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 FDA-תרופת יתום מהמעמד של  מודיעה על קבלתביוליין אר. אקס. 

  לבלבהסרטן טיפול בל, BL-8040עבור התרופה המובילה שלה, 

  

פיתוח קלייים שמתמקדת ), חברה ביופרמצבטית בשלבי BLRXביוליין אר. אקס. (אסד"ק/ת"א:

תרופת יתום עבור של מעמד אישר  (FDA)י אבאוקולוגיה, הודיעה היום שמהל המזון והתרופות האמריק

  לבלב. הסרטן טיפול ב, לBL-8040התרופה האוקולוגית המובילה שלה, 

 

לבלב היא אבן דרך חשובה ביותר ה"מעמד תרופת יתום בסרטן  ,אמר, אקס. פיליפ סרלין, מכ"ל ביוליין אר.

ללוקמיה הן  BL-8040עבור  FDA-למעמד תרופת יתום על ידי המצטרפת , והיא BL-8040בתכית הפיתוח של 

בסוגי סרטן שוים  יםהתקדמות בטיפולהליוד תאי גזע ממח העצם. למרות הן ו (AML)מיאלואידית חריפה 

, והוא ותר אלות טיפול יולאפשרוותר עמיד לבלב המעכבים של חלבוי בקרת מערכת החיסון, סרטן בעזרת 

 BL-8040. דיווחו בעבר על תוצאות קלייות מעודדות שתומכות בפוטציאל של יעילמחלה ללא מעה טיפולי 

 יםלבלב, ואו מצפים בהמשך השה לתוצאות מהיסויהסרטן טיפול במשולב ל האימוותרפי מטיפולכחלק 

  ."עתה כיםלבלב שערהבסרטן  יםהקליי

  

BL-8040  יים לטיפול בסרטןיסויים קליבחן כעת בוהי שיתופי פעולה אימוקולוגי-לבלב במסגרת שים או

, מקבוצת Genentechוהשי עם בארה"ב ובקדה),  Merck(הידועה בשם  MSDהאחד עם חברת פרדים: 

Roche.  

  

עבור השימוש  בלעדיות בשוקמזכה את ביוליין אר. אקס. בשבע שות שיווק  FDA-מעמד תרופת יתום על ידי ה

תמריצי פיתוח משמעותיים, כולל זיכוי מס בתאושר לטיפול זה, וכן במידה ולבלב, הלטיפול בסרטן  BL-8040-ב

בתכון  FDA-של הכן סיוע , וFDA-של המסוימות  אגרותיסוי הקליי, פטור מבגין ההוצאות הקשורות ל

 .היסוי הקליי

  

 BL-8040אודות 

BL-8040 והי מוביליזציה של גידולים מוצקים וממאירויות המטולוגיות, מקטע חלבון קצר (פפטיד) לטיפול ב

, קולטן ממשפחת הכימוקיים המעורב ישירות CXCR4החלבון  הוא מעכב של BL-8040. תאי גזע להשתלה

בהתקדמות של מחלות ממאירות, צמיחת כלי דם אל תוך הגידולים (אגיוגזה), התפתחות גרורות לאיברים 

מסוגי  70% -מבוטא ביתר ביותר מ CXCR4וספים (מטאסטזיס) והישרדות של תאים סרטיים. החלבון 

קלייים, -אמת את חומרת המחלה. במספר יסויים קלייים ופרההסרטן, ובמקרים רבים רמת הביטוי שלו תו



 

 

BL-8040  יים ממח העצם ובכך הפך אותם לרגישים יותר לטיפוליםדידה משמעותית של תאים סרט הראה

סרטית ישירה על ידי השריית מוות של -יכולת אטי BL-8040 -כימותרפיים או ביולוגיים קיימים. בוסף, ל

) רכשו על ידי ביוליין מביוקיין BKT-140 (לשעבר BL-8040עבור  פופטוזיס). הזכויותתאים סרטיים (א

 תרפויטיקס.

  

  לבלבהאודות סרטן 

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

 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 

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

שעברו יתוח להסרת בר הסרה בעת האבחון. אפילו בקרב מטופלים שהיו מהחולים יש גידול  20%-שרק ל

 5הגידול עם שוליים קיים (כלומר ללא עדות לגידול ברקמה סביב האזור שהוסר), שיעור ההישרדות למשך 

, וזהו הסרטן 7-8%שים בקרב חולי סרטן הלבלב הוא  5. שיעור ההישרדות הכללי למשך 10-25%רק  יושים ה

בעל שיעור התמותה הגבוה ביותר מבין הגידולים המוצקים. שיעור ההישרדות החציוי הוא פחות משה מיום 

  האבחון, תון שמדגיש את הצורך בפיתוח אפשרויות טיפוליות חדשות. 

  

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

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

 -, ו2013שת כטיפול קו ראשון ב gemcitabine  ) ®(Abraxaneבשילוב  paclitaxel -nabמאז האישור של 
®Onivyde  בשילובfluorouracil    ו-leucovorin  י בת לטיפול קו שיים המוגבלים . 2015שות הקליהיתרו

  של הטיפולים הסטדרטיים הקיימים מדגישים את הצורך בגישות וספות. 

  

 אודות ביוליין אר. אקס.

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

קלייים ו/או קלייים, ולאחר מכן מתקשרת בשיתופי -רוכשת תרופות פוטציאליות, מפתחת אותן בשלבים פרה

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

  

, פלטפורמה לטיפול בסרטן, אשר BL-8040של ביוליין אר. אקס. כולל כיום את  םהתרופות המתקדמערך 

בלוקמיה מיאלואידית חריפה שהתפרצה מחדש או שהסובלים ממה  Phase 2aהשלימה בהצלחה יסוי קליי 

כטיפול  Phase 2b), מצויה במהלכו של יסוי relapsed/refractory AMLלא הגיבו לטיפול ראשוי (

ביוד תאי גזע למחזור הדם לצורך השתלת  Phase 3יסוי  לאחרוה ה, והתחילAMLקוסולידציה עבור חולי 

אוקולוגית בפיתוח לטיפול -, תרופה אימווAGI-134-תאי גזע בחולי מיאלומה פוצה (השתלה אוטולוגית); ו

. כמו כן, לביוליין שותפות אסטרטגית Phase 1/2aקליי  יסוי החלה לאחרוהבגידולים סרטיים מוצקים, אשר 

, MSDלפיתוח משותף של תרופות פוטציאליות שמקורן בישראל; הסכם שיתוף פעולה עם  Novartisעם חברת 

-BLבסרטן הלבלב בטיפול משולב של  Phase 2aיסוי  מתהל שבמסגרתובארה"ב ובקדה,  Merck -הידועה כ

, לעריכת Roche, מקבוצת Genentech; והסכם שיתוף פעולה עם Merckשל ® יחד עם התרופה קיטרודה 8040



 

 

 ®Tecentriq התרופהעם  BL-8040 שילוב שלהבדק בהם  Phase 1b/2מספר יסויים קלייים 

(Atezolizumab)  שלGenentech גידולים מוצקים ובלוקמיה מיאלואידית חריפה ( מספרבAML.(  

  

, 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

 . LinkedIn -ו Facebook ,Twitter -ב

  

  מסמך זה מהווה תרגום וחות בלבד להודעה באגלית שפורסמה בארה"ב, 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 6, 2018. 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 

  

 


