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HELIX BIOPHARMA OGLASZA POZYTYWNE WYNIKI WSTEPNE
I1 FAZY FARMAKOKINETYCZNYCH BADAN KLINICZNYCH
INTERFERONU ALPHA-2b DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO U
PACJENTEK ZE ZMIANAMI CHOROBOWYMI SZY JKI MACICY
NISKIEGO STOPNIA

(AURORA, Ontario) — Spétka Helix BioPharma (notowana na gietdach TSX i FSE jako ,,HBP”, oraz na gietdzie
OTCQX jako ,,HXBPF”) ogtosita dzi$, ze pierwsze dziesi¢¢ pacjentek zakwalifikowanych do Fazy II badan
farmakokinetycznych Interferonu Alpha-2b do stosowania miejscowego u pacjentek ze zmianami chorobowymi
szyjki macicy niskiego stopnia, przeszlty pierwszorzgdowe analizy farmakokinetyczne z pozytywnymi wynikami.

U wszystkich dziesigciu pacjentek, we wszystkich terminach poboru prébek, poziom Interferonu Aplha-2b w
organizmie nie przekraczal dolnej granicy detekcji (6.25 pg/mL) testu biologicznego wykorzystywanego w
badaniach. Wyniki te spelniaja podstawowy cel badania, jakim jest stwierdzenie, czy Interferon Aplha-2b do
stosowania miejscowego nie wywoluje nadmiernego narazenia organizmu pacjentki na Interferon Aplha-2b po
jego zastosowaniu w Szyjce macicy.

- Biorac pod uwage spdjnos¢ dotychczasowych wynikéw wstepnych, zamierzamy zakonczy¢ nabér do badan po
przejsciu analiz farmakokinetycznych przez 12 pacjentek - méwi John Docherty, prezes Spo6tki BioPharma - Z
niecierpliwo$cig oczekujemy zamknigcia fazy naboru i mozliwosci przeanalizowania pelnego zestawu danych
uzyskanych z tak waznych badan.

Spotka Helix ogtosita ponadto wstgpne wyniki dla punktéw koncowych dotyczacych drugorzedowej oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa u tych pacjentek, ktére dotad ukonczyty wszystkie procedury badawcze. Ze
wspomnianych powyzej dziesi¢gciu pacjentek, ktére przeszty cze§¢ badan farmakokinetycznych obejmujaca
podanie 14 dawek, 5 ukonczylo takze pelny cykl przyjecia 35 dawek z ocena bezpieczefistwa i skutecznosci. U
trzech z pigciu biopsja/histologia przeprowadzona na zakonczenie badah wykazala poczatek remisji
wewnatrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN). U trzech pacjentek, badanie cytologiczne przeprowadzone
na zakonczenie badania wykazato takze poprawe diagnozy Pap IIID zmian w obrebie nabtonka plaskiego szyjki
macicy. Zadna z pacjentek uczestniczacych w badaniach nie wykazata dotad znacznej miejscowej nietolerancji na
lek, ani nie stwierdzono u niej zadnych powaznych dziatah niepozadanych. Spétka Helix zauwaza zarazem, ze
wszystkie przytaczane tu dane bedg wymagaly cato$ciowej analizy po zakonczeniu badan, celem weryfikacji
wynikéw wstepnych i wyciggniecia ostatecznych wnioskéw ze spostrzezen badawczych.

Kolejne pacjentki przechodza obecnie testy przesiewowe lub maja by¢ wlaczone w program badan w
nadchodzacych tygodniach. Pacjentki, ktére zostang zakwalifikowane do badan bedg w nich uczestniczy¢ do czasu
zakonczenia przez Spoétke Helix naboru pacjentéw. W zwigzku z powyzszym, Spétka Helix spodziewa sig, ze do
badan pozyskana zostanie wigksza liczba pacjentek niz minimum 12 wymaganych do pierwszorzedowego punktu
koncowego badan. Zaktada sie, ze wszystkie zakwalifikowane pacjentki ukoncza procedurg do potowy czwartego
kwartatu 2010 roku. Przyjmujac, Ze wyniki caloSciowe badan beda pozytywne, oraz ze trwajacy obecnie program
rozszerzenia programu dobrych praktyk produkcji (tzw. GMP) odniesie sukces, Spétka Helix zamierza ztozy¢
wniosek o rozpoczegcie IVIII fazy badan z udziatem ludzi (IND) nad zastosowaniem preparatu dla powyzszego
wskazania lekarskiego w Ameryce w okolicach czwartego kwartatu roku fiskalnego 2010, natomiast wniosek o
rozpoczecie badan klinicznych fazy III w Europie (CTA) zaraz potem.




