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1. INFORMACIJE NT. GRUPY KAPITALtOWEJ MOLECURE ORAZ JEDNOSTKI DOMINUJACEJ
1.1. Podstawowe informacje nt. Grupy Kapitatowej

Przedmiot dziatalnosci

Grupa Molecure (dawniej OncoArendi Therapeutics, dalej rowniez jako: Spotka, Emitent, Molecure)
prowadzi prace badawczo-rozwojowe w zakresie odkrywania irozwoju nowych lekdéw
matoczasteczkowych, w terapii choréb nowotworowych, wtdknieniowych izapalnych. Projekty
badawcze, znajdujgce sie na réinych etapach rozwoju, powstajg przede wszystkim w oparciu
0 pomysty wygenerowane przez zespoty badawcze i naukowcéw zatrudnionych w Grupie, ale s3 takze
pozyskiwane w formie licencji na wtasnos¢ intelektualng wytworzong w jednostkach akademickich
i innych spdtkach biotechnologicznych. W wiekszosci projekty te realizowane sg w ramach wspotpracy
naukowej z wiodgcymi uniwersytetami i osrodkami klinicznymi w Polsce i na $wiecie.

Gtéwnym celem dziatalnosci Spotki jest poszukiwanie nowych czgsteczek skierowanych na obiecujgce
cele terapeutyczne, dalszy rozwdj prowadzonych projektéw B+R poprzez wprowadzenie ich do fazy
badan klinicznych, a nastepnie licencjonowanie kandydatow na leki do dalszego rozwoju klinicznego
i wprowadzenie na rynek globalny przez duze firmy farmaceutyczne lub biotechnologiczne.

W swoim portfelu projektéw (ang. pipeline) Grupa posiada szereg obiecujgcych klas zwigzkow,
z ktérych aktualnie najbardziej zaawansowanymi sg kandydaci na lek OATD-01 i OATD-02.

OATD-01 to lek eksperymentalny do zastosowania w chorobach ptuc (oraz potencjalnie innych
organdéw) o podtozu zapalnym i prowadzacych do przebudowy tkanki wywotanej procesami
wtdknienia. Obecnie Spdétka rozpoczeta proces uzyskania zgody na rozpoczecie Il fazy badan klinicznych
u pacjentédw z sarkoidozg w USA i w Europie. OATD-02 to potencjalny lek do zastosowania w
immunoterapii przeciwnowotworowej, ktéry z sukcesem ukonczyt formalny rozwdj przedkliniczny i
jeszcze w 2022 r. planowane jest rozpoczecie fazy I/1l badan klinicznych z udziatem pacjentow
onkologicznych. Pozostate programy: modulatoréow biatka YKL-40 w ramach platformy chitynazowej
oraz dwdch programéw inhibitoréw DUBs i programu inhibitora CHIT1/backupu dla OATD-01 sg
odpowiednio w $redniozaawansowane]j oraz wczesnej fazie badan przedklinicznych (ang. discovery).
Ponadto w ramach Strategii Rozwoju na lata 2021-2025 Grupa prowadzi wczesne prace badawcze
w obszarze przetomowe] technologii przysztosci, opartej na rozwoju substancji matoczgsteczkowych
celujgcych w mRNA.
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Model biznesowy

Model biznesowy Molecure opiera sie na skutecznym budowaniu zréwnowazonego portfolio (pipeline)
lekéw matoczasteczkowych, zaréwno poprzez rozwdéj whasnych pomystéw, jak i pozyskanych poprzez
umowy licencyjne. Nastepnie nawigzujemy dialog oraz wspétprace z globalnymi firmami
farmaceutycznymi i biotechnologicznymi w celu dalszego rozwoju klinicznego i/lub komercjalizacji, po
uzyskaniu przekonujgcych danych przedklinicznych lub klinicznych, potwierdzajgcych efekt
terapeutyczny i bezpieczenstwo rozwijanych lekéw.

Wspodtpraca z najlepszymi swiatowymi akademickimi osrodkami badawczymi, w potgczeniu z naszymi
Swiatowej klasy kompetencjami w zakresie chemii medycznej, biologii i badan translacyjnych,
pozwolita firmie na opracowywanie pierwszych/najlepszych w swojej klasie zwigzkéw celujgcych w do
tej pory nieeksplorowane cele biologiczne — zardwno biatka jak i mRNA — tworzgc portfolio unikalnych
i potencjalnie pierwszych w swojej klasie kandydatéw na leki.

Model biznesowy Grupy oparty jest na czterech obszarach strategicznych zaprezentowanych ponizej:

i) Rozwdj kliniczny OATD-01 majacy na celu wykazanie efektu terapeutycznego (ang. clinical
proof-of-concept) u pacjentéw z sarkoidozg ptuc (2023-2025);

i) Rozwdj kliniczny OATD-02 u pacjentéw onkologicznych (guzy lite z pdiniejszym
rozszerzeniem na ostrg biataczke szpikowg) w celu potwierdzenia bezpieczenstwa
i wyznaczenia maksymalnej tolerowanej dawki (MTD) do badania skutecznosci w fazie Il
(2022-2025);

iiii) Postepy w rozwoju zrdwnowazonego portfela projektéw w fazie przedklinicznej w celu
wyfonienia co najmniej 2 kandydatéw klinicznych i wprowadzenia 1 z nich do badan
klinicznych (2023-2025);

iv) Rozwdj platformy odkrywania lekdéw matoczgsteczkowych modulujgcych funkcje mRNA
w celu potwierdzenia ich skutecznosci w testach komérkowych (in vitro PoC), weryfikujac
zatozenia badawcze i umozliwiajac ich dalszy rozwdj i partnering (2024-2025).

BALANCED
PIPELINE

OATD-01 OATD-02
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W zwigzku z powrotem praw do czgsteczki OATD-01, jej rozwdj kliniczny w 1l fazie stat sie jednym z
priorytetdw Spotki i najistotniejszym katalizatorem oczekiwanego przysztego wzrostu wartosci.

Rozpoczete prace nad ksztattem badania klinicznego w leczeniu sarkoidozy we wspotpracy z wiodgcymi
osrodkami terapeutycznymi w USA i Europie prowadzg nas do ztozenia wniosku o rozpoczecie badan
klinicznych na poczatku 2023 i pierwszego podania leku pacjentom w potowie 2023 roku. Planowana
dtugos¢ podawania leku - 3 miesigce — wskazuje na to, ze wstepne wyniki badania z pierwszej grupy
pacjentéw beda dostepne z koricem przysztego, podawanie leku pacjentom powinno zakorczy¢ sie w
drugiej potowie 2024 roku, a koicowe raporty z badania bedg dostepne na poczatku roku 2025. W
przypadku odczytdw wskazujgcych na wstepng skutecznos$é leku, program OATD-01 moze staé sie
atrakcyjnym produktem do komercjalizacji i podpisania kolejnej umowy partneringowej. Niezwykle
istotnym wynikiem tego badania, majgcym znacznie szersze konsekwencje niz sam rynek sarkoidozy
bedzie potwierdzenie ze blokowanie aktywnosci chitynaz w organizmie ludzkim jest potwierdzong
metodg leczenia chordb w ktérych chroniczne zapalenie prowadzi do zmian strukturalnych w tkankach
roznych organdw. To bardzo rozszerzy potencjat kliniczny i rynkowy programoéw z platformy
chitynazowej.

Drugi obszar o duzym potencjale rozwojowym i wzrostu wartosci Spoétki w krotkim horyzoncie
czasowym stanowig programy badawcze w obszarze immuno-onkologii z kandydatem klinicznym
OATD-02, podwdjnym inhibitorem arginaz, gdzie pierwsze podanie pacjentom onkologicznym
planowane jest na koniec 2022 r. W pierwszej potowie pazdziernika Spétka spodziewa sie uzyskaé
opinie z komisji bioetycznej a nastepnie decyzje Polskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
dot. udzielenia zgody na rozpoczecie badania. W wypadku uzyskania takiej zgody, pierwsze podanie
pacjentowi powinno nastgpic przed koncem roku a zakoriczenie badania fazy | planowane jest na drugg
potowe roku 2024.

Kolejnym obszarem strategicznym dtugofalowego wzrostu wartosci sg przetomowe technologie
przysztosci, czyli mate czasteczki oddziatywujgce z mRNA. Po fazie dynamicznego rozwoju projektow
terapeutycznych opartych na technologii celowanej degradacji biatek (np. PROTAC), terapii genowych
czy szczepionek opartych o produkcje mRNA, technologia, ktéra wg ostatnich doniesiern w wiodacych
czasopismach naukowych (m.in. Nature Biotechnology, styczern 2021 r.) ma szanse zrewolucjonizowac
leczenie wielu ciezkich i $Smiertelnych choréb, s3 mate czgsteczki oddziatywujgce bezposrednio z RNA.
Interwencja terapeutyczna lekami drobnoczasteczkowymi na poziome RNA pozwala na wczesniejszg
modulacje proceséw komodrkowych, zanim jeszcze powstang chorobotwércze biatka. W tym obszarze
poczynilismy duze postepy walidujgc strukture 3D i funkcje trzech potencjalnych celéw mRNA.

Umowy partnerskie (w tym sprzedaz licencji wytgcznej) nadal pozostang dominujgcym modelem
komercjalizacji dla Grupy. Nasze doswiadczenia z interakcji i negocjacji z Galapagos NV potwierdzity,
ze przygotowanie do wdrozenia poprzez sprzedaz licencji wytgcznej duzej firmie branzowej jest dtugim
i ztozonym procesem. Partnering pozwala dzieli¢ ryzyko i korzysci z innowacji pomiedzy firme
biotechnologiczng i partnera biofarmaceutycznego. Proces wyboru i dotarcia do potencjalnego
partnera jest poprzedzony biezgcg analizg rynku i $ledzeniem loséw kandydatéw na leki rozwijanych
w okreslonych wskazaniach terapeutycznych (od badan przedklinicznych do fazy Il badan klinicznych).
Grupa prowadzi statg wspdtprace z firmami dostarczajgcymi raporty rynkowe oraz ma dostep do
branzowych baz danych (tj. GlobalData, Cortelis / Clarivate).

Waznym elementem jest réwniez nawigzanie i podtrzymywanie dialogu z firmami farmaceutycznymi,
najbardziej aktywnymi w danym segmencie rynku. Warunkiem koniecznym do skutecznej
komercjalizacji jest odpowiednie zabezpieczenie wiasnosci intelektualnej poprzez patenty
zapewniajgce globalng ochrone. Warto$é programu ro$nie wraz z wprowadzeniem kandydata na lek
do rozwoju przedklinicznego, a nastepnie klinicznego i przechodzenie przez kolejne fazy kliniczne. Do
osiggniecia tego celu niezbedne jest przygotowanie dokumentacji dla kandydata klinicznego
umozliwiajgcej dopuszczenie go do badan klinicznych przez odpowiednie agencje regulacyjne (np. FDA
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w USA i EMA w ramach procedury centralnej w UE lub agencje krajowe). Grupa korzysta w tym
obszarze z kompetencji wtasnych i specjalistycznych firm doradczych.

Pomimo decyzji o zwrocie praw do czgsteczki OATD-01, podpisana w listopadzie 2020 r. umowa
partneringowa z Galapagos NV istotnie zwiekszyta zaréwno rozpoznawalnosé¢ Grupy w branzy jak tez
zaufanie do jej kompetencji i rozwijanych przez nig produktéw. Podpisanie umowy byto poprzedzone
licznymi wystgpieniami przedstawicieli Spotki na miedzynarodowych konferencjach oraz publikacjami
naukowymi w renomowanych, recenzowanych czasopismach, takich jak The Journal of Medicial
Chemistry (publikowane réwniez na stronie www.molecure.com). Ponadto Grupa wspdtpracuje ze
Swiatowymi liderami opinii w Srodowisku naukowym, takimi jak np. Prof. Bart Lambrecht z VIB i
Uniwersytetu w Gent w Belgii, Prof. Reynold Panettieri z Rutgers University w USA czy Prof. Janusz
Bujnicki z Miedzynarodowego Instytutu Biologii Molekularnej i Komdrkowej w Warszawie, co podnosi
jej prestiz i wiarygodnos¢ na arenie miedzynarodowej.

Spoétka rozwija sie oraz wspétpracuje z partnerami zewnetrznymi w oparciu o pie¢ podstawowych
wartosci, ktére zostaty wypracowane w ramach spotkan z pracownikami, obejmujgcymi: Uczciwosc,
Szacunek, Pasje, Kreatywnosé i Odpowiedzialnosé.

W licznych miedzynarodowych rekrutacjach Spétka aktywnie rozbudowuje zespdt (pracownikéw
i wspotpracownikéw) o unikalnym doswiadczeniu.

Spétka planuje dalszy rozwdj w oparciu o przychody z komercjalizacji wynikow swoich prac
badawczych w formie umdw partneringowych. Grupa finansuje swojg dziatalnos$¢ z trzech
réoznych zrodet:

Srodki pozyskane z uméw partneringowych — licencyjnych (prawie 40%)
Srodki pozyskane od inwestoréw (ponad 30%)
Srodki pozyskane z dotacji (ponad 30%)

W latach 2022-2025, Spdétka dazy do zwiekszenia sSrodkdw pozyskanych z przychodéw oraz od
inwestorow w stosunku do dotacji (40%, 40%, 20%).

W zakresie uméw partneringowych Spétka rozwaza nastepujgce scenariusze:

W programie inhibitoréw chitynaz Spdtka ocenia mozliwos¢ podpisania umowy
partneringowej dla OATD-01 w latach 2024-2025, jednak obecnie rownolegle dazy do
podpisania umowy opcyjnej lub umowy o wspdolnym rozwoju czgsteczki, z opcjg na zakup
licencji po uzyskaniu wynikow z badania fazy Il. Ze wzgledu na posiadane wskazanie sieroce
w sarkoidozie (ODD), Molecure bierze réwniez pod uwage wspolny rozwdj z partnerem az do
rejestracji leku, zatrzymujac prawa do jego sprzedazy w Europie.

W programie OATD-02 spotka prowadzi obecnie szereg rozmoéw rozwazajac rézne modele
komercjalizacji, natomiast bedzie dazyta do podpisania umowy partneringowej przed
rozpoczeciem badan skutecznosci w terapiach faczonych (z inhibitorami punktéw kontrolnych
i/lub z cytostatykami) w 2 fazie badan klinicznych.

W pozostatych programach matych czasteczek celujgcych w biatka, w zaleznosci od poziomu
zainteresowania partneréw biznesowych Spétka bedzie kazdorazowo eksplorowaé mozliwosc
partneringu juz w fazie zaawansowanych badan przedklinicznych lub wczesnych badan
klinicznych.
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W platformie RNA, w wypadku osiggniecia potwierdzenia skutecznosci w testach
komodrkowych (in-vitro PoC) Spétka bedzie prébowata niezaleznie komercjalizowa¢ w formie
umow partneringowych kazda klase zwigzkéw dla kazdego z potwierdzonych celow
terapeutycznych mRNA. Historyczne transakcje rynkowe z ostatnich 4 lat potwierdzaja
praktyke rynkowga zawierania umow nawet na tak wczesnym etapie rozwoju.

Ponizej zamieszczono podsumowanie prac badawczych realizowanych w odniesieniu do
poszczegdlnych programéw.

1.2.1 Platforma inhibitoréw chitynaz

1.2.1.1 Rozwadj kliniczny OATD-01

W dniu 23 czerwca 2022 r. Galapagos NV z siedzibg w Mechelen, Belgia, powiadomit Spdtke, ze
w zwigzku z generalng aktualizacjg globalnej strategii, Galapagos podjat decyzje o skorzystaniu
z uprawnienia do rozwigzania w trybie jednostronnego oswiadczenia globalnej umowy licencyjnej,
o ktdrej zawarciu Spotka informowata w dniu 5 listopada 2020 r. Dodatkowo na mocy umowy
przejSciowej tzw. Transition Agreement okres wypowiedzenia konczacy obowigzywanie
przedmiotowej Umowy Licencyjnej zostat skrécony z umownych 150 dni do dnia 20 lipca 2022 r.
W ramach Transition Agreement uregulowane zostato przejecie przez Emitenta substancji aktywnej
(ang. Active Pharmaceutical Ingredient, API) oraz rdéznej mocy tabletek wyprodukowanych przez
Galapagos w standardzie GMP (ang. Good Manufacturing Practice). Zasdb tabletek w zupetnosci
wystarczy do przeprowadzenie planowanego badania klinicznego fazy Il, natomiast zapas APl w ocenie
Spoétki jest wystarczajacy do przeprowadzenia petnego rozwoju klinicznego OATD-01, az do
wprowadzenia na rynek. Zgodnie ze szczegdtowymi postanowieniami ww. umowy Emitent bedzie
zobowigzany do zaptaty Galapagos kwoty 2,5 min EUR za ww. materiaty, ktéra bedzie wymagalna
wytacznie w przypadku zawarcia nowej umowy partneringowej dot. czgsteczki OATD-01. W tym trybie
Spoétka odzyskata petne prawa do wszystkich zwigzkdw oraz czasteczek przekazanych Galapagos na
podstawie Umowy Licencyjnej, tj. podwdjnych inhibitoréw chitynaz (CHIT1 oraz AMCase), w
szczegdlnosci wiodgcej czagsteczki rozwijanej przez Spdétke — OATD-01, pierwszego w swojej klasie
inhibitora chitynaz (ang. first-in-class). Zwigzek przez okres obowigzywania Umowy rozwijany byt przez
Galapagos, a osiggniete w tym czasie przez Galapagos wyniki, w szczegdlnosci wyniki badan klinicznych
(w tym ukonczonych i jeszcze trwajgcych badan interakcji OATD-01 z innymi lekami DDI) oraz
wypracowana wtasnos¢ intelektualna zostaty przeniesione na Spotke.

