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Firma JIP Biologics ogtasza rozpoczecie etapu z
zastosowaniem dawek wielokrotnie wzrastajacych (MAD)
w ramach | fazy badania klinicznego kandydata na lek JJP-
1212.

Firma JJP Biologics ogtasza rozpoczecie etapu z zastosowaniem dawek
wielokrotnie wzrastajgcych (ang. multiple ascending dose, MAD) - kolejnego
etapu w trwajgcym badaniu klinicznym | fazy nowego badanego produktu
leczniczego JJP-1212, pierwszego w swojej klasie antagonisty CD89 z
udziatem zdrowych ochotnikdw, co pozwoli na dalszg ocene jego
bezpieczenstwa oraz profilu farmakokinetycznego i farmakodynamicznego
(PK/PD).

18 lutego 2025 r.

Warszawa, Polska — JIP Biologics, polska innowacyjna firma biotechnologiczna, skupiajgca sie na
opracowywaniu nowatorskich terapii choréb autoimmunologicznych i onkologicznych, ogtasza pomysine
rozpoczecie stosowania modelu dawek wielokrotnie wzrastajgcych (MAD) w ramach | fazy badania
klinicznego JJP-1212. Ten kamien milowy stanowi znaczgcy krok w rozwoju JJIP-1212 w kierunku leczenia
chordb autoimmunologicznych i zwtéknieniowych.

Badanie fazy | (numer badania UE: 2023-508661-33-00) to randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie
z uzyciem placebo, majace na celu ocene bezpieczenstwa, tolerancji i farmakokinetyki oraz
farmakodynamiki JJP-1212 u zdrowych ochotnikéw. Badanie podzielono na 2 etapy: pierwszy z
zastosowaniem pojedynczej dawki wzrastajacej (ang. single ascending dose, SAD) oraz drugi etap z
zastosowaniem dawek wielokrotnie wzrastajgcych (MAD). Cze$¢ badania MAD oceni profil
bezpieczenstwa trzech kolejnych podan JJP-1212 w dwdch kohortach dawkowania. Ta czes¢ badania
dostarczy cennych informacji klinicznych na temat profilu bezpieczenstwa oraz danych
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych JIP-1212.

,Etap MAD fazy | jest krytyczny dla okreslenia bezpieczeristwa JJP-1212 w dtuzszych okresach podawania
i przy powtarzajacych sie dawkach, ktére mogg byé potrzebne w terapii niektérych przewlektych wskazan
autoimmunologicznych i/lub zwtdknieniowych. Dlatego jestesmy zachwyceni decyzjg komisji ds. eskalacji
dawek o kontynuowaniu badania w pierwszej kohorcie MAD” — powiedziat Louis Boon, dyrektor ds.
naukowych i cztonek zarzadu JJP Biologics.

Program JJP-1212

JJP-1212 jest przeciwciatem monoklonalnym, pierwszym w swojej klasie antagonistg IgG4-k anty-CD89,
hamujgcym aktywacje komorek mieloidalnych za posrednictwem immunoglobuliny A (IgA). Kompleksy
immunologiczne zawierajgce IgA lub ztogi tkankowe IgA powigzano z ciezkoscig choroby w réznych
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chorobach autoimmunologicznych i zwtéknieniowych. JIP Biologics opracowuje diagnostyke towarzyszaca
dla réznych wskazan klinicznych. Jako biomarker umozliwiajgcy spersonalizowanie leczenia za pomoca JIP-
1212 wykorzystane beda autoprzeciwciata IgA obecne w surowicy krwi pacjentéw.

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) przyznata JJP-1212 status leku sierocego (EU/3/22/2702) do leczenia
pacjentéw z linijng dermatozg IgA zalezng (LAD). Dzieki dopuszczeniu do badania klinicznego | fazy przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych w Polsce, JIP-1212 stat sie pierwszg innowacyjng terapia
biologiczng w historii polskiego sektora biotechnologicznego, ktéra trafita do fazy klinicznej.

Projekt JJP-1212 jest wspétfinansowany z budzetu panstwa przez Polskg Agencje Badan Medycznych (nr:
2022/ABM/05/00011).

JJP BIOLOGICS:

JJP Biologics to polska prywatna spotka biotechnologiczna rozwijajgca na etapie klinicznym terapeutyczne
przeciwciata monoklonalne wraz z diagnostykg towarzyszacg w celu spersonalizowanego leczenia. JJP
Biologics zajmuje sie rozwojem wtasnych kandydatéw na leki, jak réwniez projektéw realizowanych we
wspotpracy z partnerami naukowymi. Programy firmy sg ukierunkowane na okreslone mechanizmy
odpowiedzi immunologicznej, ktére majg znaczenie w chorobach autoimmunologicznych i
nowotworowych. Aktualna lista programéw JJP Biologics obejmuje najbardziej zaawansowany JJP-1212,
potencjalny pierwszy w swojej klasie antagonista anty-CD89 w leczeniu chordb autoimmunologicznych i
zwitdknieniowych oraz JJP-1008, pierwszy w swojej klasie inhibitor punktu kontrolnego uktadu
odpornosciowego CD270 z zastosowaniem w leczeniu szerokiego spektrum choréb nowotworowych.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt:
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