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Helix BioPharma: II faza badan klinicznych
L-DOS47
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A Helix BioPharma, kanadyjska spélka
biofarmaceutyczna, zajmujaca sie rozwojem innowacyjnych lekow onkologicznych,

poinformowala o zatwierdzeniu przez Komitet Sterujacy ds. Badan rozpoczecia II fazy
badan klinicznych projektu LDOS002 w Polsce.

~Rozpoczecie badania fazy II, dotyczqcego naszego gtownego potencjalnego produktu leczniczego
stanowi wazny krok milowy dla Spétki. Badanie to bedziemy prowadzi¢ w Polsce” - stwierdzit dr Sven
Rohmann, Prezes Helix BioPharma. ,UstaliliSmy optymalng dla fazy II dawke i schemat monoterapii
L-DOS47 dla pacjentéw, ktorzy majg ograniczone mozliwosci leczenia.” - dodat.

W II fazie badan czterdziestu pieciu (45) pacjentéw zostanie objetych badaniem metoda préby
otwartej bez randomizacji zaprojektowanym w celu wykonania wstepnej oceny skutecznosci
L-DOS47 w leczeniu pacjentow z niedrobnokomoérkowym nieptaskonabtonkowym rakiem ptuc
(NDRP). Zasady podejmowania decyzji oraz strategii rekrutacji opieraja sie na optymalnym systemie
dwustopniowym. Siedemnastu (17) ocenianych pacjentow zostanie zarejestrowanych w pierwszym
etapie II fazy badania. Jesli sposrod tych siedemnastu pacjentéw zostanie co najmniej jedna
odpowiedz, do kolejnego etapu zostanie zakwalifikowanych kolejnych dwudziestu dwdch pacjentéw.

»~Obecnie prowadzimy dziatania majgce na celu okreslenie profilu bezpieczenstwa stosowania
i tolerancji na L-DOS47 w skojarzeniu z pemetreksedem/karboplatynq. Ponadto planujemy ocene
skutecznosci L-DOS47 w leczeniu modalnym skojarzonym z chemioterapiq i/lub immunoterapiq™
powiedziat dr Sven Rohmann, Prezes Helix BioPharma.

Helix BioPharma prowadzi badania kliniczne w najlepszych klinikach onkologicznych w Polsce od
2012 r. Przeprowadzane sa one w pieciu osrodkach naukowych w Polsce w celu oceny
bezpieczenstwa (faza I), a nastepnie skutecznosci (faza II od kwietnia 2016) kandydatéw na lek.
Badania prowadzone sg rowniez w USA. W 2013 r. powolana zostala spdtka Helix Polska z siedziba
w Warszawie, ktora kierowana jest przez silny zespot zarzadzajacy, specjalizujacy sie w obszarze
biotechnologii i life science.

Ponadto, kanadyjska spotka ogtosita powotanie dr Patricka Frankhama na stanowisko dyrektora ds.
operacyjnych oraz awans Steve’a Demas’a na stanowisko Dyrektora ds. Medycznych. Dr Frankham
prowadzil wiele skutecznych programoéw rozwojowych w dziedzinie onkologii oraz byt
odpowiedzialny za badania i dziatalno$¢ handlowa. Pan Demas posiada bogate doswiadczenie
zwigzane z siecig produktéw leczniczych Helix oraz z prowadzeniem badan klinicznych w wielu
koncernach farmaceutycznych i firmach badawczych. Obaj beda raportowac bezposrednio do dr.
Svena Rohmanna, dyrektora generalnego Helix BioPharma.

Dr Rohmann skomentowal: ,Zespdt Helix BioPharma tworzq menadzerowie z bogatym
doswiadczeniem. Zabezpieczamy rownieZ finansowanie i jestesmy przekonani, ze platforma
L-DOS47 zapewni nam wiele mozliwosci leczenia immunoonkologicznego, ktore staramy sie
wykorzysta¢ na rzecz pacjentow i naszych akcjonariuszy”.



Informacje o Helix BioPharma Corp.

