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NextCell presenterar resultat fran interimsanalys idag
kil 15:00

NextCell Pharma AB (“NextCell” eller "Bolaget”) har utvecklat en proprietary och patenterad plattformsteknik
dar stamceller kan selekteras fram for allogen behandling av olika specifika sjukdomar. Vd Mathias Svahn
kommer att presentera resultaten pa torsdag den 27 oktober kI 15:00 som direktsands via Nyhetsbytran
Direkt, lank https://youtu.be/YIBSht31ltqc.

e Torsdag den 27 oktober kl 15:00
e https://youtu.be/YIBSbt31tqc

Har ges en uppdatering over Bolagets uppnddda och pagdende kliniska verksamhet med
lakemedelskandidaten ProTrans, som tagits fram for typ-1 diabetes, autoimmuna och inflammatoriska
sjukdomar.

ProTrans-1. En sedan 2019 avslutad 6ppen dos-eskalerings Fas-1 studie i nio typ-1 diabetes patienter visade
pa a) god sdkerhet och pa b) dosberonde effekt avseende bevarande av kroppsegen insulinproduktion ett ar
efter behandling.

ProTrans-2. En sedan 2020 avslutad placebo kontrollerad Fas-2 studie i 15 typ-1 diabetes patienter visade
pa signifikant behandlingseffekt (p<0,05), dar ProTrans-behandlade patienter bibeholl 90% av sin vid
behandlingstillfallet kroppsegna insulinproduktion ett ar efter behandling, mot 53% i placebogruppen .

ProTrans-Repeat ar en oppen uppféljningsstudie i de patienter som deltog i ProTrans-1 ovan. De nio
patienterna behandlades, efter forsta behandling, med ytterligare en lika stor dos de fatt ca ett-tva ar tidigare
i ProTrans-1. Den 18 oktober i ar, presenterades en interimsanalys efter andra behandlingen, som
konkluderade att behandling med hogsta dosen ger signifikant (p<0,05) béast langtidseffekt avseende
bevarandet av den egna insulinproduktionen. | snitt behéll de tre kohorterna lag-, mellan-, och hég-dos, 41%,
45% och 81% av sin vid forsta behandlingstillfallet insulinproducerande férmaga efter ca 3,5-4 ar.
Langtidseffekten foljes upp i ytterligare ca tva ar..

ProTrans-Obs (11 patienter, pagéende). Langtidsuppféljning av patienter som tidigare deltagit i ProTrans-
2. Studien pagari 5 ar och 3-ars interimsresultat presenteras har: ” av 14 patienter som fullféljde ProTrans-2,
accepterade 6 ProTrans-behandlade och och 5 placebo behandlade patienter att efter avslutad studie delta
i uppfoljningsstudien ProTrans-Obs, dar de foljs under ytterligare 5 ar. | studien méts patienternas
kroppsegna insulinproduktion halvarsvis och en 3 ars uppfoljning har gjorts. Resultatet fran denna
interimsanalys visar pa statistiskt signifikant behandlingseffekt vid samtliga analyserade tidpunkter (p<0,05).
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ProTrans-Young (66 patienter, pagaende) ar en Fas 1/2 studie dar forstadelen ar en 6ppen sakerhetsstudie
med 6 barn som nyligen diagnostiserats med typ-1 diabetes. Samtliga patienter har behandlats och en
sakerhetskommitté forvantas lamna rekomendation om att fortsatta med del 2 i b6rjan av november.

Andra delen av studien ar randomiserad, placebokontrollerad dubbelblindad studie med 30 patienter i
aldrarna 12-21 ar och 30 patienteri aldrarna 7-11 ar.

Paediatric Investigation Plan, PIP. En pediatrisk utvecklingsplan har inlamnats for behandling av den
Europeiska Lakemedelsmyndighetens expertkommitté for lakemedelsutveckling fér behandling av barn.
Planen beskriver det kliniska prévningsprogrammet fram till kommersialisering och ar ett krav infor fas-3
studier. | ans6kan ingar ProTrans-3, en pivotal fas Ill studie for bade vuxna och barn som vid positivt utfall kan
ge ProTrans marknadsforingsgodkannande.

Protrans19+SE (9 patienter, pagdende). Svensk 6ppen doseskaleringsstudie (fas 1) med ProTrans for
behandling av vuxna patienter (ej typ-1 diabetes), som drabbats av allvarlig lunginflammation till f6ljd av
Sars-CoV-2 infektion.

Protrans19+CA (48 patienter, pagaende). Kanadensisk randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblindad
studie (fas 2) studie for behandling av vuxna patienter (ej diabetes), som drabbats av allvarlig
lunginflammation till foljd av Sars-CoV-2 infektion.
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Om NextCell Pharma AB:

NextCell ar ett cellterapibolag i klinisk fas Il. Bolaget har utvecklat en proprietary och patenterad
plattformsteknik for att framstalla mesenchymala stamceller anpassade for allogen behandling av olika
autoimmuna och immunologiska sjukdommar. Lakemedelkandidaten ProTrans provas nu for behandling av
typ-1-diabetes samt andningskomplikationer orsakade av Sars-CoV-2 infektion. Fokus &r att ta ProTrans till
ett marknadsgodkédnnande for typ-1 diabetes via en fas 1l studie. ProTrans anvands ocksa i tva kliniska Covid-
19 studier, i Sverige och Kanada. NextCell arbetar med att fardigstalla en egen GMP-facilitet for tillverkning av
ProTrans. GMP-faciliteten berdknas vara redo for tillverkning av mindre mangder av ProTrans under 2023.
NextCell ager daven 8,5% i FamicordTX ett uppstartsbolag inom CAR-T och onkologi, samt 100% av Cellaviva,
Skandinaviens storsta stamcellsbank fér familjesparande av stamceller fran navelstrangsblod och
navelstrangsvavnad med tillstand fran Inspektionen fér Vard och Omsorg (IVO).
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