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Pressmeddelande Stockholm den 22 maj 2026

SmartCella inleder klinisk fas I/lla studie med Extroducer® for riktad
leverans av cytostatika vid bukspottkortelcancer

SmartCella Holding AB ("SmartCella") meddelar idag att den férsta patienten behandlats i nEXT-GEM, en klinisk
kombinationsstudie som utvarderar Extroducer®-plattformen for riktad leverans av cytostatika direkt till tumoren hos
patienter med icke-metastaserad, inoperabel lokalt avancerad bukspottkértelcancer (LAPC).

Studien sker i samarbete mellan SmartWise Sweden AB, ett dotterbolag till SmartCella, och Karolinska
Universitetssjukhuset i Solna.

Bukspottkortelcancer ar en av de mest svarbehandlade cancerformerna. | Sverige diagnostiseras varje ar cirka 1700
patienter med cancer i bukspottkorteln. Ungefar 87 procent av de personer som drabbats dor pa grund av sin cancer
inom fem ér, enligt data fran Cancerfonden, och sjukdomen férvantas 2030 bli den nast dodligaste cancerformen.
Cytostatikabehandling via blodomloppet &r ofta otillracklig eftersom lakemedlen inte nar tumaren i tillrackligt hog
dos och dessutom orsakar de ofta biverkningar i andra organ an bukspottkorteln.

Extroducer® ar SmartCellas endovaskulara leveransplattform, utformad for minimalinvasiv och lokaliserad leverans
av terapier och celler till svardtkomliga organ, tumorer och vavnader. Extroducer® &r utvecklad vid Karolinska
Institutet och ar FDA 510(k)-godkand for anvandning i perifera (inklusive abdominala) vdvnader. Leveransenheten
mojliggor kateterbaserad tillférsel via artdrer och vener som naturliga atkomstvagar for lokal injektion av lakemedel
och terapier i malvavnaden.

Studien genomfors vid Karolinska Universitetssjukhuset i Solna och ar den forsta kliniska provningen i Europa dar
Extroducer®-plattformen anvands i manniska. Huvudprovare ar Maximilian Kordes, MD, PhD och onkolog vid Fas 1-
enheten vid Centrum for Kliniska Cancerstudier i Solna. Ansvariga interventionsradiologer ar Jan Engstrom, MD, och
Peter Kihlstrom, MD. nEXT-GEM ar en prospektiv, icke-randomiserad, 6ppen pilot-studie med doseskalering som
utvarderar sdkerhet och effektivitet hos Extroducer®-plattformen for peri-/intratumoral administrering av kemoterapin
Gemcitabin. Studien kommer att rekrytera totalt nio patienter i tva kohorter. Startdosen kommer att vara 200 mg
Gemcitabin, med mojlig eskalering till 400 mg baserat pa rekommendationer fran en oberoende Data Safety
Monitoring Board (DSMB). Varje deltagare genomgar fyra behandlingstillfallen och totalt 13 studiebestk under cirka
nio manader. Studiens totala l6ptid berdknas till cirka 27 méanader.

Niklas Prager, vd pa SmartCella, kommenterar: "Bukspottkortelcancer &r en diagnos dar vi historiskt haft for lite att
erbjuda. Nar kirurgi inte &r mdjlig och kroppen inte langre tolererar systemisk behandling med alla dess biverkningar
ar alternativen ofta uttomda. Extroducer® ger oss verktyget att leverera behandlingen direkt till tumoren med
minimalinvasiv teknik, ndgot som tidigare inte varit mojligt. Att se den forsta patienten behandlad i klinisk studie &r en
milstolpe for oss, och jag ar dvertygad om att det har kan gora verklig skillnad i framtidens behandling av
bukspottkortelcancer och andra svaratkomliga tumérer.”

Maximilian Kordes, MD, PhD fortsatter: ”Patienter med inoperabel avancerad bukspottkortelcancer har idag
begransade behandlingsalternativ och ett stort ouppfyllt medicinskt behov. | NEXT-GEM undersoker vi en ny metod for
att leverera en hogre koncentration av Gemcitabin direkt till tumoren och samtidigt minska de biverkningar som kan
drabba hela kroppen. Att vi nu har behandlat den forsta patienten i studien ar ett viktigt steg mot atti framtiden kunna
erbjuda denna patientgrupp ett nytt behandlingsalternativ.”

Kontakt
Niklas Prager, vd +46 76 811 77 44
Nina Nornholm, kommunikationschef +46 70 855 03 56

SmartCella Holding AB | info@smartcella.com | Alfred Nobels Allé 150, S-146 48 Tullinge Sweden



mailto:info@smartcella.com
http://www.bactiguard.com/

SmartCella

Om SmartCella

SmartCella ar ett globalt drug delivery-bolag som ligger i framkant inom innovativa leveranslésningar for riktade
terapier. Huvudteknologin, Extroducer®, &r en terapioberoende endovaskulér leveransenhet designad for lokaliserad
leverans av terapier och celler till svaratkomliga organ, tumérer och vavnader. Extroducer® har FDA 510(k)-clearance
for anvandning i perifera (inklusive abdominala) vavnader for injektion av diagnostiska och terapeutiska l6sningar i det
perivaskuldra omradet. Enheten &r fér ndrvarande under klinisk utredning fér ytterligare indikationer. SmartCella
kommersialiserar Extroducer® genom icke-exklusiva licensavtal med globala bioteknik- och lé&kemedelsbolag, vilket
mojliggor bred tillampning i alla utvecklingsfaser. Bolaget har dven en egen stamcellsplattform fér leverans av mRNA-
terapier, med ett proof-of-concept-program inriktat pa artros.

Bolaget grundades 2014 och bygger pa globalt erkéand forskning frén Karolinska Institutet i Sverige.

Léas mer pa www.smartcella.com och folj SmartCella pa LinkedIn
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