NJJIP

Biologics

JJP BIOLOGICS INFORMUJE O POZYTYWNYCH WYNIKACH BADANIA
KLINICZNEGO | FAZY PRZEPROWADZANEGO Z UZYCIEM CZASTECZKI
JJP-1212, PIERWSZEGO W SWOJEJ KLASIE ANTAGONISTY
ANTY-CD89

e ZAREJESTROWANO KORZYSTNE PROFILE BEZPIECZENSTWA, TOLERANCJI, FARMAKOKINETYKI |
FARMAKODYNAMIKI DLA BADANEGO PRZECIWCIAtA. DANE TE ZMNIEJSZAJA RYZYKO
NIEPOWODZENIE PRZYSZtYCH FAZ ROZWOJU PROGRAMU KLINICZNEGO

* \WWYNIKI POTWIERDZAJA SZEROKI ZAKRES MOZLIWYCH SCHEMATOW DAWKOWANIA DOZYLNEGO |
PODSKORNEGO, W PRZYSZLYCH ZASTOSOWANIACH KLINICZNYCH;

e OTRZYMANE DANE POTWIERDZAJA POTENCJALNA MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA PRZECIWCIALA JJP-
1212 WE WSKAZANIACH O PODtOZU IMMUNOLOGICZNYM, W KTORYCH KLUCZOWA ROLE
ODGRYWAJA AUTOPRZECIWCIAtA W PODKLASIE IGA.

WARSZAWA, POLSKA —7 STYCZEN 2026 .

JJP Biologics, firma biotechnologiczna bedaca na etapie badan klinicznych, specjalizujgca sie w
rozwoju innowacyjnych lekéw biologicznych, ogtasza pozytywne zakoriczenie badania klinicznego |
fazy z zyciem JJP-1212, potencjalnego pierwszego w swojej klasie antagonisty receptora CD89.
Czasteczka zostata zaprojektowana z myslg o leczeniu choréb autoimmunologicznych, zapalnych i
zwtdknieniowych, w ktérych patogenne autoprzeciwciata IgA odgrywajg kluczowa role.

Wspomniane badanie (numer badania UE: 2023-508661-33-00) zostato przeprowadzone na
populacji zdrowych, petnoletnich ochotnikéw i byto realizowane jako randomizowane, podwdjnie
zaslepione badanie kontrolowane placebo. Jego celem byta ocena bezpieczenstwa, tolerancji,
farmakokinetyki (PK) i farmakodynamiki (PD) czgsteczki JJP-1212 u zdrowych, dorostych
ochotnikéw. Pomyslnie zakoriczono obie czesci badania, obejmujace podanie pojedynczych, jak i
wielokrotnych dawek rosnacych.

Osiagnieto wszystkie pierwszorzedowe punkty koficowe badania. Analiza statystyczna po
odslepieniu danych wykazata pozytywny stosunek korzysci do ryzyka dla profilu bezpieczeristwa i
tolerancji JIP-1212::

e Nie zaobserwowano toksycznosci ograniczajgcej dawke w catym zakresie badanych dawek i
schematéw podania;

e  Zgtoszone dziatania niepozgdane miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego;

e Laboratoryjne parametry bezpieczenstwa nie wykazaty klinicznie istotnych nieprawidtowosci i
odchylen od zakreséw norm;
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e  Zostat zarejestrowany przewidywany profil farmakokinetyczny, z typowym okresem péttrwania
przeciwciata monoklonalnego wynoszacym okofo trzech tygodni.

Dane dotyczgce obsadzenia receptora CD89 potwierdzity korzystny profil farmakodynamiczny, ktory
zostat okreslony jako przewidywalny i odwracalny. Potwierdza to molekularny mechanizm dziatania JJP-
1212 oraz zasadnos$¢ uzycia w dalszych badaniach z udziatem pacjentéw.

Oprodcz profilu bezpieczenstwa potwierdzonego u zdrowych ochotnikéw, firma JJP Biologics aktywnie
bada potencjat terapeutyczny czgsteczki JJP-1212 w miedzynarodowej, otwartej kohorcie pacjentéow z
linijng choroba IgA, rzadkg, immunologiczng, pecherzowa chorobg skéry. Cele badania koncentruja sie na
bezpieczenstwie, immunogennosci, tolerancji i wczesnych danych dotyczacych skutecznosci terapii w tej
populacji pacjentéw. Pierwsi uczestnicy badania otrzymali trzy dawki leku JJP-1212, a sptywajgce dane
wskazujg na obiecujacy profil bezpieczenstwa i skutecznosci.