W ramach badan DDI jeszcze w lipcu 2021 r. firma Galapagos opublikowata informacje o rozpoczeciu
badania klinicznego GLPG4716 (OATD-01) (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04971746),
majacego na celu ocene potencjalnych interakcji farmakokinetycznych z pirfenidonem i nintedanibem
(DDI, ang. drug-drug interaction), czyli lekami zatwierdzonymi w terapii idiopatycznego (samoistnego)
wtdknienia ptuc (ang. IPF) i bedacymi terapiami pierwszego rzutu. We wrzesniu 2021 r. Galapagos
poinformowat o rozpoczeciu kolejnego badania DDI z midazolamem (lekiem niezwigzanym z chorobg
IPF, wykorzystywanym czesto przed zabiegami chirurgicznymi, bedgcym substancjg ,narzedziowg”
uzywang do badania potencjalnych interakcji z innymi lekami metabolizowanymi przez enzymy
watrobowe) oraz badania wptywu positkow (ang. food effect)
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05030857). Wszystkie te badania miaty na celu wyznaczenie
optymalnych dawek w planowanym badaniu fazy Il u pacjentéw z IPF dla GLPG4716 (OATD-01).
Wszystkie badania zostaty ukoriczone do korica czerwca 2022 roku.

Po dokonaniu wewnetrznej oceny danych, raportéw i informacji otrzymanych od Galapagos, Molecure
podjeto decyzje o przeprowadzeniu badania klinicznego fazy Il (badania proof-of-concept, PoC)
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w preferowanym i pierwotnie wybranym przez Spotke wskazaniu sarkoidozy. Badanie zostanie
przeprowadzone zaréwno w Stanach Zjednoczonych jak i Europie.

Obecnie trwajg intensywne prace zwigzane z przygotowaniem szczegdtowego planu klinicznego
badania. Do wspodtpracy zaproszono czotowych ekspertéw i klinicystdw z USA i Europy: Prof. Marc
Judson, Daniel Culver, MD. Mariles Wijsenbeek MD. PhD, Prof. Michael Kreuter, Prof. Vincent Cottin.
Wszyscy entuzjastycznie potwierdzili cheé¢ uczestnictwa w planowanym badaniu klinicznym
u pacjentdw z sarkoidoza.

Nawigzalismy takze kontakt oraz prowadzimy rozmowy z Foundation for Sarcoidosis Research (FSR),
ktdra mogtaby wesprze¢ planowane badanie kliniczne, co w efekcie mogtoby znacznie przyspieszyé
rekrutacje pacjentow jak tez utatwi¢ rozmowy z FDA. Réwnolegle spétka OncoArendi LLC przygotowuje
whiosek o dofinansowanie czesci badan prowadzonych w USA z Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH),
ktory zostanie ztozony w grudniu b.r.

Obecnie jesteSmy na etapie finalizacji opisu badania klinicznego i doprecyzowania punktow kornicowych
do oceny skutecznosci leczenia. W ramach rozbudowy naszego dziatu klinicznego Spoétka pozyskata
dwéch cennych nowych pracownikow, ktérzy beda petni¢ funkcje Project Managera i Monitora
Medycznego w badaniu klinicznym dla OATD-01.

Rownolegle jesteSmy w trakcie wytonienia miedzynarodowego CRO, ktére bedzie odpowiedzialne za
koordynacje planowanego badania klinicznego fazy Il na obu kontynentach.

1.2.1.2 Rozwadj pozostatych programéw Platformy chitynazowej

Prace zespotu Molecure prowadzone w obrebie platformy chitynazowe] byly w ostatnich miesigcach
skoncentrowane na wytonieniu czasteczki drugiej generacji jako alternatywy dla OATD-01, ktéra
w stosunku do kandydata na lek OATD-01 charakteryzuje sie poprawionym profilem bezpieczenstwa
przy zachowaniu lub poprawie aktywnosci biologicznej. Aktualnie prowadzone sg szeroko zakrojone
badania majgce na celu petng charakterystyke kandydata OAT-4418 pod katem wiasciwosci
farmakologicznych i farmakokinetycznych. OAT-4418 jest zwigzkiem odmiennym strukturalnie od
OATD-01 i, co wiecej, charakteryzuje sie 50-krotnie wyzszg aktywnoscig wzgledem ludzkiego biatka
CHIT1. Opracowanie zwigzku zapasowego jest standardowym podejsciem w procesie drug discovery
firm biotechnologicznych, gtdwnie w celu rozwijania danej terapii w oparciu o czgsteczke odmienng
strukturalnie w przypadku odkrycia efektdw niepozgdanych zwigzku wiodgcego oraz zabezpieczenie
sie przed utratg pozycji lidera w badaniach klinicznych danego celu biologicznego. W przypadku
powodzenia w rozwoju zwigzku wiodgcego, czasteczka drugiej generacji posiadajgca odrebng
przestrzen IP (odrebny patent) moze wydtuzyé czas ochrony patentowej dla rozwinietej terapii, ale
moze tez by¢ zastosowana w innym wskazaniu terapeutycznym.

W projekcie selektywnych inhibitoréw CHIT1 wytoniono szereg zwigzkdéw narzedziowych (ang. tool
compounds), ktore zostaty scharakteryzowane pod katem aktywnosci, selektywnosci oraz wtasciwosci
farmakokinetycznych, by na dalszym etapie zosta¢ wykorzystane w prowadzonych badaniach typu
Proof of Concept. Wyzej wspominane zwigzki mogg takze by¢ dalej rozwijane jako alternatywne
(wzgledem OATD-01) terapie oparte o blokowanie aktywnosci chitynaz w innych wskazaniach (np.
neurozapalenie). Prace chemii medycznej w 2022 r. s3 skoncentrowane na budowie zaleznosci
struktura-aktywnos¢ (ang. structure-activity relationship, SAR) dla nowych chemotypdw inhibitoréw
CHIT1. W ostatnim czasie zakoriczono wysokoprzepustowe badania przesiewowe in silico (ang. virtual
HTS), ktére mogg przystuzyé sie do wyselekcjonowania nowych chemotypdw zwigzkdéw
drobnoczasteczkowych oddziatujgcych z CHIT1. Kontynuowana jest takze analiza ekspresji chitynaz
w prébkach pobranych od myszy z modelu NASH z réznym stopniem zaawansowania choroby.
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1.2.1.3 Program modulatoréw biatka chitynazopodobnego YKL-40

Projekt YKL-40 jest aktualnie na etapie charakterystyki zaawansowanego zwigzku wiodgcego OAT
3912, wytonionego w 2020 r. Zwigzek ten silnie oraz selektywnie wigze sie z biatkiem YKL-40, nie
blokujac aktywnosci pozostatych chitynaz. Spétka kontynuuje badania i dalsze profilowanie tego
zwigzku oraz pracuje nad rozwojem strukturalnie réznych serii zwigzkéw rezerwowych. Réwnolegle
prowadzone sg zaawansowane prace badawcze majace na celu lepsze poznanie biologii celu
terapeutycznego — YKL 40 i mechanizmu dziatania modulatoréw tego biatka.

Prowadzone do tej pory prace skoncentrowane byty na badaniach wtasciwosci immunomodulujgcych
zwigzkow wigzgcych YKL-40 i pozwolity na wstepne wykazanie efektywnosci in vivo zaawansowanego
zwigzku wiodgcego OAT-3912 w mysim syngenicznym modelu raka jelita grubego (CT26) oraz w mysim
modelu zapalenia wywotanego podaniem lipopolisacharydu bakteryjnego (LPS). Réwnolegle wykazano
aktywnos¢ biologiczng wybranych modulatoréw YKL-40 w badaniach komdrkowych, w szczegdlnosci
z wykorzystaniem pierwotnych komdrek uktadu immunologicznego (np. makrofagéw), pokazujac
wptyw modulatoréw YKL-40 na sekretom makrofagéw. Aktualnie prowadzone prace w programie
koncentrujg sie na dalszej charakterystyce wtasciwosci immunomodulujgcych zaawansowanego
zwigzku wiodgcego OAT-3912 in vitro i in vivo oraz na lepszym opisaniu mechanizmu dziatania
modulatorow YKL-40. Obecnie, we wspodtpracy z Miedzynarodowym Instytutem Mechanizmow
i Maszyn Molekularnych, prowadzone jest badanie majgce na celu ocene dziatania OAT 3912
w modelach ludzkich ko-kultur komérkowych, aby sprawdzi¢ jak modulacja aktywnosci YKL-40 wptywa
na oddziatywanie komérek immunologicznych i nowotworowych in vitro. Wyniki tych prac pozwolg
nam na lepsze zrozumienie roli OAT-3912 w modulacji uktadu odpornosciowego. W 2022r.
rozpoczelismy takze szereg badan in vitro i in vivo stuzgcych lepszemu opisaniu wtasciwosci zwigzku
OAT-3912. Badania te sg prowadzone przez Zespot Molecure, w wyspecjalizowanych firmach typu CRO
(ang. Contract Research Organisation) oraz w osrodkach akademickich specjalizujgcych sie
w badaniach nad biologia YKL-40, w szczegdlnosci takich, gdzie opracowano unikalne modele
zwierzece i testy komérkowe choréb, w ktérych YKL-40 moze odgrywac istotng role, m.in. Vlamms
Intituut voor Biotechnolgie (VIB) i Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE Hamburg). Badania
w testach komérkowych wykazaty rézne dziatanie zaawansowanego zwigzku wiodgcego OAT-3912 na
mysie jak i ludzkie makrofagi. Dodatkowo zwigzek OAT-3912 inaczej oddziatywat z siarczanem
heparanu zwigzanym z ludzkim biatkiem YKL40 i jego mysim homologiem BRP39. Powyzej opisane dane
z badan in vivo jak réwniez wyniki badan in vitro wskazujgce na rdznice funkcjonalne pomiedzy ludzkim
biatkiem a jego mysim odpowiednikiem. Otrzymane we wrzes$niu 2022 r. wyniki badan efektywnosci
terapeutycznej OAT-3912 w mysim syngenicznym modelu nowotworu 4T1 wraz z wtasnymi danymi
uzyskanymi w badaniu z wykorzystaniem modelu CT26 poddajg w watpliwosé efektownosé
terapeutyczng modulatorow YKL-40 w modelach nowotworowych. Przeprowadzone badania nie
wykazaty efektéw przeciwnowotworowych czy immunomodulujgcych OAT-3912, ktorych skutkiem
bytoby zahamowanie wzrostu guza (ang. tumor growth inhihibition, TGI). Réwnolegle Spotka otrzymata
takze raport z badania efektywnosci terapeutycznej OAT-3912 w mysim humanizowanym modelu
infekcji wirusem Sars-CoV2 przeprowadzonego przez Vlamms Intituut voor Biotechnolgie (VIB), ktéry
to raport takze nie wskazuje na wptyw naszego zwigzku na rozwéj choroby.

Dalsze badania zwigzane z poznaniem mechanizmu dziatania YKL-40, miedzy innymi we wspotpracy
z Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE Hamburg) majg na celu opisanie roli YKL-40
W procesie nowotworzenia oraz poznanie mechanistycznych aspektéw oddziatywania tego biatka
zréznymi ligandami, niezbednymi do rozwiniecia programu nad zwigzkami drobnoczgsteczkowymi
bedacymi modulatorami YKL-40 jak i ich rozwojem klinicznym.
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1.2.2. Program inhibitorow arginazy

Przedmiotem programu jest rozwdj podwaéjnych inhibitorow arginazy 1i 2 (ARG1, ARG2) — enzymow
biorgcych udziat w metabolizmie argininy, ktéry jest jednym z elementéw aktywacji uktadu
odpornosciowego do walki z komérkami nowotworowymi.

Spétka zakonczyta szeroki pakiet cyklu badan przedklinicznych, ktére wykazaty skutecznosc
terapeutyczng OATD-02 w zwierzecych modelach nowotwordw, wynikajgcg z reaktywacji uktadu
immunologicznego.

Jeszcze w 2021 r. Spdétka wytonita wykonawce do produkcji kapsutek w standardzie GMP, a w efekcie
(po podpisaniu stosownej umowy) firma Ardena Holding NV rozpoczeta proces produkcji leku,
obejmujagcg m.in. doktadng charakterystyke substancji czynnej, w tym jej polimorfizmu
i rozpuszczalnosci, kompatybilnosci dodatkéw, pre-walidacje metody HPLC, metody uwalniania oraz
metody Karla-Fischera. Ukoniczono tez rozwdj wstepnych kapsutek i 3 miesieczne badanie ich
stabilnosci, wytworzono serie techniczng produktu leczniczego i rozpoczeto badania jej stabilnosci
niezbedne do wyznaczenia okresu trwatosci produktu leczniczego (ang. shelf-life).

Substancje czynng poddano nastepnie mikronizacji i wykazano, ze nie wptywa ona na czystos¢ i forme
krystaliczng materiatu. Dysponujac substancjg czynng o odpowiedniej wielkosci czgstek firma Ardena
Holding NV wytworzyta dwie szarze GMP produktu leczniczego przeznaczonego na badanie kliniczne —
kapsutki o mocy 2.5 mg i kapsutki o mocy 10 mg. Odpowiednig liczbe kapsutek umieszczono
w komorach stabilnosciowych i rozpoczeto 36 miesieczne badania stabilnosci.

Rownolegle pomysinie zwalidowano i zweryfikowano wszystkie metody analityczne (zawartosé,
jednorodnos¢, czysto$é, zawarto$¢ wody, uwalnianie, obcigzenie biologiczne), a nastepnie
przeprowadzono analizy zwolnieniowe wyprodukowanych szarzy klinicznych — wszystkie wyniki byty
zgodne ze specyfikacja.

Dodatkowo Spétka zlecita audyt wytwaorcy, ktory zostat przeprowadzony w dniu 14.01.2022 r. przez
AM Consultancy. Spétka otrzymata oficjalny raport z audytu, w ktérym nie znalazty sie powazine
zastrzezenia majgce wptyw na aktywnosci wytworcy.

Spoétka opracowata rdwniez alternatywng metode syntezy substancji czynnej OATD-02 opierajgcy sie
na reakcji reduktywnego aminowania w warunkach przeptywowych. Podejscie to umozliwia
przeprowadzenie ww. reakcji z duzo wiekszg powtarzalnoscig uzyskiwanych wynikéw. Opracowana
metoda umozliwita wytworzenie 200 gramowej szarzy OATD-02 (in-house).

Na poczatku lutego 2022 r. Spétka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), w ramach
doradztwa naukowego (ang. Scientific Advice), pozytywng opinie, ktéra dotyczyta zaréwno danych
przedklinicznych, stanowigcych podstawe do rozpoczecia pierwszego badania z udziatem ludzi (FIH),
jak i projektu planowanego badania klinicznego. Otrzymalismy rekomendacje, jak w najefektywniejszy
sposéb przeprowadzi¢ | faze badania klinicznego, aby pomdc pacjentom i zminimalizowaé ryzyka
wynikajgce z pierwszego podania leku cztowiekowi. Kierunek odpowiedzi jest zgodny z naszymi
propozycjami, innymi stowy — dokument z EMA nie wnidst istotnych kwestii, ktore zmienityby
proponowany plan badania klinicznego fazy | dla zwigzku OATD-02, czyli nie powinien mieé¢ wptywu na
jego harmonogram.

W dniu 7 lutego br. Spdétka zawarta umowe z litewskg firmg BIOMAPAS na kompleksowe
zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego w ramach projektu ,Rozwdj przedkliniczny
i kliniczny inhibitora arginazy do zastosowania w immunoterapii przeciwnowotworowej”’
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wspotfinansowanego ze sSrodkéw UE. Firma BIOMAPAS zostata wybrana przez Spétke w postepowaniu
konkursowym.

Na podstawie przeprowadzonych wizyt selekcyjnych wybrano 3 osrodki, w ktérych zostanie
przeprowadzono badanie kliniczne. Wkrétce po zakorczeniu etapu selekcji rozpoczeto negocjacje
umow oraz budzetéw z wybranymi osrodkami. Proces ten zbliza sie do finalizacji. W tym samym czasie
podpisano umowy z dostawcami ustug zewnetrznych — hurtownig lekéw oraz centralnym
laboratorium.

W sierpniu 2022 r., Spétka zakonczyta intensywne prace zwigzane z przygotowaniem dokumentacji
regulatorowe] i w dniu 11 sierpnia br. ztozyta pakiet dokumentéw, w ktérym znalazty sie m.in.
ostateczna wersja Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD) oraz Investigator’s Brochure (IB),
do urzedu regulatorowego oraz komisji bioetycznej. Tym samym Spodtka osiggneta jeden z waznych
kamieni milowych, o czym informowalismy w formie w raportu biezgcego.

