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GLG Pharma zapowiada nowe projekty
onkologiczne

GLG Pharma S.A. - notowana na NewConnect spotka biotechnologiczna prowadzaca
badania naukowe i prace rozwojowe w dziedzinie onkologii - zaprezentowala plany rozwoju
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na nadchodzacy okres. Nadrzednym celem Spolki jest dywersyfikacja portfela projektow
innowacyjnych oraz intensyfikacja dzialan w obszarze testéw diagnostycznych, ktorych
rynek stale rosnie i charakteryzuje sie wysokim potencjalem komercyjnym.

GLG Pharma zaktada dalszy efektywny rozwdj czasteczek GLG-801 i GLG-805 w ramach realizacji
flagowego projektu Spétki (Projektu TNBC) oraz rozpoczecie nowego projektu onkologicznego -
GLG-Doce-Safe. W ramach nowego projektu Spétka planuje opracowa¢ nowa formulacje leku
znanego i powszechnie stosowanego w leczeniu nowotworéw z guzami litymi. W ramach powyzszego
projektu GLG planuje réwniez utworzenie platformy dla lekow przeciwnowotworowych, ktére sa
stabo rozpuszczalne w wodzie i wymagaja specyficznych, czesto bardzo toksycznych,
rozpuszczalnikow podczas podawania dozylnego. Spoétka wystapita o dofinansowanie Projektu
GLG-Doce-Safe przez NCBR (Narodowe Centrum Badan i Rozwoju) w wysokosci 21,8 mln zi.

W celu konsekwentnego rozwoju Spotki, przyjete zostaly zatozenia strategiczne dotyczace wyboru
projektéw innowacyjnych wprowadzanych do portfolio Spoiki.

- Chcemy rozwijac sie w oparciu o kluczowe zatozenie, jakie towarzyszmy nam w projekcie TNBC -
angazujqc sie wA kolejne projekty zalezy nam naA znaczqcym ograniczeniu ryzyka naukowego
i inwestycyjnego przy zachowaniu wysokiego potencjatu komercyjnego rozwijanych czgsteczek.
Dlatego przyjelismy, ze nasze prace ukierunkowane bedq na projekty poswiecone nowemu lub
ulepszonemu zastosowaniu opatentowanych juz lekow, ktorych ochrona juz wygasta (ang.
repurposed drug). Ponadto zatozyliSmy, Ze priorytet bedq miaty relatywnie rzadkie wskazania
terapeutyczne, umozliwiajqce uzyskanie statusu leku sierocego (ang. orphan designation), co daje
mozliwos¢ wykorzystania specjalnych procedur, znaczqco przyspieszajgcych procesy rejestracyjne -
mowi Piotr Sobis, Prezes Zarzadu GLG Pharma S.A.

GLG Pharma koncentruje sie na projektach opartych na technologii inhibitoréw STAT3, opracowanej
przez naukowcow Instytutu Raka w Bostonie oraz Centrum Badan nad Rakiem Moffitt. Spotka
posiada licencje

na wylacznosé, obejmujaca caly swiat, dotyczaca rozwoju, wytwarzania i sprzedazy produktow
farmaceutycznych, opartych na tej technologii. Bazuja na niej zaréwno Projekt TNBC, jak
i GLG-Doce-Safe.

PROJEKT GLG-Doce-Safe

Giéwnym celem projektu GLG-Doce-Safe jest poprawa skutecznosci i bezpieczenistwa terapii
pacjentdw onkologicznych poprzez rozwdj innowacyjnej formulacji (oznaczonej jako GLG-502)
znanego i powszechnie stosowanego leku w terapiach nowotworéw z guzami litymi (m.in. nowotwoér
piersi, prostaty, pecherza moczowego). W 2019 r. GLG planuje rozpoczecie badan przedklinicznych
formulacji dozylnej, ktére ocenia mozliwo$¢ zastosowania czasteczki w monoterapii, leczeniu
skojarzonym z innowacyjnymi inhibitorami STAT3 opracowanymi przez GLG oraz leczeniu innymi
chemioterapeutykami.

- Projekt GLG-Doce-Safe catosciowo wpisuje sie w nasze zatoZenia strategiczne. Unikalny model
biznesowy polegajqgcy na przywrdceniu atrakcyjnosci klinicznej leku bardzo dobrze rozpoznawalnego
w srodowisku (tzw. supergeneryk) - daje nam potencjat wysokiego zainteresowania partneréow
komercyjnych w stosunkowo - jak na projekty innowacyjne -krotkim czasie - méwi Sobis. - Dziatamy
rowniez w perspektywie dtugoterminowej. W wyniku realizacji tego projektu planujemy stworzyc
bazowq technologie reformulacji lekow niskoczgsteczkowych. Powstanie takiej platformy, bazujqgc na
zasobach wewnetrznych i know-how, umozliwi wygenerowanie nowych kandydatéow na
supergeneryczne lub innowacyjne leki. Wierzymy rowniez, ze tego typu platforma ma szanse na
uzyskanie miedzynarodowego uznania



i bedzie generowata oferty wspoétpracy technologicznej ze strony partneréw zewnetrznych -
uzupetnia.

