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Uzyskanie od bawarskiej Komisji Etycznej [[EC] zgody na prowadzenie badania klinicznego fazy 1b dla zwigzku
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|Art. 17 ust. 1 MAR -informacje poufne.

Tre& raportu:

OncoArendi Therapeutics SA[Emitent, Spétka] informuje, izw dniu 14 stycznia 2019 r. Spétka uzyskata od
bawarskiej Komisji Etycznej [[EC] zgode na rozpoczecie badania klinicznego fazy 1b dla zwigzku OATD-01, ktéra
polegac¢ bedzie na wielokrotnym podaniu kandydata na lek zdrowym ochotnikom w celu oceny bezpieczenstwa i
farmakokinetyki zwigzku oraz okres$lenia zakresu akceptowalnych dawek, ktére bedg mogty by¢ uzywane w faze I
badan klinicznych, w ktérej udziat beda brali pacjenci.

O rozpoczetym procesie ubiegania sie o wydanie zgdd niezbednych do prowadzenia badania klinicznego fazy 1b
dla zwigzku OATD-01, Emitentinformowat w raporcie biezacym nr 24/2018 z dnia 30 pazdziernika 2018 r.

ICzes¢ kliniczna (faza 1a oraz 1b) rozwoju zwigzku OATD-01 jest prowadzona w ramach projektu ,Badania
przedkliniczne i kliniczne kandydata na innowacyjny lek w terapii astmy i nieswoistych choréb zapalnych jelit”
spotfinansowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj 2014-2020.

Przedmiotowa zgoda zostata uzyskana w nastepstwie otrzymania przez Spétke zgody na przeprowadzenie
badania klinicznego od niemieckiego Panstwowego Instytutu ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych [BfArM], o ktérej
uzyskaniu Emitent informowat w raporcie biezgcym nr 1/2019 zdnia 9 stycznia 2019 r. Emitent przewiduje, iz
proces rekrutacji ochotnikéw w ramach badania klinicznego fazy 1b rozpocznie sie w lutym 2019 roku.
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