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באירופה תרופת יתום של קבלת מעמד  עלמודיעה ביוליין אר. אקס. 

  לבלב הלטיפול בסרטן  Motixafortide ,(BL-8040)עבור 

  

בשלבי פיתוח קלייים שמתמקדת  תביופרמצבטי ה), חברBLRXביוליין אר. אקס. (אסד"ק/ת"א:

תרופת יתום עבור התרופה של אישרה מעמד  (EC)ציבות האירופאית באוקולוגיה, הודיעה היום שה

לבלב, על סמך חוות דעת חיובית ה, לטיפול בסרטן Motixafortide )(BL-8040, ההמובילה שלהאוקולוגית 

 קיבלה . בשה שעברה,(EMA)של סוכות התרופות האירופאית  (COMP)מהוועדה לתרופות יתום 

Motixafortide  הל המזון והתרופות האמריקהתרופת יתום לטיפול בסרטן של מעמדי אלבלב ממ(FDA).  

  

, הן Motixafortide"מעמד תרופת היתום שקיבלו עבור  ,אמר ,פיליפ סרלין, מכ"ל ביוליין אר. אקס.

יות והן מאלו האירופאיות, הוא בעל חשיבות אסטרטגית משמעותית לפיתוח המוצר אמהרשויות האמריק

. לטיפולים הקיימים כיום גרועהלטיפול ועם תגובה  ביותרלבלב, אידיקציה קשה ההמוביל שלו לטיפול בסרטן 

 Phase 2aות ראשויות מעודדות ביותר מזרוע הטיפול המשולש של היסוי הקליי לאחרוה דיווחו על תוצא

. תוצאות אלו היוו את גרורתי בקו טיפול שי לטיפול בחולי סרטן לבלב ,COMBAT/KEYNOTE-202שלו, 

היה יזה טיפול חדש שאת הפוטציאל  מקסםת קבלתומאמיים כי תרופת יתום, ואו של הבסיס לקבלת מעמד 

  .לחולים בדרך המהירה ביותר"זמין 

  

Motixafortide בי  חןיסוי קליכעת בaPhase 2 עם לטיפול בסרטן לבלב בשילוב ®AKEYTRUD 

  מחוץ לארה"ב ולקדה). MSD-מוכרת כה( Merckחברת וכימותרפיה, במסגרת הסכם שיתוף פעולה עם 

  

מיועדות לטפל או למוע מחלות כרויות קשות או מחלות התרופת יתום לתרופות של מעיקה מעמד  EMA-ה

באיחוד האירופאי ושלא קיים עבורן טיפול מספק,  ישא 100,000מתוך  5-מלא יותר משפיעות על ה מסכות חיים

יפול, התרופה החדשה צריכה להיות בעלת תועלת משמעותית לטיפול במחלה. טקיים במידה ואו לחילופין, 

עשר  לפתח ולשווק תרופות אלו, כוללבכדי מעמד תרופת יתום מקה תמריצים רגולטוריים וכלכליים לחברות 

ומימון מחקרי על ידי האיחוד עלויות מופחתות פרוטוקולים, כתיבת ב סיועבשוק,  ותבלעדישיווק שות 

  אי.האירופ

  

  באימוותרפיה של סרטן Motixafortideאודות 

Motixafortide מתמקד ב-CXCR4ים ומטרה תרפויטית מוכרת היטבמתבטא, ה, קולטן ממשפחת הכימוקי 

בגידול מצאה  CXCR4רמת הביטוי של  .PDAC, כולל ברמה מוגברת במרבית הגידולים הסרטיים ההומיים



 

 

לרקמות בריאות ויצירת גרורות, גיוס בצמיחת הגידול, פלישה מרכזי ממלא תפקיד והוא  פרוגוזהבהתאמה ל

  כלי דם אל הגידול ופיתוח עמידות לטיפולים.

  

Motixafortide  יתטי הוא מקטע חלבוותרפיה של סרטן (פפטיד) סיבעל קצר שמשמש כפלטפורמה לאימו

מעכב בחוזקה ובספציפיות . הוא CXCR4-ל מאפשרים לו לתפקד כמעכב מיטבי מסוגוהאפייים ייחודיים מ

  . CXCR4רבה את החלבון 

  

השפיע במספר דרכים על גידולים "קרים", כולל יוד  Motixafortideקלייים, -במספר יסויים קלייים ופרה

ם את פעילות דכאיהרגולטוריים שמוהפחתה במספר התאים  Tתאי מערכת החיסון, חדירה של תאי ותועה של 

הגידול. השפעות אלו הופכות גידולים "קרים", כמו סרטן הלבלב, לגידולים "חמים" סביבת מערכת החיסון ב

  שיגיבו למעכבים של חלבוי בקרת מערכת החיסון ולכימותרפיה).כאלו (כלומר 

  

  לבלבהאודות סרטן 

עומד על בארה"ב ו המוערך ופרוגוזה גרועה. שיעורסרטן הלבלב מאופיין על ידי שיעור מוך של אבחון מוקדם 

 55,000-אשים ברחבי העולם מאובחים עם סרטן זה, וכ 185,000-מקרי הסרטן החדשים. מדי שה, כמ 3.2%-כ

