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  ביוליין אר. אקס. מודיעה על קבלת אישור לפטט בארה"ב 

    PD-1 -antiבשילוב  motixafortide  (BL-8040)עבור

  לטיפול בכל סוגי הסרטן 

  

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

פטט ממשרד הפטטים האמריקי רישום הודיעה היום כי התקבל אישור לשמתמקדת באוקולוגיה, 

(USPTO)  בעבור שימוש-motixafortide (BL-8040)ותרפיה חדשית, אימו  בשילוב עםanti-PD-1  מכל

  לטיפול בכל סוגי הסרטן. סוג שהוא 

  

, PD-1חומר שמוע ו/או מעכב את הפעילות הביולוגית ו/או את הביטוי של יכול להיות כל  anti-PD-1-ה

  יכול להיות גידול מוצק, לא מוצק ו/או סרטן גרורתי.   סרטןהטט,  לצרכי הפ. KEYTRUDA®דוגמת 

  

עם אפשרות הארכה של עד חמש שים. בקשות פטט דומות מצאות  2036הפטט יהיה בתוקף עד יולי 

  אה, מקסיקו, ברזיל וישראל.ין, קדה, אוסטרליה, הודו, קורבהליכים באירופה, יפן, סי

 

-"אחו מאוד מרוצים על קבלת האישור המשמעותי הזה מה ,פיליפ סרלין, מכ"ל ביוליין אר. אקס., ציין

USPTO  ,וט ארוכת טווח ורחבה עבור המוצר המוביל שלת פטו הגיק לשמעmotixafortide בשילוב ,

זה  באישור חשו מכל סוג שהוא. ל מוצקדולכל התווית סרטן, כולל כמובן גייתרה מכך, ו PD-1-antiעם כל 

  גרורתי בחולי סרטן לבלב COMBAT/KEYNOTE-202שלו,  Phase 2aתומך גם ביסוי הקליי 

)stage 4( ת את הבטיחות, הסבילות והיעילות  ,לזרוע הטיפול המשולשהחולים , עבורו הושלם גיוסשבוח

, המצביעות על  מבטיחות תוצאות ראשויותבעקבות וכימותרפיה.  motixafortide ,KEYTRUDAשל 

ללא התקדמות ההישרדות  שיעורם אודות תויל לטיפול המשולש, אחו מצפים ה חזקה ומתמשכת תגוב

  . "2020, כמתוכן באמצע שת זו מזרוע טיפול) OS(ההישרדות הכללית  שיעור ו ) PFS( המחלה

  

  COMBAT/KEYNOTE-202היסוי הקליי  אודות

ובעל זרוע טיפול   מרכזי-תוכן במקור כיסוי ללא סמיות, רב COMBAT/KEYNOTE-202היסוי הקליי 

  KEYTRUDAעם  Motixafortideאחת, שמטרתו להעריך את הבטיחות והיעילות של השילוב של 

)pembrolizumabתרופת ה ,(-PD-1-anti המוכרת כ) שמשווקת על ידי חברת מרק-MSD   מחוץ לארה"ב

קרציומה. היסוי תוכן בראש ובראשוה כדי דולב גרורתי מסוג אחולים עם סרטן לב  30-ולקדה), ביותר מ

להעריך את התגובה הקליית, הבטיחות והסבילות של שילוב תרופות אלו, והוא ערך בארה"ב, ישראל 

 2016-וטריטוריות וספות. היסוי ערך על ידי ביוליין אר. אקס. במסגרת הסכם שיתוף הפעולה שחתם ב

  .MSDאקס. לבין  בין ביוליין אר.

  



 

 

במסגרתו התווספה   MSDאוקולוגי עם -, הודיעה החברה על הרחבת שיתוף הפעולה האימוו2018ביולי 

 motixafortide ,KEYTRUDAזרוע טיפול משולש שתבחן את הבטיחות, הסבילות והיעילות של 

, הודיעה  2020ביואר  .Phase 2a ,COMBAT/KEYNOTE-202וכימותרפיה כחלק מהיסוי הקליי 

  חולים עבור זרוע הטיפול המשולש.     40החברה על השלמת גיוס כמתוכן של 

  

  באימוותרפיה של סרטן Motixafortideאודות 

Motixafortide מתמקד ב-CXCR4 ,ים ומטרה תרפויטית מוכרת היטבקולטן ממשפחת הכימוקי ,

 CXCR4רמת הביטוי של . PDACהמתבטא ברמה מוגברת במרבית הגידולים הסרטיים ההומיים, כולל 

ממלא תפקיד מרכזי בצמיחת הגידול, פלישה לרקמות בריאות בגידול מצאה בהתאמה לפרוגוזה והוא 

  גידול ופיתוח עמידות לטיפולים. ויצירת גרורות, גיוס כלי דם אל ה

  

Motixafortide   ותרפיה של סרטן בעלתטי קצר שמשמש כפלטפורמה לאימוי (פפטיד) סיהוא מקטע חלבו

. הוא מעכב בחוזקה ובספציפיות CXCR4-מאפייים ייחודיים המאפשרים לו לתפקד כמעכב מיטבי מסוגו ל

  . CXCR4רבה את החלבון 

  

השפיע במספר דרכים על גידולים "קרים", כולל   motixafortideקלייים, -ופרהבמספר יסויים קלייים 

והפחתה במספר התאים הרגולטוריים שמדכאים את   Tיוד ותועה של תאי מערכת החיסון, חדירה של תאי  

פעילות מערכת החיסון בסביבת הגידול. השפעות אלו הופכות גידולים "קרים", כמו סרטן הלבלב, לגידולים  

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

  

 אודות ביוליין אר. אקס.

ביוליין אר. אקס. היה חברה ביופרמצבטית המצאת בשלבי פיתוח קלייים והמתמקדת באוקולוגיה.  

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

  מכן מתקשרת בשיתופי פעולה עם חברות פרמצבטיות לצורך פיתוח קליי מתקדם ו/או מסחורן.

  

, היה פלטפורמה לטיפול בסרטן, אשר בחת כעת ביסוי ) motixafortide )BL-8040 תכית הדגל של החברה

וכימותרפיה וזאת במסגרת הסכם שיתוף  ®בסרטן הלבלב בטיפול משולב עם קיטרודה Phase 2a קליי

כטיפול קוסולידציה עבור חולי   Phase 2bבחת ביסוי קליי  otixafortidem. כמו כן, MSD פעולה עם

ביוד תאי גזע למחזור הדם לצורך השתלת תאי   Phase 3, וביסוי קליי  (AML)לוקמיה מיאלואידית חריפה  

  ולוגית). גזע בחולי מיאלומה פוצה (השתלה אוט

  

, אימוותרפיה למגוון גידולים מוצקים, אשר AGI-134ביוליין אר. אקס. מפתחת תכית אוקולוגית וספת,  

  .  Phase 1/2aבחת ביסוי קליי 

  

, SEC-דיווחי החברה ל, בו יתן לעקוב אחר www.biolinerx.comמידע וסף יתן לקבל באתר החברה, 

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

  .  LinkedIn -ו Facebook ,Twitter -ב

   



 

 

  

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  


