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Temat

Uzyskanie informacji o wynikach badania klinicznego nad zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej z osocza ozdrowienncéw po SARS CoV 2

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwoérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spotka”,
,Emitent”), w nawigzaniu do rb 93/2020 oraz 90/2020 informuje, iz w dniu 28 listopada
2021 r. wptyneto do Spo6tki pismo z Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1
w Lublinie SPZOZ (,SPSK 1”) informujace o zakoniczeniu prac na etapie wynikow analizy
przejSciowej badania klinicznego w ramach ,Badania nad wytworzeniem swoistej
immunoglobuliny ludzkiej z osocza dawcéw po przebytej infekcji wirusowej SARS CoV 2
i jej zastosowaniem terapeutycznym u pacjentow z COVID 19, nr
2020/ABM/COVID19/0036 (,Projekt”), finansowanego w catos$ci przez Agencje Badan
Medycznych (,ABM”). SPSK 1 byt beneficjentem i liderem Projektu w ramach konkursu
na realizacje projektow dedykowanych minimalizacji zagrozenia epidemiologicznego
zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-CoV-2. Emitent oraz Instytut
Hematologii i Transfuzjologii byli w tym Projekcie konsorcjantami. Emitent
odpowiedzialny byt za dostawe wytworzonego wedtug wiasnej technologii produktu
leczniczego do badan klinicznych - Immunoglobuliny anty SARS CoV 2, z zadania ktérego
w catosci sie wywigzat.

W przestanej informacji SPSK 1 wskazat, ze ,decyzja o zakonczeniu badan zostata podjeta
na podstawie dokonanych ustalen z Agencjg Badan Medycznych, majac na wzgledzie
optymalizacje finasowania badania ze $rodkéw publicznych, wobec wynikéw
wskazujacych na brak osiggniecia celéw projektu.

Wyniki analizy danych pierwszych 100 pacjentow, wiaczonych do badania, wskazujg, ze
dodanie wytworzonej z osocza swoistej Immunoglobuliny anty-SARS-CoV2 do
standardowej terapii nie ma statystycznie istotnego wplywu na okresSlone w protokole
badania punkty koncowe.

SPSK 1 ponadto wskazat, ze ,Opierajac sie na dotychczasowych doswiadczeniach
uzyskanych w czasie licznych badan klinicznych nad lekami o dziataniu



przeciwwirusowym w COVID-19, po uzyskaniu analizy statystycznej wynikoéw badania
klinicznego projektu 2020/ABM/COVID19/0036, zlecono firmie obstugujacej badanie
kliniczne, przeprowadzenie dodatkowej analizy danych w oparciu o kryterium czasowe
wilaczenia pacjentow z COVID 19. Ustalono przedzialy do 5 dni (wytacznie) od
wystgpienia pierwszych objawdéw klinicznych oraz 5 dni i powyzej. Przy takim podziale
grupa pacjentow wigczonych do 5 dnia liczyta jedynie 15 chorych. Przy takiej
dysproporcji pomiedzy badanymi grupami niemozliwe jest uzyskanie wiarygodnych
wynikéw analizy statystycznej.”

W podsumowaniu SPSK 1 stwierdzit, Ze ,na podstawie analizy statystycznej po wtgczeniu
pierwszych 100 pacjentdw nie stwierdzono KkorzySci z dotgczenia swoistej
Immunoglobuliny  anty-SARS-CoV2Z do standardowej terapii u pacjentow
hospitalizowanych z powodu COVID-19. Uwzgledniajac wyniki badania preparatéw o
dziataniu przeciwwirusowym, stosowanych u pacjentéw hospitalizowanych z COVID-19
nalezy wnioskowad, ze grupg, ktéra mogtaby odnie$¢ korzys$¢ sg osoby w bardzo wczesnej
fazie zakazenia. Powyzsze wymagatoby potwierdzenia w odrebnym badaniu klinicznym.
Decyzja dotyczaca mozliwo$ci kontynuowania prac badawczych w ramach nowego
badania klinicznego (zmiana parametréw protokotu badania i profilu realizatoréw) nie
nalezy do Samodzielnego Publicznego Szpitala klinicznego Nr 1 w Lublinie.”

Emitent jest gotowy na podjecie jest gotéw na dalsza wspdiprace w ramach konsorcjum
lub innej formie jako dostawca technologii i produktu do badan klinicznych. Emitent
udowodnit podczas Projektu, Ze posiada technologie i jest w stanie wytworzy¢ bezpieczny
produkt z osocza ozdrowiencow.
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