3 356 0 -7 573 

Summa finansiella poster 100 715 0 264 266

Resultat före skatt -6 472 276 -5 473 319 -24 556 755

Skatt

Årets skattekostnad - - -

Periodens resultat -6 472 276 -5 473 319 -24 556 755



11.

17 · NextCell Pharma AB | Delårsrapport Q1

Balansräkning 
 
(SEK) 2021-11-30 2020-11-30 2021-08-31

TILLGÅNGAR

Anläggningstillgångar

Materiella anläggningstillgångar

Maskiner och andra tekniska anläggningar 1 624 913 1 300 131 1 723 492

Inventarier, verktyg och installationer 1 156 351 1 250 747 1 179 950

2 781 264 2 550 878 2 903 442

Finansiella anläggningstillgångar

Aktier och andelar i andra företag 5 114 736 - 5 114 736

Övriga långfristiga fordringar 1 128 192 1 129 193 1 128 192

6 242 928 1 129 193 6 242 928

Summa anläggningstillgångar 9 024 192 3 680 071 9 146 370

Omsättningstillgångar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 3 514 147 761 602 1 390 571
Övriga kortfristiga fordringar 901 509 494 491 309 974
Förutbetalda kostnader och upplupna intäkter 5 649 782 2 687 599 5 611 635

10 065 438 3 943 693 7 312 180

Kassa och bank 133 464 196 16 810 206 139 167 921

Summa omsättningstillgångar 143 529 633 20 753 899 146 480 101

SUMMA TILLGÅNGAR 152 553 826 24 433 970 155 626 471
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Balansräkning forts.

 
(SEK) 2021-11-30 2020-11-30 2021-08-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 7 047 802 4 796 658 7 047 802

Fritt eget kapital

Balanserat resultat -53 384 260 -28 827 505 -28 827 505

Överkursfond 196 429 502 50 249 300 196 429 502

Årets/Periodens resultat  -6 472 276  -5 473 319  -24 556 755

136 572 966 15 948 476 143 045 242 

Summa eget kapital 143 620 768 20 745 134 150 093 044

Skulder

Långfristiga skulder

Övriga långfristiga skulder 1 688 088 1 572 194 1 576 433 

Kortfristiga skulder
Leverantörsskulder 4 204 732 708 947 1 281 459
Övriga kortfristiga skulder 1 000 798 278 697 628 695
Upplupna kostnader och förutbetalda intäkter 2 059 440 1 128 998 2 046 840

7 264 969 2 116 642 3 956 994

Summa skulder 8 933 958 3 688 836 5 333 427

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 152 553 826 24 433 970 155 626 471
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Kassaflödesanalys 
 
(SEK)

2021-09-01
2021-11-30

2020-09-01
2020-11-30

2020-09-01
2021-08-31

3 MÅN 3 MÅN 12 MÅN

Den löpande verksamheten

Resultat före finansiella poster -6 572 991 -5 473 319 -24 821 021

Justering för poster som inte ingår i kassaflödet

Avskrivningar 122 178 95 638 437 020

Erhållen ränta 104 071 - 271 839

Betald ränta -3 356 - -7 573

Kassaflöde från den löpande verksamheten 
före förändring av rörelsekapital

-6 350 098 -5 377 681 -24 119 735

Förändring av rörelsekapital

Ökning/minskning av rörelsefordringar -2 753 258 129 335 -3 329 152

Ökning/minskning leverantörsskulder 384 703 231 344 977 903

Ökning/minskning övriga kortfristiga rörelseskulder 2 923 273 -98 145 803 856

Summa av rörelsekapital 554 717 262 534 -1 457 393

Kassaflöde från den löpande verksamheten -5 795 381 -5 115 147 -25 577 128

Investeringsverksamheten

Investeringar i materiella anläggningstillgångar - -31 984 -725 930

Investeringar i finansiella anläggningstillgångar - -1 000 -5 114 334

Kassaflöde från investeringsverksamheten 0 -32 984 -590 013

Kassaflöde från finansieringsverksamheten

Långfristiga skulder 91 655 - 195 631

Nyemission - - 164 717 835

Emissionskostnad - - -16 286 489 

Kassaflöde från finansieringsverksamheten 91 655 0 148 626 977

Periodens kassaflöde

Likvida medel vid periodens början 139 167 921 21 958 336 21 958 336

Periodens kassaflöde -5 703 725 -5 148 131 117 209 585

LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 133 464 196 16 810 206 139 167 921
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Förändring av eget kapital

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

AKTIEKAPITAL
BALANSERAT 

RESULTAT ÖVERKURSFOND
PERIODENS 
RESULTAT

SUMMA EGET 
KAPITAL

Ingående balans 2021-09-01 7 047 802 -28 827 505 196 429 502 -24 556 755 150 093 044

Disposition enligt stämma -24 556 755  24 556 755 0

Nyemission

Emissionskostnader

Periodens resultat -6 472 276 -6 472 276

Utgående balans 2021-11-30 7 047 802 -53 384 260 196 429 502 -6 472 276 143 620 768
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