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Selvita: zgoda na badania kliniczne dla
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. A Selvita, najwieksza firma biotechnologiczna
w Europie Srodkowo-Wschodniej dzialajaca w obszarze odkrywania i rozwoju lekdw,

otrzymala informacje od amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration - "FDA") o pozytywnym zakonczeniu procesu oceny zgloszenia IND (ang.
Investigational New Drug) dla zwiazku SEL24 i dopuszczeniu go do badan klinicznych
z udzialem pacjentow cierpiacych na ostra bialaczke szpikowa.

SEL24 jest innowacyjnym, doustnym zwigzkiem, ktéorego mechanizm dziatania polega na
zahamowaniu kinaz PIM oraz FLT3, powiazanych z procesem nowotworzenia. Jest to pierwsza na
Swiecie substancja o takim mechanizmie dziatania (ang. first-in-class), i na tak zaawansowanym
etapie badan.

SEL24 przejawia potencjal terapeutyczny w leczeniu ostrej biataczki szpikowej (AML), jak rowniez
innych nowotworéw hematologicznych, takich jak chtoniaki nieziarnicze, ziarnica ztosliwa oraz
szpiczak mnogi. Ponadto, SEL24 zwieksza efektywnos$¢ leczenia w modelach zwierzecych w terapii
wspottowarzyszacej z obecnie stosowanymi lekami (ang. standards of care).

Kolejnym krokiem prac nad SEL24 bedzie uzyskanie opinii lokalnych komisji etycznych (ang.
Institutional Review Board) dziatajacych przy wiodacych szpitalach w Stanach Zjednoczonych,
w ktérych planowane jest przeprowadzenie pierwszej fazy badan klinicznych zwigzku SEL24 oraz
podpisanie wymaganych umoéw z powyzszymi osrodkami.

Spoétka planuje, ze podanie zwiazku SEL24 pierwszym pacjentom bedzie miato miejsce w czwartym
kwartale 2016 r.
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