Obecnie finalizujemy prace zwigzane z przygotowaniem dokumentacji badania rollover (przygotowano
m.in. wersje robocza protokotu badania oraz Informacji dla pacjenta oraz Swiadomej zgody pacjenta).
W pierwszej potowie pazdziernika spodziewamy sie rekomendacji komisji bioetycznej a w listopadzie
decyzji Polskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych o mozliwosci rozpoczecia badania.

Pojawiajgce sie na przestrzeni ostatnich kilku lat wyniki badan wskazujg, ze aktywnosé
wewnagtrzkomérkowa ARG2 blokuje przeciwnowotworowe dziatanie limfocytow T. Usuniecie genu
ARG2 lub farmakologiczne zahamowanie aktywnosci tego enzymu w komodrkach uktadu
immunologicznego znacznie poprawia odpowiedzZ przeciwnowotworowg limfocytow T.
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Wysoka aktywnos¢ w hamowaniu wewngtrzkomdrkowej aktywnosci arginazy 2 (ARG2) wyrdznia
OATD-02 od zwigzkdéw konkurencji (zwtaszcza zwigzku INCB001158 firmy Calithera Biosciences). Spotka
pracowata nad przygotowaniem publikacji opisujgcych wyniki eksperymentéw, ktére jednoznacznie
wykazaty przewage OATD-02 nad zwigzkiem Calithery w modelach nowotwordéw zaleznych od
aktywnosci ARG2. Artykut zatytutowany ,,O0ATD-02 Validates the Benefits of Pharmacological Inhibition
of Arginase 1 and 2 in Cancer” zostat opublikowany 17 sierpnia 2022 w prestizowym czasopi$mie
Cancers.

W poprzednim roku badaliSsmy dwa zwigzki rezerwowe dla czasteczki OATD-02. Przeprowadzone
zostaty badania OAT-3139 i nowego inhibitora OAT-4443 w mysim modelu CT26 (rak jelita grubego)
w monoterapii i w terapii taczonej z przeciwciatami anty-PD-1, stosowanymi szeroko w terapiach
przeciwnowotworowych inhibitorami punktéw kontrolnych (ang. immune checkpoint inhibitors).
Zwigzek OAT-4443 hamowat wzrost guza w monoterapii oraz poprawiat dziatanie immunoterapii.
Nowy inhibitor zostat scharakteryzowany in vitro i in vivo pod katem toksycznosci i nie wykazat
niepokojgcych wtasciwosci. OAT-4443 zostat wiodgcym przedklinicznym kandydatem rezerwowym dla
OATD-02. W grudniu 2021 r. ztozono petne zgtoszenie patentowe w trybie PCT w celu zapewnienia
daty pierwszenstwa dla nowej serii podwdjnych inhibitoréw arginazy (z OAT-4443 wigcznie).
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W czerwcu 2022r. zostato opublikowane zgtoszenie patentowe wraz z pisemng opinig ISA
(Miedzynarodowy Organ Poszukiwan). ISA uznata, ze przedmiotowy wynalazek jest nowy, posiada
poziom wynalazczy i nadaje sie do przemystowego stosowania. W dalszej kolejnosci zgtoszenie bedzie
rozpatrywane przez poszczegélne kraje. Spodziewamy sie, ze przynajmniej jeden patent zostanie
udzielony w 2023 roku.

Jednoczesnie ochrona patentowa OATD-02 rozszerza sie na kolejne kraje. Po USA, EU i Chinach
w styczniu 2022 r. przyznano patent w Japonii, w marcu br. w lzraelu, w maju br. w Korei Potudniowej
a w lipcu br. w Australii. Tym samym OATD-02 jest chroniony w najwazniejszych obszarach swiata.
W lutym 2021 r. przyznano patent chronigcy OAT-3139 w USA, a w maju 2022 r. w EU.

Nalezy podkresli¢, ze zwigzki Molecure réznig sie strukturalnie oraz pod katem witasciwosci
farmakologicznych od zwigzkéw konkurencyjnych i dzieki proaktywnej strategii patentowej maja
wczesniejszg date pierwszenstwa (ang. priority date) od konkurencji. Najbardziej zaawansowanym
w rozwoju inhibitorem arginazy jest zwigzek rozwijany przez firmy Calithera i Incyte. W 2019 roku na
konferencji Europejskiego Towarzystwa Onkologii Medycznej (ang. European Society for Medical
Oncology, ESMO) zostaty zaprezentowane publikowane wczesniej dane z fazy 1 tylko z pacjentéw
z rakiem jelita grubego dla kombinacji z lekiem Keytruda (immunoterapia), wykazujgce umiarkowany
efekt terapeutyczny. Na poczatku 2021 roku na Gastrointestinal Cancers Symposium zaprezentowane
zostaty wstepne dane dla kombinacji z chemioterapig tylko u pacjentéw z nowotworem drdg
z6tciowych, pokazujgce staby efekt terapeutyczny. Petne badanie z fazy I/Il dla monoterapii oraz
w kombinacji z Keytruda (tgcznie 260 pacjentdéw) miato sie zakonczy¢ 30 marca 2022 r., nowa prognoza
to 15 sierpnia 2022 r., jednak do dnia sporzadzenia niniejszego raportu ukonczenie badan nie zostato
potwierdzone. Mozna prognozowaé, ze petne dane zostang upublicznione prawdopodobnie w 2023
roku. Dotychczas upublicznione dane z tego badania (dotyczace na razie wytgcznie bezpieczenstwa)
wskazujg, ze generalnie zwigzek [INCB001158 byt dobrze tolerowany (publikacja pod
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02903914?view=results).

W ostatnich miesigcach bardzo dokfadnie przeanalizowalismy dane publikowane przez te firmy oraz
porownalismy profil naszego kandydata na lek z INCB001158. Wyniki tych badan jednoznacznie
wskazujg, ze OATD-02 ma o wiele wiekszy potencjat na wykazanie skutecznosci terapeutycznej,
poniewaz po pierwsze znacznie lepiej przenika do wnetrza komodrek i dzieki temu aktywnie blokuje oba
typy enzymow z grupy arginaz (ARG1 i ARG2), a po drugie ma optymalny profil farmakologiczny
pozwalajgcy osiggaé wyzsze stezenia i dtuzej dziata¢ w organizmie, przez co silniej blokuje mechanizmy
zwigzane z nadmierng aktywnoscig arginaz. Dlatego uwazamy, ze OATD 02 poprzez swoje unikalne
wiasciwosci ma potencjat by¢ lekiem first-in-class, dzieki czemu pacjenci z chorobami
nowotworowymi bedg mogli uzyska¢ korzysci terapeutyczne.

Formulacja liposomalna zwigzku, rozwijana we wspodtpracy z firmg Syvento, wykazata wstepng
skutecznos¢ w modelu nowotworowym, charakteryzowata sie poprawionym profilem
farmakokinetycznym /farmakodynamicznym oraz zwiekszong akumulacjg w guzie nowotworowym, ale
tez i w organach takich jak watroba, w poréwnaniu do substancji w formie wolnej podanej dozylnie.
Przeprowadzone dotychczas eksperymenty nie wykazaty jednak oczywistej przewagi nad zwigzkiem
OATD-02 podanym droga doustng. W efekcie uzyskanych wynikdw oraz ze wzgledu na rozpoczecie
formalnego rozwoju klinicznego OATD-02 wraz ze ztozeniem dokumentacji (CTA) z wnioskiem
o udzielenie zgody na rozpoczecie badania klinicznego fazy | podjeto decyzje o wstrzymaniu dalszych
badan nad formulacjg liposomalng OATD-02. Formulacja liposomalna rozwijana we wspétpracy z
Syvento moze mie¢ natomiast zastosowanie w innych naszych programach, jesli opracowywane
zwigzki nie posiadatyby odpowiednich parametréw PK.
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1.2.3. Platforma deubikwitynazowa

1.2.3.1. Program USP7

Program inhibitorow USP7 jest obecnie na etapie zaawansowanej optymalizacji zwigzku wiodgcego.
We wrzesniu 2021 r. wytoniony zostat wczesny zwigzek wiodgcy OAT-4828, ktéry charakteryzuje sie
wysokg aktywnoscig in vitro, selektywnoscig wzgledem 35 innych biatek z rodziny DUBs oraz profilem
farmakokinetycznym (PK) pozwalajgcym na zastosowanie do badania efektywnosci blokowania
aktywnosci USP7 w badaniach in vivo. W dalszym etapie projektu przeprowadzono szereg badan
majacych na celu ocene wtasciwosci immunomodulujgcych OAT-4828 in vitro z wykorzystaniem
pierwotnych komérek uktadu immunologicznego takich jak limfocyty T i makrofagi. Badania te
wykazaty, ze inhibitory USP7 wptywajg na sekrecje (wydzielanie) cytokin prozapalnych przez te
komarki, co jest korzystng i pozgdang cechg w chorobach nowotworowych. Kolejne badania - w mysim
modelu zapalenia wywotanego podaniem niewielkiej dawki lipopolisacharydu bakteryjnego (LPS) oraz
test tolerancji in vivo stuzgcy ocenie bezpieczeristwa podania OAT-4828 myszom w wielokrotnych
dawkach, potwierdzity wtasciwosci immunomodulujgce badanego inhibitora, wskazujac, ze OAT-4828
podany in vivo pobudza limfocyty do wzmozonej produkcji cytokin stymulujgcych odpowiedz uktadu
immunologicznego oraz potwierdzity mozliwos¢ jego zastosowania w mysim modelu nowotworowym.
Przeprowadzony pilotazowy eksperyment in vivo w celu oceny wtasciwosci przeciwnowotworowych
i immunomodulujgcych OAT-4828 (w dawkach 25, 50, 100 mg/kg PO, BID) w syngenicznym modelu
raka jelita grubego CT26 wykazat zalezne od dawki zahamowanie wzrostu guza (67% dla dawki 100
mg/kg) oraz zwiekszone wtasciwosci cytotoksyczne splenocytéw wyizolowanych z myszy traktowanych
zwigzkiem OAT-4828 wzgledem komodrek nowotworowych w poréwnaniu do splenocytow myszy
nietraktowanych (,killing assay”). Kolejny przeprowadzony eksperyment in vivo w modelu CT26
obejmujgcy monoterapie z OAT-4828 (100 mg/kg) oraz terapie skojarzong OAT-4828 (25 i 100 mg/kg)
+ aPD-1 takze wykazat efektywnos$c terapeutyczng OAT-4828.

Réwnolegle przeprowadzono takie badanie wptywu OAT-4828 na ko-kultury komoérek
nowotworowych z komdrkami immuno-onkologicznymi, realizowane przez wyspecjalizowang firme
CRO, w ktorym wykazano wptyw OAT-4828 na redukcje wydzielanych cytokin IL-2, IL-17 oraz VEGF
i zwiekszenie wydzielania anty-nowotworowych czynnikéw IFNy i GzmB. Aktualne prowadzone
badania koncentrujg sie na dalszych testach efektywnosci terapeutycznej OAT-4828 w rdznych
modelach onkologicznych a jednoczesnie prowadzone sg szeroko zakrojone prace chemii medycznej
majace na celu wytonienie zaawansowanego zwigzku wiodgcego o poprawionych wtasciwosciach
farmakokinetycznych oraz bezpieczenstwie farmakologicznym w stosunku do zwigzku wiodgcego.

Rozwijana seria zwigzkow, z ktérej pochodzi OAT-4828, jest intensywnie badana, a wyniki uzyskane do
tej pory potwierdzajg potencjat strukturalnie réznych, aktywnych inhibitoréw USP7. Najlepsze zwigzki
z tej serii charakteryzujg sie bardzo dobrg aktywnoscig, zaréwno w testach enzymatycznych, jak
i komdrkowych. Co wiecej, w przeciwienstwie do zwigzkdw konkurencji, zwigzki opracowane przez
Spétke wydajg sie mieé znacznie mniejszg toksycznosc in vitro wzgledem komadrek immunologicznych.
Spétka ztozyta w styczniu 2022 r. drugie zgtoszenie patentowe (ang. provisional patent application) w
tym programie, chronigce nowo odkryte inhibitory biatka USP7.

1.2.3.2. Drugi program badawczy w platformie DUBs

Rozpoczety w sierpniu 2021 r. program badawczy uruchomiony w platformie DUBs, bazuje na
doswiadczeniu zbudowanym wczesniej przez Spotke w tym obszarze i w naturalny sposdb poszerza
pule celéw terapeutycznych z rodziny enzymoéw — proteaz specyficznych dla ubikwityny (ang.
ubiquitine-specific proteases, USP). Hamowanie aktywnosci nowo wybranego enzymu z grupy USP
(nazwa specyficznego biatka — celu terapeutycznego — pozostaje na tym etapie poufna) otwiera
mozliwosé innowacyjnego i unikalnego podejscia terapeutycznego w immuno-onkologii. W pierwszym
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potroczu 2022 r. przeprowadzono wysokoprzepustowe badania przesiewowe in silico (ang. virtual
HTS), oraz pierwsza kampania przesiewowych testow enzymatycznych majacych na celu identyfikacje
aktywnych inhibitorow interesujgcej nas deubikwitynazy (ang. hit identification). Te badania nie
zakonczyty sie jeszcze identyfikacjg hitdw o wysokiej jakosci. Natomiast w celu zwiekszenia
prawdopodobienistwa identyfikacji hitéw, prowadzone sg dwa kolejne wirtualne screeningi
obejmujgce duzo wieksze biblioteki zwigzkéw — jeden przez grupe chemoinformatykéw Molecure,
adrugi przez wyspecjalizowang firme CRO, Evotec. Kolejnym etapem w przypadku obu tych
wirtualnych screeningdéw beda przesiewowe badania z wykorzystaniem testéw enzymatycznych.
Réwnolegle do badan przesiewowych trwajg szeroko zakrojone badania biologiczne stuzgce weryfikacji
roli wybranego biatka z rodziny USP w immuno-onkologii (ang. target validation), badajgce wptyw
wyfaczenia genu kodujgcego biatko lub wyciszenie jego ekspresji stanowigce nasz cel terapeutyczny na
proliferacje i migracje komdrek nowotworowych. Uzyskane wyniki potwierdzajg, ze brak
interesujgcego nas biatka z rodziny USP w komdrkach nowotworowych powoduje spowolnienie ich
proliferacji i migracji, co wskazuje, ze blokowanie aktywnosci tego biatka powinno mieé efekt
przeciwnowotworowy. Wyniki tych prac wykorzystywane sg przy opracowywaniu komoérkowego testu
do badania zidentyfikowanych w wyniku badan przesiewowych inhibitoréw interesujgcego nas biatka
z rodziny USP.

1.2.4. Nowy projekt celujgcy w nieujawnione biatko (umowa opcji na licencje z Uniwersytetem
Michigan)

W dniu 11 marca 2022 r. Spétka podpisata umowe opcji na licencje wytgczng z Innovation Partnerships
z Uniwersytetu Michigan (U-M) w celu opracowania nowych inhibitorow matoczgsteczkowych
nieujawnionego biatka w leczeniu chordb wtdknieniowych rozwijanych dotychczas przez University of
Michigan we wspdtpracy z Michigan State University. Wiodgce czgsteczki oddziatujgce na odkryty nowy
cel terapeutyczny, w badaniach przeprowadzonych przez grupe z Michigan, wykazaty do tej pory
wysoka skutecznos$é¢ w zwierzecych modelach chordéb wtéknieniowych, w tym we witdknieniu ptuc,
a takze potwierdzity ztagodzenie przebiegu choroby w poréwnaniu z obecnym standardem leczenia.
Zgodnie z warunkami umowy Molecure rozpoczeto prace nad potwierdzeniem okreslonych
wtasciwosci szeregu selektywnych inhibitoréw matoczgsteczkowych, ukierunkowanych na nowy cel
terapeutyczny w chorobach wtéknieniowych. Na mocy umowy opcji Spdtka uzyskata jednostronne
prawo do uruchomienia wytgcznej, globalnej licencji na te inhibitory. Aktualnie prowadzone przez
Spoétke prace w tym programie koncentrujg sie na wytonieniu zaawansowanego zwigzku wiodgacego.
W pierwszym potroczu 2022 r. zakonczyt sie transfer know-how z Uniwersytetu Michigan,
w szczegblnosci metod in vitro wykorzystywanych w kaskadzie skriningowej do badania nowych
inhibitorow. Na tej podstawie i wykorzystujgc doswiadczenie zespotu biologii Molecure w zakresie
opracowywania i walidacji nowych metod in vitro, opracowano kaskade skriningowg nowych
zwigzkow. Prace zespotu chemii medycznej skoncentrowane sg aktualnie na syntezie nowych
zwigzkow — pochodnych zwigzku wiodacego o poprawionych wtasciwosciach fizykochemicznych
i farmakokinetycznych w pordownaniu do zwigzku wyjSciowego. Zwigzki te na biezgco badane s3
z wykorzystaniem testéw stanowigcych podstawe naszej kaskady skriningowej. Réwnolegle
przeprowadzono badanie in vivo w mysim modelu widknienia ptuc majace na celu potwierdzenie
wtasciwosci przeciw wtdknieniowych wczesnego zwigzku wiodgcego — inhibitora opracowanego przez
Uniwersytet Michigan. Badanie przeprowadzone w firmie CRO specjalizujgcej sie w tego typu
modelach nie potwierdzito wstepnie skutecznosci terapeutycznej w mysim modelu wtdknienia ptuc. W
zwigzku z powyzszym, Spdtka obecnie dazy do powtdrzenia badan i przedtuzyta okres opcji wytacznej
z Uniwersytetem Michigan w celu przeprowadzenia dodatkowych badan do grudnia 2022 r. 5 wrzesnia
br. Spotka OncoArendi LLC zarejestrowana w USA ztozyta wniosek do NIH o dofinansowanie projektu
na jego wczesnym etapie rozwoju na faczng kwote 2,3 min USD. Wyniki oceny spodziewane s3 na
przetomie roku.
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1.2.5. Platforma odkrywania lekéw celujagcych w mRNA

Po podpisaniu w dniu 16 czerwca 2021 roku umowy o wspdtpracy naukowej pomiedzy Molecure
a Miedzynarodowym Instytutem Biologii Molekularnej i Komorkowej (MIBMIK) zintensyfikowane
zostaty prace w strategicznym obszarze dotyczagcym rozwoju platformy matych czgsteczek celujgcych
w MmRNA. Prace nad technologig lekéw matoczgsteczkowych modulujgcych funkcje mRNA s3 jednym z
trzech filaréw strategii rozwoju Spétki na lata 2021-2025.

