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Podjecie przez Spotke decyzji o zakonczeniu czesci klinicznej fazy Ib dla zwigzku OATD-01

Podstawa prawna

|Ar1. 17 ust. 1 MAR -informacje poufne.

Tre& raportu:

Zarzad OncoArendi Therapeutics SA [Emitent, Spétka] informuje, iz podjat decyzie o zakonczeniu czesci klinicznej
badania fazy Ib (wielokrotnego podania rosngcej dawki zwigzku OATD-01 zdrowym ochotnikom, ang. multiple
ascending dose — MAD). Zarzad Spotki w dniu 20 kwietnia 2020 r. zakonczyt niezbedny proces analityczny
poprzedzajgcy ww. decyzje na etapie potwierdzajgcym bezpieczehstwo dawek 25 i 50 mg oraz osiggniecie w obu
dawkach pozadanego efektu farmakodynamicznego w osoczu krwi.

O przebiegu poszczegdlnych etapéw badania Ib Emitent informowat we wczes$niejszych raportach okresowych, w
tym m.in. w Sprawozdaniu Zarzadu zdziatalnosci za 2019 rok opublikowanym w dniu 31 marca 2020 r. Faza Ib
byta drugim etapem badan po ukonczonej w 2018 r. fazie la (jednokrotnej dawki rosngcej, ang. single ascending
dose - SAD). Czes$¢ kliniczna badania fazy Ib (MAD) byta przeprowadzona w wyspecjalizowanym o$rodku badan
klinicznych w Niemczech. W przebiegu badania zwigzek w dawkach 25 mg, a nastepnie 50 mg, podawano przez
10 dni 24 zdrowym ochotnikom obu ptci w dwdch grupach badanych, zktérych kazda liczyta 12 oséb. Preparat
OATD-01 byt dobrze tolerowany, nie obserwowano powaznych dziatan niepozgdanych oraz nie wystgpity zadne
zdarzenia, ktére wg. protokotu badania spetniatyby kryteria jego zatrzymania (ang. stopping criteria). Emitent
podkresla, ze badanie objete byto intensywnym monitoringiem kardiologicznym, a w czasie jego trwania nie
zaobserwowano efektow, ktére spetniatyby kryteria zdefiniowane jako niepozadane dziatania proarytmiczne w
zapisach elektrokardiograficznych (EKG).

ICo wiecej w obu badanych dawkach OATD-01 uzyskano pozgdany efekt farmakodynamiczny, czyli znaczace
zahamowanie aktywnosci chitynolitycznej w osoczu krwi, ktéra jest biomarkerem potencjalnego dziatania
terapeutycznego.

Jednoczesnie, majgc na uwadze przeprowadzone analizy oraz konsultacje, Spotka decydujac sie na zakonczenie
czesci klinicznej badania fazy Ib podjeta decyze o odstapieniu od dozowania OATD-01 w trzeciej, najwyzs zej
dawce (75 mg), przewidzianej w protokole badania. Decyzja ta jest zgodna z wytycznymi Europejskiej Agenc;ji
Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA) w sprawie strategii identyfikacji i ograniczania ryzyka dla
uczestnikéw wczesnych faz badan klinicznych (EMEA/CHMP/SWP/28367/07 Rev. 1), wprowadzonymi w zycie na
poczatku 2018 r. Wytyczne te wskazujg, ze dalsze eskalowanie dawki podawanej zdrowym ochotnikom jest
niezasadne po osiggnieciu petnego efektu farmakodynamicznego (ang. target saturation). W przypadku OATD-01
ten efekt zostat w petni osiggniety w dawce 50 mg.

W zwigzku z podjetg decyzg Spoétka rozpocznie procedure prowadzaca do formalnego zakonczenia badania MAD,
nformujac o tej decyzi zaréwno Niemiecki Federalny Urzad ds. Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych (BfArM), jak réwniez Komisje Bioetyczng Izby Lekarskiej Kraju Zwigzkowego Bawaria. Decyzja o
zakonczeniu badania nalezy do sponsora (tj. Emitenta) i nie wymaga zgody BfArM ani komisji bioetycznej.
Rozpoczng sie tez dziatania formalne i analizy roz$lepionych danych z czesci klinicznej badania, prowadzace do
uzyskania raportu koncowego zbadania MAD. Wstepne analizy danych uzyskanych w badaniu fazy | sugerujg
moZiwos$¢ zastosowania w dalszym rozwoju klinicznym dawek nizszych niz25 mg, ktére wcigz powinny mie¢
oczekiwany efekt farmakodynamiczny i bedg mogty zosta¢ wykorzystane w planowanym badaniu fazy lla u
pacjentéw z sarkoidoza. Potencjalnie pozwoli to uzyska¢ szersze okno terapeutyczne dla zwigzku OATD-01.

Raport koncowy zbadania klinicznego fazy Ib oczekiwany jest w trzecim kwartale 2020 r. Jezeli ustalenia raportéw
stepnego i koncowego zbadania MAD beda znaczgco odbiegaty od dotychczas przedstawianych, Spétka bedzie
nformowata o ich wynikach w kolejnych raportach biezgcych.

Po ostatecznym potwierdzeniu przezraporty zbadania MAD (wstepnyi koricowy) profilu bezpieczenstwa oraz
pozgdanego efektu farmakodynamicznego leku eksperymentalnego OATD-01, bedzie moZiwe przej$cie do
planowanej Il fazy badan klinicznych, ktérej celem jest dalsze potwierdzenie bezpieczenstwa orazwstepne

ykazanie dziatania terapeutycznego, w pierwszej kolejnosci u pacjentéw zsarkoidozg, zdrugim mozZiwym
wskazaniem w leczeniu idiopatycznego wtdknienia ptuc.
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