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Temat
Ztozenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania Fazy Il dla czgsteczki OATD-01 u pacjentéw z
aktywnga sarkoidozg ptucng do Europejskiej Agencji Lekow [EMA].

Podstawa prawna

‘Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres$¢ raportu:

Zarzad Molecure S.A. z siedzibg w Warszawie [,Emitent” lub ,Spétka”] niniejszym informuje, iz w dniu 8 wrzes$nia
023 Spotka otrzymata od Orion Sante Sarl z siedzibg we Francji [,Simbec-Orion”], {j. firmy petnigcej role Contract
Research Organisation [,CRO”] odpowiedzialnej za zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego fazy I|
dla OATD-01, informacje o ztozeniu wniosku do Europejskiej Agencji Lekow [,EMA”] o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie badania klinicznego na terenach objetych obszarem jurysdykcji EMA tj. na obszarze Unii
Europejskiej oraz Norwegii.

Emitent przypomina, ze badanie fazy Il ma na celu okreslenie skutecznosci klinicznej, farmakokinetyki,
farmakodynamiki oraz bezpieczehstwa OATD-01 u pacjentédw z aktywng sarkoidoza ptucng. Badanie to bedzie
podwadjnie zaslepionym [ang. double-blinded], z kontrolg placebo, wieloosrodkowym [25-30 o$rodkéw w Europie i
USA] badaniem klinicznym fazy Il, ze statag dawkg podawanego przez 12 tygodni zwigzku OATD-01. Emitent
przewiduje, ze wigczenie pierwszego pacjenta nastgpi w IV kwartale 2023 r., a samo badanie kliniczne bedzie
trwato od 19 do 25 miesiecy od pierwszego podania do raportu koncowego. W badaniu wezmie udziat okoto 90
pacjentow.

Spétka jednoczesnie przypomina, ze otrzymata juz w ww. zakresie niezbedng zgode amerykanskiej Agencji
Zywnosci i Lekow [,FDA”"] oraz amerykanskiej centralnej komisji bioetycznej [,IRB”], o czym informowata raportami
biezacymi odpowiednio 25/2023 z dnia 22 lipca 2023 r. oraz 30/2023 z dnia 5 wrzesnia 2023 r.

O kolejnych etapach i postepach w zakresie prowadzonego badania klinicznego Spétka bedzie informowac w
trybie wtasciwych raportéw.
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