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Uppdatering av NextCells kliniska provningar
med ProTrans

NextCell Pharma bedriver ett flertal kliniska provningar med ProTrans. Den nu stdrsta pagaende studien
ProTrans Young, som omfattar 66 patienter, utvecklas val. Samtliga 30 patienter i den &ldre aldersgruppen
har rekryterats och ska behandlas med ProTrans. | 1angtidsuppfdljningsstudierna Protrans-0bs och
ProTrans-Repeat har nu de férsta diabetespatienterna fullféljt studien efter fem ars uppféljning.

ProTrans Young - fullrekryterad &ldre dldersgrupp

Studien startade 2021 och ar en provarinitierad klinisk studie som leds av Uppsala universitet tillsammans
med Linkopings universitet och Lunds universitet. Malet med denna fas 1/2-studie ar att utvardera ProTrans
for behandling av pediatriska patienter med nyligen diagnosticerad typ 1-diabetes.

Studiens forsta del var en 6ppen fas-1 sakerhetsstudie med 6 barn (alder 7-18) som nyligen fatt sin diagnos.
Studien utvecklades val och sdkerhetskommittén rekommenderade darfor att fortsatta med fas 2 av
studien, som pagar sedan slutet av 2022. Studien &r randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblindad
med 30 patienterialdrarna 12 - 21 ar och 30 patienter i aldrarna 7 - 11 &r. Samtliga patienter i den aldre
aldersgruppen har nu rekryterats och den sista patienten i denna aldersgrupp beraknas ha fatt behandling
under februari mdnad i ar. Efter ytterligare sékerhetskontroll sker rekrytering av 30 patienter i aldersgrupp
7-11. Den delen av studien berdknas pabdorjas i augusti.

ProTrans-Obs - patienter utvarderas inom kort

ProTrans-Obs ar langtidsuppfoljning av 11 patienter som tidigare deltagit i ProTrans-2. Inom kort har de
forsta diabetespatienterna fullféjt studien efter att ha observerats under fem ar. Under sommaren har alla
patienter genomfoért studien som sedan kan utvarderas.

Av de patienter som fullféljde ProTrans-2, accepterade 6 ProTrans behandlade och 5 placebo behandlade
patienter, att efter avslutad studie delta i uppféljningsstudien ProTrans-Obs. | studien mats patienternas
kroppsegna insulinproduktion halvarsvis och en uppfoljning efter tre ar har genomforts. Resultatet fran
denna interimsanalys visar pa statistiskt signifikant behandlingseffekt av kroppsegen insulinproduktion vid
samtliga analyserade tidpunkter upp till tre ar (p<0,05) jamfort med placebogruppen.

ProTrans-Repeat - patienter utvarderas inom kort

ProTrans-Repeat, som startade i maj 2019, ar en 6ppen uppfoljningsstudie dar de patienter som deltog i
ProTrans-1 bjods in att delta i en andra studie. Syftet ar att verifiera om en andra behandling kan forléanga
eller bibehélla en eventuell effekt av ProTrans dver en langre tidsperiod, med bevarad sikerhet. Aven i
denna studie lamnar de forsta patienterna studien och samtliga har lamnat under vintern.
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ProTrans19+SE - forsta patienten i hogdosgruppen behandlad

| december 2023 fick den sjunde patienten med allvarlig virus-orsakad lunginflammation behandling med
ProTrans. Det var dven den forsta patienten i hogdosgruppen.

ProTrans ar en immunmodulerande cellterapi som for narvarande utvarderas for behandling av patienter
med typ 1-diabetes. Mekanismen fér immunmodulering férvdntas dock vara tillamplig vid andra
autoimmuna och inflammatoriska tillstand. Nar COVID-19 patienter férsamras ar det vanligen p.g.a. att
immunsystemet blir hyperaktivt och attackerar organ, inklusive lungorna. | denna 6ppna fas Ib-studie
kommer totalt tre grupper om vardera tre patienter, att behandlas med olika doser av ProTrans. Idag har 7
av 9 patienter genomgatt behandling och endast 2 patienter i hdgdosgruppen aterstar.

