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Inspektion av Xintelas GMP-verksamhet for
tillverkningstillstaind genomford

Lund, Sverige, den 12 april 2021 — Xintela meddelar idag att
Likemedelsverket har genomfort en inspektion for tillstand att
producera cellterapiprodukter, sa kallade avancerade terapilikemedel
(ATMPs), for kliniska studier.

Xintela har utvecklat och patentskyddat stamcellsplattformen XSTEM och byggt en egen GMP (Good
Manufacturing Practice)-anldaggning for produktion av cellterapiprodukter. Som tidigare meddelats
har Xintela ansokt om tillstdnd att producera ATMPs for kliniska studier. Likemedelsverket har nu
genomfort en inspektion for att faststélla att Xintelas GMP-anldggning, produktionsprocess och
cellterapiprodukt uppfyller kraven for GMP och sékerhet samt att dokumentationskraven for
utveckling av en cellterapiprodukt f6ljs. Nar tillverkningstillstandet har beviljats kommer Xintela att
borja producera XSTEM f6r den kliniska studien av kndartros som planeras starta i ar samt for andra
kommande kliniska studier.

- Vi ar riktigt n6jda med inspektionen som pdgick i tre dagar. Vi var vil forberedda och teamet
genomforde inspektionen pd ett mycket proffsigt sdtt. Inspektorerna identifierade nagra
icke-kritiska fragor som vi ska besvara innan Likemedelsverket utfdrdar tillverkningstillstindet.
Det hdr ett mycket stort och viktigt steg framdat for Xintela och en fantastisk insats frdan teamet,
sdger Xintelas vd Evy Lundgren-Akerlund.

Xintela AB (publ)

Evy Lundgren-Akerlund, vd
Tel: +46 46 275 65 00
E-post: evy@xintela.se
Medicon Village

223 81 Lund
www.xintela.se

Om Xintela

Xintela utvecklar innovativa patentskyddade stamcellsterapier och riktade cancerterapier baserade pa
markorteknologiplattformen XINMARK. Plattformen bygger pa specifika cellytproteiner (integriner) och
mer an 25 ars forskning och utveckling. Xintela anvinder markorteknologin for att selektera och
kvalitetssikra stamceller for utveckling av stamcellsprodukter (XSTEM) for sjukdomar som idag saknar
effektiva behandlingsalternativ, som ledsjukdomen artros. Xintela har byggt en GMP-anliggning for
produktion av stamceller och forbereder en First-in-Human studie pa patienter med knéartros. I
onkologiprogrammet utvecklar Xintela antikroppsbaserade terapier for behandling av aggressiva tumérer
inklusive glioblastom och trippelnegativ brostcancer. Xintela ar noterat pd Nasdaq First North Growth
Market Stockholm sedan 22 mars 2016. Xintelas Certified Adviser pa Nasdaq First North Growth Market ar
Erik Penser Bank AB, +46 8-463 80 00, certifiedadviser@penser.se.




