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AGENDA

Rozwoj platformy technologicznej AGI 101-
H
- Wspotpraca nauki i biznesu na przyktadzie

AGI 101-H

- Wyzwania i dalszy rozwoj



AGI-101H - CZYM JEST?

AGI-101H - genetycznie zmodyfikowana szczepionka
czerniakowa oparta na dwoch allogenicznych liniach
komorkowych wyprowadzonych wczesniej od chorych na
czerniaka.

Komorki zmodyfikowano cDNA kodujgce biatko fuzyjne IL-
6/sIL6R (H6), ktore zmienito fenotyp komorek czerniaka na
czerniakowe komorki macierzyste. Ponadto, H6 dostarczaty
sygnhaty  swoiscie  ko-stymulujgce  komorki  uktadu
odpornosciowego.

Szczepionka generuje cytotoksyczne komaorki odpornosciowe
(gtéwnie limfocyty T) ukierunkowane wybiorczo na eliminacje
czerniakowych komorek macierzystych.

AGI-101H moze byc¢ stosowana u chorych na czerniaka lub u
ludzi zdrowych z wysokim ryzykiem zachorowania (np.
czerniak rodzinny, ekspozycja na stonce itp.).

Konstrukcja szczepionki AG1-101H przeciwko
czerniakowi

WEKTOR DI-CISTRONIC

WEASNE LINIE KOMORKOWE  *Stworzony w1995 .
*Mich 1 pochodziz 1993 .
*Mich 2 uzyskana w 1994 r.

HYPER IL-6 cDNA

*Utworzona w 1996 r.
*Przeniesiona w 1997 r.

STABILNA ALLOGENICZNA LINIA KOMOREK
NOWOTWOROWYCH WYRAZAAFALIS .

. B

GtOWNE BANKI KOMOREK (MCB) UTWORZONE W 1997 R.



TOWARDS NEW HORIZONS

Historia rozwoju AGI-101H
- dotychczasowe generacje szczepionek

PROTOTYPE | Il 11 \Y, \Y;

sIL-6R-RV

—

/ /\://7 . \\. /"':; h ) ,.M. —
( 8 Mich 1 5’/ (\? Mich 2 g/ S

— —
_—~ —— =
— -

= ———

*k

Therapeutic Therapeutic Therapeutic Therapeutic Therapeutic Prophylactic

Autologic Mix Allogenic Allogenic Allogenic Allogenic
Autologic + Allogenic iMSC iMSC + iPSC iMSC

Experimental phase EU + USA Experiment on animals I1i Il line of melanoma
PATENTS therapy




HISTORIA ROZWOJU AGI-101H
DOTYCHCZASOWE BADANIA KLINICZNE - NAUKA I BIZNES

1992 1993 1996 1997 2000 2003 2005 2008 2011 2013 2022
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Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

Wielkopolskie Centrum Onkologii >> >> >
2003-2011AGIRx Ltd. Licencja (prof. Mackiewicz) lub udziaty

2005 Biocontract Sp. zo. 0. /2023 MMOncoVacs Sp. Z 0.0.

NCBR Inwestycja
Grant (NewCo ?)
PerMel

Prof. Mackiewicz

3. zespot na swiecie, ktory zastosowat terapie
genowa
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2 months of treatment

SKUTECZNOSC TERAPEUTYCZNA

Sposrod 348 pacjentow z czerniakiem w stadium [lI/IV leczonych
dotychczas w badaniach fazy lill (pierwsza linia):

*  45% przezyto co najmniej 5 lat

* 30% (93 pacjentow) nadal zyje i nie ma objawow choroby po
14-33 latach leczenia

U pacjentow z nawrotem choroby terapia ponownej indukcji bez

dodatkowej resekcji przerzutow daje 60% obiektywnych

odpowiedzi klinicznych.

W tej ostatniej grupie potgczenie zabiegu chirurgicznego z
ponowng terapig indukcyjng skutkowato znacznie dtuzszym
przezyciem niz sama ponowna terapia indukcyjna

Bezpieczenstwo (40 000 dawek)

+ Rejestracja w EMA + linia GMP



JAK TWORZYC PRZYSZLOSC?

DALSZY ROZWOJ NA BAZIE DOSWIADCZEN AGI-101H

TERAPIA
PROFILAKTYKA

Leczenie czerniaka W pierwszej linii
(monoterapia AGI-101H oraz w potgczeniu z
Inhibitorami  punktow  kontrolnych  uktadu
odpornosciowego - anty-PD1, inhibitorami
niedotlenienia 1 systemami bezposredmego
dostarczania substancji czynnych do guza).

a. Czerniak nieoperacyjny

b. Czerniak po resekcji + leczenie
uzupetniajace

Leczenie czerniaka w drugiej i trzeciej linii

a. PosteFE) choroby podczas immunoterapii
anty-

b. Postep choroby podczas terapii celowanych

Immunoprewencja czerniaka

a. Czerniakrodzinny (dziedziczny) (podtoze
genetyczne)

b. Czerniak zalezny od promieniowania UV



JAK TWORZYC PRZYSZLOSC? )
DALSZY ROZWOJ NA BAZIE DOSWIADCZEN AGI-101H

PLATFORMA 1. Platforma:
a. inne nowotwory

2. Badania:
a. Rakendometrium
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POMOZ NAM W TEJ BITWIE!

KONTAKT: PROF. ANDRZEJ MACKIEWICZ
E-MAIL: A.MACKIEWICZ@UMP.EDU.PL
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