W $wietle sukcesOw zwigzanych z poprawg skuteczno$ci naboru pacjentek do badan w ostatnich miesigcach,
Spotka Helix stwierdzita, ze nie ma juz koniecznosci otwierania wigkszej liczby punktéw klinicznych, co
rozwazano celem przeprowadzenia badan.

O badaniu klinicznym

Wspomniane tu badanie kliniczne jest jednotorowym badaniem otwartym z udzialem przynajmniej 12 pacjentek.
Kobiety kwalifikujace si¢ do badania majg od 18 do 45 lat, cierpig na schorzenie CIN o przebiegu tagodnym lub
umiarkowanym (odpowiednio CIN 1 lub CIN 2), potwierdzone badanie biopsyjnym lub histologicznym, uzyskaty
diagnoz¢ cytologiczng PapllID nie dluzej niz przed 12 miesigcami i stwierdzono u nich wystapienie wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV), potwierdzone testem Hybrid Capture® 2 HPV-DNA. Podstawowym celem
badania jest opracowanie profilu farmakokinetycznego dla wielokrotnych dawek Interferonu Alpha-2b do
stosowania miejscowego, po dopochwowej aplikacji 14 dawek tego preparatu w formie kremu co drugi dzien. Po
czesci farmakokinetycznej badan, podawanie kremu jest kontynuowane do chwili zastosowania 35 dawek, z ocena
skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa. W badaniu stosuje si¢ dozowanie, ktére ma by¢ wprowadzone w planowanych
prébach skutecznosci dla tego wskazania w ramach badan Fazy II/III w Stanach Zjednoczonych oraz Fazy Il w
Europie. Badanie kliniczne przeprowadzane jest pod kierunkiem Prof. Dr n. med. Achima Schneidera M.P.H.,
Swiatowego eksperta w dziedzinie raka szyjki macicy oraz Ordynatora Oddzialu Ginekologii Szpitala
Uniwersyteckiego Charité w Berlinie.

O leku Interferon Alpha-2b do stosowania miejscowego

Spotka Helix pracuje nad rozwojem Interferonu Alpha-2b do stosowania miejscowego jako leku na zmiany
chorobowe szyjki macicy niskiego stopnia oraz kilykciny konczyste narzadéw plciowych i odbytu (ang. ano-
genital warts, AGW) wywolane zakazeniem wirusem HPV. HPV jest jedna z najczegstszych infekcji
przenoszonych drogg piciows, wywolujaca AGW i kojarzong z wystepowaniem réznych rodzajow raka. Formuta
Interferonu Alpha-2b do stosowania miejscowego opiera si¢ na opatentowanej przez Spoétke Helix technologii
Biphasix™. Technologia ta utatwia przenikanie makromolekut, takich jak interferon alpha-2b przez powierzchni¢
skéry lub blony $luzowe. Lek Interferon Alpha-2b do stosowania miejscowego ma za zadanie dostarczaé
interferon alpha-2b do glebiej polozonego naskérka zywego, zwalczajac infekcje HPV, w miejscach, gdzie w
przeciwnym razie wirus wywotatby nadmierng proliferacj¢ komédrek. Terapia interferonem alpha-2b opartym na
ludzkich leukocytach jest szeroko stosowana terapig lekowa produkowana rekombinacyjnie, o silnych
wlasciwo$ciach antywirusowych, dostepng obecnie tylko w formie iniekcji. Interferon Alpha-2b do stosowania
miejscowego Spotki Helix ma mie¢ posta¢ kremu, opracowanego specjalnie w celu skuteczniejszego leczenia
skérnych stanéw chorobowych.

Informacje na temat Helix BioPharma Corp.