W pierwszym etapie prowadzonych prac wybrano kilkadziesigt potencjalnych celéow terapeutycznych,
czyli mRNA kodujacych biatka o kluczowej roli w chorobach wtdknieniowych, zapalnych i w onkologii,
odpowiedzialnych za produkcje patologicznych biatek, ktérych struktura nie pozwala na bezposrednig
modulacje ich funkcji przy uzyciu tradycyjnych matych czasteczek (ang. undruggable protein targets).
We wspdtpracy z grupg prof. Janusza Bujnickiego z Laboratorium Bioinformatyki i Inzynierii Biatka
(LBIB) w MIBMIiK przeprowadzone zostatlo modelowanie struktury drugorzedowej wybranych
fragmentéw wyselekcjonowanych mRNA oraz przeprowadzona zostata analiza funkcjonalna tych
regiondw mRNA. W pierwszym pdtroczu 2022 r. dokonaliémy rankingu tych wybranych fragmentéw
RNA pod katem ich potencjatu do wigzania matych czasteczek, a nastepnie przeprowadzilismy badania
stuzace eksperymentalnemu potwierdzeniu struktury drugorzedowej 6 najbardziej obiecujacych
regiondw. Aktualnie prowadzone s prace nad modelowaniem struktury trzeciorzedowej tych
zidentyfikowanych fragmentdw mRNA, co w kolejnym etapie pozwoli na uruchomienie prac majacych
na celu odkrycie zwigzkéw skutecznie wigzgcych sie do tych czgsteczek mRNA. Pierwszym etapem prac
bedg wysokoprzepustowe badania modelowania wigzania matych czasteczek do wybranych
fragmentéw RNA, z uzyciem zaawansowanych technologii komputerowych (ang. in silico HTS),
a kolejnym walidacja wigzania wirtualnych hitow do wyselekcjonowanych czgsteczek mRNA oraz
laboratoryjne potwierdzenie predykcji modelu struktury 3D wybranych fragmentéw RNA. Rownolegle
rozbudowujemy takze wewnetrzng ekspertyze w zakresie poszukiwania nowych regionéw mRNA
stanowigcych potencjalny cel terapeutyczny wigzacy mate czasteczki, jak rowniez pracujemy nad
rozwojem testow przesiewowych stuzgcych badaniu oddziatywania zwigzkéw z mRNA. Oprocz
wspotpracy z MIBMiK rozwijamy takze wspdtprace z innymi wiodgcymi o$rodkami prowadzacymi
badania nad strukturg i funkcjag RNA zaréwno w Polsce, jak i za granicg m.in. z Instytutem Chemii
Bioorganicznej Polskiej Akademii Nauk w Poznaniu oraz Uniwersytetem Wiedenskim.

1.2. Business Development

W zwigzku z odzyskaniem petnych praw do OATD-01 i podwdjnych inhibitoréw chitynaz, oryginalnie
licencjonowanych do Galapagos w listopadzie 2020 roku oraz dzieki rozwojowi pozostatych
programow w naszym pipeline, priorytety dziatan w obszarze rozwoju biznesu zostaty dostosowane do
strategii Spotki. OATD-01 jest najbardziej zaawansowang czgsteczkg w obecnym portfolio projektéw
i jest przygotowywany do wieloosrodkowego badania fazy 2 u pacjentow z sarkoidoza.

Poza entuzjastycznym podejsciem liderow opinii - lekarzy pulmonologéw na catym Swiecie, rosnie tez
zainteresowanie OATD-01 i jego potencjatem klinicznym wsrdd partneréw biznesowych.
Rozpoczelismy rozmowy z kilkoma potencjalnymi partnerami, ktérzy wyrazali zainteresowanie celem
i obszarem terapeutycznym juz w 2019 roku. Pojawito sie tez kilka nowych firm, z ktdrymi Spoétka do
tej pory nie prowadzita rozméw. W podejmowaniu dialogu partneringowego rozwazamy zaréwno
opcje licencjonowania, ale tez wspdlny rozwdj z opcjg nabycia praw po pozytywnych wynikach drugiej
fazy.

Réwnolegle, Spétka juz od kilku lat prowadzi dialog z kilkunastoma potencjalnymi parterami
w programie inhibitoréw arginaz dla kandydata klinicznego OATD-02. Wiekszos¢ z nich oczekiwata na
formalne rozpoczecie rozwoju klinicznego OATD-02, co powinno nastgpié¢ jeszcze w koricéwce tego
roku. W czerwcu b.r. Molecure wzieto udziat w branzowej konferencji BIO International w San Diego,

molecure

16



podczas ktérego miato miejsce 15 spotkan dotyczgcych prezentacji programu OATD-02. Nowe dane na
temat roli hamowania ARG2 zostaty pozytywnie odebrane, w szczegdlnosci majgc na uwadze potencjat
terapeutyczny OATD-02 wzgledem zwigzkdw rozwijanych przez firmy konkurencyjne (Calithera/Incyte,
Merck, AstraZeneca). Ostatnie badania poréwnawcze i nieprzekonujgce wyniki Calithera/Incyte w Il
fazie badan klinicznych dla INCB001158 pozwalajg wnioskowaé, ze OATD-02 ma potencjat byc
zwigzkiem nie tylko najlepszym, ale nawet pierwszym w swojej klasie (ang. first-in-class).

Duzym zainteresowaniem w czasie BIO International San Diego cieszyty sie rowniez wczesniejsze
programy przedkliniczne — program rozwoju inhibitorow biatka USP7 jak réwniez platforma
odkrywania lekéw matoczgsteczkowych celujgcych w mRNA. W sumie Spétka odbyta 12 spotkan 1-1
dotyczacych programu USP7 oraz 4 dotyczace platformy nowych lekéw celujgcych w mRNA.

Dla programu USP7, dzieki niedawnemu potwierdzeniu skutecznosci in vivo oraz szczegétowemu
opisowi mechanizmu dziatania mozemy oczekiwaé wytonienia kandydata przedklinicznego w ciggu
najblizszego roku, co otworzy realne okno partneringowe dla inhibitorow tego atrakcyjnego celu
terapeutycznego. Z kolei przewidywany na koniec roku 2023 Proof-of-Concept in vitro dla zwigzkow
drobnoczasteczkowych celujgcych  w  mRNA, powinien pozwoli¢ na rozpoczecie rozmow
partneringowych lub rozméw dotyczacych wspétpracy badawczej z partnerami biznesowymi o tym
programie. Pozostate wczesne programy wymagajg jeszcze co najmniej 1,5-2 lat, zeby stac sie
ciekawym i atrakcyjnych celem dla potencjalnych licencjobiorcéw.

Spodziewamy sie réwnie intensywnych dziatart BD na nadchodzgcej konferencji Bio Europe w Lipsku,
w koricu pazdziernika br.

Budowanie zréwnowazonego pipeline, wspierajgcego szybszy rozwdj i wzrost wartosci Spotki oraz
petne wykorzystanie jej potencjatu kompetencyjnego i naukowego wymaga réowniez dywersyfikacji
portfela poprzez licencjonowanie praw do czasteczek rozwijanych przez inne podmioty (osrodki
akademickie lub mate spétki biotechnologiczne) zaréwno na wczesnym etapie przedklinicznym jak tez
i we wczesnych fazach rozwoju klinicznego. Poszukiwania projektéw atrakcyjnych pod wzgledem in
licensingu odbywajg sie na konferencjach BIO International Convention i Bio-Europe oraz kanatami
bezposredniego kontaktu z akademickimi osrodkami transferu technologii na catym swiecie.
Podstawowe kryteria wybordw takich projektéw to — potencjat first-in-class lub best-in-class, obszary
terapeutyczne w  ktérych Spdétka ma  wieloletnie  doswiadczenie (choroby zapalne,
wtdknieniowe i immuno-onkologia) oraz nowy, atrakcyjny cel biologiczny, ktéry nie zostat jeszcze
zwalidowany w badaniach klinicznych. Kontynuujemy ocene technologii w ramach opcji na licencje
wspotpracujgc z Michigan University i Michigan State. Réwnolegle Spotka ocenia potencjat naukowy i
rynkowy projektdw wygenerowanych wewnatrz firmy jak tez potencjalnych targetéw inwestycyjnych
na réoznym poziomie zaawansowania.

Proces Business Development w Spodtce jest nadzorowany i zarzadzany przez doswiadczonego
specjaliste branzowego dr. Nicolasa Beuzen, MBA, ktdry jest wspierany przez wybrane osoby dziatu
naukowego, Zarzad, cztonkdow naszej miedzynarodowej Rady Naukowe] oraz Rady Nadzorczej,
w szczegblnosci dr. Marcina Szumowskiego, MBA (Prezesa Zarzadu) oraz dr. Paul Van der Horst-a,
cztonka Rady Nadzorczej. Sktad zespotu rézni sie pomiedzy etapem analizy naukowej i technicznej,
analizy patentowej i analizy rynkowo — biznesowej oraz w trakcie negocjacji. Spotka prowadzi ten
proces samodzielnie, niemniej jednak na zaawansowanym etapie rozméw angazowane s3
wyspecjalizowane kancelarie/doradcy zewnetrzni (przyktadowo, w negocjacjach z Galapagos globalna
kancelaria z siedzibg w Bostonie: McDermott Will & Emery, MWE).

Prowadzone sg rowniez liczne dziatania wspierajgce obszar relacji inwestorskich, w celu dalszego
zwiekszania rozpoznawalnosci Spotki na globalnym rynku kapitatowym, jako atrakcyjnego partnera
biznesowego, ze zdywersyfikowanym portfelem innowacyjnych programéw o duzym potencjale
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rynkowym. Spétka odbyta juz kilkanascie spotkan z europejskimi i amerykanskimi funduszami
inwestycyjnymi oraz w Bostonie, Nowym Jorku i na zachodnim wybrzezu USA w celu pozyskania
kapitatu zagranicznego. Istotne bariery w tym obszarze stanowi obecna niska wycena Spétki oraz
ogolnie bardzo niskie poziomy obrotu akcji na GPW, wobec czego przedmiotem ogdlnych analiz jest
rowniez ocena mozliwosci ewentualnego notowania akcji Spétki na innych rynkach lub zmian
jurysdykcyjnych.

W ocenie Spétki najistotniejszym elementem pipeline budujgcym wartosé Spotki w krétkim horyzoncie
czasowym (ang. value driver) jest OATD-01, z potencjatem odczytu pierwszych sygnatéw efektywnosci
terapeutycznej u pacjentéw z sarkoidozg jeszcze przed korncem 2023 roku, a w drugiej kolejnosci
OATD-02, z mozliwoscig wyznaczenia dawki do fazy lla réwniez na przetomie 2023 i 2024 roku. Coraz
wiekszg wartos$é¢ tworzg rowniez inne programy immuno-onkologiczne na wcze$niejszym etapie
rozwoju. W dtuzszym horyzoncie czasowym kluczowy element pipeline stanowi platforma odkrywania
nowych lekdw matoczgsteczkowych celujgcych w mRNA. Pierwsze kamienie milowe osiggane w tym
obszarze, walidujgce skuteczno$¢ metodologii i generujgce pierwsze czgsteczki skutecznie wigzgce sie
i modyfikujgce funkcje RNA, beda prawdziwym przetomem w zwiekszeniu potencjatu rozwoju Spotki
i budowaniu jej dtugofalowej wartosci (ang. high value driver). Istotnym czynnikiem jest praktyka
rynkowa podpisywania umow partneringowych przez globalne firmy farmaceutyczne o olbrzymiej
wartosci (rzedu miliarda dolaréw), juz na wczesnych etapach rozwoju czasteczek (etapy potwierdzenia
aktywnosci in-vitro (ang. Hit to lead) lub wytonienia czgsteczek wiodacych (ang. lead compounds), co
znaczgco skraca okres rozwoju do komercjalizacji w ty, obszarze badawczym.

W ubiegtym tygodniu Spdtka podpisata umowe na swiadczenie ustug analityczno-badawczych z Edison
Investment Research Limited, renomowang miedzynarodowg firma specjalizujgcg sie w wycenach i
analizach potencjatu rynkowego firm biotechnologicznych i programéw drug discovery.

1.3. Czynniki, ktére w ocenie Spétki beda miaty wptyw na osiggniete przez niego wyniki w
perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu

W perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu wyniki beda zalezaty gtéwnie od nastepujacych
czynnikow:

e Tempa rozwoju poszczegdlnych programéw badawczo-rozwojowych dotyczacych OATD-01,
OATD-02, USP7, UoM, YKL-40 oraz platformy nowych lekow odziatywujgcych z mRNA;

e W zwigzku z trwajacym konfliktem wojennym na Ukrainie oraz pandemig koronawirusa
wywotujgcego chorobe COVID-19 na catym Swiecie, na dzien sporzadzenia sprawozdania
pojawity sie przejsciowe opdznienia w realizacji ustug zewnetrznych oraz dostawie niektérych
odczynnikdéw/zwierzat od kontrahentdw prowadzacych dziatalnosé lub wspétprace w krajach
objetych pandemia, przy czym opdinienia te nie majg charakteru istotnego dla
harmonogramu realizacji programéw badawczych. W wielu krajach wstrzymywane sg
badania kliniczne ze wzgledu na ryzyko zarazenia koronawirusem, co moze mieé réwniez
wptyw na badania planowane przez Spétke, w tym dotyczgce OATD-02 oraz OATD-01;

e Skutecznosci rozliczania  wnioskbw o  dofinansowanie biezagcych  programéw
badawczo-rozwojowych oraz ztozonych wnioskéw koricowych;

e Wynik postepowania przed organami skarbowymi odnosnie wniosku o zwrot nadptaconego
podatku dochodowego tj. ok. 12,5 min zt w $lad za pozytywnym wyrokiem WSA uchylajgcym
czesciowo negatywng interpretacje Dyrektora KIS oraz zwrotem czes$ci nadptaty (poruszone
w szczegdtowo w punkcie 1.5).
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1.4. Istotne wydarzenia w okresie | potrocza 2022 roku oraz do dnia sporzadzenia
sprawozdania

W dniu 13 stycznia 2022 roku odbyto sie Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki Molecure S.A.,
na ktérym podjeto uchwaty m.in. o zmianie sposobu reprezentacji (wprowadzenie dwuosobowe;j
reprezentacji), zmianie nazwy Spoétki na Molecure S.A. oraz powotaniu do Rady Nadzorczej dr
Nancy Van Osselaer, dr Paula Van der Horst oraz dr Rafata Kamiriskiego (osoby te zostaty powotane
do Rady Nadzorczej z poczgtkiem 17 stycznia 2022 r., jednoczes$nie z koncem 16 stycznia 2022 r.
weszta w zycie rezygnacja ztozona przez p. Henryka Gruze).

27 stycznia 2022 r. Spotka poinformowata o powotaniu doktora nauk medycznych Samsona Funga
na stanowisko Chief Medical Officer (CMO). Dr Fung jest odpowiedzialny za globalny rozwdj
kliniczny firmy, badania translacyjne oraz strategie regulacyjne. Pokieruje on takze pracami nad
OATD-02, nowatorskim podwdjnym inhibitorem arginazy, ktéry niebawem wejdzie w | faze badan
klinicznych.

W dniu 28 stycznia br. Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate o poszerzeniu sktadu Zarzadu
o specjalistow z duzym doswiadczeniem naukowym i biznesowym. Nowymi Cztonkami Zarzadu
z bogatym doswiadczeniem naukowym zostali: Dyrektor Chemii - dr Adam Gotebiowski (ktéry jest
wspotzatozycielem i akcjonariuszem Molecure) oraz Dyrektor Biologii - dr Zbigniew Zastona (ktory
aktualnie petni w Molecure funkcje Dyrektora Biologii). Sktad Zarzadu uzupetnita réwniez
Agnieszka Rajczuk-Szczepanska, ktéra sprawuje w Spoétce funkcje Dyrektor HR (oraz posiada
wieloletnie doswiadczenie w tworzeniu i wdrazaniu strategii rozwoju oraz petnieniu funkcji
w zarzadach spotek).

Z koricem dnia 31 stycznia 2022 r. weszta w zycie rezygnacja z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej p.
Krzysztofa Laskowskiego.

