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1. PODSTAWOWE DANE O GRUPIE KAPITALOWE)J

Na dzien 30 czerwca 2020 roku oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania w sktad Grupy
Kapitatowej OncoArendi Therapeutics S.A. (,,Grupa Kapitatowa” lub ,,Grupa”) wchodza:

- OncoArendi Therapeutics S.A. jako podmiot dominujgcy (,OncoArendi Therapeutics”, ,OncoArendi”,
»,Emitent”, ,,Spétka”),

- OncoArendi Therapeutics LLC jako podmiot zalezny.

2. INFORMACIE O DZIALALNOSCI GRUPY ORAZ JEDNOSTKI DOMINUJACE)

2.1 Podstawowe informacje nt. Grupy Kapitatowej

Grupa OncoArendi Therapeutics prowadzi prace badawczo-rozwojowe w zakresie odkrywania i
rozwoju nowych lekéw drobnoczgsteczkowych, w terapii choréb takich jak sarkoidoza, idiopatyczne
wtdknienie ptuc, wtdknienie watroby (NASH, ang. non-alcoholic steatohepatitis) czy astma oraz choréb
nowotworowych, m.in. nowotworach jelita grubego, ptuc, skdry czy glejaka wielopostaciowego.
Projekty badawcze, znajdujace sie na réznych etapach rozwoju, powstajg przede wszystkim w oparciu
0 pomysty wygenerowane przez zespoty badawcze i naukowcéw zatrudnionych w Grupie, ale sg takze
pozyskiwane w formie licencji na wiasnosc¢ intelektualng wytworzong w jednostkach akademickich i
matych spétkach biotechnologicznych. W wiekszosci projekty te realizowane sg w ramach wspdtpracy
naukowej z wiodgcymi uniwersytetami i osrodkami klinicznymi w Polsce i na swiecie.

Gtéwnym celem Grupy jest poszukiwanie nowych czasteczek skierowanych na nowe cele
terapeutyczne, dalszy rozwdj aktualnie prowadzonych projektéw B+R poprzez wprowadzenie ich do
fazy badan klinicznych, a nastepnie licencjonowanie kandydatéw na leki do dalszego rozwoju
klinicznego i wprowadzenie ich na rynek globalny przez duze firmy farmaceutyczne. W swoim portfelu
projektéw (ang. pipeline) Grupa posiada szereg obiecujgcych klas zwigzkéw, z ktérych najbardziej
zaawansowane sg OATD-01 oraz OATD-02. OATD-01 to potencjalny lek do zastosowania w chorobach
wtdknieniowych ptuc (oraz innych organéw) o podtozu zapalnym i prowadzgcych do zmian tkanki, ktéry
ukonczyt badania kliniczne | fazy. Z kolei OATD-02 to potencjalny lek do zastosowania w immunoterapii
przeciwnowotworowej, obecnie w fazie zaawansowanego formalnego rozwoju przedklinicznego (GLP).

Model biznesowy

Model dziatalnosci OncoArendi Therapeutics polega na prowadzeniu zaawansowanych badan nad
nowymi lekami, a nastepnie sprzedazy praw do grup rozwijanych zwigzkéow wraz z uzyskanymi
wynikami badan i witasnoscig intelektualng koncernom farmaceutycznym lub firmom
biotechnologicznym o zasiegu globalnym.

Grupa posiada zespot (pracownikéw i wspdtpracownikow) o unikalnym w Polsce doswiadczeniu, ktéry
koncentruje sie na poszukiwaniu innowacyjnych lekéw w oparciu o nowe cele terapeutyczne i
mechanizmy dziatania. Zarzad przewiduje, ze w wiekszos$ci programoéw komercjalizacja wynikéw prac
badawczo-rozwojowych nastgpi poprzez umowe partneringowa i/lub licencyjng na rozwdj
potencjalnego leku, ktdra zostanie zawarta na etapie wczesnych badan klinicznych (Faza I/l1a).

Statystyki transakcji wskazujg umowy partnerskie (w tym sprzedaz licencji wytacznej) jako dominujacy
model komercjalizacji. Potwierdzajg to rowniez doswiadczenia z rozméw prowadzonych z firmami
farmaceutycznymi, potencjalnie zainteresowanymi programami rozwojowymi OncoArendi
Therapeutics, w trakcie ktérych umowa partnerska/licencyjna uznawana jest za podstawowg forme
komercjalizacji praw do rozwijanych czasteczek.
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Model biznesowy Grupy OncoArendi Therapeutics wigze sie z odsunieciem w czasie przychoddéw z
prowadzone]j dziatalnosci do momentu sprzedazy praw do wynikéw badan, w postaci chronionych
patentami czgsteczek oraz ich zastosowan i technologii wytwarzania, co nastepuje zwykle po 5-8 latach
od rozpoznania nowego celu terapeutycznego i rozpoczecia prac nad czgsteczkami blokujgcymi
aktywnos¢ tego celu (biatka).

Grupa planuje stworzy¢é i spieniezy¢ warto$¢ wynikajgcg z wtasnosci intelektualnej poprzez
ogodlnoswiatowe licencjonowanie lub inng forme sprzedazy swoich produktéw duzym firmom
farmaceutycznym lub wiekszym firmom biotechnologicznym.

2.2 Podsumowanie realizacji programoéw badawczych

Gtéwnymi obszarami prac Grupy sg badania w obrebie platformy inhibitorow chitynaz oraz platformy
inhibitorow arginaz. W 2020 roku Grupa OncoArendi Therapeutics kontynuuje wszystkie rozpoczete
we weczesniejszych latach projekty badawczo-rozwojowe, w tym prace nad nowym programem
inhibitorow deubikwitynaz (inhibitory DUBs).

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

2.2.1 Platforma inhibitoréw chitynaz

2.2.1.1 Program inhibitoréw chitynaz pierwszej generacji - zwigzek OATD-01
Podsumowanie realizacji programu

Zgodnie z raportem biezgcym w dniu 20 kwietnia 2020 r. Spotka ogtosita zamkniecie czesci klinicznej
badania fazy Ib (wielokrotnego podania rosngcej dawki zwigzku OATD-01 zdrowym ochotnikom, ang.
multiple ascending dose — MAD) na etapie potwierdzajgcym bezpieczenstwo dawek 25 i 50 mg oraz
osiggniecie efektu farmakodynamicznego. OncoArendi Therapeutics otrzymato we wrzesniu 2020 r.
Raport Kocowy (ang. Clinical Study Report) podsumowywujgcy zakoriczone badanie kliniczne fazy Ib,
wielokrotnego podania zdrowym ochotnikom zwigzku OATD-01. Zgodnie z wczeSniejszym
komunikatem Spétki uzyskane wyniki z badani klinicznych pierwszej fazy (potwierdzone w Raporcie
Koncowym) uzasadniajg dalszy rozwdj kliniczny zastosowania preparatu OATD-01 w kolejnych
badaniach juz z udziatem chorych.

Badanie fazy Ib (MAD) zaplanowano pierwotnie dla 3 kohort liczgcych po 12 ochotnikéw obu ptci (9
0s0b randomizowanych - przyporzgdkowywanych losowo do preparatu badanego OATD-01, a 3 do
preparatu pozornego - placebo). Kazdy z ochotnikéw wtgczonych do badania otrzymywat 10 doustnych
dawek OATD-01 lub placebo. Badanie zostato zakoriczone wczes$niej, po ukonczeniu dozowania u
zdrowych ochotnikéw w drugiej kohorcie, poniewaz uzyskano oczekiwany efekt farmakodynamiczny
tj. zahamowana zostata aktywno$¢ chitynolityczna po wielokrotnym zastosowaniu OATD-01 w
dawkach 25 mg i 50 mg. Decyzja ta byta zgodna z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekdw (ang.
European Medicines Agency, EMA) w sprawie strategii identyfikacji i ograniczania ryzyka dla
uczestnikdw wczesnych faz badan klinicznych, opublikowanych na poczatku 2018 r. Wytyczne te
wskazujg, ze dalsze eskalowanie dawki podawanej zdrowym ochotnikom jest niezasadne po
osiggnieciu petnego efektu farmakodynamicznego (ang. target saturation).

Badanie fazy Ib byto realizowane w osrodku na terenie Niemiec, wyspecjalizowanym w prowadzeniu
badan klinicznych wczesnych faz. W zwigzku z tym OncoArendi Therapeutics poinformowato organy
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odpowiadajgce za nadzér nad realizacjg badan klinicznych tj.: Niemiecki Federalny Urzad ds. Rejestracji
Produktow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (BfArM), jak rédwniez Komisje Bioetyczng Izby
Lekarskiej Kraju Zwigzkowego Bawaria o zakorniczeniu badania. Instytucje te potwierdzity przyjecie
informacji o zakoriczonym badaniu klinicznym bez dodatkowych komentarzy.

W ogdlnej ocenie bezpieczenstwa zastosowanego dozowania u zdrowych ochotnikdw obu pfci
wykazano, ze badane dawki OATD-01 (25 mg i 50 mg) lub placebo byty dobrze tolerowane. Ogétem 10
badanych zgtosito 16 dziatan niepozgdanych, ktére wystgpity podczas podawania preparatu aktywnego
- OATD-01. Liczba zgtoszonych dziatarn niepozgdanych byfa niska i tylko o okoto 11% wyzisza w
porownaniu do badanych, ktdrzy otrzymywali preparat pozorny-placebo. Nie wystgpity zadne Powazne
Dziatania Niepozgdane (SAE) oraz zadne inne dziatania niepozadane, ktdre uzasadniatby przerwanie
badania lub zmniejszenie dawki.

Zdrowi ochotnicy najczesciej zgtaszali dziatania niepozgdane o charakterze zaburzen zotgdkowo-
jelitowych oraz przemijajgcych infekcji gérnych drég oddechowych. W grupie otrzymujgcej dawke
25 mg OATD-01 nie obserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z badanym preparatem
oraz istotnych klinicznie wydtuzen odstepéw QTc w zapisach EKG (rédwniez przy uzyciu 24h
monitorowania metodg Holtera). W grupie dozowanej dawkg 50 mg zaobserwowano dziatania
niepozadane, ktére w opinii lekarza nadzorujgcego badanie mogly by¢ zwigzane z badanym
preparatem, takie jak: przejsSciowe zaburzenia rytmu pracy serca pod postacig przemijajgcych,
krotkotrwatych dodatkowych skurczéw komorowych, obserwowanych u dwdch ochotnikéw zapisie
Holtera oraz béléw gtowy, ktére réwniez wystgpity u dwdch ochotnikéw w tej samej grupie. W analizie
zapiséw EKG zaobserwowano nieistotng statystycznie tendencje do nieznacznego wydtuzenia odstepu
QTc w kohorcie dozowanej dawka 50 mg oraz nieznaczny wzrost czestosci akcji serca zaréwno w
analizach przytézkowego spoczynkowego EKG, jak i EKG monitorowanego metodg Holtera. Na
obecnym etapie rozwoju OATD-01 nie mozina w petni wnioskowaé o potencjalnym efekcie
proarytmicznym dawki 50 mg, poniewaz takie zaburzenia mozna réwniez obserwowac w zapisach EKG
Holtera u zdrowych ochotnikdw, u ktdrych nie stosuje sie zadnej farmakoterapii. Nalezy podkresli¢, ze
obserwowane dziatania niepozgdane miaty tagodny przebieg i wszystkie ustgpity przed zakorczeniem
badania.

