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Firma JJP Biologics uzyskata zgode EMA na rozpoczecie
badania  klinicznego przeciwciata monoklonalnego
o dziataniu przeciwzapalnym JJP-1212 (anty-CD89) na
zdrowych ochotnikach.

Firma JJP Biologics otrzymata pozytywng opinie dotyczgcg wniosku o badanie
kliniczne pierwszej fazy, potencjalnie pierwszego w swojej klasie antagonisty
receptora CD89. Wniosek dotyczyt przeciwciata monoklonalnego JJP-1212,
ktorego przyszte wskazania obejmowac bedg choroby autoimmunologiczne
i zwtdknieniowe zalezne od IgA.

Warszawa, 29 maja 2024

Europejska Agencja Lekéw, w dniu 27 maja 2024, wydata pozytywna decyzje w sprawie pierwszego
wniosku JJP Biologics o rozpoczecie badan klinicznych oraz przeprowadzenia badania klinicznego
pierwszej fazy z udziatem zdrowych ochotnikdw (EudraCT: 2023-508661-33-00). Whniosek dotyczyt
przeciwciata monoklonalnego JJP-1212, pierwszego w swojej klasie leku przeciwzapalnego - antagonisty
receptora CD89, ktdrego przyszte wskazania obejmowac beda liczne choroby autoimmunologiczne
i zwtdknieniowe zalezne od immunoglobulin klasy IgA.

JJP Biologics jest pierwszg polska firmg, ktora uzyskata zgode na przeprowadzenie badania klinicznego
z udziatem ludzi z wykorzystaniem nowatorskiego, terapeutycznego przeciwciata monoklonalnego.

Decyzja ta pozytywnie weryfikuje zakres przeprowadzonych badan przedklinicznych JJP-1212 i stanowi
wazny kamien milowy w rozwoju leku przeznaczonego dla pacjentéw cierpigcych na choroby
autoimmunologiczne lub zwtdknieniowe, zalezne od IgA.

Badanie pierwszej fazy prowadzone bedzie w Polsce. Punkty koricowe badania postuzg do kompleksowej
oceny profilu bezpieczenstwa JJP-1212. Lek bedzie podawany we wlewie dozylnym w kohortach z dawka
pojedynczg oraz wielokrotng. Badania przeprowadzone beda na 48 dorostych zdrowych ochotnikach.

Wyniki badania dostarczg danych na temat bezpieczenstwa i tolerancji preparatu JIP-1212. Pozwolg
réwniez na pozyskanie profili PK/PD, ktére nastepnie umozliwig optymalizacje schematu dawkowania
w kolejnych badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw. JJP Biologics zamierza wykorzysta¢ wyniki
uzyskane w pierwszej fazie jako dane pomocnicze dla zaplanowania wieloosrodkowych badan fazy Il (EU
i USA), w réznych obszarach terapeutycznych.

Pozyskane wyniki nie tylko potwierdzg bezpieczenstwo JJP-1212, ale takze utatwig ukierunkowanie decyzji
o rozszerzeniu zakresu prac rozwojowych z udziatem JJP-1212 w réznych obszarach terapeutycznych poza
wskazaniami dermatologicznymi.

Zdaniem Pawfa Szczepanskiego, dyrektora operacyjnego i cztonka zarzadu JJP Biologics -
,T10 bezprecedensowa w historii decyzja i zatwierdzenie pierwszego w Polsce badania klinicznego na
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ludziach dotyczgcego nowatorskiej terapii wielkoczgsteczkowej. Stanowi kamienn milowy, ktéry jeszcze
bardziej wzmocni pozycje polskiego sektora biotechnologicznego na mapie $wiata, wytyczajac szlak dla
wielu innowacyjnych terapii z tej czesci Europy. W tym kolejne projekty z platformy rozwojowej
JJP Biologics”.

JJP-1212:

JJP-1212 to pierwszy w swojej klasie antagonista IgG4-k anty-CD89, opracowywany do leczenia choréb
autoimmunologicznych i zwtdknieniowych, w ktdrych autoprzeciwciata IgA sg kluczowym elementem
patofizjologii. Oprdcz liniowej IgA dermatozy pecherzowej (LABD), JJP-1212 jest opracowywany pod
katem szerokiego zakresu choréb autoimmunologicznych i zwtéknieniowych, w ktérych wiadomo, ze IgA
ma znaczacy udziat w patogenezie (np. reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowe zapalenie stawoéw
kregostupa, toczen rumieniowaty uktadowy, astma neutrofilowa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
idiopatyczne zwitdknienie ptuc, mukowiscydoza, ropne zapalenie powiek, niealkoholowe sttuszczeniowe
zapalenie watroby, nefropatia IgA, zapalenie naczyn IgA). JIP Biologics rozwija réwniez prace nad
metodami diagnostyki towarzyszacej w rdéinych wskazaniach. Jako biomarker umozliwiajacy
spersonalizowanie leczenia za pomocg JJP-1212 wykorzystane bedg autoprzeciwciata IgA obecne
w surowicy krwi pacjentéw.

JJP BIOLOGICS:

JJP Biologics to firma biotechnologiczna dziatajgca na etapie klinicznym, ktéra specjalizuje sie
w opracowywaniu terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych wraz metodami diagnostyka
towarzyszacej, wykorzystywanych w celu spersonalizowanego leczenia. JJP Biologics zajmuje sie rozwojem
wtlasnych kandydatow na leki, jak réwniez projektéw realizowanych we wspdtpracy z partnerami
naukowymi. Programy firmy sg ukierunkowane na ogdlne mechanizmy odpowiedzi immunologicznej,
ktére majg znaczenie w chorobach autoimmunologicznych i nowotworach. Aktualna lista programéw
JJP Biologics obejmuje najbardziej zaawansowany JIP-1212, potencjalny pierwszy w swojej klasie
antagonista CD89 w leczeniu chordb autoimmunologicznych oraz JJP-1008, potencjalny pierwszy w swojej
klasie inhibitor punktu kontrolnego CD270 z zastosowaniem w przypadkach nowotwordéw litych.
Projekt JJP-1212 jest wspdtfinansowany z budzetu panstwa przez Polskg Agencje Badan Medycznych
(nr: 2022/ABM/05/00011).

JJP Biologics jest prywatng firma biotechnologiczng, cze$ciowo finansowang z programéw prowadzonych
przez Polska Agencje Badan Medycznych. W 2022 roku JJP Biologics stata sie pierwszg polskg firmg, ktorej
kandydat na lek biologiczny (JJP-1212) otrzymat od Komisji Europejskiej oznaczenie leku sierocego,
zgodnie z rekomendacjg Europejskiej Agencji Lekow.



