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Aktualizacja informacji nt. wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania fazy Il dla czgsteczki OATD-01 w
UE i Norwegii oraz aktualizacja informac;ji nt. statusu badania w USA.

Podstawa prawna

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

Tres$¢ raportu:

Zarzad Molecure S.A. z siedzibg w Warszawie ["Emitent” lub "Spétka"] w nawigzaniu do raportu biezgcego nr
B31/2023 z dnia 8 wrzesnia 2023 r. niniejszym informuje, iz w dniu 15 stycznia 2024 r. w pdznych godzinach
ieczornych otrzymat informacje o odmowie wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego fazy Il
dla czasteczki OATD-01 u pacjentow z aktywna sarkoidozg ptucng na terytorium Unii Europejskiej oraz Norwegii.
Jedng z przyczyn odmowy wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego byt, w odniesieniu do Polski,
dodatkowy rygorystyczny warunek dotyczacy ograniczenia stopnia ekspozycji pacjentéw biorgcych udziat w
badaniu klinicznym na promieniowanie (tj. dawki skutecznej promieniowania) w toku procedur medycznych
ykonywanych w trakcie badania klinicznego, w szczegdlnosci badania obrazowego metodg PET/CT (co stanowi
metode diagnostyczng dla zaktadanego punktu koncowego oceny skutecznosci badanego leku). Pozostate
szczegotowe przyczyny odmowy wydania zgody na prowadzenie badania klinicznego sg obecnie analizowane
przez Emitenta.

Pomimo otrzymania przez Spotke czgstkowych zgdd wszystkich wtasciwych komisji etycznych, odmowna decyzje

ydat polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktéw Biobdjczych. Jako
ze Polska petnita w procesie skoordynowanego rozpoznawania wniosku Spofki role panstwa sprawozdawcy, z
uwagi na przepisy prawa regulujgce procedure uzyskiwania zgody na prowadzenie badan klinicznych w Unii
Europejskiej, odmowna decyzja panstwa petnigcego role sprawozdawcy skutkuje niemozliwoscig prowadzenia
badania klinicznego we wszystkich panstwach, ktdérych wniosek dotyczyt, niezaleznie od indywidualnych
stanowisk tych panstw zajetych w toku procedury.

Spotka analizuje scenariusze, ktére pozwolg jej na mozliwie najszybsze ponowne ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego fazy Il dla czasteczki OATD-01 u pacjentow z aktywng
sarkoidozg ptucna, wprowadzajgc przy tym niezbedne zmiany, ktére pozwolg Spétce otrzymac zgody wszystkich
urzedow regulacyjnych w wybranych przez Spotke panstwach cztonkowskich.

Spotka jednoczesnie przypomina, ze otrzymata juz w ww. zakresie niezbedng zgode amerykanskiej Agenc;ji
Zywnosci i Lekéw ['FDA"] a nastepnie amerykanskiego ciata bedgcego odpowiednikiem komisji etycznej ['IRB"], a
akze otrzymata zgode brytyjskiej komisji etycznej oraz brytyjskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i
yroboéw Medycznych [,MHRA”], o czym informowata raportami biezgcymi odpowiednio 25/2023 z dnia 22 lipca
023 r.,30/2023 z dnia 5 wrzesnia 2023 r. oraz 39/2023 z dnia 20 listopada 2023 r. Powyzsze oznacza, ze Spoétka
godnie z planem rozpocznie w najblizszym czasie prowadzenie ww. badania klinicznego, majacego na celu
kreslenie skutecznosci klinicznej, farmakokinetyki, farmakodynamiki oraz bezpieczenstwa OATD-01 u pacjentéow
aktywna sarkoidozg ptucng na terytorium Wielkiej Brytanii oraz Stanéw Zjednoczonych. W USA proces
przygotowania badania klinicznego przebiega bez zaktdcen i Spotka finalizuje etap kontraktowania ostatnich
Srodkow.

Badanie to jest docelowo podwdjnie zaslepionym, z kontrolg placebo, wieloosrodkowym [25-30 osrodkéw w
Europie i USA] badaniem klinicznym fazy Il, ze statg dawka podawanego przez 12 tygodni zwigzku OATD-01.
Emitent przewiduje, ze wigczenie pierwszego pacjenta nastapi w | kwartale 2024 r., a samo badanie kliniczne
bedzie trwato od 19 do 25 miesiecy od pierwszego podania do raportu koncowego. W badaniu wezmie udziat
koto 90 pacjentow.

O kolejnych etapach i postepach w zakresie prowadzonego badania klinicznego Spétka bedzie informowac w
rybie wtasciwych raportow.
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