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Nowy lek Selvity na bialaczke podany
pierwszemu pacjentowi

Selvita S.A., jedna z najwiekszych firm biotechnologicznych w Europie, oglosila w dniu
dzisiejszym, iz pierwszy pacjent otrzymal zwiazek SEL24 w ramach badania I/II fazy
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klinicznej prowadzonego w osrodku klinicznym w Stanach Zjednoczonych. SEL24 jest
potencjalnym nowym lekiem przeciwnowotworowym, rozwinietym przez spotke Selvita,
przeznaczonym do stosowania doustnie w opornej postaci ostrej bialaczki szpikowej (ang.
acute myeloid leukemia, AML).

Zwiazek SEL24 jest dualnym inhibitorem kinaz PIM oraz FLT3, odgrywajacych kluczowa role
w procesie powstawania nowotworu, jakim jest ostra biataczka szpikowa. SEL24 jest pierwszym na
Swiecie potencjalnym lekiem wykorzystujacym taki mechanizm dziatania (ang. first-in-class drug).

Badanie fazy I/II, prowadzone nad SEL24, jest pierwszym w historii programem klinicznym
rozpoczetym przez Spotke, co stanowi znaczacy postep w skali calego portfolio projektow
badawczo-rozwojowych Selvity. Badanie to prowadzone jest dla zdobycia waznych informacji
o bezpieczenstwie stosowania SEL24, jak réwniez danych o biomarkerach, kluczowych dla
skutecznosci SEL24 w leczeniu ostrej biataczki szpikowej i innych nowotworéw hematologicznych.

- Podanie SEL24 pacjentom stanowi precedens w historii naszej branzy biotechnologicznej -
prawdopodobnie jako pierwsza polska firma rozpoczeliSmy w Stanach Zjednoczonych badania
kliniczne leku, ktéry od zera powstal w krajowym laboratorium badawczym. Mamy nadzieje, ze
pojdzie za tym sukces réwniez w wymiarze medycznym - mowi dr Krzysztof Brzézka, Dyrektor
Naukowy i Wiceprezes Zarzadu Selvita S.A.

SEL24 bedzie przeznaczony dla pacjentow z nawrotowa lub oporna na leczenie postacia ostrej
biataczki szpikowej (relapsed/refractory AML, R/R AML). W leczeniu tego nowotworu gtéwnym
celem jest uzyskanie remisji lub znaczace wydtuzenie zycia chorego.

Ostra biataczka szpikowa (acute myeloid leukemia, AML)

Biataczki sq nowotworami uktadu krwiotwdrczego, w ktorych stwierdza sie obecnos¢
nieprawidtowych komorek w szpiku i we krwi obwodowej. Ostra biataczka szpikowa jest
nowotworem szpiku kostnego, ktérego zadaniem jest wytwarzanie podstawowych elementow krwi,
czyli: erytrocytow (krwinek czerwonych), leukocytow (krwinek biatych) i ptytek krwi. W przebiegu
ostrej biataczki szpikowej zmiany nowotworowe dotyczq krwinek biatych, leukocytow z linii
granulocytarnej. Namnazajq sie one w niekontrolowany sposob i zajmujq miejsce zdrowych komorek,
co prowadzi do groznych objawow chorobowych.

Ostra biataczka szpikowa dotyczy najczesciej osob dorostych. Zapadalnos¢ roczna wynosi okoto 3,7
na 100 000 osob i jest wieksza u mezczyzn niz u kobiet.

Niemal 80% pacjentow dobrze odpowiada na wstepnqg chemioterapie, natomiast w pdézZniejszym
czasie u wiekszosci z nich rozpoznaje sie wznowe lub oporng na leczenie forme AML. Rokowanie jest
wowczas niekorzystne, srednio przezywa jedynie 10% chorych w tej grupie. Brak ustalonych
wytycznych leczenia nawracajqcej lub opornej ostrej biataczki szpikowej (R/R AML) sprawia, ze
chorzy najczesciej kierowani sq do odpowiedniego dla nich badania klinicznego.

Projekty onkologiczne Selvity

W swojej dziatalnosci badawczo-rozwojowej Selvita skupia sie na onkologii. Najbardziej
zaawansowany obecnie projekt, SEL24 - dualny inhibitor kinaz PIM i FLT3 - jest aktualnie w trakcie
badan klinicznych fazy I/1I, we wskazaniu ostrej biataczki szpikowej. Drugi projekt pod wzgledem
zaawansowania to SEL120, pierwszy w swojej klasie matoczqsteczkowy inhibitor kinazy CDKS,
o potencjalnym zastosowaniu w leczeniu nowotworow hematologicznych, raka jelita grubego oraz
raka piersi. Pozostate projekty Spotki, bedgce na wczesniejszych etapach rozwoju, to platforma



immunoonkologiczna - prace obecnie skupione sq na dwdch celach biatkowych, Eptheron - platforma
onkologiczna, ktdrej celem jest opracowanie nowych, unikalnych terapii epigenetycznych, oraz
projekty w obszarze immunometabolizmu i innych inhibitoréw kinaz.
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