Spoétka przewiduje, ze taczne naklady na projekt GLG-Doce-Safe wyniosa 30,2 min zt. GLG ztozylo
wniosek

do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBR) o dotacje w wysokosci blisko 22 mln zt. Z uwagi
na zasady regulaminowe konkursu w ktorym zostatl ztozony wniosek, Spotka oczekuje, ze wyniki
postepowania beda ogtoszone najprawdopodobniej na poczatku I kwartatu 2018 r.

Projekt TNBC

Gléownym celem projektu TNBC (ang. Triple Negative Breast Cancer) jest opracowanie leku
w oparciu o innowacyjne inhibitory biatka STAT3 - czasteczki GLG-801 (forma doustna) i GLG-805
(forma dozylna) - do zastosowan w terapii onkologicznej wobec potrdjnie negatywnego raka piersi.

W ostatnich tygodniach GLG Pharma zrealizowata znaczace kroki w rozwoju Projektu TNBC. 31
sierpnia br. podpisany zostat kontrakt z Instytutem Przemystu Organicznego, na przeprowadzenie
badan przedklinicznych nad innowacyjna czasteczka GLG-805. Spétka oczekuje, ze faza
przedkliniczna potrwa 12 miesiecy od momentu uzyskania zezwolenia Komisji Etycznej na ich
rozpoczecie. Dodatkowo, w pazdzierniku br. GLG rozpoczeto przygotowania do rozpoczecia I/II fazy
badania klinicznego nad czasteczka GLG-801. IQ Pharma - firma badawcza dostarczajaca
innowacyjne rozwigzania dla sektora farmaceutycznego oraz medycznego - odpowiedzialna bedzie
zaA przeprowadzenie kompleksowej procedury badawczej, majacej za cel ustalenie optymalnej dawki
terapeutycznej (IA faza) oraz okreslenie skutecznosci (II faza) innowacyjnej czasteczki GLG w terapii
celowanej wobec TNBC.

W ramach Projektu TNBC opracowywany jest rowniez test okreslajacy ekspresje biatka STATS3.
Postuzy on przede wszystkim do monitorowania skutecznosci czasteczek GLG-801 i GLG-805
w prowadzonych przez Spoétke badaniach klinicznych. Docelowo test pozwoli rowniez wykrywac
potencjalny nawrét choroby.

- Z peing odpowiedzialnoscig moge powiedzie¢, ze z powodzeniem i zgodnie z harmonogramem
realizujemy kluczowe zatozenia Projektu TNBC. Jestesmy z tego szczegdlne zadowoleni poniewaz
pracujemy rownoczesnie nad formulacjq doustng, formulacjq dozylng oraz testem diagnostycznym -
mowi Piotr SobiS. Jestem rowniez zadowolony z faktu, Ze doswiadczenie ktore wcigz zdobywamy
w Projekcie TNBC przektada sie na efektywne dziatanie Zespotu w innych obszarach, np. projekcie
GLG-Doce-Safe - dodaje.
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Przyszlosci

Najlepsze pomysty taczace nauke z biznesem.

Kleszcz to tylko posrednik

Kretki Borrelia to czesciowo ,prezent” od gryzoni i ptakow
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Jak rower zmienil swia

Od drewnianej , maszyny biegowej” do emancypacji robotnikéw i kobiet
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Polacy opracowuja aparature dla teleskopow
europejskiej misji...

Utworza obserwatorium do badania fal grawitacyjnych.
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Badanie: portale spolecznosciowe nie chroni
rzed samotnosci

Samotnos¢ ma liczne negatywne skutki zdrowotne.
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Norowirusy - biegunka brudnvch rak

Przenoszone droga pokarmowa norowirusy wywotuja gwattowne wymioty.
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Rak nie jest wskazaniem do przedwczesneqo
rozwiazania ciazy

W czasie cigzy mozna bezpiecznie prowadzi¢ odpowiednie leczenie onkologiczne.
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Zakazenia w chirurgii to coraz wieksz
problem

Konieczne jest wdrozenie skutecznego systemu opieki nad pacjentem.
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