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ProTrans-Repeat, godkind klinisk prévning for upprepad behandling av patienter med diabetes

Liakemedelsverket har meddelat NextCell Pharma AB (”NextCell”) att den nya studien, ProTrans-Repeat, har beviljats tillstand. Studien ar en
fortsittning av ProTrans-1 dar patienter med typ-1 diabetes, som deltagit i doseskaleringsdelen kommer att tillfragas om deltagande i
ProTrans-Repeat. Syftet ar att undersdka om upprepad behandling &r siker och ger 6kad effekt vad géller patientens férmaga att producera
eget insulin.

ProTrans-Repeat ar en fas lla klinisk 1akemedelspréwning som har till syfte att utvardera om upprepad behandling kan 6ka eller upprétthalla effekten av
ProTrans &ver langre tid med bibehallen sakerhet.

Godkannandet av uppfdljningsstudien innebar en milstople fér NextCell som nu &r ett steg ndrmare sin vision att behandla patienter med autoimmuna
sjukdomar. Takten i utvecklingen 6kas genom att upprepad behandling utvérderas parallellt med den placebokontrollerade studien ProTrans-1. Aven
kostnaden att genomféra ProTrans-Repeat berdknas att bli betydligt I1agre jamfort med ProTrans-1 da tillrdckligt med studieldkemedel redan &r producerat
samt att det finns erfarenhet och rutiner for att ge behandling med ProTrans.

"ProTrans-Repeat, kommer att ge oss vérdefulla data pa upprepade behandlingar. Sékerhetsresultat fran ProTrans-1 ger oss mdjlighet att ga snabbt
framéat i var kliniska utveckling”, séger Mathias Svahn, VD for NextCell.

Utover de nio patienter som kommer att fa aktiv behandling planeras nio patienter att inkluderas som kontrollpatienter vilket innebar att de foljs pa samma
satt som de 6wiga men utan att genomga behandling. Effekten méts genom jémforelse av patientens forméga att producera insulin fore behandling med 12
manader efter behandling med den upprepade dosen av ProTrans.

Den officella studietiteln &r "An open label, parallel single center trial of Wharton's jelly derived allogeneic mesenchymal stromal cells repeated treatment to
preserve endogenous insulin production in adult patients diagnosed with type 1 diabetes”. Studien genomftrs i samarbete med Karolinska Trial Alliance pa
Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge och huwdprévare ar professor Per-Ola Carlsson.

Vid sista besoket i den pagaende studien ProTrans-1 kommer patientema fran doseskaleringsstudien tillfragas om deltagande i ProTrans-Repeat, dvs sista
besoket i ProTrans-1 véntas bli forsta besoket i ProTrans-Repeat (férutsatt att patientema samtycker). Det géller dock inte patienter i Iagdoskohorten som
kommer tillfragas i efterhand da de redan lamnat ProTrans-1.

Forsta delen av den pagaende studien ProTrans-1 &r en doseskaleringsstudie dar totalt nio patienter behandlats med ProTrans, tre med lagdos, tre med
medeldos och ytterligare tre med higdos. Patienterna har sedan foljts under 12 manader och de tre patienter som ingick i lagdoskohorten lamnade studien
i slutet av februari efter att ha varit pa 12-manadsuppfdljningen. Patientema i medel- respektive hgdoskohorten planeras géra sina uppfoljningsbesck i maj
respektive oktober 2019.

Vidare har den andra delen av ProTrans-1-studien inkluderat patienter vilken &r en randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad studie med tio patienter
som far ProTrans och fem patienter som far placebo. Den sista patienten véntas bli fardigbehandlad i mitten av 2020 och kommer séledes att I6pa parallellt
med ProTrans-Repeat.
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Stamceller fonéntas forandra hur manga idag livshotande sjukdomar behandlas. NextCell Pharma AB utvecklar ProTrans, en lakemedelskandidat
bestaende av stamceller for i forsta hand behandling av autoimmuna och inflammatoriska sjukdomar liksom for anvéindning vid njurtransplantationer.
ProTrans bestar av stamceller framtagna ur navelstrangsvéwnad med NextCell Pharmas proprietdra selektions-algoritm. Vidare har bolaget en bifirma i
Cellaviva, som &r Sweriges enda av IVO godkénda stamcellsbank for familjesparande av stamceller fran navelstrangsblod och navelstrangsvawnad.