3 lutego 2022 roku Spdtka Molecure otrzymata z Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) doradztwo
naukowe (ang. scientific advice) dotyczace rozwoju klinicznego OATD-02 a 7 lutego podpisata
umowe z firmg BIOMAPAS na kompleksowgq organizacje | fazy badania klinicznego, dla kandydata
na lek OATD-02 u pacjentdow z réoznymi typami nowotworow.

W dniu 22 lutego 2022 r. Zarzad Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A podjat uchwate
w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtéwnym Rynku GPW 8.249
akcji zwyktych na okaziciela serii E Spotki o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda, a w dniu 24 lutego
2022 r. Krajowy Depozyt Papieréw Wartosciowych S.A. postanowit dokona¢ asymilacji tych akcji.

W dniu 1 marca 2022 r. Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego zarejestrowat wnioskowang przez Spotke zmiane Statutu,
odzwierciedlajgcg podwyiszenie kapitatu zaktadowego o kwote 700,00 zt zwigzang z uchwatg
zarzagdu Spoétki z dnia 9 listopada 2021 r. przyjeta w formie aktu notarialnego w sprawie
podwyzszenia kapitatu zaktadowego spétki w ramach kapitatu docelowego w drodze emisji nowych
akcji serii G w ramach subskrypcji prywatne;j.

w dniu 8 marca 2022 roku odbyto sie posiedzenie niejawne Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, podczas ktérego Sad uwzglednit skarge Emitenta i uchylit
zaskarzong interpretacje indywidualng wydang przez Dyrektora Krajowe] Informacji Skarbowej
w czesci uznajacej stanowisko zaprezentowane przez Spotke za nieprawidtowe w odniesieniu do
zastosowania regulacji IP BOX rowniez do czesci dochodéw przypadajgcych na nierozerwalnie
zwigzany z patentami know-how (dotyczy podatku od transakcji z Galapagos NV).

w dniu 11 marca 2022 r. Spétka zawarta z Uniwersytetem Michigan (USA) umowe opcyjng na
globalng licencje wytgczng do rozwijanych przez Michigan inhibitorow nieujawnionego biatka,
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ktore w modelach zwierzecych chordb prowadzacych do wtdknienia tkanki, potwierdzity dziatanie
przeciw-wtéknieniowe.

W dniu 28 marca 2022 r. w KRS zostata zarejestrowana zmiana statutu Spotki uwzgledniajaca
zmiane nazwy Spoétki na Molecure S.A.

W dniu 5 kwietnia 2022 r. Spétka przedtuzyta do 12 miesiecy okres wytgcznosci na zawarcie umowy
licencji z Miedzynarodowym Instytutem Biologii Molekularnej i Komérkowej w Warszawie.

W dniu 12 kwietnia 2022 r. Emitent poinformowat o zmianie adresu strony internetowej Spétki na
www.molecure.com Pod wskazanym adresem publikowane sg informacje wymagane przepisami
prawa z obszaru relacji inwestorskich, dobrych praktyk oraz wszelkie inne informacje korporacyjne
dotyczace Spotki.

W dniu 9 czerwca 2022 r. Zarzad Gietdy Papieréw Warto$ciowych w Warszawie S.A podjat uchwate
w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtéwnym Rynku GPW 70.000
akcji zwyktych na okaziciela serii G Spotki o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda, a w dniu 13 czerwca
2022 r. Krajowy Depozyt Papieréw Wartosciowych S.A. postanowit dokonac asymilacji tych akcji.
W dniu 23 czerwca 2022 r. Galapagos NV z siedzibg w Mechelen, Belgia, powiadomit Spétke, ze
w zwigzku z generalng aktualizacjg globalnej strategii, Galapagos podjat decyzje o skorzystaniu
z uprawnienia do rozwigzania w trybie jednostronnego oswiadczenia globalnej umowy licencyjnej,
o ktérej zawarciu Spoétka informowata w dniu 5 listopada 2020 r. W zwigzku z rozwigzaniem Umowy
Spoétka po zakonczeniu okresu wypowiedzenia, ktéry miat trwa¢ 150 dni, odzyska petne prawa do
wszystkich zwigzkdw oraz czasteczek przekazanych Galapagos na podstawie Umowy, tj.
podwadjnych inhibitoréw chitynaz (CHIT1 oraz AMCase), w szczegdlnosci wiodgcej czgsteczki
rozwijanej przez Spotke — OATD-01 [Czasteczka OATD-01], pierwszego w swojej klasie inhibitora
chitynaz (ang. first-in-class). Zwigzek przez okres obowigzywania Umowy rozwijany byt przez
Galapagos, a osiggniete w tym czasie przez Galapagos wyniki naukowe, w szczegdlnosci wyniki
badan klinicznych (w tym ukonczonych badan interakcji OATD-01 z innymi lekami), o ktérych
Spétka informowata w ramach raportéw okresowych, oraz wypracowana wtasnos¢ intelektualna
zostang nieodptatnie przeniesione na Spoétke.

W dniu 30 czerwca 2022 r. wptyneta rezygnacja Rafata Kaminskiego z petnienia funkcji Cztonka
Rady Nadzorczej

W dniu 30 czerwca 2022 r. odbyto sie Zwyczajne Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy, w trakcie
ktorego powotano do Rady Nadzorczej Pawta Trawkowskiego.

W dniu 20 lipca 2022 r, Spétka poinformowata o zawarciu umowy przejSciowej (Transition
Agreement) z Galapagos NV na mocy ktérego okres wypowiedzenia koriczgcy obowigzywanie
Umowy Licencyjnej z dnia 5 listopada 2020 r zostat skrocony do dnia 20 lipca 2022 r. W ramach
Transition Agreement uregulowane zostato przejecie przez Emitenta substancji aktywnej (ang.
Active Pharmaceutical Ingredient, API) oraz tabletek wyprodukowanych przez Galapagos w
standardzie GMP (ang. Good Manufacturing Practice) w ilosci wystarczajgcej do przeprowadzenia
badan klinicznych Ili lll fazy badania klinicznego czgsteczki OATD-01. Zgodnie ze szczegétowymi
postanowieniami ww. umowy Emitent bedzie zobowigzany do zaptaty Galapagos kwoty 2,5 min
EUR za ww. materiaty, ktéra bedzie wymagalna wytgcznie w przypadku zawarcia nowej umowy
partneringowej dot. czgsteczki OATD-01.

W dniu 25 lipca 2022 r. Spétka otrzymata decyzje Naczelnika Pierwszego Mazowieckiego Urzedu
Skarbowego w Warszawie zgodnie, z ktdrg Organ Podatkowy: (i) okreslit wysokos¢ zobowigzania
Spotki z tytutu podatku od dochoddéw oséb prawnych (CIT) za rok 2020 w kwocie ok. 6,9 miIn zt, (ii)
stwierdzit nadptate w CIT za rok 2020 w kwocie ok. 5,6 min zt, oraz (iii) odmodwit stwierdzenia
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nadptaty w CIT za rok 2020 w kwocie ok. 6,9 mIn zt. Nadptata podatku okreslona w decyzji wptyneta
do Spotki w dniu 17 sierpnia 2022.

W dniu 8 sierpnia 2022 roku Spdtka ztozyta odwotanie od decyzji Naczelnika Pierwszego
Mazowieckiego Urzedu Skarbowego w Warszawie w zwigzku ze odmowg stwierdzenia nadptaty
w CIT za rok 2020 w kwocie ok. 6,9 min zt. Dodatkowo w dniu 12 sierpnia br. Spétka ztozyta do NSA
whiosek o rozpoznanie poza kolejnoscig skargi kasacyjnej od wyroku WSA ztozonej przez Dyrektora
KIS, na ktory uzyskata pozytywna odpowiedz z NSA o planowanym rozpoznaniu sprawy w IV
kwartale 2022 roku.

W dniu 11 sierpnia 2022 roku Spodtka ztozyta wniosek o pozwolenie na rozpoczecie pierwszego
badania klinicznego zwigzku OATD-02 do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

W dniu 9 wrze$nia 2022 Spdtka zawarta z University of Michigan aneks do Umowy przedtuzajgcy
nieodptatnie o kolejne trzy miesigce, tj. do dnia 11 grudnia 2022 r., okres wyfacznosci, w trakcie
ktorego Grupa moze jednostronnie zdecydowad sie na zawarcie globalnej umowy licencyjnej na
wytacznosé na uzgodnionych przez strony warunkach w zakresie odkrytej przez Michigan nowej
klasy zwigzkdw wraz z czgsteczky wiodaca.

w dniu 9 wrzesnia 2022 r., wobec przeprowadzonego przez Spdtke badania due diligence
obejmujgcego programy komputerowe RNA-Frag-Finder oraz RNA-Drug-Binder, Spotka podjeta
decyzje o przesunieciu procesu negocjacyjnego odnos$nie zawarcia umowy License Execution
Agreement z MIBMIK, ktérg objete miaty by¢ ww. programy komputerowe, do czasu ich
optymalizacji w oparciu o wyniki uzyskane w trakcie trwajgcych i planowanych prac badawczych.
W zwigzku z powyzszym Spoétka zadecydowata o zawieszeniu negocjacji i przesunieciu decyzji
o nabyciu ww. programéw do momentu zakoriczenia realizacji zatozonych zadan w ramach Umowy
Wspotpracy.

1.5. Kluczowe pozycje finansowe

dane w min PLN

01.01.2022-30.06.2022
Razem przychody z dziatalnosci

01.01.2021-30.06.2021

operacyjnej 1,25 0,56
Razem koszty dziatalnosci operacyjnej 8,66 SF50
Zysk (strata) na dziatalnoéci operacyjnej (7,41) (5,03)
Zysk (strata) netto (7,06) (4,95)
01.01.2022-30.06.2022 01.01.2021-30.06.2021

Przeptywy z dziatalnosci operacyjnej (9,19) (9,05)
Przeptywy z dziatalnosci inwestycyjnej (13,61) (7,92)
Przeptywy z dziatalno$ci finansowej 3,54 8,97
30.06.2022 31.12.2021

Aktywa razem 142,31 151,59
- Niezakoriczone prace rozwojowe 34,07 25,55
- Srodki pieniezne na koniec okresu 82,78 102,04
Zobowigzania 8,01 10,45
Kapitat wiasny 134,21 141,14
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Przewazajgcg cze$¢ przychodow z dziatalnosci operacyjnej Grupy stanowity przychody z tytutu dotacji
uzyskiwanych ze srodkéw krajowych na badania prowadzone przez Molecure.

Gtéwna pozycje kosztéw z dziatalnosci operacyjnej w | pdtroczu 2022 r. stanowity ustugi obce. Koszt
wyniést 3,25 min PLN w | pétroczu 2022 r., natomiast w analogicznym okresie w 2021 roku 1,78 min
PLN. Druga najwiekszg pozycje kosztowg stanowity wynagrodzenia. W pierwszym potroczu 2022 roku
oraz 2021 roku wyniosty odpowiednio 2,57 min PLN oraz 1,30 min PLN. Za wzrost obu wspomnianych
pozycji w gtdwnej mierze odpowiadajg koszty prac badawczych dwdch programdéw naukowych
dotyczacych mRNA oraz drugiegi inhibitora deubikwitynaz, ktérych stopief zaawansowania nie
pozwala jeszcze na kapitalizacje kosztéw w bilansie. Dodatkowo wzrost pozostatych kosztéw i ustug
spowodowany byt wydatkami zwigzanymi z rebrandingiem firmy na Molecure S.A.

Niezakoniczone prace rozwojowe, na ktére sktadajg sie naktady na prowadzone prace rozwojowe,
wzrosty o 8,52 min PLN z 25,55 mIn PLN na dzierh 31 grudnia 2021 r. do 34,07 mIn PLN na dzien
30 czerwca 2022 r.

W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik
z dziatalnosci za okres sprawozdawczy.

1.6. Planowany rozwdéj Grupy Kapitatowej Molecure: Strategia 2022-2025

W roku 2022 najistotniejszym wydarzeniem w kontekscie dalszego rozwoju Spétki byto odzyskanie
petni praw do OATD-01 i podwdjnych inhibitordw chitynaz. W zwigzku ze zmiang priorytetéw w
rozwoju swojego portfolio projektdw, Galapagos NV rozwigzato umowe licencyjng z Molecure,
przekazujgc Spotce wyniki wszystkich badan oraz wyprodukowane w standardzie GMP tabletki (drug
product) oraz substancje czynng (API) w ilosci wystarczajgcej do przeprowadzenia petnego rozwoju
klinicznego OATD-01 az do rejestracji leku. Molecure odzyskata réwniez petne i nieograniczone prawa
do wtasnosci intelektualnej i petng swobode dziatania w zakresie platformy chitynazowej. Obecnie
Spétka przygotowuje sie do ztozenia dokumentacji na rozpoczecie badania klinicznego fazy drugiej
u pacjentow z sarkoidoza.

Pierwsza potowa 2022 roku byta kontynuacjg inwestycji Spétki w nowe zasoby, technologie
i kompetencje ktdre pozwolg przyspieszy¢ dalszy rozwadj Spotki, co w efekcie przetozy sie na wzrost
wartosci. W biezgcym roku w Molecure zostato zatrudnionych 14 nowych osdb, w tym 10 w obszarze
B+R. Trend ten bedzie kontynuowany, ale ze szczegdinym naciskiem na dziat kliniczny oraz platforme
odkrywania nowych lekéw w oparciu o bezposrednig modyfikacje funkcji mRNA. Zatrudnilismy nowe
osoby w obszarze bio- i chemo-informatyki, jednoczesnie w 2022 r. rozstaliSmy sie rowniez z
pracownikami, ktdrzy nie spetniali poktadanych w nich oczekiwan lub ich zakres kompetencji byt
niekomplementarny z celami strategicznymi dalszego rozwoju Spoétki. Jednoczesnie wprowadzamy
wiele rozwigzan w obszarze kompleksowego systemu wynagradzania i motywowania pracownikéw
tak, aby Molecure byto jednym z najatrakcyjniejszych miejsc pracy w polskim sektorze
biotechnologicznym.

Wizjq Spdtki jest, aby do 2025 roku sta¢ sie wiodacg firma biotechnologiczng, globalnie
rozpoznawang, ktéra odkrywa i rozwija przetomowe leki matoczgsteczkowe oddziatywujace z nowymi
celami terapeutycznymi obejmujgcymi zaréwno fragmenty mRNA jak i biatka.

Celami strategicznymi Spétki na lata 2022-2025 sa:
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i) Realizacja badan klinicznych w dwdch najbardziej zaawansowanych programach Spéfki.
Badanie kliniczne majace na celu potwierdzenie skutecznosci terapeutycznej OATD-01
u pacjentéw z sarkoidozg rozpocznie sie w potowie roku 2023, podczas kiedy pierwsze
podanie OATD-02 u pacjentéow onkologicznych powinno nastgpi¢ jeszcze pod koniec
biezgcego roku. Zdecydowanie najwiekszg wartos¢ swojego obecnego pipeline Spdtka
bedzie w stanie zbudowa¢ poprzez wykazanie aktywnosci leczniczej dla OATD-01. Takie
wyniki potwierdzg role chitynaz jako celu terapeutycznego u ludzi, co potencjalnie
otworzy droge do szeregu innych wskazan poza sarkoidozg. Oba programy juz znajdujg sie
w tzw. ,,oknie transakcyjnym”, ale najbardziej prawdopodobny scenariusz przewiduje ich
komercjalizacje (partnering) w kolejnych latach rozwoju tych programow.

i) Wytonienie do 2 zaawansowanych zwigzkéw wiodgcych (kandydatéw do rozwoju
przedklinicznego) w ramach rozszerzonego pipeline, oraz wprowadzenie jednego z nich do
badan klinicznych. Dzieki pozyskaniu i uruchomieniu nowych projektéw badawczych na
podstawie wewnetrznych badan Spétki, przez in-licensing oraz wspodtprace z wiodgcymi
osrodkami naukowymi, tworzymy zréwnowazony portfel projektéow (8-10) o duzym
potencjale klinicznym i rynkowym (koniec 2022). Na bazie tego pipeline planujemy
w kolejnych latach doprowadzi¢ do rozpoczecia lub kontynuowaé¢ 2-3 niezaleznych

programoéw klinicznych 1 i Il fazy, z oczekiwang komercjalizacja 2 z nich przed koicem
2025r.
iiii) Dalszy rozwéj przetomowej platformy odkrywania matych czgsteczek celujgcych w mRNA,

obiecujacej technologii, kluczowej w leczeniu wielu $miertelnych choréb. Obecnie we
wspotpracy z Miedzynarodowym Instytutem Biologii Molekularnej i Komdrkowej
(MIBMiK) wybraliSmy 6 fragmentéw rdéinych mRNA stanowigcych atrakcyjne cele
terapeutyczne ze wzgledu na ich strukture jak i funkcjonalnos¢. Do korica 2022 roku dzieki
zaawansowanym i wysokoprzepustowym badaniom modelowania komputerowego
planujemy wytoni¢ pierwsze czasteczki potencjalnie wigzace sie do tych celéw. W kolejnym
roku planujemy potwierdzi¢ in vitro wigzanie sie co najmniej 1 z tych czasteczek do
fragmentu RNA skutkujgcego oczekiwang modyfikacjg jej funkcji. ROwnolegle rozwijamy
takze wspodtprace z innymi wiodgacymi osrodkami prowadzgacymi badania nad strukturg
i funkcjg RNA zarowno w Polsce, jak i za granicg m.in. z Instytutem Chemii Bioorganicznej
Polskiej Akademii Nauk w Poznaniu, Uniwersytetem Wiedenskim oraz Matopolskim
Centrum Biotechnologii. Te wspétprace wspierajg nas w opracowywaniu nowych
alternatywnych podejs¢  stuzgcych identyfikacji ~ zwigzkédw  oddziatujgcych
z wyselekcjonowanymi regionami mRNA m.in. z uzyciem wysokoprzepustowych testow
przesiewowych (ang. HTS), technologii Cryo-EM czy krystalografii. Przygotowujemy
nowopowstate laboratorium biologiczne w todzi do testéw in vitro badajgcych strukture
mMRNA jak i oddziatywania zwigzkéw matoczgsteczkowych z mRNA. Do korca 2025 r.
spodziewamy sie podpisaé umowe partneringowa / umowe o wspétpracy o znacznej
wartosci w tym nowym obszarze dziatalnosci Spotki.