| borjan av 2023 godkande Lakemedelsverket utdkade studien. Initialt behandlades patienter med allvarlig
lunginflammation orsakad av SARS-CoV-2 (COVID-19) infektion, men nu omfattas dven patienter med
samma symptom orsakad av influensa A, respiratoriskt syncytial (RS) och humant metapneumo (HMP) -
virus. Behandlingen riktar sig till patienter som &r inlagda pa sjukhus och som |6per stor risk att behova
laggas i respirator. ProTrans ges intravendst for att démpa hyperinflammationen i lungorna. Malet med
behandlingen &r att forkorta sjukhusvistelsen och tiden for rehabilitering samt radda liv.

ProTrans19+CA - avslutad i fortid

Studien godkandes i februari 2021. McGill University i Montreal, Kanada, sponsrar fas 2 provning for
behandling av patienter med svar lunginflammation orsakad av COVID-19. Malet med studien var att
inkludera 48 patienter som randomiserades till ProTrans (24 patienter) eller placebo (24 patienter). Studien
avslutades av McGill efter att 19 patienter behandlats pga att sjukdomsforloppet férandrades under
studiens gang efter att vaccinprogrammet lanserades da det saknades patientunderlag.

ProTrans-1 - avslutad fas 1 studie

Startade i januari 2018 och avslutades 2019. En 6ppen doseskalerings fas-1 studie med 9 patienter med typ
1-diabetes. ProTrans sakerhet och paverkan pa patientens egen insulinproduktion utvarderades genom att
mata insulinproduktionen fére och ett ar efter behandling. Studien visade pa a) god sdkerhet och pa b)
dosberoende effekt avseende bevarande av kroppsegen insulinproduktion ett ar efter behandling.

ProTrans-2 - avslutad fas 2 studie

Startade 2019 och avslutades 2020. En randomiserad, dubbelblindad och placebokontrollerad fas 2-studie
med huvudsyfte att utvardera effektiviteten. Studien omfattade femton nyligen diagnostiserade patienter
med typ 1-diabetes. Resultaten visade att patienter som behandlades med ProTrans bibeholl 90% av sin vid
behandlingstillfallet kroppsegna insulinproduktion ett ar efter behandlingen, jamfort med 53% i
placebogruppen. Data fran denna studie har publicerats i Diabetologia, den officiella tidskriften for
European Association for the Study of Diabetes (Carlsson et al. 2023 Aug;66(8):1431-1441).
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For ytterligare information om NextCell, vanligen kontakta:
Mathias Svahn, CEO

Patrik Fagerholm, CFO

Tel: 08-735 5595

E-mail:

Hemsida:_

LinkedIn:
Twitter:

For ytterligare information om Cellaviva, vanligen kontakta:
Sofie Falk Jansson, Head of Cellaviva
Tel: 08-735 2010

E-mail: info@cellaviva.se
Hemsida: www.cellaviva.se

Facebook: https://www.facebook.com/cellavivasverige
Twitter: https://www.instagram.com/cellaviva/

Certified Adviser
FNCA Sweden AB &r utsedd Certified Adviser.

Om NextCell Pharma AB:

NextCell ar ett cellterapibolag som befinner sig i fas 2-studier med ladkemedelskandidaten ProTrans for
behandling av typ 1-diabetes. Fokus ar att erhalla marknadsgodkdnnande av ProTrans via en fas 3-studie.
Férutom typ 1-diabetes utvérderas ProTrans i tva kliniska prévningar fér COVID-19, i Orebro och i Montreal,
Kanada. Bolaget ar i fard med att etablera en egen GMP-anlaggning for produktion av ProTrans. Vidare dger
NextCell 8,5% i FamicordTX, ett CAR-T-start-up inom onkologi, och 100% i Cellaviva, Skandinaviens storsta
privata stamcellsbank som ar licensierad av Folkhdlsomyndigheten (IVO) for att bevara och lagra stamceller
fran navelstrangsblod och navelstrangsvavnad for familjebruk.
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