Spotka Helix BioPharma Corp. jest firmg biofarmaceutyczng specjalizujaca si¢ w leczeniu nowotworéw. Firma
prowadzi aktywne prace nad innowacyjnymi produktami z zakresu profilaktyki i leczenia chor6b nowotworowych
w oparciu o autorskie technologie chronione patentami. Wsrdd inicjatyw firmy Helix nalezy wymieni¢ lek
Interferon Alpha-2b do stosowania miejscowego i nowego kandydata na lek L-DOS47. Firma Helix jest notowana
na gieldzie papieréw warto$ciowych w Toronto (TSX) pod symbolem ,HBP” oraz na migdzynarodowym rynku
OTCQX pod symbolem ,,HXBPF”.
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Stwierdzenia wybiegajace w przysztosé i ryzyko

Niniejsza informacja prasowa zawiera pewne stwierdzenia oraz informacje wybiegajace w przyszio$¢, w rozumieniu prawa wilasciwego dla
papieréw wartosciowych (razem jako ,stwierdzenia wybiegajace w przysztos¢”), dotyczace Interferonu Alpha-2b do stosowania
miejscowego (w leczeniu zmian chorobowych szyjki macicy niskiego stopnia) wiacznie z, bez ograniczen, zamiarem zakonczenia rekrutacji
do trwajacych obecnie badan farmakokinetycznych, zakladanym zakonczeniem badan, spodziewanym terminem ztozenia wniosku o
przystapienie do Fazy II/IIIl w Ameryce (IND) oraz do Fazy III w Europie (CTA), oraz planowanymi prébami skutecznosci Fazy II / III.
Pomimo ze spétka Helix uwaza, Zze oczekiwania wyrazone w takich wybiegajacych w przyszto§¢ stwierdzeniach i informacjach sa
uzasadnione, takie informacje i stwierdzenia obciaZzone sa ryzykiem i pewnym stopniem niepewno$ci, a co za tym idzie, nie nalezy
bezwzglednie na nich polega¢. Podczas formutowania wybiegajacych w przyszto§¢ stwierdzen i podawania informacji poczynione zostaja
pewne zalozenia lub w gr¢ wchodza pewne czynniki, a rzeczywiste wyniki moga znaczaco odbiega¢ od tych spodziewanych wprost lub
domniemanych w takich stwierdzeniach wybiegajacych w przyszto§¢. Istotne czynniki, ktére moga spowodowac, ze rzeczywiste wyniki
beda znaczaco odbiegaty od zaktadanych w stwierdzeniach wybiegajacych w przyszto$¢ obejmuja, bez ograniczen, ciagte zapotrzebowanie
Spétki na dodatkowy kapital, wilacznie z, bez ograniczen, dodatkowym kapitatem potrzebnym na przeprowadzenie kluczowych
amerykanskich i europejskich préb skuteczno$ci wspomnianych powyzej, ktéry moze nie by¢ dostgpny na czas albo wcale, a ktérego brak
moze mie¢ istotny negatywny wptyw na Spétke i jej dalsza dziatalno$¢, lub nies¢ ze soba konieczno$¢ zawieszenia lub opdznienia realizacji
ktéregokolwiek z planéw rozwojowych spétki czy jej innych przedsigwzige; ciagly wpltyw spowolnienia gospodarczego i kryzysu
kredytowego, ktére negatywnie wplynely i wciaz wplywaja na dostgpnos¢ i warunki uzyskiwania kredytéw czy finansowania udziatowego;
niepewnos$¢ dotyczaca tego czy dokumenty do wnioskéw IND lub CTA zostana przygotowane i zlozone dla Interferonu Alpha-2b do
stosowania miejscowego (w leczeniu zmian chorobowych szyjki macicy niskiego stopnia) tak, jak jest to obecnie planowane lub w ogdle,
lub, jezeli zostang zlozone, czy Spéice bedzie wolno rozpocza¢ badania z udziatem ludzi, jak jest to proponowane lub w ogéle; ryzyko, ze
Amerykanska Agencja ds. Zywnoéci i Lekéw (FDA) nie bedzie zwigzana decyzjami podjetymi na spotkaniach pre-IND; zaleznoé¢ Spétki
Helix od wykonawcéw, konsultantéw, doradcéw czy licencjobiorcéw, w tym, bez ograniczen, organizacji badawczych, produkcyjnych,