Wiekszo$¢ parametrow laboratoryjnych rejestrowanych w trakcie badania miescita sie w normie i nie
wykazywata zadnych klinicznie istotnych zmian zwigzanych z czasem podania lub dawkg. Zespot
Lekarski nadzorujacy badanie uznat, ze wiekszos¢ odchylen od normalnych zakreséw nie ma znaczenia
klinicznego. U jednego zdrowego ochotnika wystgpit tagodny, przemijajagcy i prawdopodobnie
zwigzany z lekiem wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) po podaniu dawki 50 mg
OATD-01.

Dodatkowo Spdétka we wspétpracy z firmg Certara, wyspecjalizowanym osrodkiem badawczym,
wykonata wstepne badanie modelowania farmakometrycznego w celu okreslenia wptywu OATD-01 u
zdrowych ochotnikéw na aktywnos¢ chitynolityczng osocza krwi, czyli parametr, ktory jest jednym z
biomarkeréw choroby oznaczanych u pacjentéw. Wyniki modelowania wskazujg, ze dawka 25 mg, a
nawet nizsze dawki (10 lub 15 mg) wykazujg sie duzg aktywnoscig i w tych dawkach mozna réwniez
spodziewad sie efektu terapeutycznego, co zostanie zweryfikowane w Il fazie badania klinicznego u
pacjentéw z sarkoidoza.
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Podsumowujac, wyniki przedstawione w Raporcie Koricowym badania fazy |b oraz wstepne wyniki
modelowania farmakometrycznego wskazujg, ze obserwowany profil bezpieczenstwa,
farmakokinetyki oraz poziom hamowania biomarkera choroby po podaniu kandydata na lek OATD-01,
uzasadnia jego dalszy rozwdj w kolejnych fazach badan klinicznych u chorych na sarkoidoze, a takze
m.in. idiopatyczne widéknienie ptuc. Spétka planuje rozpoczac¢ faze lla badania klinicznego u pacjentéw
z rozpoznaniem sarkoidozy ptuc w | kwartale 2021. Kolejne dziatania zwigzane z rozwojem klinicznym
OATD-01 zostaty opisane w dalszej czesci tego rozdziatu, w podpunkcie ,Strategia rozwoju klinicznego
OATD-01".

Co istotne, z punktu widzenia potencjatu rynkowego, w decyzji z lutego 2019 r. spétce OncoArendi
Therapeutics jako pierwszej w Polsce, zostat przyznany przez FDA (U.S. Food and Drug Administration)
status leku sierocego (ang. orphan disease designation, ODD) dla OATD-01 we wskazaniu samoistnego
wtéknienia ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis — IPF), a w styczniu 2020 r. OATD-01 uzyskat status
leku sierocego w kolejnym wskazaniu, tj. w sarkoidozie. Tak wiec obecnie OATD-01 posiada status leku
sierocego jednoczes$nie w dwdch wskazaniach dotyczgcych chordb rzadkich. Przyznanie takiego statusu
dla kandydata na lek potencjalnie skraca czas i obniza koszty jego dalszego rozwoju klinicznego,
wydtuza okres ochrony patentowej oraz zapewnia kilkuletnig wytgcznosé sprzedazy na rynkach, na
ktorych lek zostanie dopuszczony do obrotu.

Obszar badan toksykologicznych

Réwnolegle z badaniem klinicznym fazy | Spétka finalizowata badania toksykologiczne i bezpieczeristwa
farmakologicznego, wspierajgce przyszte badania kliniczne fazy lla. Zakonczyty sie 4-miesieczne
badania toksykologiczne w standardzie GLP, na dwdch gatunkach zwierzat, prowadzone w USA
(badanie byto finansowane przez Narodowy Instytut Zdrowia, NIH w USA). Zakonczono réwniez
badania z zakresu toksykologii reprodukcyjnej (ang. developmental and reproductive toxicology, DART)
prowadzone w Europie. Koicowych raportéw z tych badan Spdétka oczekuje w Il pétroczu 2020 r.
Wstepne wyniki wskazujg, ze wszystkie istotne zaobserwowane efekty uboczne wystepujg przy
stezeniu leku (dawkach) od kilkunastu do kilkudziesieciu razy wyzszym, niz te podawane i planowane
jako docelowe dawki terapeutyczne u ludzi. W grudniu 2019 r. Spétka rozpoczeta badania toksycznosci
przewlektej (badania 6- i 9-miesieczne), ktorych wyniki umozliwig dtugoterminowe podawanie
badanego produktu leczniczego pacjentom w pdzniejszych fazach rozwoju klinicznego OATD-01.
Badania te nadal sg w toku, a ich zakonczenie przewidywane jest na 2020 r., z raportami koncowymi w
| kwartale 2021.

Strategia rozwoju klinicznego OATD-01

Wymienione powyzej raporty oraz uzyskane wyniki badan fazy | potwierdzity satysfakcjonujacy profil
bezpieczenstwa oraz pozgdany efekt farmakodynamiczny leku eksperymentalnego OATD-01 u
zdrowych ochotnikdéw, co umozliwia jego przejscie do badan klinicznych z udziatem pacjentéw (faza ll),
ktorych celem beda ocena bezpieczenstwa i tolerancji podania oraz wstepne wykazanie dziatania
terapeutycznego kandydata na lek, w pierwszej kolejnosci u chorych na sarkoidoze.

Badanie fazy lla, ktére zostanie przeprowadzone na nielicznej grupie chorych, ma réwniez na celu
monitorowanie zmian biomarkeréw postepu choroby oraz uzyskanie wstepnych danych o skutecznosci
klinicznej OATD-01. Badanie to w konsekwencji zwiekszy prawdopodobienstwo docelowego
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wprowadzenia leku na rynek globalny, co ma bezposrednie przetozenie na wzrost wartosci rynkowej
programu i prawdopodobieristwa jego komercjalizacji.

Schemat badania fazy lla u pacjentéw z sarkoidozg bedzie sktadat sie z dwdch czesci. W pierwszej czesci
planowane jest wielokrotne podanie preparatu OATD-01 w dwéch dawkach (25 mg i dawce nizszej —
Spétka okredli te dawke po ukonczeniu analiz danych wynikajagcych z modelowania
farmakometrycznego), w celu potwierdzenia oddziatywania leku na biomarker choroby oraz
potwierdzenia bezpieczenstwa kandydata na lek u chorych z sarkoidozg. Wynik pierwszej czesci
badania pozwoli na optymalny dobér dawki do drugiej, dtuzszej czesci badania fazy lla, gdzie preparat
OATD-01 bedzie podawany pacjentom przez 17 tygodni, co ma na celu wstepng ocene efektu
terapeutycznego kandydata na lek, z uwzglednieniem obserwowanego przebiegu i charakterystyki
choroby. Ztozenie wniosku na rozpoczecie pierwszej czesci fazy klinicznej lla u pacjentéow z
rozpoznaniem sarkoidozy Spdtka przewiduje w pierwszym kwartale 2021, badanie to powinno
zakonczy¢ sie czwartym kwartale 2021, co powinno umozliwié rozpoczecie dtuzszego podawania leku
kolejnej grupie chorych w | pétroczu 2022.

Wyniki przedklinicznych badann farmakologicznych przeprowadzonych do tej pory wskazujg, ze
OATD-01 moze znaleié rdowniez zastosowanie w terapii samoistnego wtdknienia ptuc (IPF),
niealkoholowego sttuszczeniowego zapalenia watroby (NASH) lub astmy.

Doniesienia kliniczne wskazujg rowniez, ze u niektérych pacjentéw po przebytej chorobie COVID-19
mogg pojawiacé sie zmiany widknieniowe w ptucach i wtasnie te powiktania stanowig nowy obszar
zainteresowania badawczego Spétki. Obecnie nie jest wiadome, czy zmiany wtdknieniowe opisywane
w literaturze naukowej, powstate w wyniku COVID-19 sg odwracalne (czyli organizm sam radzi sobie z
powrotem do zdrowia), czy mogg prowadzi¢ do np. trwatego widknienia, ktére bedzie wymagato
dtugotrwatej terapii.

W dniu 10 wrzesnia 2020 r. Spétka zawarta umowe o wspétpracy z belgijskim instytutem badawczym
Vlaams Instituut voor Biotechnologie [VIB]. Jej zakres dotyczy badania roli wybranych biatek z
platformy chitynazowej rozwijanej przez OncoArendi w przebiegu i powiktaniach COVID-19. Umowa
o wspétpracy obejmuje wykonanie przez zespét prowadzony przez wybitnego specjaliste prof. Barta
Lambrechta badan nad zastosowaniem opracowanych przez OncoArendi inhibitoréw biatek CHIT1
oraz YKL-40 w leczeniu powiktan po przebytej infekcji wirusem SARS-CoV-2 (COVID-19). Tym samym
OncoArendi otworzyto nowy projekt badawczy w ramach platformy chitynazowe;j.

Posiadane przez Spétke wyniki badan pozwalajg postawi¢ hipoteze badawczg wskazujgcg na to, ze
inhibitory CHIT1 i YKL-40 mogg takze wykazac sie skutecznoscig w leczeniu wtdknienia ptuc w przebiegu
COVID-19 lub w ramach powiktan zwigzanych z ostrym przebiegiem choroby. Decyzja o rozszerzeniu
prowadzonej dziatalnosci badawczo-rozwojowej o obszar terapeutyczny zwigzany z COVID-19 wynika
z potrzeby przeprowadzenia pogtebionych badan w celu uwiarygodnienia tej hipotezy, ktére beda
mogty potwierdzi¢ ww. zatozenia badawcze.

Wspotpraca z VIB oraz prof. Bartem Lambrechtem skupi sie w pierwszej kolejnosci na zbadaniu roli
biatek z Platformy Chitynazowej rozwijanej przez Emitenta (YKL-40 i CHIT1) w przebiegu i powiktaniach
COVID-19. Celem badania jest potwierdzenie wstepnych danych uzyskanych u bardzo niewielkiej grupy
pacjentéw w badaniach klinicznych obecnie prowadzonych przez prof. Barta Lambrechta, ktére
wskazywaty na znaczgce podwyzszenie stezenia biatka YKL-40 w osoczu, szczegdblnie u pacjentow z
ostrym przebiegiem COVID-19. W ramach planowanej wspoétpracy zbadana zostanie znacznie wieksza
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populacja pacjentéw (z kilkuset uczestniczagcych w dwéch prowadzonych obecnie badaniach
klinicznych).