וב אים ספציפיים וכתוצאה מכך סרטן ר. התסמיים ל2018לבלב בארה"ב במהלך האשים אובחו עם סרטן 

מאובחן לפי שהוא מגיע למצב מתקדם. הסרה כירורגית איה פתרון מספק משום  איו לעיתים קרובותהלבלב 

שים בקרב  5שיעור ההישרדות הכללי למשך  בר הסרה בעת האבחון.שהיו מהחולים יש גידול  20%-שרק ל

, וזהו הסרטן בעל שיעור התמותה הגבוה ביותר מבין הגידולים המוצקים. שיעור 7-8%חולי סרטן הלבלב הוא 

ההישרדות החציוי הוא פחות משה מיום האבחון, תון שמדגיש את הצורך בפיתוח אפשרויות טיפוליות 

  חדשות. 

  

התקדמות בטיפולי כימותרפיה ואימוותרפיה, העלייה בשיעור ההישרדות החציוי והכללי בחולי סרטן למרות 

לבלב ותרה צועה. סרטן הלבלב ותר תחום עם צורך רפואי משמעותי שאין לו מעה, ללא תרופות חדשות ה

  ,2013שת אשון בכטיפול קו ר gemcitabine  ) ®(Abraxaneבשילוב  paclitaxel -nabמאז האישור של 

. היתרוות הקלייים המוגבלים 2015שת לטיפול קו שי ב  leucovorin-ו   fluorouracilבשילוב   Onivyde®-ו

  של הטיפולים הסטדרטיים הקיימים מדגישים את הצורך בגישות וספות. 

 

 אודות ביוליין אר. אקס.

בהתאם . הוקולוגיאבשלבי פיתוח קלייים והמתמקדת בביוליין אר. אקס. היה חברה ביופרמצבטית המצאת 

למודל העסקי של החברה, ביוליין רוכשת תרופות חדשיות, מפתחת אותן בשלבים קלייים ולאחר מכן 

  .בשיתופי פעולה עם חברות פרמצבטיות לצורך פיתוח קליי מתקדם ו/או מסחורןמתקשרת 

  

בחת כעת ביסוי אשר פלטפורמה לטיפול בסרטן,  ה, היMotixafortide  )(BL-8040 תכית הדגל של החברה,

במסגרת הסכם שיתוף פעולה  וזאת וכימותרפיה ®קיטרודהטיפול משולב עם לבלב בהבסרטן  Phase 2a קליי

לוקמיה עבור חולי קוסולידציה כטיפול  Phase 2bבחת ביסוי קליי  Motixafortide כמו כן. SDM עם



 

 

תאי גזע בחולי  תלצורך השתללמחזור הדם ביוד תאי גזע  Phase 3יסוי קליי ב, ו(AML)מיאלואידית חריפה 

, Roche, מקבוצת Genentechהסכם שיתוף פעולה עם בוסף, לחברה ). תאוטולוגימיאלומה פוצה (השתלה 

 Tecentriq®עם התרופה  Motixafortideבהם בדק השילוב של  Phase 1b/2יסויים קלייים שי לעריכת 

(Atezolizumab)  שלGenentech במספר גידולים מוצקים.  

  

אשר , אימוותרפיה למגוון גידולים מוצקים, AGI-134, ת וספתביוליין אר. אקס. מפתחת תכית אוקולוגי

  . Phase 1/2aבחת ביסוי קליי 

  

, הודעות SEC-, בו יתן לעקוב אחר דיווחי החברה לwww.biolinerx.comמידע וסף יתן לקבל באתר החברה, 

 -למשקיעים ואירועים שוים. יתן גם לעקוב אחר עדכוים שוטפים על הסביבה העסקית של ביוליין ב

Facebook ,Twitter ו- LinkedIn .  

  
מסמך זה מהווה תרגום וחות בלבד להודעה באגלית שפורסמה בארה"ב, אשר היא המחייבת מבחית 

  החברה.
 

Various statements in this release concerning BioLineRx’s future expectations constitute "forward-looking 
statements” within the meaning of the Private Securities Litigation Reform Act of 1995. These statements include 
words such as "may,” "expects,” "anticipates,” "believes,” and "intends,” and describe opinions about future 
events. These forward-looking statements involve known and unknown risks and uncertainties that may cause 
the actual results, performance or achievements of BioLineRx to be materially different from any future results, 
performance or achievements expressed or implied by such forward-looking statements. Some of these risks 
are: changes in relationships with collaborators; the impact of competitive products and technological changes; 
risks relating to the development of new products; and the ability to implement technological improvements. 
These and other factors are more fully discussed in the "Risk Factors” section of BioLineRx’s most recent annual 
report on Form 20-F filed with the Securities and Exchange Commission on March 28, 2019. In addition, any 
forward-looking statements represent BioLineRx’s views only as of the date of this release and should not be 
relied upon as representing its views as of any subsequent date. BioLineRx does not assume any obligation to 
update any forward-looking statements unless required by law. 

  
  

 לפרטים וספים:
 ציפי חיטובסקי

  תקשורת וקשרי עיתוות 
052-5989892  

Tsipihai5@gmail.com  

  

  

 
  

 

 


