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- LaPrzygotowujaca sie do przejscia na Rynek
Glowny GPW innowacyjna flrma blotechnologlczna zawarla z Narodowym Centrum Badan

i Rozwoju umowe na wykonanie i finansowanie projektu badawczego KIND-P1,
zakladajacego realizacje badan przedklinicznych dla dwoch najbardziej zaawansowanych
projektow onkologicznych Spélki, oraz - na podstawie ich wynikow - pierwszej fazy badan
klinicznych dla jednej, wybranej czasteczki. Bedzie to pierwszy projekt badawczy w historii
Selvity, ktory zaklada wejscie w etap badan klinicznych i podanie leku pacjentom.

Projekt badawczy pt. ,Wprowadzenie do badan klinicznych nowych, selektywnych inhibitoréw kinaz
o0 dziataniu przeciwnowotworowym - akronim KIND-P1 (Kinase Inhibitor Investigational New Drug
studies to Phase 1)” bedzie realizowany w ramach Programu Sektorowego INNOMED. Jego celem
jest przeprowadzenie w ramach programéw SEL24 i SEL120 kompleksowych badan
przedklinicznych oraz wprowadzenie do badan klinicznych wyselekcjonowanego inhibitora kinaz
o najwiekszym potencjale terapeutycznym jako nowego, innowacyjnego leku przeciwnowotworowego.

Catkowita wartos¢ projektu netto wynosi 20,91 miln zt, z czego wsparcie z NCBiR stanowi 9,44 min z}.
Czas realizacji projektu zostal przewidziany na lata 2014-2017. Stanowi on jeden z najwazniejszych
elementéw plandéw inwestycyjnych Spotki na najblizsze lata, ktére moga by¢ realizowane przez
Selvite samodzielnie lub we wspdtpracy z partnerami farmaceutycznymi w modelu partneringowym.

Prace w projekcie podzielone zostaly na cztery gitdwne etapy. Pierwsze trzy zaktadaja
przeprowadzenie kompleksowych badan przedklinicznych oraz przygotowanie wyselekcjonowanego
zwiazku do badan klinicznych. Wykonywane beda one rownolegle dla kandydatéw klinicznych
z programéw SEL24 i SEL120. Laczny koszt tej czesci projektu wyniesie 10,55 mln zt, z czego 65
proc. - 6,86 mln zt - Spotka otrzyma w ramach dofinansowania.

Czwartym etapem, bedzie pierwsza faza badan klinicznych, do ktérej zostanie zakwalifikowany jeden
ze zwiazkéw, charakteryzujacy sie najwiekszym potencjatem terapeutycznym i najlepszym profilem
bezpieczenstwa, okreslonymi na bazie badan przedklinicznych. Bedzie on polegal na podaniu leku
pacjentom, co pozwoli okresli¢ skutecznos¢ terapeutyczna i bezpieczenstwo stosowania danego
zwigzku chemicznego w leczeniu okreslonych typéw nowotworow. Koszt ostatniego etapu projektu to
10,36 mlin zi, z czego 25 proc. - 2,59 mln zt - trafi do Spoétki w formie dofinansowania.

Inhibitory kinaz naleza do najszybciej rozwijajacych sie kategorii lekoéw onkologicznych w skali
globalnej. Stanowia jednoczesnie najbardziej popularna klase nowo rejestrowanych lekow.
Statystycznie inhibitory kinaz bedace w pierwszej fazie badan klinicznych maja 47 proc. szans na
wejscie na rynek (przy sredniej dla lekow onkologicznych na poziomie 18 proc.).



Programy SEL24 i SEL120 to dwa najbardziej zaawansowane projekty onkologiczne Selvity. Program
SEL24 skupia sie na badaniach nad pierwszym w swojej klasie dualnym inhibitorem kinaz PIM/FLT3
o potencjale terapeutycznym w leczeniu ostrej biataczki szpikowej oraz chtoniakéw. SEL120
natomiast, jest selektywnym inhibitorem kinazy CDK8 z zastosowaniem do leczenia guzdw litych.
W obu projektach Spétka zidentyfikowata kandydatow klinicznych, czyli zwiqzki wykazujqce unikalny
mechanizm dziatania, wysokq aktywnos¢ przeciwnowotworowg w modelach komodrkowych
i zwierzecych, a takze obiecujgce parametry bezpieczenstwa oraz biodostepnos¢ pozwalajqce na
doustne podanie preparatow. Dodatkowo, opracowane inhibitory wzmacniajq dzialanie aktualnie
stosowanych terapii, np. w kombinacji dualnego inhibitora kinaz PIM/FLT3 z cytarabing w liniach
ostrej biataczki szpikowej.
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