Helix jest firma z branzy biofarmaceutycznej specjalizujaca sie w dziedzinie leczenia nowotwordw.
Siedziba Spoétki miesci sie w Toronto w Kanadzie, natomiast jej polski oddziat w postaci spotki
zaleznej Helix Polska miesci sie w Warszawie. Firma aktywnie rozwija innowacyjne produkty
stosowane w profilaktyce i leczeniu choréb nowotworowych w oparciu o wtasne zastrzezone
technologie. Inicjatywy firmy, w zakresie opracowania lekéw, opieraja sie na dwdch innowacyjnych
platformach technologicznych: DOS47, czyli innowacji w leczeniu ztosliwych guzéw litych oraz
BIPHASIX, wykorzystywanej w leczeniu przedrakowych zmian szyjki macicy.

Helix BioPharma Corporation jest obecnie notowana na gietdzie w Toronto oraz we Frankfurcie.
Strategia biznesowa Spétki zaklada maksymalizacje jej wartosci poprzez rozwéj L-DOS47 oraz
innych kandydatow na leki w oparciu o platforme technologiczng DOS47.

Informacje na temat rozwoju klinicznego L-DOS47

L-DOS47 jest pierwszym kandydatem na lek na bazie immunokoniugatu firmy Helix BioPharma
w zaawansowanej fazie rozwoju i opiera sie na innowacyjnej technologii leczenia ztosliwych litych
nowotwordw. Dzieki opatentowanej platformie DOS47 mozliwe jest selektywne dotarcie do komorek
rakowych i wytworzenie mikrosrodowiska prowadzacego do ich obumarcia, oszczedzajac przy tym
zdrowe komorki. L-DOS47 jest obecnie przedmiotem dwdch badan klinicznych w leczeniu pacjentow
chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca, a prowadzone sa one w Polsce we wspolpracy
z uznanymi instytucjami badawczymi oraz w renomowanych osrodkach uniwersyteckich w USA.

Badanie LDOS002 jest badaniem otwartym fazy I/II majacym celu ocene bezpieczenistwa, tolerancji
i wstepnej skutecznosci zwiekszanych dawek L-DOS47, poczatkowo w monoterapii u pacjentow
Z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym, nawrotowym lub rozsianym nieptaskonabtonkowym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca stopnia IIIb/IV. Badanie jest prowadzone w pieciu polskich
osrodkach.

8 wrzesnia 2015 roku, firma zaprezentowata wyniki trwajacego badania LDOS002 podczas 16.
Swiatowej Konferencji Raka Ptuca w Denver, w stanie Kolorado. Wyniki u pacjentéw z pierwszych
dwunastu grup dawkowania przedstawialy sie nastepujaco:

- U pacjentéw uczestniczacych w badaniu stwierdzono dobra tolerancje na L-DOS47.

- Po zakonczeniu dwdch cykli dawkowania L.-DOS47, u 21 sposrod 40 pacjentow stwierdzono
stabilizacje choroby (52%).

- Po zakonczeniu 4 cykli dawkowania L-DOS47, potwierdzono dalsza stabilizacje choroby u 11
(jedenastu) sposrdd tych 21 pacjentéw.

- U 1 z pacjentéw z 9 kohorty (1,84ug/kg), ktéry ukonczyt 10 cykli (okoto 7 miesiecy) nie odnotowano
postepu choroby.

LDOSO001 jest badaniem otwartym fazy I dotyczacym zwiekszenia dawki, prowadzonym w Stanach
Zjednoczonych w trzech osrodkach. Gléwnym celem badania jest okreslenie profilu bezpieczenstwa
oraz tolerancji L-DOS47 w leczeniu skojarzonym z pemetreksedem/karboplatyna.

3 marca 2016 roku, Spotka przedstawita informacje dotyczace postepdéw w badaniu LDOS001. Jeden



z pacjentow w pierwszej grupie dawkowania otrzymat cztery cykle dawkowania L-DOS47
w skojarzeniu z pemetreksedem/karboplatyna oraz cztery cykle dawkowania L-DOS47 przed
wystapieniem progresji choroby. Najlepsza odpowiedzia odnotowana u tego pacjenta byto
zmniejszenie o0 37% sumy Srednic docelowych zmian stwierdzonych na poczatku badania.
http://laboratoria.net/przemysl/25376.html
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