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MolMed: presentato alllEHA (European Hematology
Association) di Parigi il protocollo dello studio sul CAR T
CD 44v6 nell’'uomo.

Parigi (Francia), 15 febbraio 2019 - MolMed S.p.A. (“MolMed”, MLMD.MI), azienda biotecnologica focalizzata
su ricerca, sviluppo, produzione e validazione clinica di terapie geniche e cellulari per la cura del cancro e
malattie rare e coordinatore del progetto EURE CART, comunica che oggi a Parigi, nell’ambito del 15t European
CAR T Cell Meeting, organizzato dall’European Hematology Association (EHA), il professor Fabio Ciceri,
direttore dell’Unita Operativa di Ematologia e Trapianto di Midollo Osseo (UTMO) dell'Ospedale San Raffaele
di Milano e principal Investigator dello studio, illustrera il protocollo dello studio clinico di fase l/ll, atto a
investigare I'impiego del CAR T CD44v6 per il trattamento di pazienti con leucemia mieloide acuta e mieloma
multiplo.

Nonostante i progressi fatti nel’ambito della cura di questi gravi tumori del sangue, non & ancora infatti
disponibile una soluzione terapeutica soddisfacente. L'utilizzo delle cellule CAR T potrebbe rappresentare una
strategia vincente sia per eradicare le cellule neoplastiche in caso di recidiva dopo la chemioterapia sia come
“ponte” verso il trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

La maggior parte degli studi clinici condotti sinora ha utilizzato CAR specifici per I'antigene CD19, mentre nello
studio verra impiegato il CAR T CD44v6, che grazie al suo recettore originale, si caratterizza per la capacita
di identificare come bersaglio sia tumori ematologici che solidi, oltre che per una maggiore promessa di
sicurezza d’'impiego conferita dall'inserimento del gene suicida.

Obiettivo dello studio clinico sul CAR T CD44v6 presentato oggi a Parigi, € definire in una prima fase il profilo
di sicurezza della terapia, per poi individuare la dose efficace appropriata in un gruppo di pazienti adulti e
pediatrici.

La prima fase della sperimentazione coinvolgera I'Ospedale San Raffaele di Milano e I'Ospedale Bambin Gesu
di Roma, per poi estendersi ad altri tre centri europei. La conduzione della sperimentazione clinica sul CAR T
CD44v6 rientra nel progetto EURE-CART che ha ottenuto un finanziamento da parte della Commissione
Europea di circa Euro 6 milioni e coinvolge un consorzio di nove partner provenienti da cinque diversi Paesi
europei.

Il professor Fabio Ciceri, ha commentato: “Siamo fiduciosi di poter portare a breve ai pazienti un nuovo
strumento terapeutico frutto della Ricerca Italiana. Grazie al finanziamento europeo e alle capacita di sviluppo
di Molmed, abbiamo la possibilitd di sperimentare una nuova speranza per i pazienti con leucemia acuta
mieloide e con mieloma multiplo”.
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MolMed S.p.A. (MLMD.MI) & un’azienda biotecnologica focalizzata su ricerca, sviluppo, produzione e
validazione clinica di innovative terapie geniche e cellulari. Il portafoglio prodotti di MolMed include terapie
proprietarie antitumorali in sviluppo clinico e preclinico: Zalmoxis® (TK) & una terapia cellulare basata
sull'ingegnerizzazione dei linfociti del donatore, che consente il trapianto di cellule staminali emopoietiche da
donatori parzialmente compatibili in pazienti affetti da tumori del sangue ad alto rischio, eliminando il ricorso
alla profilassi immunosoppressiva post-trapianto e stimolando una rapida ricostituzione immunologica.
Zalmoxis®, che ha ricevuto lo status di orphan drug, € attualmente in sperimentazione clinica di Fase Ill in una
popolazione di pazienti con leucemie ad alto rischio, ma € gia stato autorizzato dalla Commissione Europea
per 'immissione in commercio condizionata e ha ottenuto la rimborsabilita in Italia e in Germania all'inizio del
2018. Sempre basandosi sulla tecnologia cell & gene, la societa sta sviluppando una piattaforma terapeutica
basata su Chimeric Antigen Receptor (CAR), sia autologhi che allogenici. Il candidato pit avanzato, il CAR-T
CD44v6, € in attesa di ricevere I'autorizzazione per entrare nella sperimentazione sull’'uomo in indicazioni
onco-ematologiche (AML e MM), dopo aver condotto un’ampia fase di sviluppo preclinico; il prodotto e
potenzialmente efficace anche contro numerosi tumori solidi epiteliali. Per quello che riguarda i CAR allogenici,
invece, MolMed sta sviluppando una pipeline basata su cellule NK (Natural Killer) sulla base di un accordo di
ricerca firmato nel 2018 con Glycostem. MolMed e inoltre la prima societa in Europa ad aver ottenuto
l'autorizzazione alla produzione GMP per il mercato di terapie geniche e cellulari sia per prodotti propri
(Zalmoxis®), che per conto terzi e/o in partnership (Strimvelis, terapia genica di Orchard per la cura del’ ADA-
SCID). Relativamente alle attivita di sviluppo e produzione GMP conto terzi, MolMed ha firmato numerosi
accordi di collaborazione con primarie aziende europee ed americane. Nell’ambito delle terapie innovative
antitumorali la pipeline di MolMed include inoltre INGR-hTNF, un agente terapeutico per i tumori solidi.
MolMed, fondata nel 1996 come spin-off accademico dell'lstituto Scientifico San Raffaele, dal marzo 2008 &
guotata sul mercato MTA di Borsa lItaliana e ha sede legale e operativa a Milano, presso il Dipartimento di
Biotecnologie (DIBIT) dell'Ospedale San Raffaele e una sede operativa a Bresso presso OpenZone.
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