Ponadto grupa badawcza prof. Barta Lambrechta wykorzysta opracowane przez siebie unikalne mysie
modele choroby: model wirusowego zapalenia ptuc (ktore wystepuje w wyniku infekcji
koronawirusem, jak réwniez), jak réwniez wyjgtkowy, humanizowany model choroby COVID-19 (w
ktorym mozna badac ludzki wirus SARS-CoV-2 u myszy).

Korelacja poziomu ekspres;ji biatek CHIT1 lub YKL-40 z progresjg widknienia ptuc po przebytym COVID-
19 oraz ewentualne pozytywne wyniki badan przedklinicznych na mysich modelach choroby moga
stanowi¢ naukowe uzasadnienie do rozpoczecia badan klinicznych z czgsteczkami rozwijanymi przez
Emitenta. Wedtug obecnej wiedzy i szacunkéw Emitenta w przypadku zwigzku OATD-01, rozpoczecie
badan u pacjentéw po przebytym COVID-19 bytoby mozliwe nawet w perspektywie roku od uzyskania
wyzej opisanych wynikéw. Inhibitory YKL-40 s3 obecnie na etapie badan przedklinicznych, wiec
rozpoczecie ich potencjalnego zastosowania u pacjentéw (w tym z COVID-19) mogtoby mieé miejsce w
dtuzszej perspektywie - jak szacuje Spodtka - prawdopodobnie 3-5 lat.

W oparciu o wyniki badan naukowych dostepne na dzied publikacji niniejszego raportu, Spétka
przypuszcza, ze rozwijane zwigzki (inhibitory CHIT1 i YKL-40) potencjalnie mogtyby mie¢ zastosowanie
zaréwno we wczesnym okresie po infekcji SARS-CoV-2 (dziatanie zapobiegajgce wtéknieniu ptuc), jak i
w podzniejszym okresie po przebyciu COVID-19 (w celu spowolnienia rozwijajgcych sie proceséw
wtdknienia).

Dziatalnos$¢ badawczo-rozwojowa w ramach podpisanej umowy z VIB bedzie finansowana ze srodkow
wtasnych Emitenta, a jej koszt w okresie 2 lat Spdtka szacuje na ok. 800 tys. PLN.

W ramach projektu finansowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia w USA (NIH), poza 4-miesiecznym
badaniem toksykologicznym opisanym powyzej, spdtka zalezna - OncoArendi Therapeutics LLC -
prowadzi badania translacyjne z wykorzystaniem skrawkéw ludzkich ptuc (we wspdtpracy z Prof.
Reyem Panettieri, Rutgers University). Badania translacyjne z zastosowaniem materiatu klinicznego od
pacjentéw z chorobami ptuc majg na celu blizsze opisanie molekularnego mechanizmu dziatania
inhibitorow chitynaz oraz okreslenie grupy pacjentéw, ktérzy wigczeni bedg do badania klinicznego Il
fazy dla OATD-01.

Réwnoczesnie, w zwigzku z planowanym przez Spétke rozwojem klinicznym OATD-01 jako unikalnej,
nowatorskiej terapii na sarkoidoze, Spdtka kontynuuje wewnetrzne prace laboratoryjne majace na celu
dopracowanie i walidacje kolejnego modelu zwierzecego tej choroby, ktory bedzie wykorzystany do
dalszej oceny efektywnosci terapeutycznej OATD-01. Wstepna ocena skutecznosci w tym modelu
pokazata pozytywny trend, a dalsze badania bedg kontynuowane w kolejnych kwartatach. Spétka
rozpoczeta rowniez badania oceniajgce skuteczno$¢ OATD-01 w drugim modelu sarkoidozy (mysim
modelu choroby indukowanej berylem). Prace te s realizowane w ramach otrzymanego z
Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH) w USA prestizowego grantu SBIR (ang. Small Business Innovation
Research). Badania rozpoczety sie w Il kwartale 2019 r. i s3 prowadzone we wspotpracy z prof. Andrew
Fontenot z University of Colorado. Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania zostato wykonane
jedno badanie na zwierzetach i trwa analiza jego wynikéw. Na poczatku wrzesnia br. spotka zalezna
OncoArendi Therapeutics LLC ztozyta wniosek do NIH (tzw. Faza 2 SBIR) na taczng kwote
dofinansowania w wysokosci 1,7 min USD, na badania translacyjne z materiatem od pacjentéw z
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sarkoidozg w populacji USA oraz na rozwdj przedkliniczny kandydata rezerwowego dla OATD-01 o
zblizonym profilu farmakologicznym do OATD-01.

Inhibitory chitynaz (CHIT1) sg zwigzkami o catkowicie nowym (nie do korica rozpoznanym mechanizmie
dziatania), dlatego pozytywne wyniki badan fazy lla dla OATD-01 bedg miaty istotny wptyw na wzrost
wartosci programu i potencjatu rynkowego Platformy Chitynazowej. Grupa obecnie zaktada sprzedaz
licencji na nowy lek po uzyskaniu pierwszych wynikdw badani klinicznych fazy lla, natomiast nie
wyklucza wczesniejszego podpisania umowy partneringowej lub licencyjne;j.

2.2.1.2 Program inhibitoréw chitynaz drugiej i trzeciej generacji

W zakresie chemii medycznej kontynuowane sg badania majace na celu wytonienie zwigzku
rezerwowego dla OATD-01 oraz opracowanie kolejnej generacji inhibitoréw CHIT1. Spoétka planuje
opracowac dwie rdzne klasy zwigzkdw: zwigzek A — strukturalnie podobny do OATD-01, ale ze znaczgco
mniejszym ryzykiem efektu proarytmicznego i zwigzek B — strukturalnie rézny od OATD-01, réwniez z
obnizonym ryzykiem zaobserwowania proartymicznych dziatan niepozgdanych

W obu podejsciach wytoniono juz szereg zwigzkéw wiodacych, spetniajagcych wstepne wymogi
wysokiej aktywnosci in vitro, dobrego profilu farmakokinetycznego oraz braku aktywnosci wzgledem
kanatu jonowego hERG (gtdwny wyznacznik ryzyka dziatan proarytmicznych). Analiza aktywnosci
off-target w standardowym panelu testow dla rozwijanych zwigzkéw rezerwowych nie wykazata
zadnych istotnych oddziatywan, potwierdzajgc ich wysokg selektywnosé i przydatnos$¢ do dalszego
rozwoju. Spdtka dokonata syntezy zwigzku A w wiekszej skali (tj. > 100g), ktéry obecnie przechodzi etap
dopracowania formulacji substancji, co umozliwi zakonczenie 14-dniowych badan toksykologicznych
non-GLP dla kandydata rezerwowego. Ten etap badan toksykologicznych oraz niektdrych
eksperymentdw in vivo, ulegt opdznieniu ze wzgledu na rozwdj globalnej pandemii koronawirusa oraz
ze wzgledu na napotkane wyzwania formulacyjne dla kandydata rezerwowego a ich zakonczenie
planowane jest na IV kwartat 2020.

Grupa B przeszta cykl podstawowych badan in vitro, farmakokinetyki, hERG oraz tzw. efektow off-
target. Wybrane zostaty trzy, zaawansowane zwigzki wiodgce, reprezentujace kazdg z pod-klas,
réznigce sie dosy¢ zasadniczo profilem. Spotka spodziewa sie, ze rozwdj tej serii i wybdr korncowego
zwigzku B, bedzie trwat ok. 6 miesiecy dtuzej niz zwigzku z grupy A, czyli nastgpi w | potowie 2021 roku.

Szczegdtowy plan dalszego rozwoju klinicznego inhibitoréw chitynaz drugiej i trzeciej generacji Grupa
planuje uzgadniaé z docelowym partnerem, tj. potencjalnym nabywcg praw do programu.

Grupa rozwaza dalszy rozwoj kandydata klinicznego OATD-03 po jego formalnej nominacji w leczeniu
choréb prowadzacych do wtdknienia tkanek takich organéw jak watroba (NASH) i ptuca (IPF). W
przypadku pozytywnych wynikéw w rozwoju przedklinicznym leku OncoArendi Therapeutics oczekuje,
ze rozpoczecie badania klinicznego pierwszej fazy dla OATD-03 nastgpi na koniec 2022 roku.
Strategiczny wybér najbardziej obiecujgcych wskazan terapeutycznych dla OATD-03 uzalezniony
bedzie od zakresu transakcyjnego oraz wiodgcego wskazania terapeutycznego (wskazan
terapeutycznych) dla OATD-01. OATD-03 mozna bedzie traktowaé jako potencjalny lek drugiej
generacji z podobnym zakresem mozliwych wskazan terapeutycznych do OATD-01. Sens rynkowy
rownolegtego rozwoju klinicznego OATD-01 i OATD-03 wynika z potencjalnie szerokiego spektrum
choréb o podobnym podtozu (chroniczne zapalenie prowadzace do zmian w tkankach skutkujgcych
dysfunkcjg réznych narzgddw), dla leczenia ktérych stosowanie jednej czgsteczki moze byé niemozliwe
(réznice w sposobie i okresie podawania, dawce, a przede wszystkim réine poziomy refundacji
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zwigzane z populacjg pacjentdw, poziomem zaspokojenia potrzeby klinicznej oraz ewentualnym
statusem sierocym choréb rzadkich takich jak sarkoidoza czy samoistne wtéknienie ptuc).

2.2.1.3 Program inhibitoréw biatek z rodziny chitynaz YKL-40

W ramach projektu YKL-40 kontynuowano prace nad syntezg nowych inhibitoréw tego biatka.
Wytoniono pierwszy zwigzek wiodacy o wysokiej aktywnosci in vitro i bardzo dobrym profilu
farmakokinetycznym. Zwigzek ten jest catkowicie selektywny wzgledem reprezentatywnej listy innych
celéw biologicznych (panel 98 enzymow, receptordw i transporteréw), rownoczesnie blokujgc réwniez
dwie chitynazy CHIT1 oraz AMCase.

Wytoniono tez drugi zwigzek wiodacy, silnie aktywny in vitro, o bardzo dobrym profilu
farmakokinetycznym, zblizony strukturalnie do pierwszego, ktéry wykazuje wysoka selektywnosc
wzgledem YKL-40, nie blokujac jednoczesnie aktywnosci pozostatych chitynaz. Spétka prowadzi
obecnie szereg badan z wykorzystaniem tego zwigzku.

W sierpniu 2019 Spétka ztozyta pierwszy w tym programie patent tymczasowy (ang. provisional patent)
chronigcy test in vitro oraz wczesne zwigzki. Drugi patent, chronigcy kluczowe inhibitory YKL-40, Spétka
planuje ztozy¢ w IV kwartale 2020 r.

