Synekxtik

Data sporzadzenia: 04.07.2023
Skrocona nazwa Emitenta: SYNEKTIK SA
Raport biezacy: 25/2023 ESPI

Zakonczenie konsultacji z FDA w ramach projektu
Temat: . .
kardioznacznika

Podstawa prawna: Art. 17 ust. MAR — informacje poufne

Tresc raportu:

Godz. publikacji: 10:28

Zarzad Synektik SA (dalej: Spotka) informuje o pozytywnym zakonczeniu procesu konsultacji
z amerykanskg Agencjg Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA) w ramach procedury
Pre-IND meeting.

Konsultacje miaty na celu uzyskanie potwierdzenia zaproponowanej strategii rozwoju czgsteczki
kardioznacznika przeznaczonej do badan perfuzji miesnia sercowego metoda PET-CT poprzez
zaakceptowanie gtdwnych zatozen protokotu badania klinicznego fazy Ill w Stanach Zjednoczonych.

Konsultacjom podlegaty wykonane badanie przedkliniczne, kliniczne oraz gtéwne zatozenia fazy Ill.

W ocenie Zarzadu Spoétki pozytywna opinia FDA stanowi kolejny istotny kamien milowy w ramach
projektu kardioznacznika.

Powyzsza informacja zostata uznana przez Zarzad Synektik SA za istotng ze wzgledu na strategiczne
znaczenie projektu kardioznacznika w rozwoju Grupy Kapitatowej Synektik.
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