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Nanexa ansoker om tillverkningstillstand for
NEX-18 hos Lakemedelsverket

Nanexa har idag fardigstallt och skickat in ansdkan om tillverkningstillstand till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket kommer granska ansdkan samt genomfora inspektion av Nanexas GMP-
verksamhet (Good Manufacturing Practise), -kvalitetssystem, -utrustning och -lokaler for att
sakerstalla att Bolaget uppfyller de krav som stalls. Efter godkannande kan Nanexa tillverka
material till kliniska studier for NEX-18 dar den forsta fas I-studien planeras starta mot slutet av aret.

Nanexas VD David Westberg kommenterar:

Vi har under aret systematiskt arbetat med att ta fram ett heltackande kvalitetssystem och genomfort
de kvalificeringar av bdde lokaler, utrustningar och metoder som krcvs for att kunna tillverka
PharmaShell-baserade produkter i enlighet med GMP.

Jag ar valdigt nojd med att arbetet gatt sa bra att vi nu kRan skicka in ansokan till [ akemedelsverket
vilket majliggor att vi kan hdlla den tidplan vi satt upp for att starta den forsta Rliniska studien i NEX-
18 projektet.

Ett tillverkningstillstand innebar ocksa att vi kan oppna majligheten att tillverka Rlinisk
provningsmaterial for vdara samarbetspartners, vilket jag ser som en stor fordel framéver.

For mer information kontakta:

David Westberg - VD, Nanexa AB (publ)
Telefon: 0709-42 83 03

E-post: david westberg@nanexa.se
WWW.nanexa.com

Erik Penser Bank ar bolagets Certified Adviser och nas pa 08-463 83 00, e-post;
certifiedadviser@penser.se

Om Nanexa AB (publ)

Nanexa AB ar ett nanoteknologiskt drug delivery-foretag som fokuserar pa utvecklingen av
PharmaShell® som ar ett nytt och banbrytande drug delivery-system som beddms ha en stor
potential inom ett flertal substanstyper och indikationsomraden. Inom ramen for PharmaShell®
utvecklar Nanexa egna projekt och har samarbetsavtal med flera lakemedelsbolag, daribland
AstraZeneca.
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