Potencjat terapeutyczny obydwu inhibitoréw bedzie oceniony w modelach zwierzecych nowotworu z
uzyciem ludzkich komérek nowotworowych naturalnie produkujgcych biatko YKL-40. Dodatkowo,
badania skutecznosci terapeutycznej inhibitoréw bedg przeprowadzone w modelach zwierzecych
opartych o genetycznie zmodyfikowane linie nowotworowe z nadekspresjg YKL-40. Rozpoczeto juz
prace nad realizacjg tych eksperymentow.

Dodatkowo rozpoczeto badania zwigzku w modelach zwierzecych wtdknienia ptuc (model indukowany
bleomycyng), poniewaz biatko YKL-40 zostato zidentyfikowane jako jeden z gtdwnych markerdw
profibrotycznych makrofagéw obecnych tylko u chorych z idiopatycznym witéknieniem ptuc (ang. IPF).

Jak wspomniano w sekcji dot. inhibitoréow chitynaz (w pkt. 2.2.1.1), Spétka planuje réwniez badania
inhibitorow YKL-40 w mysich modelach COVID-19, we wspétpracy z wiodgcym swiatowym osrodkiem
badawczym VIB w Gent.

Rownolegle kontynuowane sg prace majace na celu okreslenie aktywnosci biologicznej wybranych
inhibitorow YKL-40 w badaniach komdrkowych. W ramach tych badad opracowano nowatorskie
rozwigzanie z uzyciem transgenicznych linii komdérkowych, z wysokg ekspresjg YKL-40. Kontynuowane
sg prace polegajace na scharakteryzowaniu wybranych inhibitoréw YKL-40 z uzyciem tego modelu z
wykorzystaniem nowych klas zwigzkdéw o zréznicowanej selektywnosci wzgledem pozostatych chitynaz
i biatek chitynazopodobnych.

Wstepne wyniki (PoC in-vivo) oczekiwane sg pod koniec roku 2020.

2.2.2 Program inhibitorow arginazy

Przedmiotem programu jest rozwdj inhibitoréw arginazy 1 i 2 (ARG1, ARG2) — enzymow biorgcych
udziat w metabolizmie argininy, ktory jest jednym z elementéw aktywacji uktadu odpornosciowego do
walki z komérkami nowotworowymi. Dodatkowo oceniane sg inne kierunki zastosowan inhibitoréw
arginazy, np. w terapiach ostrej niewydolnosci serca (ang. Acute Decompensated Heart Failure, ADHF).

Spétka zakonczyta cykl badan przedklinicznych, ktére wykazaty silng skutecznos$¢ terapeutyczng
OATD-02 w modelach zwierzecych nowotwordw, wynikajgca z reaktywacji uktadu immunologicznego.
Uzyskany zostat szeroki pakiet wynikéw (bardziej obszerny niz pakiet publikowany dla
konkurencyjnego zwigzku INCB001158 1z programu inhibitorow arginaz firm Calithera
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Biosciences/Incyte Corporation). Aktualne prace koncentrujg sie na charakterystyce profilu
terapeutycznego i toksykologicznego zwigzkdéw rezerwowych.

We wrzesniu 2019 r. na konferencji ESMO Calithera Biosciences zaprezentowata wyniki, ktore
wskazujg, ze inhibitory arginazy mogg stanowi¢ nowa immunoterapie przeciwnowotworows.
Drobnoczgsteczkowy kandydat na lek (INCB001158), to pierwszy na sSwiecie inhibitor arginazy w
rozwoju klinicznym. Réwniez we wrzes$niu 2019 roku Calithera Biosciences przedstawita wyniki badania
klinicznego | fazy dla tego kandydata na lek. W badaniu oceny bezpieczenstwa i tolerancji kandydata
na lek, pacjenci z rozsiewem choroby nowotworowej lub miejscowo zaawansowanym nowotworem,
opornym na dostepne metody leczenia, otrzymywali zwigzek INCB0O01158. Terapii zostali poddani
chorzy z rozpoznaniem nowotworu ptuc, nowotworu jelita grubego i innymi guzami litymi. Zwigzek
INCB001158 byt dobrze tolerowany, hamowat aktywnos$¢ arginazy i indukowat wzrost argininy w
osoczu przy zastosowaniu wszystkich badanych dawek.

Wyniki badan przedstawione przez Calithera Biosciences potwierdzajg, ze arginaza jest obiecujgcym
celem terapeutycznym w onkologii i stanowig pierwsze kliniczne potwierdzenie (ang. clinical proof-of-
concept, PoC) celowosci zastosowania inhibitoréw arginazy, jako nowej terapii dla pacjentéw z
nowotworami opornymi na standardowe leczenie. Ponadto wyniki te potwierdzajg, ze zahamowanie
aktywnosci arginazy jest bezpieczne w dawkach terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych

W sierpniu 2019 roku Grupa OncoArendi uzyskata patent chronigcy zwigzek OATD-02 na terytorium
USA.

W 2019 r. Spdétka zakonczyta badania toksykologiczne i bezpieczenstwa farmakologicznego w
standardzie GLP (ang. Good Laboratory Practice) w dwdch gatunkach ssakow. Celem tych badan byto
okreslenie profilu toksykologicznego inhibitora OATD-02, w tym zidentyfikowanie potencjalnych
efektdw ubocznych, ktdére zwigzek moze wywotywac u pacjentdw w przysztych zastosowaniach
klinicznych oraz zebranie danych umozliwiajgcych obliczenie dawek leku, ktdre zostang podane
podczas badania klinicznego. Program badan realizowany jest przez firme Charles River Laboratories
we Francji i zakonczy sie uzyskaniem raportéw koricowych. Zakoriczone zostato podawanie zwigzku
szczurom w dawkach 5, 10 i 15 mg/kg oraz psom w dawkach 1, 3 i 9 mg/kg. W wyzszych dawkach u
szczuréw i w najwyzszej dawce u pséw obserwowano efekty toksycznosci, ktore sg obecnie
analizowane w badaniach histopatologicznych oraz pod katem efektu farmakodynamicznego. Te
analizy sg niezbedne do wyznaczenia wielkosSci ewentualnego okna terapeutycznego (rdznica
pomiedzy najnizszg dawka blokujgcg skutecznie aktywnos$é celu terapeutycznego a najwyzszg dawkg
bezpieczng). Wyniki powyzszych badan w postaci zatwierdzonych raportéw wstepnych sg sukcesywnie
przekazywane do Spétki i ich kompletu Spétka spodziewa sie w IV kwartale 2020 r.

W pierwszym pdtroczu 2020 podczas prac nad optymalizacja metody syntezy OATD-02,
zidentyfikowano nowy produkt uboczny syntezy, ktéry nie zostat wczesniej wykryty z uzyciem
dotychczas stosowanych metod analitycznych. Obecnos¢ tego produktu ubocznego stwierdzono w
szarzach OATD-02 wyprodukowanych przez podmiot zewnetrzny (szarza wyprodukowana w
standardzie non-GMP uzyta w badaniach toksykologicznych oraz szarza wytworzona w standardzie
GMP do przysztego wykorzystania w badaniach klinicznych). llos¢ produktu oszacowano na < 1%.
Rownolegle analiza prébek krwi szczuréw i psow wykonana po badaniu toksykologicznym wykazata, ze
zwigzek ten jest réwniez jego istotnym metabolitem w organizmach zywych. Identyfikacja tego
metabolitu spowodowata koniecznos¢ podjecia dodatkowych aktywnosci i badan w celu okreslenia
dalszego rozwoju przedklinicznego i klinicznego OATD-02. Wstepne wyniki tych badan zostaty
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przedstawione ekspertom z zewnetrznej renomowanej firmy doradztwa regulatorowego i uzyskaty
pozytywng rekomendacje odnosnie dalszych krokéw, ktére obecnie koncentrujg sie na charakteryzacji
procesu metabolizmu OATD-02 w réznych gatunkach ssakow. Pozwoli to na oszacowanie spodziewanej
biodostepnosci leku po podaniu doustnym u ludzi i jego ekspozycji we krwi. Jednoczesnie wykonywane
sg dodatkowe eksperymenty majace na celu doprecyzowanie efektywnej (terapeutycznej) ekspozycji
leku we krwi (co jest konieczne do rozpoczecia badan klinicznych u pacjentéw z chorobg
nowotworowg). Powyzsze badania oraz analiza danych z badan toksykologicznych pozwoli na doktadne
okreslenie okna terapeutycznego dla OATD-02 i doboru dawek w badaniach klinicznych. Niezbedne
jest rowniez ustalenie wielkosci dawek w celu zaplanowania, opracowania i rozpoczecia produkcji
formy leku (najprawdopodobniej kapsutek), o okreslonej zawartosci substancji aktywnej. W ciggu
najblizszego roku planowane jest zakonczenie pozostatych badan i analiz niezbednych do ztozenia
dokumentacji pozwalajgcej na rozpoczecie badan klinicznych. Badania te obejmujg miedzy innymi:
identyfikacje potencjalnych oddziatywan z innymi lekami, badania nad formulacjg i formg leku oraz
badania stabilnosci. Po sfinalizowaniu tych badan Spétka planuje w drugiej potowie 2021 ztozyé
dokumentacje CTA (ang. clinical trial application), wymagang do uzyskania zgody na rozpoczecie badan
klinicznych. W wypadku pozytywnej decyzji pierwsze podanie pacjentom przewidujemy w terminie nie
dtuzszym niz p6t roku po ztozeniu CTA.

Jak wskazano we wczesniejszych raportach, Spodtka zidentyfikowata dwa potencjalne zwigzki
rezerwowe dla OATD-02. Kontynuowane byty badania ich efektywnosci w modelach zwierzecych i w
obszarze wyznaczenia ich profilu bezpieczedstwa. Opracowano skalowang synteze (skala 50g) dla
obydwu z nich. Jeden z nich to zwigzek OAT-3139, ktdry jest obecnie testowany w modelach
zwierzecych nowotworu. Obecnie Spoétka pracuje réwniez nad nowymi klasami zwigzkow rezerwowych
(o lepszych parametrach biodostepnosci i nieco zwiekszonej penetracji przez btony komérkowe w
porownaniu z OAT-3139). Nowa seria zwigzkdéw o takich wtasciwosciach juz zostata zsyntetyzowana i
wstepnie scharakteryzowana, a w przypadku dalszych pozytywnych wynikéw Spétka planuje ztozy¢
nowe zgtoszenie patentowe jeszcze w tym roku.

W 2020 roku Spoétka rowniez spodziewa sie uzyskania Patentu Europejskiego chronigcego OATD-02 i
jego pochodne. Natomiast w roku 2021 Spétka spodziewa sie takze uzyskania patentédw chronigcych
pierwszg serie zwigzkdw rezerwowych (OAT-3139).

