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Lakemedelsverket godkanner delgruppsanalys
| NextCells ProTrans-Young studie

NextCell Pharma AB ("NextCell" eller "Bolaget") meddelar idag att Lakemedelsverket har godkant ansokan om
att fa genomfdra en delgruppsanlays av behandlingseffekten av ProTrans i 30 ungdomar i aldersgruppen 12-
21 ar, som behandlats i studien ProTrans-Young. Huvudprdvare professor Per-Ola Carlsson och hans team
behandlade sista patienten i aldersgruppen i februari 2024. Lakemedelverkets godkannande innebér att
effektmattet kan avlasas redan efter 12 manader. Effektmattet &r skillnad i kroppsegen insulinproduktion
mellan ProTrans och placebobehandlade patienter ett ar efter behandling. Resultat fran delgruppsanalysen
planeras att presenteras under andra kvartalet 2025.

ProTrans-Young startade 2022 och &r en provarinitierad klinisk studie som leds av Uppsala universitet tillsammans med
Linkdpings universitet och Lunds universitet. Syftet &r att utvardera ProTrans for behandling av pediatriska patienter
med nyligen diagnosticerad typ 1-diabetes.

Studiens forsta del ar en 6ppen sdkerhetsstudie med 6 barn i dldrarna 7 - 18 ar som nyligen fatt sin diagnos. Samtliga
patienter har behandlats och en sdkerhetskommitté rekommenderade att fortsatta med en fas 2- del av studien dar tva
aldersgrupper med 30 patienter i vardera behandlas med ProTrans eller placebo. De 30 patienter i dldrarna 12 - 21 ar
har genomgatt behandling, den sista patienten behandlades i februari. 12 manaders effektdata kan darmed samlasin
under tidig var 2025 och presenteras andra kvartalet 2025.

“Delgruppsanalysen kan bli avgorande for avtalsdiskussioner om utlicensiering av ProTrans for diabetes typ-1.
Patientantalet &r betydande och férhoppningsvis ar effektdata minst lika lovande som i de tidigare ProTrans-1 och
ProTrans-2 studierna”, sdger vd Mathias Svahn.

Delgruppsanalysen gors av affarsmassiga skal och paverkar inte fortsattningen av studien. Studiens priméara effektmatt
ar forandringen i kroppsegen insulinproduktion efter 12 manader, genom att méata koncentrationen av c-peptid efter
maltidsbelastning. For dldersgruppen 12 - 21 ar kommer delgruppsanalysen alltsa att i fortid presentera férandringen
6ver 12 manader pa gruppniva for ProTrans jamfort med placebo, utan bedémning av statistisk signifikans.

Efter sommaren 2024 planeras rekrytering av 30 patienter i den yngre delgruppen med barni dldrarna 7 - 11 ar.
Rekryteringen forvéantas paga till sommaren 2025 och slutdata fran hela ProTrans-Young véntas presenteras under
andra halvaret 2026. NextCells malsattning ar att ta ProTrans till ett marknadsforingsgodkdnnande for behandling av
diabetes typ-1 tillsammans med en partner. Delgruppsanalysen Q2-2025 kan medfdra intressanta diskussioner om
licensavtal for att mojliggora start av pivotal studie direkt efter avslutad barnstudie.
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For ytterligare information om NextCell, vanligen kontakta:

Mathias Svahn, CEO

Patrik Fagerholm, CFO

Tel: 08-735 5595

E-mail: info@nextcellpharma.com
Hemsida: www.nextcellpharma.com

LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/15255207
Twitter: https://twitter.com/NextCellPharma

For ytterligare information om Cellaviva, vanligen kontakta:
Sofie Falk Jansson, Head of Cellaviva
Tel: 08-7352010

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 ar utsedd Certified Adviser.

Om NextCell Pharma AB:

NextCell ar ett cellterapibolag som befinner sig i fas 2-studier med ldkemedelskandidaten ProTrans for
behandling av typ 1-diabetes. Fokus &r att erhalla marknadsgodkdnnande av ProTrans via en fas 3-studie.
ProTrans tillverkas med bolagets patenterade plattformsteknologi for att selektera fram optimala celler for
behandling av inflammatoriska tillstand inklusive autoimmuna sjukdomar. NextCell 4ger dven Skandinaviens
storsta privata stamcellsbank, Cellaviva, och det nystartade kvalitetsanalysbolaget QVance.
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