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HITO IMPORTANTE

En virtud de lo previsto en el punto 2.1.(ii) de las Bases de Funcionamiento del Entorno
Pre Mercado, sobre el deber de cumplimiento de la obligacién de informar a BME
puntualmente de forma inmediata de cualquier Hito Importante, ponemos en su
conocimiento la siguiente informacién relativa a Applied Research using Omic Sciences
S.L. (en adelante AROMICS)

HITO:

AROMICS recibe la aprobacion de la AEMPS para iniciar su ensayo clinico con AROG4-
01 en tumores refractarios

DESCRIPCION DEL HITO:

AROMICS, empresa biotecnoldgica especializada en terapias innovadoras basadas en
moléculas pequefias dirigidas a RNA para oncologia, ha anunciado que ha recibido la
aprobacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para iniciar el ensayo clinico fase | con su compuesto principal, AROG4-01, dirigido a
pacientes con tumores refractarios y poco respondedores a tratamientos
convencionales. Este ensayo clinico supone un importante hito regulatorio y estratégico
para AROMICS, reforzando su posicidn en el Entorno Pre Mercado (EpM) de BME.

El ensayo clinico autorizado tiene como objetivo primario evaluar la seguridad,
tolerabilidad y farmacocinética de AROG4-01 administrado por via intravenosa, y
establecer la dosis recomendada para ensayos clinicos posteriores. El estudio se llevard
a cabo en varios centros hospitalarios de referencia en Espaiia en Barcelona y Madrid, e
incluird pacientes con diferentes tipos de cancer refractario, incluyendo mesotelioma
pleural y otros tumores sdlidos.

Con esta autorizacién, AROMICS continda avanzando hacia su objetivo de ofrecer
soluciones terapéuticas diferenciadas y seguras para pacientes oncoldgicos con
opciones limitadas. Este logro refuerza la estrategia de la compaiiia, consolidando su
compromiso con la innovacién y la excelencia cientifica en oncologia.
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