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Procella erhaller regulatoriskt godkdannande for utokad omfattning
av cellterapitillverkning for kliniska stadier

ProCella, en enhet inom SmartCellas affarssegment Regenerative Medicines, har erhéllit uppdaterat
godkénnande fran Ldkemedelsverket for tillverkning och kvalitetskontroll av sterila biologiska
ldkemedel for cellterapi.

SmartCella meddelar idag att Procella har slutfort ytterligare en framgangsrik rutininspektion fran
Lakemedelsverket. Lakemedelsverket har beviljat ett uppdaterat tillverkningstillstand och GMP-
certifiering (Certifiering for god tillverkningssed). Godkannandet bekraftar certifiering och
kvalitetskontroll av produkter baserade pa pluripotenta stamceller for kliniska studier. Den storskaliga
anlaggningen, som ligger vid SmartCellas huvudkontor i Tullinge nara Karolinska
Universitetssjukhuset utanfor Stockholm, ar godkand for tillverkning och kvalitetskontrolltestning av
interna terapi-utvecklingsprojekt for bade prekliniska och kliniska faser.

Alden Kandic, Kvalitetschef och Sakkunnig pa ProCella, sager: "Vi ar mycket stolta éver att vi
fortsatter att uppfylla de regulatoriska kraven i var toppmoderna GMP-anldggning samtidigt som vi
framgangsrikt har byggt ett nytt kvalitetskontrollaboratorium avsett for release-tester av tilliverkade
produkter. Det har &r en viktig milstolpe som majliggor fortsatt tillverkning, nu med ytterligare interna
resurser for kvalitetskontroll helt i enlighet med GMP foér kliniska studier, bade for nuvarande
SMARTO1-produkten och for framtida produkter. GMP-renrumsanlaggningen, byggd 2022, omfattar
cirka 300 kvadratmeter och inkluderar tva stora renrum av klass B, ett av klass C och ett av klass D.
Det nya GMP-kvalitetskontrollaboratoriet, utrustat med den allra senaste tekniken, har genomgatt en
omfattande validering. Det drivs med ett robust kvalitetssystem for att stddja den godkanda
tillverkningen och testningen av avancerade terapildkemedel (ATMP) for kliniska prévningar. Denna
prestation understryker det starka lagarbetet tvarfunktionellt, dar allas fulla engagemang varit
avgorande for ett effektivt slutférande av valideringsaktiviteterna.”

Ricardo Baptista, CTO pa SmartCella och chef for Procella, fortsatter: "Myndighetsgodkannandet av
var GMP-anlaggning for tillverkning och kvalitetskontroll fran Lakemedelsverket ar en viktig milstolpe
for den kliniska utvecklingen av vart SMARTO1-cellterapiprogram foér behandling av hjartsvikt.
Certifieringen mojliggor inte bara att SMARTO1 kan ga vidare in i klinisk Fas I/lla studie, den starker
ocksa utvecklingen av var bredare portfolj av pluripotenta stamcellsterapier, inklusive SMARTO02 for
Parkinsons sjukdom. Godkannandet fran Lakemedelsverket bekraftar ocksa den framgangsrika
etableringen av vara integrerade leveranskedjekapaciteter — fran tidig forskning till skalbar GMP-
certifierad tillverkning och kvalitetstestning. Det gor oss redo att stddja framtida kliniska behov for ett
brett spektrum av allogena cellbaserade terapier.”
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Om SmartCella

SmartCella ar ett globalt bioteknikféretag som ligger i framkant av framtidens precisionsbehandlingar, med fokus
pé innovativa leveransplattformar och utveckling av avancerade terapier. SmartCella grundades 2014 och bygger
pa globalt erkdnd vetenskap och forskning fran Karolinska Institutet i Sverige. SmartCella kombinerar nya
leveransplattformar, som till exempel Extroducer® (ett endovaskulért instrument som maojliggér injicering il
svaratkomliga organ och tumérer) med banbrytande utveckling och tillverkning av cellterapier. Féretaget ar
verksamt inom tva affarsomraden: Targeted Delivery och Regenerative Medicines. Extroducer har FDA-
godkénnande och anvénds nu i kliniska studier fér godkénnande &ven for anvédndning i hjartat.
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Det internationella teamet bestar av forskare, innovativa visiondrer och erfarna féretagsledare som tillsammans
formar framtidens precisionsmedicin och goér livsférdndrande behandlingar tillgéngliga fér patienter.
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