Ponizej przedstawiamy pipeline Spétki aktualny na dzied sporzadzenia niniejszego sprawozdania
finansowego. Poziom zaawansowania programow przedstawiony jest na koniec 2021 roku, natomiast
prognozy postepdw wich rozwoju w latach 2022-2023 przedstawione sg strzatkami w kolorze
purpurowym.
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Wraz z odzyskaniem praw do OATD-01, Molecure stato sie spdtka ,kliniczng”. Od poczatku 2023 roku
z bardzo duzym prawdopodobieristwem Spoétka bedzie aktywnie rozwijata dwa wielo-osrodkowe
badania kliniczne w pierwszej (OATD-02) i drugiej (OATD-01) fazie badan klinicznych. Tym samym
Molecure stanie sie jedyng w Polsce spétka biotechnologiczng z petnymi prawami do dwéch
obiecujacych programéw klinicznych dla lekdw innowacyjnych o potencjale first-in-class. Wszystkie
nasze dziatania i dalszy rozwéj pipeline, zaréwno w fazie klinicznej jak i przedklinicznej majg na celu
monetyzacje wynikow prowadzonych badan poprzez partnering.

Przewidywang formg komercjalizacji w wiekszosci przedstawionych powyzej programoéw
(z wytgczeniem RNA) jest umowa partneringowa polegajaca na udzieleniu licencji na dalszy rozwéj
i sprzedaz kandydata na lek wraz z grupg zwigzkéw pochodnych, chronionych miedzynarodowymi
patentami na wczesnym lub $rednio zaawansowanym etapie rozwoju klinicznego (Faza I/11). Jednak dla
niektérych programéw, mozliwa jest ich skuteczna i atrakcyjna finansowo komercjalizacja na
wczesniejszym etapie rozwoju przedklinicznego. Natomiast w platformie odkrywania lekdw celujgcych
bezposrednio w RNA transakcje na rynku odbywajg sie w wiekszosci juz po osiggnieciu Proof of Concept
(PoC) in vitro, czyli potwierdzeniu aktywnosci i skutecznosci w modyfikowaniu funkcji mRNA w testach
komarkowych.

Strategia dalszego rozwoju Spotki koncentruje sie zatem obecnie na 4 kluczowych obszarach:

i) OATD-01 jako fundament zbudowania najwiekszej wartosci w horyzoncie 1-2 lat.

i) OATD-02 jako kolejny value driver przy potwierdzeniu bezpieczeistwa i wyznaczeniu
dawki terapeutycznej w badaniu 1 fazy u pacjentéw onkologicznych w horyzoncie 2 lat.

iiii) Zréwnowazony pipeline projektéw w fazie przedklinicznej, na rdéinym poziomie
zaawansowania — wartos$¢ zalezna od wynikéw i postepdw w badaniach —horyzont 2-3 lat.

iv) Platforma odkrywania lekéw celujgcych w mRNA. Ze wzgledu na nowosé tego obszaru
i wyzwania technologiczne zwigzane z modulacjg funkcji mRNA za pomocg matych
czgsteczek jest to obszar najbardziej ryzykowny, ale tez PoC in vitro moze juz w horyzoncie
2 lat zbudowa¢ bardzo duzg wartosé, ktéra moze by¢ wielokrotnie monetyzowana.
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BALANCED
PIPELINE

OATD-01 OATD-02

Inhibitor chitynaz (OATD-01) jest obecnie najbardziej zaawansowanym programem Spoétki i stanowi
pierwszy z kluczowych priorytetdw w zakresie badan i rozwoju. ZakonczyliSmy proces wewnetrznej
oceny danych, raportéw i informacji otrzymanych od Galapagos, na podstawie ktérych Molecure
podjeto decyzje o przeprowadzeniu badania klinicznego fazy Il (badania proof-of-concept, PoC)
w preferowanym i pierwotnie wybranym przez Spétke wskazaniu sarkoidozy. Badanie zostanie
przeprowadzone zaréwno w Stanach Zjednoczonych jak i Europie, a jego rozpoczecie (pierwsze
podanie leku pacjentowi) szacujemy na potowe przysztego roku. Spdtka prowadzi obecnie rozmowy
z amerykanska fundacjg (Foundation for Sarcoidosis Research, FSR), z ktérg wspdtpraca bytaby duzym
wsparciem w realizacji tego badania, przede wszystkim w USA. Jednoczesnie Spdtka pozyskata grono
lideréw opinii, ktérzy pozytywnie i entuzjastycznie zareagowali na nasze plany badan klinicznych.
ZainicjowaliSmy takze wspdtprace z najbardziej rozpoznawalnymi osrodkami leczgcymi pacjentéw
z sarkoidozg w Stanach i Europie.

Projektowane badanie kliniczne bedzie miato nazwe: KITE (faza2a) Randomizowane, podwadjnie
zaslepione, kontrolowane placebo, wieloosrodkowe badanie proof-of-concept w celu oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa 12-tyg podawania OATD-01, doustnego inhibitora chitynazy-1 (CHIT1).
Gtéwnym celem jest ocena skuteczny dziatania OATD-01 i jego wptywu na proces powstawania
ziarniniakdw w ptucach, mierzony za pomocg obrazowania PET / CT 18F-FDG u pacjentow z aktywng
sarkoidozg ptucng w populacji z zamiarem leczenia (ITT).

Badanie zostanie przeprowadzone w ok. 6 do 10 osrodkach, w Stanach Zjednoczonych i Europie.
Przewidywany czas badania to 15 miesiecy (w tym 12 miesiecy w celu witgczenia do badania). Badany
lek bedzie podawany doustnie raz na dobe przez 3 miesigce dla kazdego pacjenta. Pacjenci zostang
losowo przydzieleni w stosunku 1: 1 do otrzymywania OATD-01 lub placebo przez 12 tygodni.

Inhibitor arginaz (OATD-02) jest obecnie drugim najbardziej zaawansowanym programem Spotki
i stanowi drugi z kluczowych priorytetdw w zakresie badan i rozwoju. Spoétka posiada komplet raportéw
z badan toksykologicznych w standardzie GLP. Uzyskano pozytywng rekomendacje w formie
doradztwa naukowego (ang. scientific advice) z Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz zostat ztozony
whniosek o dopuszczenie do badania klinicznego fazy | u pacjentéw onkologicznych (ang. Clinical Trial
Application, CTA), obejmujgcego broszure badacza oraz tzw. dokumentacje IMPD (/nvestigational
Medicinal Product Dossier). Badania stabilnosci kapsutek zostaty rozpoczete a dotychczasowe wyniki
wskazujg na 12 miesieczny okres trwatosci leku. W przypadku pozytywnego zaopiniowania CTA przez
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regulatora, pierwsze podanie pacjentowi planujemy w koricu 2022 roku. Badanie obejmie od 30 do 40
pacjentéw i planowany termin jego zakonczenia to rok 2024 (badanie powinno potrwac od 18 do 24
miesiecy).

Jednoczesnie pod katem terapii faczonych z przeciwciatami monoklonalnymi (inhibitorami punktow
kontrolnych np. Keytruda, najlepiej sprzedajacy sie lek w immunoterapii przeciwnowotworowej),
weryfikujemy mozliwosci alternatywnych formulacji, takich jak nanoliposomy. Tego rodzaju formulacja
moze potencjalnie poprawi¢ celowanie i zapewni¢ kontrolowane uwalnianie substancji
w mikrosrodowisku guza i ograniczy¢ ekspozycje na lek dla niektérych organéw np. watroby.
Dodatkowo patent formulacyjny moze przedtuzyé ochrone patentowg dla substancji czynnej o kolejne
5 lat. W badaniach in-vivo nad liposomalng formulacjg leku OATD-02 uzyskalismy wstepne
potwierdzenie skutecznosci i akumulacji leku w mikrosrodowisku guza, jednak ze wzgleddéw
regulatorowych i minimalizacji ryzyka opdznien dla gtéwnego badania klinicznego OATD-02 w formie
kapsutki, badania nad formulacjg nanoliposomalng leku zostaty na tym etapie wstrzymane.

W programie YKL-40 Spétka koncentruje sie obecnie na badaniach translacyjnych oraz
eksperymentach majacych na celu gtebsze wyjasnienie mechanizmu dziatania zwigzkéw Molecure
wigzacych sie z biatkiem YKL-40. Pomimo wytonienia zwigzku, ktéry pod wzgledem profilu
farmakologicznego spetnia kryteria kandydata do rozwoju przedklinicznego, dalszy rozwdj tego
programu bedzie uzalezniony od wynikéw badan na poziomie biologii molekularnej, ktére planujemy
prowadzi¢ we wspodtpracy z zespotem dr. Christiana Gorzelanny’ego w Uniwersyteckim Centrum
Medycznym Hamburg-Eppendorf (Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf - UKE) w Niemczech.
W programie CHIT1 koncentrujemy sie na wytonieniu kandydata rezerwowego o odmiennej strukturze
od OATD-01 i innym profilu bezpieczeristwa, ktéry jednoczesnie potwierdzi kryteria aktywnosci in vivo
i wykaze wstepne bezpieczeistwo w badaniu toksykologicznym non-GLP na szczurach. Wytonienie
kandydata rezerwowego (zwigzek drugiej generacji, klasa zwigzkédw objeta odrebnym od OATD-01
zgtoszenie patentowym), zapewni potencjalne przedtuzenie ochrony patentowej dla inhibitoréw
chitynaz o kolejne 6 lat w stosunku do OATD-01.

W programie USP7 prowadzone s3 badania majace na celu optymalizacje jego profilu
farmakologicznego pod wzgledem jego wtasciwosci leko-podobnych oraz planowane sg eksperymenty
in vivo w réznych modelach chordb nowotworowych, najbardziej zblizonych do opisu mechanizmu
dziatania zwigzku wiodgcego. Wytonienie kandydata do rozwoju przedklinicznego przewidywane jest
na rok 2023. W ramach pipeline Spétki w tym programie poczyniliSmy najwieksze postepy
(potwierdzenie aktywnosci in vivo z 6 miesiecznym wyprzedzeniem w stosunku do poczgtkowo
zaktadanego harmonogramu) i cieszy sie tez on duzym zainteresowaniem potencjalnych partneréw
biznesowych (konferencja BIO International w San Diego).

W niedawno uruchomionym programie innego biatka USP w platformie deubikwitynaz zakorczono
wirtualne badanie przesiewowe. Biblioteka zwigzkéw wytonionych w tym badaniu dotarta do nas
z opdinieniem spowodowanym konfliktem zbrojnym na Ukrainie (firma dostarczajgca zwigzki
zlokalizowane jest w Kijowie). Program jest na poczatkowym etapie rozwoju i wytonienie wczesnego
zwigzku wiodgcego nastgpi najwczesniej w drugiej potowie 2023 roku.

Kolejnym obszarem strategicznym sg przetomowe technologie przysztosci, czyli mate czasteczki
oddziatywujace z mRNA. Wedtug Nature Biotechnology (styczeri 2021) technologia, ktéra ma szanse
zrewolucjonizowac leczenie wielu ciezkich i $miertelnych choréb sg mate czasteczki oddziatywujace
bezposrednio z mRNA.

Liczba biatek, ktére moga podlega¢ modulacji przez tradycyjne leki matoczasteczkowe jest ograniczona,
a czasteczki mRNA stanowig bogatg, niezwykle zréznicowang i tylko w niewielkim stopniu poznang
grupe potencjalnych celdw terapeutycznych.
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Technologia badan nad czgsteczkami celujgcymi w mRNA stanowi obszar naturalnej synergii dla Spoéfki,
ktora dzieki komercjalizacji wtasnego programu potwierdzita zdolnos¢ rozwoju lekdw
matoczasteczkowych. Umozliwia to juz dzis wspotprace ze Swiatowej klasy zespotami naukowymi
badajacymi biologie i strukture mRNA. Dzieki tej technologii mozliwe bedzie dotarcie przy uzyciu lekéw
matoczasteczkowych do tysiecy nowych i obecnie niedostepnych celéw terapeutycznych
(ang. undruggable targets), co bedzie stanowié przetom w terapii nieuleczalnych chordb. Jak juz
wspomniano, w najblizszych miesigcach planujemy przeprowadzi¢ wirtualny skrining dla wybranych
celéw mRNA z potwierdzong eksperymentalnie strukturg drugorzedows i z opracowanym modelem
struktury trzeciorzedowej.

Réwnolegle Spoétka kiadzie takze duzy nacisk na rozbudowe wewnetrznej ekspertyzy w zakresie
poszukiwania nowych regionédw mRNA stanowigcych potencjalny cel terapeutyczny wigzgcy mate
czasteczki, jak réwniez w obszarze rozwoju testéw przesiewowych stuzgcych badaniu oddziatywania
zwigzkdow z mRNA. Spétka prowadzi zaawansowane rozmowy o wspotpracy z réznymi wiodgcymi
osrodkami naukowymi prowadzgcymi badania nad strukturg i funkcjg RNA zaréwno w Polsce, jak i za
granica. Z Instytutem Chemii Bioorganicznej Polskiej Akademii Nauk w Poznaniu zaczynamy
wspotprace w zakresie badan NMR oraz testéw in vitro Srednio- i wysokoprzepustowych stuzgcych
selekcji zwigzkéw oddziatujgcych z mRNA. Z Uniwersytetem Wiedeniskim (grupa Dr. Michael
Wolfingera) mamy wspodtprace majgce na celu identyfikacje konserwacji sekwencji mRNA oraz w
zakresie modelowania struktury drugorzedowej biatka. W obszarze eksperymentalnego uzyskania
struktury trzeciorzedowej regionu mRNA metodami Cryo-EM czy krystalografii X-Ray nawigzalismy
wspotprace z grupa Dr. Sebastaina Glatta z Matopolskiegio Centrum Biotechnologii. Dzieki
opracowywaniu podejs¢ weryfikujgcych eksperymentalnie przewidywania komputerowe zwiekszamy
prawdopodobienistwo zidentyfikowania zwigzkéw drobnoczgsteczkowych celujgcych w te motywy
oraz przyspieszamy proces walidacji wybranych mRNA jako potencjalnych celéw terapeutycznych.

W swojej dziatalnosci Grupa pozyskata dotychczas tacznie ok. 322 min zt na realizowane i planowane
programy rozwoju nowych lekéw drobnoczgsteczkowych. Okoto 123 miliony (prawie 40%) pochodzi
z przychodéw z Umowy partneringowej z Galapagos, ok. 98 min zt (ponad 30%) pochodzi od
inwestorow prywatnych, zaréwno indywidualnych jak tez instytucjonalnych, zas pozostate 101 min zt
(ponad 30%) to srodki juz otrzymane z licznych grantéw wspdétfinansowanych ze srodkéw krajowych,
funduszy UE, programu Horyzont 2020 oraz Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH) w USA. W realizacji
prac badawczo-rozwojowych Grupa wspétpracuje w formie wspdlnie realizowanych grantéw lub
zleconych ustug badawczych, zaréwno z wiodgcymi osrodkami badawczymi, jak i z renomowanymi
CROs (ang. Contract Research Organizations) w UE, USA, Japonii i Australii. Rade Naukowg firmy
tworzg czotowi badacze uniwersytetdw takich jak Rutgers University w USA czy Flamandzki Instytut
Biotechnologii (VIB) w Gandawie w Belgii. Grupa wspétpracuje tez z wieloma osrodkami akademickimi,
klinicznymi i instytutami PAN w Polsce.

W ramach dotychczasowego pipeline’u lekow matoczgsteczkowych celujgcych w biatka Grupa zamierza
stworzy¢ i spieniezyé warto$¢ wynikajgcg ze zrealizowanych badan oraz powstatej wtasnosci
intelektualnej poprzez licencjonowanie lub sprzedaz swoich produktéw (od faz rozwoju
przedklinicznego do wczesnej i Sredniozaawansowanej fazy (I/1l) badan klinicznych) duzym firmom
farmaceutycznym lub biotechnologicznym. Zgodnie z obecnie zawieranymi transakcjami rynkowymi
w przypadku platformy matych czasteczek celujgcych w RNA komercjalizacja projektéw moze nastgpic
we wczesniejszych fazach rozwoju przedklinicznego.

