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QVance AB publicerar artikel om partiklar i
samarbete med ISCT

QVance AB, Huddinge, meddelar idag att dess medgrundare och CSO pa moderbolaget
NextCell Pharma AB, Dr Lindsay Davies, har publicerat en artikel i tidskriften Cytotherapy. Dr
Davies ar medlem i International Society of Cell and Gene Therapy (ISCT) dar hon ar European
Regional Secretary och medlem i Manufacturing Materials Safety and Technology Working
Group (MMST).

Artikeln, som har titeln "Particulates in CGT Guidance Survey Results - Cell and Gene Therapy
Industry Knowledge Awareness”, ar resultatet av MMSTs omfattande arbete med en global
undersokning bland experter inom cell- och genterapibranschen (CGT) for att undersoka
kunskapslaget om partiklar i CGT-produkter. Slutsatsen av forskningen var att det finns
gemensamma riktlinjer i den globala lagstiftningen fér CGT-produkter, men att det fortfarande
finns luckor nar det giller hantering av cellterapi, medicintekniska produkter, och nar de
anvands i kombination. Arbetsgruppen efterlyser en enhetlig vagledning i olika regulatoriska
omraden, med ett behov av fortydligande av riskhanteringsstrategier och
produktklassificeringar for avancerad terapi.

Dr Davies kommenterade: “Det arbete som utférs av ISCT och MMST Working Group ar
avgorande for att paverka beslutsfattarna. Det finns ett behov av att representanter for
avancerad terapi fran industrin och akademin gar samman med de regulatoriska
myndigheterna fér att gemensamt utveckla riktlinjer och lagstiftning fér CGT.” Hon tillagger:
”Inom ett dynamiskt och expansivt omrade som CGT maste vi arbeta tillsammans for att
sakerstilla att nya lakemedelsprodukter nar ut till patienterna pa ett sakert och effektivt sitt.
Detta ar QVances grundtanke, att ta tillvara den kunskap som vart team har lart sig genom att
arbeta med utveckling av CGT-behandlingar och utforma kvalitetskontrollprogram som ar
effektiva och praktiska for den specifika lakemedelsprodukten.”

Hela artikeln finns tillganglig fore tryckning pa: Cytotherapy Particulates i
undersokningsresultaten for CGT Guidance
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Om QVance AB

QVance ar en leverantor av kvalitetsanalystjanster for avancerade terapier. Foretagets vision ar
att vara en one-stop analystjanst som stodjer kunder genom hela utvecklings- och
lakemedelsproduktens livscykel.