Warto zauwazy¢ ze rdwnolegle, w obszarze inhibitorow ARG pojawity sie kolejne firmy konkurencyjne
(oraz patenty) a nowe programy ogtosity Merck, AstraZeneca oraz Arcus Biosciences, potwierdzajac
atrakcyjnos¢ tego obszaru terapeutycznego. Zwigzki OncoArendi réznig sie strukturalnie od zwigzkdéw
konkurencyjnych i dzieki proaktywnej strategii patentowej majg wczesniejszg date pierwszenstwa
(ang. priority date) od konkurencji.

2.2.3 Program deubikwitynazowy

Spétka kontynuuje dalsze badania zwigzkow blokujgcych aktywnosc¢ interesujgcej grupy nowych celéw
biologicznych — deubikwitynaz (DUBs).

W 2019 r. zrealizowano wstepne badania eksploracyjne, w oparciu o blokowanie aktywnosci tej grupy
biatek, w szczegdlnosci USP7. Opracowano szereg nowych testéw przesiewowych oraz testéow
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krzyzowych opartych na naturalnych substratach deubikwitynaz. Zidentyfikowano dwie nowe serie
wczesnych zwigzkéw, ktdre sg obecnie na etapie poprawy ich aktywnosci in vitro.

Spétka pozyskata dofinansowanie prac B+R dla tego programu z Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju (NCBR), a obustronne podpisanie umowy nastgpito 6 marca 2020 r. Catkowity koszt projektu
ma wynies¢ ok. 31 mIn PLN, natomiast kwota przyznanego dofinansowania to ponad 22 min PLN.
Obecnie trwajg intensywne prace laboratoryjne zmierzajgce do opracowania i syntezy nowych
inhibitorow deubikwitynaz o jeszcze wiekszej aktywnosci in vitro, m.in. w oparciu o uzyskanie
krystalicznej struktury wigzania inhibitorow chitynaz z biatkami DUBs.

Pierwsza seria zwigzkéw osiggneta poziom wczesnego zwigzku wiodgcego i z uwagi na silnie
konkurencyjny obszar badan, Spétka ztozyta wczesny, tymczasowy wniosek patentowy (ang.
provisional patent) chronigcy pierwsze autorskie grupy inhibitoréw DUBs. Wstepne zwigzki wiodgce
zostaty scharakteryzowane na poziomie badan in vitro oraz farmakokinetyki. Ich dalsza optymalizacja,
polega obecnie na doktadnej analizie wptywu struktury na aktywnos$é (ang. Structure Activity
Relationship, SAR). Ponadto, pierwsze eksperymenty in vivo sg w trakcie projektowania pod katem
wyboru odpowiedniego modelu nowotworowego. Druga z rozwijanych serii zwigzkéw jest réwniez
intensywnie eksplorowana, a wyniki uzyskane do tej pory dajg duze nadzieje na znalezienie, réoznych
strukturalnie, bardzo aktywnych inhibitoréw deubikwitynaz.

2.2.4 Business Development

Wychodzgc naprzeciw zaobserwowanym trendom rynkowym, Spétka wykazywata, ze OATD-01 moze
by¢ terapig w wielu schorzeniach, ktérych wspélnym mianownikiem jest chroniczny stan zapalny
prowadzacy do postepujgcych zmian w tkankach réznych organdw. Rdzne potencjalne zastosowania
dla OATD-01 oraz innych inhibitoréw CHIT1 podsumowuje ponizsza tabela:

Sarkoidoza v IV Komorka nabtonkowa oraz v

olbrzymia (m®), Limfocyty T

Idiopatyczne wtdknienie

puc 4 vV Pecherzyk ptucny m® v
(IPF)
Niealkoholowe S, S ) .
sttuszczeniowe zapalenie Komérka Kupffera (m®)
watroby (NASH)
Stwardnienie zanikowe S, S o . .
boczne Komorki mikrogleju (m®)
(ALS)
Makrofagi
Choroba Crohna v aKrolag! 4
(ziarniniaki)

Astma v v Pecherzyk ptucny m® v
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W marcu 2020 r. przedstawiciele Spétki uczestniczyli zdalnie w BIO-Europe Spring, ktéra miata odby¢
sie w Paryzu. W zwigzku z globalnym kryzysem i zagrozeniem zwigzanym z koronawirusem (SARS-CoV-
19) liczba uczestnikdw tego wydarzenia zostata ograniczona, a wszystkie spotkania odbyty sie w trybie
zdalnym. W czerwcu 2020 r. w trakcie BIO International po ogtoszeniu informacji o zakonczeniu przez
Spoétke fazy | klinicznej dla OATD-01, znaczaco wzrosto zainteresowanie potencjalnych partneréw
biznesowych tg czagsteczka. Spdtka odbyta 28 spotkan on-line, ktore zaowocowaty podpisaniem kilku
nowych umdéw o zachowaniu poufnosci oraz dalszym zaawansowaniem prowadzonych juz wczesniej
rozméw. Po ponad 40 spotkaniach na BIO-Europe Spring i BIO International Convention w pierwszej
potowie 2020 roku, Spdtka pozostaje w kontakcie z szeregiem podmiotow potencjalnie
zainteresowanych Platformg Chitynazowg i OATD-01.

Warto réwniez przypomnieé, ze w 2019 roku zespdt OncoArendi Therapeutics spotkat sie w Chinach z
przedstawicielami czterech chiniskich firm biotechnologicznych i trzema duzymi funduszami VC
inwestujgcymi w rozwdéj nowych lekéw. Podczas spotkan prezentowane byly projekty badawcze
OncoArendi (OATD-01 i OATD-02). W opinii Spoétki zainteresowanie nawigzaniem wspodfpracy byto
satysfakcjonujgce. Przebieg dalszych rozméw, ktére miaty miejsce w pazdzierniku 2019 r. we
Frankfurcie, podtrzymuje pozytywne oczekiwanie Emitenta odnosnie potencjalnego partneringu lub
zakupu licencji na prowadzenie dalszego rozwoju klinicznego i wprowadzenie lekdw rozwijanych przez
OncoArendi Therapeutics na rynek chinski. Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania wydarzenia
zwigzane z koronawirusem SARS-CoV-19 powstrzymaty znaczng cze$¢ aktywnosci na rynku chidskim
do momentu zazegnania kryzysu, aczkolwiek Spotka pozostaje w regularnym kontakcie z co najmniej
dwoma potencjalnymi partnerami z tego regionu. Sprzedajgc prawa do wtasnosci w formie licencji w
Chinach, Spétka nie zamyka sobie drogi do podpisania stosownej umowy w odniesieniu do innych
regionéw, tj. obu Ameryk, Europy, Australii czy Japonii.

2.3 Czynniki, ktére w ocenie Spétki bedg mialy wptyw na osiggniete przez nig wyniki w
perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu

W perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu wyniki beda zalezaty gtdwnie od nastepujgcych
czynnikow:

e Tempa rozwoju poszczegblnych programoéw badawczo-rozwojowych dotyczacych platform
chitynazowej i arginazowej;

e W zwigzku z rozprzestrzeniajgcq sie nadal pandemig koronawirusa wywotujgcego chorobe
COVID-19 na catym S$wiecie, na dzied sporzadzenia sprawozdania zostaty zidentyfikowane
nastepujgce czynniki, ktére przejSciowo mogg mie¢ wplyw na wydtuzenie czasu trwania
poszczegdlnych prac badawczych w ramach prowadzonych projektéow rozwojowych:

o W maju2020r. Spétka powrdcita do pracy w laboratoriach w trybie zmianowym, pozostawiajac
pozostatg czes¢ pracownikdw w trybie pracy zdalnej.

o Spodtka podpisata z przedstawicielami pracownikdw porozumienie, na mocy ktérego od 1 maja
zostat obnizony wymiar czasu pracy o 20%. Porozumienie to miato na celu optymalne
wykorzystanie srodkéw z dotacji publicznych otrzymanych przez Spdtke, ktérych okres
wykorzystania moze wydtuzy¢ sie w stosunku do wczesniejszych planéw. Od 1 sierpnia w
Spotce zostat przywrdcony peten wymiar czasu pracy.

o Pojawity sie przejSciowe opdzinienia w dostawie niektdrych odczynnikdw/zwierzat od
kontrahentow prowadzacych dziatalnos¢ lub wspdtprace w krajach objetych chorobg
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(szczegdlnie Chiny), przy czym opdznienia te nie majg charakteru istotnego dla harmonogramu
realizacji programow badawczych).

o Obecnie w wielu krajach wstrzymywane sg badania kliniczne, w szczegélnosci badania z
udziatem zdrowych ochotnikow ze wzgledu na ryzyko zarazenia koronawirusem, co moze
rowniez mie¢ wptyw na badania prowadzone i planowane przez Spoétke, w tym dotyczace
OATD-01 i w przysztosci rowniez OATD-02.

o Prace u wielu ustugodawcédw (CROs) sg opdznione lub przesuniete w czasie od jednego do kilku
miesiecy w zwigzku z ograniczeniami kadrowymi.

o W zwigzku ze stanem pandemii choroby COVID-19 Spdétka skorzystata z mozliwosci wydtuzenia
terminu realizacji projektéw w ramach POIR o 90 dni dla 3 grantéow (dwdch z platformy
chitynazowej, jednego z platformy arginazowej). Spétka nie jest obecnie w stanie oszacowaé
ewentualnej skali wydtuzenia programéw czy tez dostepnosci finansowania w wyniku licznych
ograniczen oraz w zwigzku z globalng sytuacjg wynikajacg z rozprzestrzenienia sie epidemii.
Spétka szacuje, ze w wiekszosci przypadkéw nie bedg one dtuzsze niz wskazane 3 miesigce. O
kolejnych ewentualnych zdarzeniach oraz uwarunkowaniach, istotnie wptywajgcych na
powyzsze obszary Spétka bedzie komunikowac w trybie wtasciwych raportow.

Skutecznosci rozliczania wnioskow o dofinansowanie biezgcych programoéw badawczo-
rozwojowych;

Postepu w dziataniach zmierzajacych do komercjalizacji najbardziej zaawansowanych projektow
rozwojowych, w szczegdlnosci programu OATD-01 w ramach Platformy Chitynazowej.

2.4. Zdarzenia | pétrocza 2020 roku oraz do dnia sporzadzenia sprawozdania

W styczniu 2020 r. w zwigzku z podjeciem uchwat przez Zarzad oraz Rade Nadzorczg Spdtka
rozpoczeta realizacje | Programu Motywacyjnego uchwalonego przez Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie w dniu 25 stycznia 2017 r.

W styczniu 2020 r. Spotka otrzymata status leku sierocego (ang. Orphan Drug Designation, ODD)
dla czgsteczki OATD-01 w leczeniu sarkoidozy, przyznany przez amerykariska Agencje ds. Zywnosci
i Lekow (U.S. Food and Drug Administration - FDA).

