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Xintelas GMP-anliggning ar fardigbyggd och forbereds for produktion och
kliniska studier

Lund, Sverige, 26 april 2018 - Xintela AB (publ) meddelar idag att den egna GMP
anliaggningen ir firdigbyggd och bolaget har flyttat in i nya laboratorielokaler och
kontor i direkt anslutning till GMP enheten. Den ska ska nu utrustas med instrument
och firdigstiillas for inspektion fran Likemedesverket for att erhalla
tillverkningstillstind for kliniska studier. Anléiggningen beriknas vara produktionsklar
i slutet av 2018.

— Overgdngen fran vdra vanliga cell-lab till det nya GMP-klassade renrummet kommer att gé
smidigt eftersom vi redan har skalat upp metoderna for att producera stora médngder stamceller i en
sd kallad bioreaktor, siger Xintelas vd Evy Lundgren-Akerlund.

Tillgang till egen GMP-anlidggning ger Xintela full kontroll och flexibilitet 6ver produktutvecklingen
och dr samtidigt en kostnadseffektiv produktionslésning, dven pa kort sikt. Dessutom bygger Xintela
en unik kompetens i GMP produktion, processutveckling och kvalitetssystem som skapar ett stort
bestdende virde i bolaget bade for Xintelas egen utveckling av verksamheten men &ven som en
framtida majlig kontraktstillverkare f6r andra stamcellsbolag.

— Att vi har valt att producera stamceller i en egen GMP anldggning vdcker stor uppmdrksamhet
och bidrar till att 6ka intresset fréan potentiella samarbetspartners, siger Evy Lundgren-Akerlund.

Parallellt med att fardigstidlla GMP-klassad tillverkning av stamceller arbetar Xintelas team med en
ansokan till Likemedelsverket om att fa inleda kliniska studier pd méanniskor och djur. Bolaget
kommer att genomf6ra en ny studie p& histar med posttraumatisk artros under aret fér undersoka
optimal dos av stamcellerna och erhélla ytterligare information om verkningsmekanismer. Dessa
resultat, tillsammans med resultaten fran den tidigare héststudien, kommer att utgora en kritisk del i
den prekliniska dokumentation som Xintela ska presentera for Likemedelsverket.

— Vi har beslutat att borja med en klinisk studie pa mdnniska av flera anledningar. Dels ddrfor att
kraven pa preklinisk dokumentation har visats vara likvdardiga mellan mdnniska och hdst och dels
darfor att vi genom vdr egen GMP-tillverkning mojliggor en tidigare start av en studie pd manniska.
Dessutom har vi fatt stort intresse frdan potentiella samarbetspartners for det humana
stamcellsprojektet for behandling av artros. Om allt fungerar som planerat sa rédknar vi med att
kunna inleda kliniska studier pd ménniska under 2019, siger Evy Lundgren-Akerlund.
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Om Xintela

Xintela utvecklar medicinska produkter inom regenerativ medicin och onkologi baserade pa bolagets patentskyddade
markdrteknologi, XINMARK®. Xintela anvander teknologin for att framstédlla och kvalitetssdkra stamceller for
behandling av ledsjukdomen artros. Studier pa hastar har visat att stamcellerna ar siakra och att de har en
behandlande effekt pa ledbrosket och det underliggande benet efter en skada. Xintela har nyligen etablerat en egen
GMP-anldggning for att producera stamceller for kliniska studier. | onkologiprojektet anvdands XINMARK® for att
utveckla en antikropps-baserad behandling (Antibody Drug Conjugate, ADC) mot tumérer med forsta inriktning pa
den aggresiva hjarntumoren glioblastom. Positiva prekliniska resultat fran cellstudier och djurmodell har visat att
ADC-behandlingen har en malsokande och avdédande effekt pa specifika tumorceller vilket har lagt en grund for
fortsatt utveckling av bolagets onkologiverksamhet. Xintela ar noterat pa Nasdaq First North Stockholm sedan 22
mars 2016. Xintelas Certified Adviser pa Nasdaq First North ar Erik Penser Bank AB, +46 8-463 80 00.



