
FDA-update: Positieve Lupuzor ™ -
bijeenkomst maakt de weg vrij voor de
start van de Fase III-studie in H2 2021
ImmuPharma kondigde onlangs een update aan over de FDA-ontmoeting met Avion, ImmuPharma's
partner voor Lupuzor ™, op 4 december 2020 (vergaderverzoek type 'A'). Op basis van de positieve
begeleiding en feedback van de FDA is er nu een duidelijk regelgevingspad om de fase III-studie in H2
2021 te starten, volledig ge�inancierd door Avion. Als onderdeel van deze feedback zullen Avion en
ImmuPharma een bioanalytische test ontwikkelen en valideren om het unieke farmacokinetische
pro�iel van Lupuzor ™ te bevestigen. Dit zal worden gepresenteerd tijdens de laatste
begeleidingsbijeenkomst tussen Avion en de FDA in Q2, evenals de bevestiging van de eerder
ingediende gegevens over onderzoeksopzet, klinische eindpunten en de weg naar goedkeuring.
ImmuPharma laat ook een nieuwe batch Lupuzor ™ vervaardigen, klaar voor gebruik in de Fase III
klinische studie.

"Gezien	de	versterkte	balanspositie	na	de	plaatsing	van	£	6,5	miljoen	in	september	2020,	een	cash	runway
tot	eind	2023,	een	volledig	ge�inancierde	fase	III-studie	(door	Avion	met	een	investering	van	US	$	25
miljoen)	in	een	aantrekkelijke	markt,	en	slecht	voorzien	in	medische	behoeften	,	De	Life	Sciences	Division	is
van	mening	dat	de	aandelen	oververkocht	zijn	en	herhaalt	zijn	KOOP-rating	en	TP	van	100p.	"

 

Lees hier het volledige rapport:
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ImmuPharma PLC (LSE AIM: IMM - Euronext Growth: ALIMM) is een gespecialiseerd biofarmaceutisch bedrijf dat op
peptiden gebaseerde therapieën ontdekt en ontwikkelt. De portefeuille van het bedrijf omvat nieuwe
peptidetherapieën voor auto-immuunziekten, stofwisselingsziekten, anti-infectiva en kanker. Het hoofdprogramma,
Lupuzor ™, is een eersteklas autofagie-immunomodulator die zich in fase 3 bevindt voor de behandeling van lupus en
preklinische analyse suggereert therapeutische activiteit voor vele andere auto-immuunziekten die hetzelfde
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autofagie-werkingsmechanisme delen. ImmuPharma en Avion Pharmaceuticals ondertekenden op 28 november
2019 een exclusieve licentie- en ontwikkelingsovereenkomst en handelsmerkovereenkomst voor Lupuzor ™ om een   
nieuwe internationale Fase 3-studie voor Lupuzor ™ te �inancieren en op de markt te brengen in de VS.

Voor meer informatie over ImmuPharma kunt u terecht op www.immupharma.co.uk

ImmuPharma's LEI-code (Legal Entity Identi�ier): 213800VZKGHXC7VUS895.
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