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Otrzymanie zgody komisji etycznej oraz brytyjskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobdéw
Medycznych [MHRA] na przeprowadzenie badania Fazy Il dla czasteczki OATD-01 u pacjentéw z aktywnag
sarkoidozg ptucna.

Podstawa prawna

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

Tre$¢ raportu:

Zarzad Molecure S.A. zsiedzibg w Warszawie ["Emitent" lub "Spétka"] w nawigzaniu do raportu biezgcego nr
35/2023 zdnia 20 wrze$nia 2023 r. niniejszym informuje, izw dniu 20 listopada 2023 r. otrzymat informacje o
pozytywnym rozpatrzeniu przez komisje etyczng oraz brytyjski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych [,MHRA'] Zzozonego przez Spotke wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania Fazy Il dla
czgsteczki OATD-01 u pacjentéw z aktywng sarkoidozg ptucng.

Powyzsza zgoda pozwoli Spoétce na prowadzenie na terytorium Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej badania
klinicznego Il fazy, majaceego na celu okreslenie skuteczno$ci klinicznej, farmakokinetyki, farmakodynamiki oraz
bezpieczenstwa OATD-01 u pacjentéw z aktywng sarkoidozg ptucna. Badanie to jest podwdjnie zaslepionym [ang.
double-blinded], z kontrolg placebo, wieloosrodkowym [25-30 o$rodkéw w Europie i USA] badaniem klinicznym
fazy ll, ze statg dawka podawanego przez 12 tygodni zwigzku OATD-01. Emitent przewiduje, ze wtgczenie
pierwszego pacjenta nastapi w IV kwartale 2023 r., a samo badanie kliniczne bedze trwato od 19 do 25 miesigcy
od pierwszego podania do raportu koncowego. W badaniu wezmie udziat okoto 90 pacjentow.

Spotka jednoczesnie przypomina, ze otrzymata juzw ww. zakresie niezbedng zgode amerykanskiej Agencji
Zywnosci i Lekéw ['FDA"] oraz amerykanskiej centralnej komisji bioetycznej ['IRB"], a takze Zozyta wniosek o
zgode w tozsamym przedmiocie do Europejskiej Agencji Lekow ['EMA"], o czym informowata raportami biezgcymi
odpowiednio 25/2023 zdnia 22 lipca 2023 r., 30/2023 zdnia 5 wrze$nia 2023 r. oraz31/2023 z dnia 8 wrze$nia
2023 r.

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