Ocena moiliwosci realizacji zamierzen inwestycyjnych

Dziatalnos¢ B+R Spoétki finansowana jest sSrodkami wtasnymi oraz przyznanymi dotacjami publicznymi.
W rezultacie podpisanej umowy z Galapagos NV na 30 czerwca 2022 roku Spétka posiada 83 min PLN
srodkéw pienieznych. Spdtka na biezgco realizuje swoje zobowigzania a stan gotéwki pozwala na
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utrzymanie biezgcej ptynnosci i umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne
projekty prezentowanej strategii. Spotka nadal posiada ok. 25 min PLN w przyznanych grantach
i planuje aktywnie pozyskiwac kolejne. Jest to jedno z trzech gtéwnych zrédet finansowania dziatalnosci
badawczej i rozwojowej Grupy.

Spétka planujac dtugofalowy rozwdj poprzez konsekwentng realizacje strategii przyjetej w roku 2021
i obecnie zaktualizowanej na lata 2022-2025, nie wyklucza pozyskania kapitatu, w szczegdlnosci od
inwestorow branzowych lub zagranicznych firm biotechnologicznych i farmaceutycznych w postaci
inwestycji kapitatowej (ang. equity investment). Poprzez odzyskanie praw do OATD-01 (czerwiec 2022)
oraz ztozenie dokumentacji wnioskujgcej o zgode na rozpoczecie badania klinicznego fazy 1 dla OATD-
02, Spotka posiada obecnie w pipeline dwa niezalezne projekty /czasteczki w fazie rozwoju klinicznego
i konsekwentnie rozbudowuje swoj zespét kliniczny kierowany przez doswiadczonego CMO w osobie
dr. Samsona Funga. Pozyskanie kapitatu od zagranicznego inwestora branzowego, poza dodatkowymi
srodkami na dalszy rozwdj, stanowitoby niezalezne wiarygodne potwierdzenie potencjatu
rozwojowego i komercyjnego Spéfki i rozwijanych przez nig projektow.

Spétka pozostaje wiec otwarta na budowe wartoSci poprzez rozszerzanie swojego
zdywersyfikowanego portfela projektow, nie tylko przez wewnetrzne generowanie projektow, ale
réowniez proces in-licensing oraz dostosowywanie zrédet i metod finansowania dziatalnosci do potrzeb
badawczych i realizacji celéw biznesowych.

1.7. Zasoby kadrowe

Grupa posiada zespdt (pracownikéw i wspdtpracownikéw) o unikalnych w Polsce kompetencjach
i doswiadczeniu oraz koncentruje sie na poszukiwaniu innowacyjnych lekéw w oparciu o nowe cele
terapeutyczne i mechanizmy dziatania. W dziale badawczo-rozwojowym Grupy zaangazowane osoby
posiadajg doswiadczenie i kwalifikacje przede wszystkim w zakresie chemii medycznej, procesowej
i analitycznej oraz biologii. W obszarze przedklinicznym Spétka posiada kompetentnych pracownikéw
i wspotpracownikéw w zakresie toksykologii, drug safety, bioanalityki i farmakokinetyki zwigzkéw —
kandydatdw na przyszte leki. W dziale klinicznym zaangazowane osoby posiadajg wieloletnie
doswiadczenie w zarzadzaniu projektami klinicznymi, réwniez w skali globalnej, odpowiednie
przygotowanie medyczne do monitorowania i wspierania prowadzonych badan klinicznych oraz
Swietng znajomos¢é wymogow regulatorowych w tym obszarze.

Grupa zatrudnia pracownikéw na podstawie uméw o prace, a takze zleca wykonywanie czynnosci na
podstawie umoéw cywilnoprawnych. Na dzien 30 czerwca 2022 roku zatrudnionych byto 99 osdb
w oparciu o umowe o prace. Dodatkowo na dzien 30 czerwca 2022 roku, na podstawie innych umodw
cywilnoprawnych (umoéw zlecenia, umdéw o dzieto oraz uméw o wspodtpracy z osobami prowadzacymi
dziatalno$¢ gospodarczg), z Molecure wspotpracowato 7 oséb.

1.8. Finansowanie dziatalnosci

W 2018 roku Grupa przeprowadzita udang pierwsza publiczng emisje akcji. W jej rezultacie Molecure
pozyskato 55 min zt netto. Do dnia sporzadzenia niniejszego sprawozdania srodki pozyskane z emisji
akcji serii F byty wykorzystywane na finansowanie realizacji prowadzonych projektéw
badawczo-rozwojowych. Do dnia 30 czerwca 2022 roku Spétka w petni wykorzystata srodki z emis;ji
akgcji.

Z kolei srodki, ktére wptynety do Spétki w 2021 roku w zwigzku z zamiang warrantow na akcje w ramach
programu motywacyjnego, sg wykorzystywane na pokrycie biezgcych potrzeb finansowych.
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1.9. Objasnienie réznic pomiedzy wynikami finansowymi wykazanymi w raporcie, a wczesniej
publikowanymi prognozami wynikéw na dany rok

Grupa nie publikowata prognoz finansowych za rok 2022.
2. PODSTAWOWIE WILEKOSCI EKONOMICZNO — FINANSOWE

2.1 Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa oraz ocena zarzadzania zasobami finansowymi

Na dzien publikacji sprawozdania, Spdtka posiada stabilng baze kapitalowa niezbedng do dalszego
finansowania dynamicznego rozwoju firmy. Obecnie Spotka dysponuje kwotg ok. 83 min =zt
Dodatkowo, zakontraktowane finansowanie z grantéw na najblizsze 2 lata wynosi 25 min zt. Spétka
planuje pozyskiwac kolejne dotacje na projekty w ramach dotychczas rozwijanego pipeline oraz na
rozwdj platformy matych czasteczek celujgcych w RNA. W okresie najblizszego roku Spoétka nie
przewiduje zapotrzebowania na dodatkowy kapitat. Finansowanie rozwoju Spétki w dalszym
horyzoncie bedzie zaleze¢ od poziomu wptywdw finansowych z realizacji celéw przychodowych Spoéfki.

Spoétka na biezgco realizuje swoje zobowigzania, a stan gotéwki pozwala na utrzymanie biezgcej
ptynnosci oraz umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne projekty.

2.2 Wptyw danych finansowych OncoArendi Therapeutics LLC na skonsolidowane wyniki osiggniete
przez Grupe Kapitatowa

Spétka OncoArendi Therapeutics LLC zostata utworzona w 2014 roku w USA (dodatkowe informacje
dot. jednostki zaleznej znajdujg sie w rozdziale 3.5). Celem spdtki jest prowadzenie dziatalnosci
badawczo-rozwojowej. OncoArendi Therapeutics LLC w celu finansowania dziatalnosci badawczo-
rozwojowej pozyskuje granty National Institutes of Health (NIH) w USA. Srodki pozyskane w ramach
grantu NIH przez Spoétke Zalezng w kwocie 1,7 min USD byty wykorzystane w dodatkowych badaniach
zwigzanych z czgsteczkg OATD-01, w szczegdlnos$ci w testowaniu skutecznosci zwigzku w modelach
zwierzecych choréb ptuc, na materiale od pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego oraz
w zleceniu realizacji 6 cio oraz 9 cio miesiecznych badan toksykologicznych w celu wykazania
bezpieczenstwa dtugoterminowego podawania OATD-01, przed przystgpieniem do badan klinicznych
fazy drugiej, w leczeniu chordb takich jak idiopatyczne wtdknienie ptuc (skrot ang. IPF) lub sarkoidoza.
Na mocy umowy dwustronnej o wspotpracy Spotka posiada prawa dostepu do wszystkich wynikow
badan prowadzonych w Spoétce Zaleznej. Wszystkie raporty z wynikami przeprowadzonych badan
zostaty przekazane do Galapagos NV. Spétka Zalezna nie prowadzi badan w zakresie chemii medycznej,
nie opracowuje wtasnych czgsteczek chemicznych i nie posiada wtasnych laboratoriow, a wszystkie
badania zleca wykonawcom zewnetrznym — amerykanskim jednostkom badawczym oraz
specjalistycznym jednostkom typu CRO.

Suma bilansowa pochodzgca ze sprawozdania finansowego OncoArendi Therapeutics LLC stanowi:

. 0,03% sumy bilansowe] skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki dominujgcej
na dzien 30.06.2022,
. 0,00% sumy bilansowe] skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki dominujgcej

na dzien 31.12.2021.

Za okres od 01.01.2022 do 30.06.2022 przychody z podstawowej dziatalnosci operacyjnej pochodzace
ze sprawozdania finansowego OncoArendi Therapeutics LLC stanowity 0,00% przychodéw
z podstawowej dziatalnosci operacyjnej Grupy, natomiast w okresie od 01.01.2021 do 30.06.2021
wyniosty 8,11%.

molecure

29



2.3 Istotne pozycje pozabilansowe

W 2022 roku Grupa nie posiadata istotnych pozycji pozabilansowych. Jednoczesnie szczegdtowy opis
pozycji pozabilansowych obejmujgcych aktywa i zobowigzania warunkowe zostat zamieszczony
w nocie 28 skonsolidowanego $rédrocznego sprawozdania finansowego Grupy.

2.4 Dane dotyczace umowy z podmiotem uprawnionym do badania sprawozdan finansowych

Umowa z podmiotem uprawnionym do badania sprawozdan finansowych, tj. UHY ECA Audyt Spdtka
z ograniczong odpowiedzialnos$cig Spdtka komandytowa, o dokonanie badania i oceny sprawozdania
finansowego Molecure S.A. oraz skonsolidowanego sprawozdania finansowego Grupy Kapitatowej
Molecure zostata zawarta w dniu 24 marca 2022 roku idotyczy wykonania czynnosci rewizji
finansowych dla rocznych i pétrocznych sprawozdan finansowych za lata 2022 - 2023.

Wynagrodzenie podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych wraz z klasyfikacjg do
poszczegblnych rodzajéow ustug zostato opisane w nocie 29 skonsolidowanego s$rédrocznego
sprawozdania finansowego.

2.5 Zasady sporzadzania raportow finansowych

Srédroczne sprawozdania finansowe Spétki oraz Grupy Kapitatowej Molecure zawarte w ramach
raportu za | pétrocze 2022 roku sporzadzone zostaty zgodnie z Miedzynarodowymi Standardami
Sprawozdawczosci Finansowej zatwierdzonymi przez Unie Europejskg (,MSSF”). MSSF obejmuja
standardy i interpretacje zaakceptowane przez Rade Miedzynarodowych Standardéw Rachunkowosci
(,RMSR”) oraz Komitet ds. Interpretacji Miedzynarodowej Sprawozdawczosci Finansowej (,,KIMSF”).
Sprawozdanie finansowe OncoArendi Therapeutics LLC jest konsolidowane metodg petna.

Niniejsze Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Grupy Kapitatowej Molecure w | pétroczu 2022 roku
zawiera informacje, ktdrych zakres zostat okreslony w § 68 - 69 rozporzgdzenia Ministra Finanséw
z dnia 29 marca 2018 r. w sprawie informacji biezgcych i okresowych przekazywanych przez emitentéw
papieréw wartosciowych oraz warunkéw uznawania za réwnowazne informacji wymaganych
przepisami prawa panstwa niebedgcego panstwem cztonkowskim (Rozporzadzenie). Na podstawie §
62 ust. 3 Rozporzadzenia w ramach niniejszego sprawozdania zamieszczone zostaty rdéwniez
ujawnienia informacji wymagane dla sprawozdania z dziatalnosci Jednostki Dominujgcej, o ktérym
mowa w § 68 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia i tym samym Emitent nie sporzadzat odrebnego
Sprawozdania z dziatalnosci Jednostki Dominujacej.

Raport potroczny, ktorego elementem sg ww. sprawozdania finansowe oraz niniejsze sprawozdanie
z dziatalnosci zostaty sporzgdzone na podstawie § 60 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 Rozporzadzenia.

O ile nie wskazano inaczej dane finansowe przedstawione w niniejszym sprawozdaniu zostaty
wyrazone w PLN.

2.6 Czynniki i nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik z dziatalnosci

W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca nietypowe zdarzenia majace wptyw na wynik
z dziatalnosci za | potrocze 2022 roku, ktére nie zostatyby opisane w niniejszym sprawozdaniu
z dziatalnosci lub sprawozdaniach finansowych za | pétrocze 2022 roku.

3. POZOSTALE INFORMACIE
3.1. Sktad organéw zarzadzajgcych i nadzorczych

Zarzad

Na dzien 1 stycznia 2022 w sktad Zarzadu Molecure S.A. wchodzity nastepujace osoby:
e Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,
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e Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu,
e Rafat Kaminski — Cztonek Zarzadu.

W dniu 17 grudnia 2021 roku do Spétki wptyneta rezygnacija z petnienie funkcji Cztonka Zarzadu przez
pana Rafata Kaminskiego, ze skutkiem na koniec dnia 16 stycznia 2022 r.

W dniu 28 stycznia 2022 roku Rada Nadzorcza Spoétki podjeta uchwate w sprawie powotania pani
Agnieszki Rajczuk — Szczepanskiej, pana Zbigniewa Zastony oraz pana Adama Gofebiowskiego na
Cztonkéw Zarzadu Molecure SA.

Na dzien 30 czerwca 2022 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania w sktad Zarzadu
Molecure S.A. wchodzg nastepujace osoby:

e Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,

e Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu,

e Adam Gotebiowski — Cztonek Zarzadu,

e Agnieszka Rajczuk — Szczepanska — Cztonek Zarzadu,

e Zbigniew Zastona — Cztonek Zarzadu.

Rada Nadzorcza

Na dzien 1 stycznia 2022 roku Rada Nadzorcza Spétki funkcjonowata w nastepujgcym sktadzie:
e Piotr Z6tkiewicz — Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

e Tomasz Piec — Wiceprzewodniczacy Rady Nadzorczej,

e Mariusz Ryszard Gromek — Cztonek Rady Nadzorczej,

e Krzysztof Adam Laskowski — Cztonek Rady Nadzorczej,

e Henryk Gruza — Cztonek Rady Nadzorczej.

Dnia 17 grudnia 2021 roku do Spétki wptyneta rezygnacja z petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej
przez pana Henryka Gruze, ze skutkiem na koniec dnia 16 stycznia 2022 r.

W dniu 13 stycznia 2022 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy powotato z dniem
17 stycznia 2022 roku nowych Cztonkéw Rady Nadzorczej. W sktad Rady Nadzorczej powotano:
dr Paula Van Der Horsta, dr Nancy Van Osselaer oraz dr Rafata Kaminskiego.

Dnia 25 stycznia 2022 roku wptyneta do Spétki rezygnacja z petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej
przez pana Krzysztofa Laskowskiego ze skutkiem na dzien 31 stycznia 2022 roku.

Dnia 30 czerwca 2022 roku wptyneta do Spotki rezygnacja z petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej
przez pana Rafata Kaminskiego ze skutkiem na ten sam dzien.

W dniu 30 czerwca 2022 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy powotato z dniem
30 czerwca 2022 roku nowego Cztonka Rady Nadzorczej. Nowym Cztonkiem Rady Nadzorczej zostat
pan Pawet Trawkowski.

Na dzien 30 czerwca 2022 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Rada Nadzorcza
Spotki funkcjonuje w nastepujacym sktadzie:

e Piotr Z6tkiewicz — Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

e Tomasz Piec — Wiceprzewodniczacy Rady Nadzorczej,

e Mariusz Ryszard Gromek — Cztonek Rady Nadzorczej,

e Pawet Trawkowski — Cztonek Rady Nadzorczej,

e Nancy Van Osselaer — Cztonek Rady Nadzorczej,

e Paul Van Der Horst — Cztonek Rady Nadzorcze;.
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Komitet Audytu
Na dzien 1 stycznia 2022 roku Komitet Audytu funkcjonowat w nastepujgcym sktadzie:

e Piotr Z6tkiewicz — Przewodniczacy Komitetu Audytu,
e Krzysztof Laskowski — Cztonek Komitetu Audytu,
e Henryk Gruza — Cztonek Komitetu Audytu.

Dnia 17 grudnia 2021 roku do Spétki wptyneta rezygnacja z petnienia funkcji przez pana Henryka Gruze
ze skutkiem na dzien 16 stycznia 2022 r.

Dnia 25 stycznia 2022 roku wptyneta do Spotki rezygnacja z petnienia funkcji przez pana Krzysztofa
Laskowskiego ze skutkiem na dzien 31 stycznia 2022 roku.

Dnia 28 stycznia 2022 r. Rada Nadzorcza powotata do Komitetu Audytu Panig Nancy van Osselaer i
Pana Paula van der Horst.

Na dzien 30 czerwca 2022 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Komitet Audytu
funkcjonowat w nastepujacym sktadzie:

e Piotr Z6tkiewicz — Przewodniczacy Komitetu Audytu,
e Nancy van Osselaer — Cztonek Komitetu Audytu,

e Paul van der Horst — Cztonek Komitetu Audytu.