W styczniu 2020 r. stanowisko szefa ds. badan i rozwoju (ang. Chief Scientific Officer, CSO) objat dr
Rafat Kaminski, naukowiec, lekarz i menadzer z kilkunastoletnim doswiadczeniem w rozwoju
nowych lekdw w Narodowym Instytucie Zdrowia w USA (ang. National Institutes of Health, NIH), a
nastepnie w dwdch globalnych firmach farmaceutycznych — UCB i Roche.

W dniu 29 stycznia 2020 r. Spétka otrzymata informacje o przyznaniu jej dofinansowania na rozwaj
projektu pn. ,,Poszukiwanie i rozwdj inhibitoréw deubikwitynaz do zastosowania w immunoterapii
przeciwnowotworowej’ — przyznanego w ramach konkursu Szybka Sciezka. Catkowity koszt
projektu Emitenta ma wynies¢ ok. 31 min PLN, natomiast kwota wnioskowanego dofinansowania
to ok. 22 min PLN.

Na koniec lutego 2020 r. NCBR poinformowat o negatywnym rozpatrzeniu protestéw od decyzji
NCBR w sprawie nieprzyznania dofinansowania na wnioski grantowe na niealkoholowe
sttuszczeniowe zapalenie watroby (ang. nonalcoholic steatohepatitis, NASH) oraz ostra
niewydolnosc¢ serca (ang. acute decompensated heart failure, ADHF).

W dniu 6 marca 2020 r. Spétka otrzymata od NCBR informacje o obustronnym podpisaniu umowy
okreslajgcej zasady udzielenia dofinansowania ww. projektu pt. ,Poszukiwanie i rozwdj
inhibitorow deubikwitynaz do zastosowania w immunoterapii przeciwnowotworowe;j”.
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W dniu 7 kwietnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate w sprawie powofania pana
Rafata Kaminskiego na Cztonka Zarzagdu OncoArendi Therapeutics SA.

W dniu 20 kwietnia podjeta zostata decyzja o zakonczeniu czesci klinicznej badania fazy Ib na etapie
potwierdzajgcym  bezpieczenstwo dawek 25 i 50 mg oraz osiggniecie efektu
farmakodynamicznego.

W kwietniu i maju br. Spotka ztozyta do NCBR dwa wnioski grantowe, odpowiednio na
niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby (ang. nonalcoholic steatohepatitis, NASH) oraz
ostrg niewydolnosc serca (ang. acute decompensated heart failure, ADHF).

W lipcu br. Spétka rozstrzygneta konkurs na nowego dyrektora biologii, w ktérym wytoniony zostat
dr Zbigniew Zastona, ktdry jest biologiem i doswiadczonym naukowcem z imponujgcym dorobkiem
w badaniach choréb ptuc. Dr Zastona od pazdziernika obejmie zarzadzanie Zespotem Biologii.

W lipcu br. Spétka otrzymata raport wstepny z zakonczenia badania MAD, za$ we wrzes$niu zostat
podpisany raport finalny zakoniczenia fazy Ib, potwierdzajgcy dotychczasowe wnioski posiadane
przez Spotke, na etapie podjecia decyzji o zakoriczeniu fazy Ib w kwietniu 2020 r. Wskazujg one, ze
obserwowany profil bezpieczenstwa oraz profil PK/PD kandydata na lek OATD-01, uzasadnia jego
dalszy rozwéj w kolejnych fazach badan klinicznych u chorych na sarkoidoze i idiopatyczne
wtdknienie ptuc (ang. IPF).

We wrzesniu br. Spétka podpisata umowe z wiodgcym swiatowym osrodkiem badawczym — VIB z
Belgii (Flandryjskim Instytutem Biotechnologii, a doktadnie grupg prof. Barta Lambrechta). W jej
ramach prowadzone bedy badania dotyczgce roli wybranych biatek z rodziny chitynaz lub
chitynazopodobnych w przebiegu i powikfaniach po COVID-19.
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dane w min PLN

Kluczowe pozycje finansowe Grupy Kapitatowej

01.01.2020 -30.06.2020

01.01.2019 -30.06.2019

Razem przychody z dziatalnosci operacyjnej 0,93 0,93
Razem koszty dziatalnosci operacyjnej 2,38 3,31
- w tym koszty programu motywacyjnego 0,00 0,70
Zysk (strata) na dziatalnosci operacyjnej (1,45) (2,38)
(z uwzglednieniem programu motywacyjnego)

Zysk (strata) netto (1,34) (2,01)

(z uwzglednieniem programu motywacyjnego)

01.01.2020-30.06.2020

01.01.2019-30.06.2019

Przeptywy z dziatalnosci operacyjnej 1,30 (4,08)
Przeptywy z dziatalno$ci inwestycyjnej (14,08) (18,51)
Przeptywy z dziatalnosci finansowej 8,87 11,16

30.06.2020 31.12.2019
Aktywa razem 84,11 85,69
Niezakoriczone prace rozwojowe 46,93 44,96
Zobowigzania 6,31 6,56
Kapitat wtasny 77,80 79,13
Srodki pieniezne na koniec okresu 30,12 34,04

Przewazajgcg czes$¢ przychodow z dziatalnosci operacyjnej Grupy stanowity przychody z tytutu dotacji
uzyskiwanych ze srodkéw krajowych i zagranicznych na badania prowadzone przez OncoArendi
Therapeutics.

Do gtéwnych sktadnikéw kosztdw ponoszonych przez Grupe nalezaty: (i) ustugi obce, (ii)
wynagrodzenia oraz (iii) koszty Swiadczen pracowniczych. Najwiekszg pozycje kosztéw z dziatalnosci
operacyjnej w | pdtroczu 2020 roku stanowity ustugi obce, ktdére zawierajg gtdwnie koszty ustug
prawnych, konsultacyjnych, najmu oraz ustug ksiegowych. Na wzrost kosztéw w tej kategorii miata
wptyw opfata za ustugi doradcze na potrzeby ubiegania sie o dofinansowanie. Istotng pozycje w
kosztach z dziatalnosci operacyjnej stanowig réwniez wynagrodzenia oraz koszty $wiadczen
pracowniczych. W | pétroczu 2020 r., w zwigzku z dziataniami wynikajgcymi z pandemii koronawirusa,
koszty wynagrodzen byty nizsze niz w 2019 r. i wyniosty odpowiednio 0,79 mIn PLN oraz 0,97 min PLN.

Niezakonczone prace rozwojowe, na ktore sktadajg sie koszty prowadzonych prac rozwojowych,
wzrosty o 1,97 min PLN z 44,96 mIn PLN na dzierh 31 grudnia 2019 r. do 46,93 mIn PLN na dzien
30 czerwca 2020 r. Wzrost ten byt wynikiem zwiekszonych naktadéw na realizacje coraz bardziej
zaawansowanych projektow badawczych.

W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca inne nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik z
dziatalnosci za rok obrotowy.

2.6 Planowany rozwoj Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics S.A.

Celem strategicznym Spétki jest budowanie trwatego wzrostu wartosci Grupy OncoArendi
Therapeutics. Grupa prowadzi dziatalnos$¢ polegajgca na realizacji projektéw badawczo-rozwojowych
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majacych na celu komercjalizacje kandydatow na nowe leki. Prace nad rozwojem czgsteczek
chemicznych dotyczg lekdw o wysokim potencjale rynkowym w terapii nowotwordéw oraz chordb o
podtozu zapalnym, w szczegdlnosci prowadzgcych do zmian patologicznych tkanek narzagdéw, przede
wszystkim do ich wiéknienia.

Przewidywang formg komercjalizacji w wiekszosci prowadzonych przez Grupe projektow B+R jest
sprzedaz licencji wytgcznej na dalszy rozwdj i sprzedaz kandydata na lek wraz z grupg zwigzkéw
pochodnych chronionych miedzynarodowymi patentami oraz wynikami badan.

W swojej dziatalnosci Grupa pozyskata dotychczas tgcznie ok. 274 min PLN na realizowane i planowane
programy rozwoju nowych lekéw drobnoczgsteczkowych. Okoto 93 min PLN pochodzi od inwestorow
prywatnych, uwzgledniajac z sukcesem zakonczone IPO, za$ pozostate 181 min PLN z licznych grantéw
wspotfinansowanych 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 VIB i Uniwersytet w Gent w Belgii. Grupa wspotpracuje tez z wieloma osrodkami akademickimi,
klinicznymi i instytutami PAN w Polsce.

Grupa zamierza stworzy¢ i spieniezy¢ warto$¢ wynikajgcg ze zrealizowanych badan oraz powstatej
wtasnosci intelektualnej poprzez licencjonowanie lub sprzedaz swoich produktow (od fazy
zaawansowanego rozwoju przedklinicznego do fazy lla badan klinicznych) duzym firmom
farmaceutycznym lub biotechnologicznym.

Réwnoczesnie rozwazane sg mozliwosci rozszerzenia profilu prowadzonej dziatalnosci B+R o nowe
formy terapii wykraczajgce poza leki drobnoczgsteczkowe, a zwigzane z obszarem genetyki lub bio-
informatyki. W ocenie Spotki obserwowany rozwdj technologii w kluczowych dla Spétki obszarach
terapeutycznych takich jak immuno-onkologia oraz potencjalnie inne schorzenia prowadzace do
standw zapalnych i widknienia tkanek stwarzajg nowe i potencjalnie przetomowe mozliwosci leczenia
tych choréb. Ewentualne dziatania w powyzszym zakresie mogg by¢ ukierunkowane na potencjalng
wspOtprace operacyjng/badawczg (a w okreslonych przypadkach na wsparcie kapitatowe) z
podmiotem lub podmiotami rozwijajgcymi tego typu technologie na bardzo wczesnym etapie rozwoju.
Nalezy przy tym wskaza¢, iz tego rodzaju projekty mogg zaktadaé réwnolegte finansowe wsparcie
realizacji takiego przedsiewziecia ze strony zewnetrznego inwestora lub inwestorow kapitatowych.

Plany dotyczace dalszego rozwoju najbardziej zaawansowanego programu Spotki, zwigzane z
czgsteczkg OATD-01, zostaty opisane w ,Strategii rozwoju klinicznego OATD-01"” w ramach punktu
2.2.1.1.

Z kolei planowane dziatania w kontekscie dalszego rozwoju prac nad programem immuno-
onkologicznym zwigzanym z czgsteczkg OATD-02 zostaty zaprezentowane w punkcie 2.2.2.

Natomiast termin ogtoszenia kandydata na lek oraz dalszy rozwdj czgsteczki OATD-03 zostat opisany w
punkcie 2.2.1.2.
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2.7 Zasoby kadrowe

Grupa posiada zespot (pracownikéw i wspdtpracownikdw) o unikalnym w Polsce doswiadczeniu, ktéry
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.