konsultantéw ds. préb klinicznych, wspétpracujacych konsultantéw badawczych, doradcéw ds. uregulowan prawnych, oraz innych, ktérych
dziatania i wspétzalezno$ci moga mie¢ znaczny wptyw na wyniki Spotki i osiggnigcie przez nig zakladanych celéw; niepewnos$¢, czy
wspominane w niniejszym komunikacie prasowym terminy zostang dotrzymane, niepewnos$¢, czy badania farmakokinetyczne z udzialem
ludzi wspomniane w niniejszym komunikacie prasowym zostang ukonczone zgodnie z planem i czy osiagni¢te zostang spodziewane wyniki;
konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowym préb klinicznych, ktérych przebiegu i sukcesu nie mozna zagwarantowac; ryzyko, ze zatoZenia
przysztych préb klinicznych moga by¢ inne, niz te obecnie przyjete, ryzyko zwigzane z odpowiedzialnoscia za skutki wad wyrobu i ryzyko
ubezpieczeniowe; ryzyko badawczo-rozwojowe, wlacznie z mozliwoscia wystapienia probleméw podczas wprowadzenia Interferonu
Alpha-2b do produkcji masowej; ryzyko uzyskania negatywnych badz niepozadanych wynikéw podczas prac badawczo-rozwojowych, co
moze spowodowaé wstrzymanie badz opoéznienie realizacji projektéw badawczych lub rozwojowych; ryzyko dezaktualizacji danych
technicznych; konieczno$¢ uzyskania dalszych zezwolen prawnych, ktérych Spétka moze nie uzyska¢ w ogéle lub we wlasciwym terminie;
ryzyko zwigzane z wlasno$cig intelektualna, w tym, bez ograniczen, ryzyko, zwiazane z faktem, iz trzy patenty obejmujace Interferon
Alpha-2b do stosowania miejscowego wygasaja w 2013 i nie ma gwarancji, ze w ich miejsce przyznane zostana nowe, co moze negatywnie
wplyna¢ na dalszy rozwdj czy komercjalizacj¢ kandydata na lek; ryzyko marketingowe / produkcyjne oraz zwigzane z zawigzywaniem
partnerstw strategicznych; skutki dziatan konkurencji; brak pewnosci co do istnienia i wielkosci mozliwosci rynkowych produktu firmy
Helix; ryzyko zwiazane z faktem, iz dostawca Interferonu Alpha-2b dla Spétki moze zaprzesta¢ dostarczania go lub wykorzysta¢ wtasng
opcje komercjalizacji, co mialoby negatywny wptyw na dalsze prace rozwojowe nad kandydatem na lek oraz na Spétke; niepewnos$¢, czy
Interferon Alpha-2b do stosowania miejscowego zostanie wiasciwie przygotowany i wprowadzony do sprzedazy jako lek lub w ogéle; oraz
ryzyko zmiany strategii biznesowej lub planéw rozwojowych. Niektdre z tych rodzajéw ryzyka i niepewnosci, a takze inne, majace wptyw
na Spoétke Helix i mogace spowodowac, ze jej rzeczywiste wyniki beda znacznie odbiega¢ od wynikéw biezacych lub przewidywanych w
stwierdzeniach i informacjach wybiegajacych w przyszto$¢, zostaty petniej opisane w ostatniej analizie finansowej MD&A Spéiki, we
wniosku 20-F o rejestracj¢ i dopuszczenie do obrotu, oraz innych raportach przedktadanych wiladzom regulacyjnym ds. papieréw
warto$ciowych Kanady i Stanéw Zjednoczonych, dostgpnych odpowiednio na stronach: www.sedar.com i www.sec.gov/edgar.shtml.
Stwierdzenia i informacje wybiegajace w przyszlo$¢ oparte sa na przekonaniach, zalozeniach, opiniach i oczekiwaniach kierownictwa
Spotki Helix w momencie ich formutowania, a Spétka Helix nie przyjmuje na siebie Zadnego obowiazku aktualizacji stwierdzen lub
informacji wybiegajacych w przyszios¢, jezeli takie przekonania, zatoZenia, opinie, oczekiwania lub inne okoliczno$ci ulegna zmianie, o ile
nie jest to wymagane przez prawo.