3.2. Akcje posiadane przez cztonkéw organéw zarzadzajacych i nadzorczych

Posiadane akcje przez Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej na dzien publikacji raportu za | pétrocze
2022 roku w sztukach

W okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu okresowego miaty miejsce nastepujace zmiany
w stanie posiadania akcji przez osoby zarzgdzajace i nadzorujace:

W dniu 4 lipca 2022 roku do Spétki wptynety powiadomienia notyfikacyjne informujgce o zwiekszeniu
stanu posiadanych akcji Spotki od pani Agnieszki Rajczuk — Szczepanskiej (1800 sztuk zakupione dnia
30 czerwca 2022 roku), pana Adama Gotebiowskiego (6857 sztuk zakupione dnia 1 lipca 2022 roku),
pana Marcina Szumowskiego (2899 sztuk zakupione 30 czerwca 2022 oraz 7899 sztuk zakupione 1 lipca
2022 roku) oraz pana Zbigniewa Zastony (1890 sztuk zakupione 1 lipca 2022 roku).
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Ponizej zaprezentowano informacje nt. akcji posiadanych przez Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej

na dzien publikacji niniejszego raportu:

wartos¢ liczba udziat w kapitale
nazwa akcjonariusza nominalna akcji/liczba zaktadowym/ogélnej liczbie
akcji ( zt) gtosow gtosow (%)
Marcin Szumowski, w tym 10 808 1080 798 7,70%
posrednio poprzez Szumowski
Investments Sp. z 0.0. *
- w tym posrednio poprzez 10 100 1010000 7,20%
Szumowski Investments Sp. z
o.0.*
- w tym bezposrednio 708 70798 0,50%
Stawomir Broniarek 345 34506 0,25%
Adam Gofebiowski 5070 507 034 3,61%
Agnieszka Rajczuk 38 3800 0,03%
Szczepanska
Zbigniew Zastona 69 6 890 0,05%
16 330 1633028 11,64%

* Szumowski Investmets Sp. z 0.0. jest podmiotem w ktérym 70% akcji posiada Marcin Szumowski. Marcin
Szumowski jest prezesem zarzqdu Szumowski Investments Sp. z o.o.

Pozostali Cztonkowie Rady Nadzorczej nie posiadajg akcji Spotki.
Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej nie posiadajg akcji ani udziatéw w podmiotach powigzanych

Emitenta.

Na dzien publikacji niniejszego raportu oraz na dzien publikacji poprzedniego raportu okresowego nie
istniejg inne uprawnienia dotyczgce akcji Spotki, ktdre przystugiwatyby osobom zarzadzajgcym

i nadzorujgcym.
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3.3. Akcje posiadane przez znaczacych akcjonariuszy Spoétki na dzien publikacji raportu
Ponizej zaprezentowano strukture akcjonariatu na dzien sporzgdzenia niniejszego sprawozdania:

Udziat w kapitale Udziat w ogdlnej
Akcjonariusz Liczba akgji Liczba gtosow zaktadowym liczbie gtosow

BLACK FOREST
SICAV - SIF societe

anonyme*
] 4 175 000 4175 000 29,76% 29,76%
tgcznie z FTF

Columbus Sp. z o.0.,
w tym:

BLACK FOREST
SICAV —SIF societe
anonyme -
bezposrenio

4135 000 4135 000 29,47% 29,47%

Posrednio przez FTF

40 000 40 000 0,29% 0,29%
Columbus Sp. z 0.0

Marcin Szumowski
razem z Szumowski
Investments Sp. z
0.0.*%*

1080798 1080 798 7,70% 7,70%

Nationale-

Nederlanden

Powszechne 845 000 845 000 6,02% 6,02%
Towarzystwo

Emerytalne S.A.

Pozostali 7929 202 7929202 56,52% 56,52%

* W dniu 19 listopada 2021 roku do Spotki wptyneto (1) zawiadomienie od BLACK FOREST SICAV-SIF societe
anonyme o nabyciu akcji Emitenta oraz (2) zawiadomienie od IPOPEMA Towarzystwo Funduszy Inwestycyjnych
S.A. o zbyciu przez fundusz IPOPEMA 112 FIZ Aktywdw Niepublicznych akcji Emitenta, o czym Spdtka
informowata raportami biezqcymi odpowiednio nr 30/2021 oraz 31/2021.Cztonkowie Zarzgdu, cztonkowie Rady
Nadzorczej ani akcjonariusze Spotki nie posiadajq akcji BLACK FOREST SICAV-SIF societe anonyme. Posrednim
wtascicielem akcji jest Michat Andrzej Sotowow

** Szumowski Investmets Sp. z o.0. jest podmiotem w ktérym 70% akcji posiada Marcin Szumowski. Marcin
Szumowski jest prezesem zarzqdu Szumowski Investments Sp. z o.o0.

W okresie od dnia publikacji poprzedniego raportu okresowego, tj. raportu za pierwszy kwartat za 2022
r. opublikowanego w dniu 29 kwietnia 2022 r., nie miaty miejsca zmiany w stanie posiadania
znaczacych akcjonariuszy Spotki poza opisanym w czesci dotyczacej akcje posiadanych przez cztonkdw
organdw zarzadzajacych i nadzorczych.

3.4. Programy motywacyjne

Il Program Motywacyjny

Spoétka przyjeta 1l Program Motywacyjny, ktérego podstawowe zasady okresla uchwata nr 1
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia 21 lutego 2018 roku w sprawie przyjecia i ustalenia
zasad motywacyjnego programu kierowanego do zarzadu, kadry kierowniczej i personelu Molecure
S.A. w formie warrantéw subskrypcyjnych (, Il Program Motywacyjny”). Na mocy powyzszej uchwaty
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto Il Program Motywacyjny na lata 2019-2021. | Program
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Motywacyjny zaktadat zaoferowanie wybranym, wskazanym przez Rade Nadzorczg cztonkom Zarzadu
oraz pozostatym osobom wybranym przez Zarzad nabycia imiennych warrantéw subskrypcyjnych serii
B uprawniajacych do objecia nie wiecej niz 390.000 akcji zwyktych na okaziciela Serii G.

Liczba warrantéw subskrypcyjnych serii B przyznawanych w ramach Il Programu Motywacyjnego
uzalezniona bedzie miedzy innymi od pozostawania przez osobe uprawniong ze Spdtkg w stosunku
stuzbowym, jednak w kazdym razie liczba oséb uprawnionych nie moze przekroczyé 149 osdéb oraz
uzyskanie przez osobe uprawniong pozytywnej oceny roczne;j.

Dnia 31 sierpnia 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki zostata uchylona uchwata w sprawie
Il Programu Motywacyjnego z uwagi na utrate waloru motywacyjnego ze wzgledu na rozbieznosé
pomiedzy ceng objecia akcji i ich obecng ceng rynkowa.

Program motywacyjny DEAL+

Rada Nadzorcza pozytywnie zaopiniowata nowy program motywacyjny, ktérego podstawowe zasady
okresla zatgcznik nr 1 do uchwaty Rady Nadzorczej nr 02/03/2020 z dnia 10 marca 2020 roku w sprawie
systemu motywacyjnego dzielenia sie zyskiem z pracownikami w przypadku zawarcia umowy
partneringowe] oraz systemu motywacyjnego dla zarzadu (,DEAL+”). Zatozeniem niniejszego
programu motywacyjnego jest przyznanie pracownikom Molecure SA w ramach premii puli srodkow
uzyskanych w przypadku zawarcia przez Spotke umowy partneringowej lub innego analogicznego
kontraktu, ktory doprowadzi do komercjalizacji programow lub zwigzkdéw rozwijanych przez Spoétke.
Warto$¢ niniejszego programu motywacyjnego zostata ustalona na 4,5% wartosci przychodu netto
(przychdd pomniejszony o koszty wytworzenia danego zwigzku) w wyniku zawartej umowy
partneringowej oraz nie wiecej niz 500 tysiecy ztotych premii okreslonych kwotowo. Wartosé
przychodu netto z powyzszej transakcji obejmuje upfront oraz wszystkie kolejne ptatnosci z osiggniecia
przez Spotke kamieni milowych w dalszym rozwoju klinicznym zwigzku, ustalonych w umowie
partneringowej.

Spétka zastosowata postanowienia programu motywacyjnego w wyniku zawartej dnia 5 listopada 2020
roku umowy z Galapagos NV.

Nowy Program Motywacyjny

Zwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto 31 sierpnia 2020 roku program motywacyjny Spotki, ktéry
polega na wyemitowaniu przez Spétke nowych akcji, a nastepnie przeznaczeniu tych akcji do objecia
przez osoby uprawnione na preferencyjnych warunkach. W celu prawidtowe] realizacji Programu
Motywacyjnego Walne Zgromadzenie udzielito Zarzgdowi upowaznienia do podwyzszania kapitatu
zaktadowego Spétki w ramach kapitatu docelowego, o ktérym mowa w art. 444 — 447 Kodeksu spotek
handlowych, w terminie 3 lat od dnia dokonania wpisu w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego
Rejestru Sadowego zmiany Statutu Spotki o tgczng kwote nie wyzszg niz 1.000,00 ztotych w drodze
emisji nie wiecej niz 100.000 akcji na okaziciela. Celem Programu Motywacyjnego jest stworzenie
dodatkowego systemu wynagradzania oraz dodatkowych mechanizmdéw motywujgcych uczestnikéw
Programu Motywacyjnego do zwiekszenia zaangazowania oraz efektywnosci pracy na rzecz Spéiki,
ktore powinny zapewni¢ utrzymanie wysokiego poziomu profesjonalnego zarzadzania Spodtka,
zatrzymanie kluczowych pracownikéw i wspotpracownikéw poprzez utrwalenie ich wiezi ze Spdtka,
a takze systematyczny postep rozwijanych przez Spétke programéw naukowych, a w konsekwencji
stabilny wzrost przychoddéw i wartosci akcji Spotki. Program ten jest jednoczesnie powigzany
z uchwalonym przez Zwyczajne Walne Zgromadzenie w dniu 31 sierpnia 2020 roku programem
dobrowolnego umorzenia 70.000 akcji Emitenta bez wynagrodzenia.

Spoétka nieodptatnie otrzymata akcje wtasne dnia 6 listopada 2020 roku. Umorzenie akcji wtasnych
nastgpito 9 grudnia 2020 roku.

W ramach Nowego Programu Motywacyjnego zostaty podpisane umowy z pracownikami
gwarantujace mozliwos¢ kupna okreslonej liczby nowo wyemitowanych akcji za cene nominalng po
spetnieniu warunkéw dotyczacych pozostania w stosunku pracy oraz realizacji indywidualnie
zdefiniowanych celéw. Horyzont realizacji warunkdéw zostat okreslony na co najmniej pét roku. W 2021
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roku pracownicy nabyli uprawnienia do 70 tys. akcji. Spotka rozpoznata w tym okresie koszt programu
motywacyjnego w kwocie 2,83 min PLN. Pozostate 30 tys. akcji zostato réwniez przydzielonych
pracownikom, jednak na dzien publikacji niniejszego sprawozdania uprawnienia nie zostaty do nich
nabyte. W przypadku realizacji przez pracownikéw okreslonych warunkéw potencjalny koszt, ktéry
pojawi sie w sprawozdaniu w biezgcym roku obrotowym oszacowany na podstawie ceny rynkowej 30
tys. akcji wynosi okoto 0,49 min PLN.

3.5. Informacje o powiazaniach organizacyjnych lub kapitatowych Spétki z innymi podmiotami
W sktad Grupy Kapitatowej Molecure na 30 czerwca 2022 r. wchodzity:

=  Molecure S.A. z siedzibg w Warszawie - podmiot dominujacy;

=  OncoArendi Therapeutics LLC - spétka zalezna.

W trakcie | potroczu 2022 roku nie miaty miejsca zmiany w strukturze Grupy Kapitatowej Molecure.

Procentowa wielkos¢ Procentowa wielkos¢
Miejsce udziatow z zyskow praw do gloséw
Nazwa . . . .
‘odnostki Podstawowa rejestracji i posiadanych przez posiadanych przez
] .. dziatalnos¢ prowadzenia Grupe Grupe
zaleinej . -
dziatalnosci stan na stan na stan na stan na
30.06.2022 31.12.2021 30.06.2022 31.12.2021
Badania
naukowe i 93
prace Shennecossett
OncoArendi = rozwojowe w Road, Groton,
Therapeutics = dziedzinie CT 06340, 100% 100% 32% 32%
LLC pozostatych Delaware,
nauk USA

przyrodniczych
i technicznych

Jednostka dominujgca Molecure S.A. (dawniej OncoArendi Therapeutics S.A.) posiada 32% gtoséw
w jednostce zaleznej OncoArendi Therapeutics LLC. Gtéwng funkcja, jaka petni OncoaArendi
Therapeutics LLC jest pozyskiwanie funduszy z Narodowych Instytutéw Zdrowia. Zgodnie
z postanowieniami umowy wspétpracy pomiedzy spétkami do Molecure SA nalezy 100% praw do
wtasnosci intelektualnej powstatej w toku dziatalnosci OncoArendi Therapeutics LLC w ramach badan
lub innych czynnosci prowadzonych na zwigzkach, co do ktdérych prawa posiada Molecure S.A. Wptaty
na kapitat spétki OncoArendi Therapeutics LLC byty dokonywane jedynie przez Molecure S.A i do dnia
30.06.2022 r. wyniosty 270 000 USD, co stanowi tgcznie 999 974 PLN. Molecure S.A. dokonato odpiséw
aktualizacyjnych na catg kwote wptat na kapitat w tym w kwocie 264 061 PLN w 2021 roku oraz 79 134
PLN w | poétroczu 2022 roku.

Wyniki finansowe spotki zaleznej konsolidowane sg metoda petna.

3.6. Transakcje z podmiotami powigzanymi

Wszystkie transakcje zawarte z podmiotami powigzanymi zostaty przeprowadzone na warunkach
rynkowych.
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3.7. Postepowania toczace sie przed sadem, organem wiasciwym dla postepowania

arbitrazowego lub organem administracji publicznej

Na dzien sporzadzenia niniejszego raportu spotki z Grupy nie sg strong postepowan toczacych sie przed
sgdem, organem witasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej,
dotyczacych zobowigzan oraz wierzytelnosci Spotki lub jej jednostki zaleznej.

3.8. Poreczenia i gwarancje
Na dzien sporzadzenia niniejszego raportu spétki z Grupy nie posiadaty udzielonych poreczen oraz
gwarancji.

3.9. Czynniki ryzyka zwigzane z dziatalnoscig Grupy oraz Jednostki Dominujgcej

Czynniki ryzyka zwigzane z dziatalnoscig operacyjng

ryzyko zwigzane z pandemig koronawirusa COVID-19

ryzyko wojny pomiedzy Ukraing i Rosjg

ryzyko operacyjne

ryzyko zwigzane z badaniami przedklinicznymi

ryzyko zwigzane z uzyskaniem pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych
ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

ryzyko zwigzane z zewnetrznym wykonywaniem badan

ryzyko zwigzane z wystgpieniem efektéw ubocznych leku

ryzyko zwigzane z odpowiedzialnoscig za lek

ryzyko zwigzane z zawartg umowag z Galapagos NV

ryzyko zwigzane z umowami partnerskimi

ryzyko zwigzane z komercjalizacjg leku

ryzyko zwigzane z odkryciem i opracowaniem konkurencyjnych lekow
ryzyko zwigzane z finansowaniem dziatalnosci Spotki

ryzyko zwigzane z dotacjami

ryzyko zwigzane z potencjalnym naruszeniem praw wifasnosci intelektualnej
ryzyko zwigzane z naruszeniem tajemnicy przedsiebiorstwa

ryzyko zwigzane z realizacjq strategii Spotki

ryzyko zwigzane z nieosiggnieciem przychodéw

ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw i niepozyskaniem nowej
wykwalifikowanej kadry

ryzyko zwigzane z instrumentami finansowymi

ryzyko niewystarczajacej ochrony ubezpieczeniowej

ryzyko zwigzane z dokonywaniem transakcji z podmiotami powigzanymi
ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

ryzyko zwigzane z otoczeniem prawnym

ryzyko zwigzane ze sposobem ujecia prac rozwojowych w sprawozdaniu finansowym
i podatkowym

ryzyko zwigzane ze zmiang prawa obcego

ryzyko zwigzane za zmiang przepiséw podatkowych

Czynniki ryzyka zwigzane z otoczeniem, w jakim Grupa Kapitalowa Molecure prowadzi
dziatalnos¢

e ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczna
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Szczegdtowy czynnikdw ryzyka zostat zamieszczony w Sprawozdaniu z dziatalnosci Grupy
Kapitatowej za 2021 rok na str. 42-53 i pozostaje aktualny oraz kompletny na dzieh
sporzadzenia niniejszego sprawozdania.
3.10. Inne informacje

W ocenie Zarzadu Spoiki poza informacjami zawartymi w ramach niniejszego raportu nie istniejg inne
informacje, ktére zdaniem Spétki sg istotne dla oceny jej sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowe;j,
wyniku finansowego i ich zmian oraz informacje, ktére s istotne dla oceny mozliwosci realizacji
zobowigzan przez Spétke.

OSWIADCZENIE ZARZADU

Zarzad Molecure S.A. oswiadcza, ze wedtug jego najlepszej wiedzy:

e podiroczne sprawozdania finansowe i dane pordwnywalne zostaty sporzadzone zgodnie
z obowigzujgcymi zasadami rachunkowosci oraz ze odzwierciedlajg w sposéb prawdziwy,
rzetelny i jasny sytuacje majatkowg i finansowg Emitenta i Grupy Kapitatowej oraz ich
wynik finansowy;
oraz

e podiroczne sprawozdanie z dziatalnosci Grupy Kapitatowej zawiera prawdziwy obraz
rozwoju i osiggnie¢ oraz sytuacji Emitenta i jego Grupy Kapitatowej, w tym opis
podstawowych zagrozen i ryzyka.
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