Grupa zatrudnia pracownikdéw na podstawie umow o prace, a takze zleca wykonywanie czynnosci na
podstawie uméw cywilnoprawnych. Na dzien 30 czerwca 2020 roku, w oparciu 0 umowe o prace,
zatrudnione byty 83 osoby. Dodatkowo na dzien 30 czerwca 2020 roku na podstawie innych uméw
cywilnoprawnych (umoéw zlecenia, umdéw o dzieto oraz umoéw o wspdtpracy z osobami prowadzacymi
dziatalno$¢ gospodarczg) z OncoArendi Therapeutics wspotpracowaty 4 osoby.

2.8 Finansowanie dziatalnosci

Dziatalnos$¢ B+R spétki finansowana jest srodkami wtasnymi oraz przyznanymi dotacjami publicznymi.
W 2018 roku Spétka przeprowadzita udang pierwszg oferte publiczng akcji Grupy pozyskujgc 58 min
PLN na projekty rozwojowe. Spétka na biezgco realizuje swoje zobowigzania, a stan gotéwki pozwala
nie tylko na utrzymanie biezgcej ptynnosci zwigzanej z koniecznoscig ponoszenia kosztow biezgcej
dziatalnosci, ale réwniez umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne projekty.

Do dnia sporzadzenia niniejszego sprawozdania Srodki pozyskane z emisji akcji serii F byty
wykorzystywane na finansowanie wktadéw witasnych na realizacje prowadzonych obecnie projektéw
badawczo-rozwojowych, w ramach aktualnie podpisanych uméw o dofinansowanie. Do 30 czerwca
2020 roku wykorzystanie Srodkow z emisji akcji wyniosto 23 min PLN. Na dzien sporzadzenia
niniejszego sprawozdania, Spétka ulokowata przedmiotowe srodki tgcznie na 3 lokatach bankowych w
renomowanym banku, na okres od 2 do 3 miesiecy z oprocentowaniem od 0,27% do 0,36% w stosunku
rocznym.

29 Objasnienie réznic pomiedzy wynikami finansowymi wykazanymi w raporcie, a wczesniej
publikowanymi prognozami wynikéw na dany rok

Spédtka nie publikowata jednostkowych lub skonsolidowanych prognoz finansowych za rok 2020.

3 PODSTAWOWE WIELKOSCI EKONOMICZNO — FINANSOWE

3.1 Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa oraz ocena zarzadzania zasobami finansowymi

Sytuacja finansowa Spétki na dzien sprawozdawczy jest bardzo dobra. Na dzien 30 czerwca 2020 roku
warto$¢ srodkéw pienieznych wyniosta 30,12 min PLN. Dziatalno$¢ B+R spotki finansowana jest
srodkami wtasnymi oraz przyznanymi dotacjami publicznymi. Spotka na biezgco realizuje swoje
zobowigzania a stan gotowki pozwala nie tylko na utrzymanie biezgcej ptynnosci, ale réwniez
umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne projekty.

3.2, 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 4.5). OncoArendi Therapeutics LLC prowadzi obecnie
aktywng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowsq finansowang z National Institutes of Health (NIH) w USA.
Celem spétki jest prowadzenie dziatalnoéci badawczo-rozwojowej. Srodki pozyskane w ramach grantu
NIH przez Spoétke Zalezng w kwocie 1,7 min USD sg wykorzystywane w dodatkowych badaniach
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zwigzanych z czgsteczkg OATD-01, w szczegdlnosSci w testowaniu skutecznosci zwigzku w modelach
zwierzecych choréb ptuc, na materiale od pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego oraz w
zleceniu realizacji 6-9 miesiecznych badan toksykologicznych w celu wykazania bezpieczenstwa
dtugoterminowego podawania OATD-01 przed przystgpieniem do badan klinicznych fazy Il (po
ukonczeniu fazy lla) w leczeniu choréb takich jak idiopatyczne witdknienie ptuc (skrét ang. IPF) lub
sarkoidoza. Na mocy umowy dwustronnej o wspotpracy Spétka posiada prawa dostepu do wszystkich
wynikéw badan prowadzonych w Spdtce Zaleinej. Spotka Zalezna nie prowadzi badan w zakresie
chemii medycznej, nie opracowuje witasnych czasteczek chemicznych i nie posiada wtasnych
laboratoridw, a wszystkie badania zleca wykonawcom zewnetrznym — amerykanskim jednostkom
badawczym oraz specjalistycznym jednostkom typu CRO.

Suma bilansowa pochodzgca ze sprawozdania finansowego OncoArendi Therapeutics LLC stanowi:

- 0,39% sumy bilansowej skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki dominujgcej na
dzien 30 czerwca 2020 roku,

- 0,28% sumy bilansowej skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki dominujgcej na
dzien 31 grudnia 2019 roku.

Przychody z podstawowe] dziatalno$ci operacyjnej pochodzace ze sprawozdania finansowego
OncoArendi Therapeutics LLC za okres od 01.01.2020 do 30.06.2020 stanowig 8,11% przychodoéw z
podstawowe] dziatalnosci operacyjnej Jednostki dominujgcej w skonsolidowanym sprawozdaniu
finansowym za ten sam okres.

3.3 Istotne pozycje pozabilansowe

W 2020 roku Grupa nie posiadata istotnych pozycji pozabilansowych. Jednoczesnie szczegdtowy opis
pozycji pozabilansowych obejmujgcych aktywa i zobowigzania warunkowe zostat zamieszczony w
nocie 28 skonsolidowanego srédrocznego sprawozdania finansowego Grupy.

3.4 Dane dotyczgce umowy z podmiotem uprawnionym do badania sprawozdan finansowych

Umowa z podmiotem uprawnionym do badania sprawozdan finansowych, tj. UHY ECA Audyt Spédtka z
ograniczong odpowiedzialnos$cig Spétka komandytowa, o dokonanie badania i oceny sprawozdania
finansowego OncoArendi Therapeutics S.A. oraz skonsolidowanego sprawozdania finansowego Grupy
Kapitatowej OncoArendi Therapeutics S.A. zostata zawarta w dniu 23 maja 2019 roku idotyczy
wykonania czynnosci rewizji finansowych dla rocznych i pétrocznych sprawozdan finansowych za lata
2019 - 2021.

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

3.5 Zasady sporzadzania raportow finansowych

Srédroczne sprawozdania finansowe Spétki oraz Grupy Kapitatfowej OncoArendi Therapeutics zawarte
w ramach raportu za | podtrocze 2020 roku sporzadzone zostaty zgodnie z Miedzynarodowymi

Standardami Sprawozdawczosci Finansowej zatwierdzonymi przez Unie Europejska (,MSSF”). MSSF
obejmujg standardy i interpretacje zaakceptowane przez Rade Miedzynarodowych Standardéw
Rachunkowosci (,RMSR”) oraz Komitet ds. Interpretacji Miedzynarodowej Sprawozdawczosci
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Finansowej (,,KIMSF”). Sprawozdanie finansowe OncoArendi Therapeutics LLC jest konsolidowane
metoda petna.

Niniejsze Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics w |
potroczu 2020 roku zawiera informacje, ktérych zakres zostat okreslony w § 68 - 69 rozporzadzenia
Ministra Finansdw z dnia 29 marca 2018 r. w sprawie informacji biezgcych i okresowych
przekazywanych przez emitentdw papierow wartosciowych oraz warunkéw uznawania za
rownowazne informacji wymaganych przepisami prawa panstwa niebedgcego panstwem
cztonkowskim (Rozporzadzenie). Na podstawie § 62 ust. 3 Rozporzadzenia w ramach niniejszego
sprawozdania zamieszczone zostaty rdwniez ujawnienia informacji wymagane dla sprawozdania z
dziatalnosci Jednostki Dominujgcej, o ktorym mowa w § 68 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia i tym samym
Emitent nie sporzadzat odrebnego Sprawozdania z dziatalnosci Jednostki Dominujacej.

Raporty potroczne, ktérych elementem sg ww. sprawozdania finansowe oraz niniejsze sprawozdanie z
dziatalno$ci zostaty sporzadzone 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.

3.6 Czynniki i nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik z dziatalnosci

W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik z
dziatalnos$ci za | potrocze 2020 roku, ktére nie zostatyby opisane w niniejszym sprawozdaniu z
dziatalno$ci lub sprawozdaniach finansowych za | pétrocze 2020 roku.

4 POZOSTALE INFORMACIJE

4.1 Skfad organdéw zarzadzajgcych i nadzorczych

Zarzad

Na dzien 1 stycznia 2020 roku w sktad Zarzadu OncoArendi Therapeutics S.A. wchodzity nastepujace
osoby:
Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,

Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu.

W dniu 7 kwietnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate w sprawie powotania pana Rafata
Kaminskiego na Cztonka Zarzagdu OncoArendi Therapeutics S.A. Na dzien 30 czerwca 2020 roku oraz na
dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania w sktad Zarzadu Spoétki wchodzity nastepujgce osoby:

Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,

Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu,

Rafat Kaminski — Cztonek Zarzadu.
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Rada Nadzorcza

Na dzied 1 stycznia 2020 roku oraz 30 czerwca 2020 roku w sktad Rady Nadzorczej OncoArendi
Therapeutics S.A. wchodzity nastepujgce osoby:

Krzysztof Adam Laskowski — Przewodniczgcy Rady Nadzorczej
Mariusz Ryszard Gromek — Wiceprzewodniczgcy Rady Nadzorczej
Henryk Gruza — Cztonek Rady Nadzorczej

Grzegorz Mironski — Cztonek Rady Nadzorczej

Piotr Z6tkiewicz — Cztonek Rady Nadzorczej

Dnia 4 sierpnia 2020 roku cztonek Rady Nadzorczej pan Grzegorz Mironski ztozyt rezygnacje ze
skutkiem na dzien odbycia Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki, tj. 31 sierpnia 2020 roku.

W dniu 31 sierpnia 2020 roku Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy powotato pana Tomasza Piec jako
Cztonka Rady Nadzorczej Spétki.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Rada Nadzorcza Spétki funkcjonowata w nastepujacym
sktadzie:

Krzysztof Adam Laskowski — Przewodniczgcy Rady Nadzorczej
Mariusz Ryszard Gromek — Wiceprzewodniczgcy Rady Nadzorczej
Henryk Gruza — Cztonek Rady Nadzorczej

Tomasz Piec — Cztonek Rady Nadzorczej

Piotr Z6tkiewicz — Cztonek Rady Nadzorczej

W 2020 roku, w tym na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w sktad Komitet Audytu wchodzili
nastepujgcy cztonkowie Rady Nadzorczej Spofki:

1) Krzysztof Laskowski — Przewodniczacy Komitetu Audytu,

2) Henryk Gruza — Cztonek Komitetu Audytu,

3) Piotr Z6tkiewicz— Cztonek Komitetu Audytu.
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4.2 Akcje posiadane przez cztonkéw organdéw zarzadzajacych i nadzorczych

Posiadane akcje przez Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej na dzien publikacji raportu za IH 2020, tj.
25 wrzesnia 2020 roku, w sztukach

nazwa akcjonariusza liczba akcji %kapitatu/gtoséw

Marcin Szumowski 1 255 267 9,18

W tym bezposrednio 116 767 0,85

W tym posrednio poprzez Szumowski Investments 1138500 8,33
Sp. z o.0.

