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Yapilan Agiklama Ertelenmis Bir Agiklama mi? Hayir (No)
Bildirim igerigi

Agiklamalar

Bagli ortakligimiz EIP Eczacibasi ilag Pazarlama A.S. (EiP), "Vicineum" markali ilacin, Tirkiye ve Kuzey Kibris Tiirk
Cumhuriyeti'nde pazarlama ve satis haklari icin bugiin (5 Agustos 2021) Amerika Birlesik Devletleri (ABD) merkezli Sesen
Bio Inc. ile lisans ve dagitim anlasmasi imzalayacaktir. Kanserli hastalarin tedavisi icin hedeflenmis flizyon proteini
terapotiklerini gelistiren Sesen Bio Inc. sirketine anlasma uyarinca 1.500.000 ABD Dolari 6n 6deme ve net satis lizerinden
%30 telif hakki 6demesi yapilacaktir.

Vicineum; Oportuzumab monotax etken maddeli bir ilactir. BCG tedavisine cevap vermeyen Kasa Invaze Olmamis
Mesane Kanserinin tedavisi icin Pseudomonas Exotoxin A'nin kesilmis formuna baglanmis EpCAM antikor fragmanindan
olusan, lokal olarak uygulanan hedeflenmis bir fiizyon proteinidir. ABD'de BCG tedavisine cevap vermeyen Kasa Invaze
Olmamis Mesane Kanseri hastalarinda endikasyonunda (tedavide kullaniminda) Food and Drug Administration (FDA)
nezdinde ruhsatlandirma siireci devam eden ilacin, 2021 yili son ¢eyreginde pazara sunulmus olmasi planlanmaktadir.
Avrupa'da ise 2022 yilinin ilk ceyreginde ruhsatin onaylanacagi 6ngorilmektedir.

Vicineum'un ABD pazarina sunulmasindan sonra Tirkiye'de ruhsatlandirilmasi i¢in gerekli basvuru dokiimanlari
hazirlanarak Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (TITCK) basvurulacaktir. 2022 yili icerisinde ruhsat basvurusunun
yapilmasi 6ngorilmekte olup, Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan sigortali hastalar icin 6deme onayinin alinmasini
takiben 2025 yili igerisinde ruhsatli ilag statlisiinde pazara sunulmasi planlanmaktadir.

Yukaridaki aciklamalarimizin, Sermaye Piyasasi Kurulu‘nun yiriirlikteki Ozel Durumlar Tebliginde yer alan esaslara uygun oldugunu, bu
konuda/konularda tarafimiza ulasan bilgileri tam olarak yansittigini, bilgilerin defter, kayit ve belgelerimize uygun oldugunu, konuyla ilgili
bilgileri tam ve dogru olarak elde etmek icin gerekli tim ¢abalari gdsterdigimizi ve yapilan bu agiklamalardan sorumlu oldugumuzu beyan
ederiz.



