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Amniotics lamnar in CTA for fas I/II-studie med
PulmoStem™ pa COVID-19-patienter

Amniotics AB (publ) (Nasdaq Stockholm: AMNI), en utvecklare av nya cellterapiprodukter,
meddelade idag att bolaget har lamnat in en CTA (Clinical Trial Application) till berérda
tillsynsmyndigheter i Europa for att starta en fas l/ll-studie av Amniotics lungspecifika
lakemedelskandidat PulmoStem™ i inlagda covid-19-patienter.

Amniotics har [amnat in sin kliniska provningsansokan (CTA) for den planerade fas I/ll-studien med
bolagets ledande lakemedelskandidat inom lungspecifika mesenkymala stamceller PulmoStem™.
Det ar den forsta kliniska studien i manniska med det primara malet att visa att lakemedelskandidaten
ar saker och tolereras val. Dessutom kan den planerade studien ge en indikation pa effektiviteten i
patientpopulationer med relevanta lungsjukdomar och éppnar upp for studier med PulmoStem™ i
andra respiratoriska indikationer som Amniotics utvarderar. Beroende pa COVID-19-situationen
forvantas ett godkannande for att pabdrja patientrekrytering och dosering kunna erhallas nagon gang
under H1 2022.

"Pa Amniotics arbetar vi intensivt med forberedelserna infor var forsta kliniska studie pa COVID-19-
patienter och jag ar glad att vi nu har skickat in denna ansdkan till tillsynsmyndigheterna. Pa grund av
pandemins pagaende utveckling med nya varianter och 6ékande infektionstal ar det viktigt att
Overvaga alternativa behandlingar, sdsom stamcellsterapier, som inte ar inriktade pa antivirala
lakemedel. Men samtidigt kan utvecklingen av pandemin forsena regulatoriska interaktioner och
deltagande klinikers formaga att genomfora kliniska studier inklusive rekrytering av patienter”, sdger
Amniotics VD Kare Engkilde.
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Om oss

Amniotics AB (publ) ar ett biopharmaféretag som utvecklar cellterapilakemedel baserade pa
mesenkymala stamceller (MSC) fran fostervatten. Foretaget foddes ur upptackten av en ny kalla till
stamceller i fullganget fostervatten. Baserat pa ett decennium av forskning vid Lunds universitets
internationellt erkdnda stamcellscenter och Skanes universitetssjukhus i Lund, arbetar foretaget med
banbrytande teknologi for tillvaratagande och produktion av vavnadsspecifika neonatala
mesenkymala stamceller (MSC). Dessa stamceller har unika egenskaper for tilldmpningar inom
regenerativ medicin. Amniotics har ocksa en, av Lakemedelsverket, godkédnd Good Manufacturing
Practice (GMP) tillverkningsanlaggning for att producera lakemedel for avancerad terapi (ATMP).
Med en egen GMP-anlaggning i drift sedan 2020 ar Amniotics nu forberett att ga in i kliniska
prévningar med den ledande lakemedelskandidaten, PulmoStem™ och soker etablera strategiska
partnerskap med forskare och féretag som ar intresserade av att utveckla stamcellsbaserade terapier
inriktade mot sjukdomar dar det idag saknas effektiva behandlingar.

Amniotics AB (publ) har sitt huvudkontor i Lund, Sverige.

Amniotics Certified Adviser pa First North ar Redeye AB, e-post: certifiedadviser@redeye.se, telefon:
+46 (0) 8 121 576 90.

Bolaget ar noterat pa Nasdagq First North Growth Market i Stockholm.

Las mer pa www.amniotics.com.
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