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Behandlingsstart med medeldos i COVID-19

NextCell Pharma AB ("NextCell" eller "Bolaget") meddelar att den kliniska prévningen ProTrans19+SE kan bérja
rekrytera patienter i medeldosgruppen. Tre patienter som har behandlats med lag dos av ProTrans har
utvarderats kliniskt och datan har gatts igenom av Sakerhetskommittén som nu tillater fortsatt behandling
med medelhdg dos av ProTrans for svar lunginflammation orsakad av COVID-19.

Sakerhetskommittén har granskat sakerhetsaspekterna av studien "Treatment of Respiratory Complications
Associated with COVID-19 Infection Using Wharton's Jelly (WJ) Umbilical Cord (UC) Mesenchymal Stromal
Cells {ProTrans®): open Phase IB Clinical Trial", som beskrivs i EudraCT 2020-002078-29.

Mé&tet hélls mé&ndagen den 25 oktober. professor Ake Lernmark, dr Magnus Nisell och docent Peter Bergman
(ordférande) utgjorde Sakerhetskommittén. Docent Josefin Sundh, huvudprévare, beskrev studien och de
inkluderade patienterna. Sakerhetskommittén hade tillgang till fullstdndiga datainsamlingsformular
inklusive beskrivningar av biverkningar.

Tre patienter har inkluderats for den forsta delen av studien, dar 25 miljoner celler gavs som en enda infusion.
Alla tre patienter forbattrades under studieperioden och kunde skrivas ut fran sjukhuset. En patient
uppvisade tecken pa trétthet, dyspné och minskad fysisk prestanda under en langre tid efter utskrivning fran
sjukhuset. Detta ansags dock vara en del av covid-19-sjukdomen och inte relaterad till studielakemedlet.
Sammantaget var de fa rapporterade biverkningarna lindriga och var sannolikt inte kopplade till
studielakemedlet ProTrans. DSMB tillater séledes inskrivning att fortsatta.

ProTrans utvecklas som en immunmodulerande cellsterapi som fér ndrvarande utvarderas for behandling av
patienter med typ 1-diabetes. Mekanismen for immunmodulering forvdntas dock vara tillamplig vid andra
autoimmuna sjukdomar och inflammatoriska tillstand. Nar tillstandet for COVID-19 patienter forsamras ar det
pga. att immunsystemet blir hyperaktivt och attackerar organ inklusive lungorna. | denna 6ppna fas Ib-studie
kommer totalt tre grupper om vardera tre, att behandlas med olika doser av ProTrans.

Huvudprévare for studien ar docent Josefin Sundh, Universitetssjukhuset Orebro. Prévningsprotokollet ar
skrivet av Professor Dominique Farge, St. Louis Hospital i Frankrike, och dr Lindsay Davies, CSO NextCell
Pharma. Styrgruppen utgors av ordférande professor Farge samt medlemmarna professor Edvard Smith
(NextCell Pharma) och dr Tomasz Oldak (PBKM).
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Om NextCell Pharma AB:

NextCell ar ett cellterapibolag i fas Il med ldkemedelskandidaten ProTrans for behandling av typ 1-diabetes.
Fokus ar att ta ProTrans till ett marknadsgodkannande via en fas IlI studie. ProTrans anvands ocksa i tva
kliniska Covid-19 studier, i Orebro samt Montreal (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 aven 10% i FamicordTX ett uppstartsbolag inom CAR-T och onkologi
samt 100% av Cellaviva, Skandinaviens storsta stamcellsbank fér familjesparande av stamceller fran
navelstrangsblod och navelstrangsvdavnad med tillstand fran Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO).
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