Pawet Szczepanski, prezes Zarzadu JJP Biologics, powiedziat: ,, Pozytywne wyniki ptynace z fazy | badania
klinicznego, w ramach naszego wiodgcego programu badawczego, stanowig wazny kamier milowy dla JJP
Biologics. Potwierdzajg one trafno$¢ naszego innowacyjnego podejscia do mechanizmu leczenia
ukierunkowanego na receptor CD89 w chorobach autoimmunologicznych. Robimy duze postepy i po
uzyskaniu kluczowych danych dotyczgcych zdrowych ochotnikdéw, z niecierpliwoscig oczekujemy na
kolejne wyniki z naszego badania fazy Ib z udziatem pacjentéw z linijng dermatozg IgA. Planujemy
opublikowad je w pierwszym kwartale 2026 roku. W trzecim kwartale 2026 roku zamierzamy réwniez
rozpoczgé szeroko zakrojony program badan klinicznych fazy 11”.

Dr Sohail Ahmed, MBA, Dyrektor Medyczny w JJP Biologics, dodat: , Korzystny profil bezpieczenstwa i
przewidywalne parametry farmakologiczne uzyskane w naszym badaniu fazy | znaczaco zmniejszajg
ryzyko dla kolejnych etapdw rozwoju klinicznego czasteczki JJP-1212. Wzmacniajg réwniez naszg wiare w
potencjat antagonisty anty-CD89 w leczeniu wielu chordb IgA-zaleznych. Co wazne, ten ukierunkowany
mechanizm daje pacjentom, z chorobami autoimmunologicznymi, zapalnymi i wtékniejgcymi, mozliwos$é
osiggniecia istotnej kontroli choroby, unikajgc jednoczes$nie szeroko pojetej immunosupresji zwigzanej z
obecnymi metodami leczenia”.

JJP Biologics

JJP Biologics to firma biotechnologiczna na etapie dziatajgca na etapie badan klinicznych, specjalizujaca
sie w rozwoju innowacyjnych lekéw biologicznych. Misjg JIP Biologics jest ,,znalezienie bezpiecznych i
skutecznych lekéw odpowiadajgcych na niezaspokojone potrzeby pacjentéw, dla ktérych — jak wierzymy
—mozemy dziatac¢ lepiej”. JJP Biologics to prywatnie finansowana firma biotechnologiczna, ktéra prowadzi
prace nad witasnymi kandydatami na leki, a takze projekty realizowane we wspodtpracy z partnerami
naukowymi. Programy firmy koncentrujg sie na ogélnych szlakach odpowiedzi immunologicznej, ktére
majg zastosowanie w chorobach autoimmunologicznych i nowotworach. Aktualna lista JJIP Biologics
obejmuje szereg programodw, w tym najbardziej zaawansowany program JJP-1212 w autoimmunologii
oraz program JJP-1008 w immunoonkologii.

Projekt JJP-1212 jest wspodtfinansowany z budzetu parnstwa przez Polskg Agencje Badan Medycznych (nr:
2022/ABM/05/00011).
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JJP-1212 to pierwszy w swojej klasie antagonista IgG4-k CD89, ktéry zostat opracowywany w celu leczenia
szerokiego zakresu chordb autoimmunologicznych, zapalnych i zwtdknieniowych, w ktérych przeciwciata
IgA odgrywajg istotng role patogenng (np. reumatoidalne zapalenie stawdw, toczen rumieniowaty
uktadowy, idiopatyczne wtdknienie ptuc, opryszczkowe zapalenie skéry, nieswoiste zapalenia jelit,
nefropatia IgA i zapalenie naczyn IgA). W pazdzierniku 2022 roku Komisja Europejska przyznata JJP-1212
status sierocego produktu leczniczego w leczeniu linijnej choroby IgA. Obecnie trwa otwarte badanie
kliniczne czasteczki JJP-1212 w tym wiasnie wskazaniu.

Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, odwiedz strone: https://jip.bio i potacz sie z nami na LinkedIn:
https://Inkd.in/eZV3ZbS9

Aby uzyskaé wiecej informacji od JJP Biologics, prosimy o kontakt:
Pawet Szczepanski, Dyrektor Generalny / Prezes Zarzadu info@jjpbiologics.com
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