Stawomir Broniarek 34 000 0,25

Rafat Kaminski ") 0,00 0,00

1247 267 9,43

* Pan Rafat Kaminski jest Cztonkiem Zarzadu Spétki od 7 kwietnia 2020 roku.

W okresie od przekazania poprzedniego raportu okresowego, tj. od 30 kwietnia 2020 roku, Pan Marcin
Szumowski dokonat zakupu 42.000 akcji, o czym Spétka poinformowata w raportach biezgcych ESPI nr
3/2020 oraz nr 11/2020 na podstawie art. 19 MAR.

Niezaleznie od powyzszego na dzien sporzgdzenia niniejszego sprawozdania:

e Pan Marcin Jan Szumowski posiada 9.216 warrantéw zamiennych na akcje;
e Pan Stawomir Piotr Broniarek posiada 6.506 warrantéw zamiennych na akcje.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania oraz na dzien publikacji poprzedniego raportu
okresowego nie istniejg inne uprawnienia dotyczace akcji Emitenta, ktdre przystugiwatyby osobom
zarzadzajgcym i nadzorujgcym.

Osoby nadzorujgce nie posiadaty na dzien publikacji niniejszego sprawozdania oraz na dzien publikacji
poprzedniego raportu okresowego akcji oraz uprawnien do akcji Spotki.
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4.3 Akcje posiadane przez znacznych akcjonariuszy Spoétki na dzien publikacji raportu

Liczba akcji/gtosow

Akcjonariusz Nominalna warto$¢ akcji (PLN) % kapitatu/gtoséw

(szt.)

Adam Gofebiowski 799 000 7 990,00 5,84%
Marcin Szumowski 1255 267 12 552,67 9,18%
w tym bezposrednio 116 767 1167,67 0,85%
w tym posrednio poprzez 1138500 11 385,00 8,33%
Szumowski Investments sp. z 0.0.*

New Europe Ventures LLC** 764 500 7 645,00 5,59%
IPOPEMA 112 FIZ Aktywdw 4 135 000 41 350,00 30,25%

Niepublicznych***

* Szumowski Investmets Sp. z o.0. jest podmiotem kontrolowanym w 100% przez Sl Assets Sp. z 0.0., w ktorej 70% akcji posiada Marcin

Szumowski. Marcin Szumowski jest prezesem zarzqdu zaréwno Szumowski Investments Sp. z o.0. jak i S| Assets Sp. z o.0.

**Partnerami (wspdlnikami) New Europe Ventures LLC sq Pan Marcin Jasiriski oraz Pan Andrew Rasiej, niebedqcy akcjonariuszami ani
cztonkami organdw Spoftki.

*** Cztonkowie Zarzqdu, Cztonkowie Rady Nadzorczej ani Akcjonariusze Spotki nie posiadajg certyfikatéw inwestycyjnych IPOPEMA 112 FIZ
Aktywow Niepublicznych. Wtascicielem certyfikatéw inwestycyjnych wyemitowanych przez ten fundusz jest FTF Columbus S.A., ktdrej
wtascicielem jest Michat Andrzej Sofowow

Od momentu publikacji raportu okresowego za | kwartat 2020 roku, tj. od dnia 30 kwietnia 2020 roku,
do dnia publikacji niniejszego sprawozdania, tj. do dnia 25 wrzesnia 2020 roku, zwiekszyt sie stan
posiadania Pana Marcina Szumowskiego o 42.000 akcji, o czym Spdtka poinformowata w raportach
biezgcych ESPI nr 3/2020 i nr 11/2020 na podstawie art. 19 MAR.

4.4 Programy motywacyjne
| Program Motywacyjny

Spétka przyjeta | Program Motywacyjny, ktdrego podstawowe zasady okresla uchwata nr 5
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia 25 stycznia 2017 roku w sprawie przyjecia i ustalenia
zasad motywacyjnego programu kierowanego do zarzadu, kadry kierowniczej i personelu OncoArendi
Therapeutics S.A. w formie warrantéw subskrypcyjnych (,I Program Motywacyjny”). Na mocy
powyzszej uchwaty Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto | Program Motywacyjny na lata 2017-
2020. Na podstawie | Programu Motywacyjnego zaoferowano wybranym, wskazanym przez Rade
Nadzorcza cztonkom Zarzadu oraz pozostatym osobom wybranym przez Zarzad nabycie imiennych
warrantéw subskrypcyjnych serii A uprawniajgcych do objecia nie wiecej niz 360.000 akcji zwyktych
imiennych Serii E. Liczba warrantdow subskrypcyjnych serii A przyznawanych w ramach | Programu
Motywacyjnego uzalezniona jest od pozostawania przez osobe uprawniong ze Spétka w stosunku
stuzbowym, jednak w kazdym razie liczba oséb uprawnionych nie moze przekroczy¢ 149 oséb. Emisja
warrantéw subskrypcyjnych zostata uwarunkowana dopuszczeniem i wprowadzeniem akcji Spotki do
obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez GPW.

Na mocy powyzszej uchwaty kapitat zaktadowy Spétki zostat warunkowo podwyiszony o kwote nie
wiekszg niz 3.600 PLN poprzez emisje nie wiecej niz 360.000 akcji zwyktych imiennych nowej serii E, o
wartosci nominalnej 0,01 PLN kazda. Zgodnie z postanowieniami uchwaty, warranty subskrypcyjne
bedg emitowane nieodptatnie, natomiast cena emisyjna akcji serii E bedzie réwna 13,80 PLN. Akcje
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serii E bedg wydawane wytgcznie za wktady pieniezne posiadaczom warrantdw subskrypcyjnych serii
A.

Osoby uprawnione bedg mogty wykonaé prawa wynikajgce z warrantdw subskrypcyjnych serii A w
terminie od 1 stycznia 2020 roku do 31 grudnia 2021 roku, a kazdy warrant subskrypcyjny serii A bedzie
uprawniac jego posiadacza do objecia jednej akcji serii E.

W zwigzku ze zrealizowaniem kluczowego warunku emisji warrantdw subskrypcyjnych, tj.
dopuszczeniem i wprowadzeniem akcji Spotki do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez
GPW, Spodtka dokonata wyceny | Programu Motywacyjnego w 2017 roku. Koszt | Programu
Motywacyjnego i odpowiadajgcy mu kapitat z emisji warrantéw subskrypcyjnych Spdétka wycenita
poprzez odniesienie do wartosci godziwej przyznanych instrumentéw kapitatowych. Koszt | Programu
Motywacyjnego zostat rozliczony proporcjonalnie do uptywu czasu jego trwania i ujety w
skonsolidowanym sprawozdaniu z catkowitych dochodéw w pozycji ,Koszty programu
motywacyjnego”. Zatozenia przyjete do wyceny wartosci godziwej programu, wartos¢ wyceny |
Programu Motywacyjnego zostaty opisane w nocie 35 skonsolidowanego srédrocznego sprawozdania
finansowego za | pétrocze 2020 roku.

Il Program Motywacyjny

Spétka 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 OncoArendi
Therapeutics S.A. w formie warrantéw subskrypcyjnych (,Il Program Motywacyjny”). Na mocy
powyzszej uchwaty Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto Il Program Motywacyjny na lata 2019-
2021. Il Program Motywacyjny zaktadat zaoferowanie wybranym, wskazanym przez Rade Nadzorczg
cztonkom Zarzadu oraz pozostatym osobom wybranym przez Zarzagd nabycia imiennych warrantéw
subskrypcyjnych serii B uprawniajgcych 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
Spdtka w stosunku stuzbowym, jednak w kazdym razie liczba oséb uprawnionych nie moze przekroczy¢
149 oséb 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 OncoArendi Therapeutics SA w ramach premii
puli srodkéw uzyskanych w przypadku zawarcia przez Spotke umowy partneringowe] lub innego
analogicznego kontraktu, ktory doprowadzi do komercjalizacji programéw lub zwigzkéw rozwijanych
przez Spdtke. Wartos$¢ niniejszego programu motywacyjnego zostata ustalona na 4,5% wartosci
przychodu netto (przychdéd pomniejszony o koszty wytworzenia danego zwigzku) w wyniku zawartej
umowy partneringowej oraz nie wiecej niz 500 tysiecy ztotych premii okreslonych kwotowo. Wartosé
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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
partneringowe;.

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 Zarzagdowi 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 Spétki,
ktore powinny zapewni¢ utrzymanie wysokiego poziomu profesjonalnego zarzadzania Spodtka,
zatrzymanie kluczowych pracownikéw i wspdtpracownikéw poprzez utrwalenie ich wiezi ze Spétka,
a takze systematyczny postep rozwijanych przez Spétke programéw naukowych, a w konsekwencji
stabilny wzrost przychoddw i wartosci akcji Spétki. 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.

4.5 Informacje o powigzaniach organizacyjnych lub kapitatowych Spétki z innymi podmiotami

W sktad Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics S.A. na 30 czerwca 2020 roku wchodzity:
=  OncoArendi Therapeutics S.A. z siedzibg w Warszawie - podmiot dominujacy;
=  OncoArendi Therapeutics LLC - spétka zalezna.

W trakcie | pdtrocza 2020 roku nie miaty miejsca zmiany w strukturze Grupy Kapitatowej
OncoArendi Therapeutics.

. Procentowa wielkos¢ udziatéw z Procentowa wielkos$¢ praw do
Miejsce p . . .
Nazwa X . zyskow posiadanych przez Grupe gtoséw posiadanych przez
. . Podstawowa rejestracji i
jednostki A L X Grupe
zaleinei dziatalnos¢ prowadzenia
) dziatalnogci stan na stan na stan na stan na
30.06.2020 31.12.2019 30.06.2020 31.12.2019
Badania
naukowe i
prace 93
OncoArendi rozwojowe w Shennecossetts
Therapeutics = dziedzinie Road, Groton, 100% 100% 32% 32%
LLC pozostatych CT 06340, USA
nauk
przyrodniczych

i technicznych

Jednostka dominujagca OncoArendi Therapeutics S.A. posiada 32% gtoséw w jednostce zaleinej
OncoArendi Therapeutics LLC. Gtdwng funkcjg, jakg petni OncoArendi Therapeutics LLC jest
pozyskiwanie funduszy z Narodowych Instytutéw Zdrowia w USA (National Institutes of Health, NIH).
W celu zachowania wymogow formalnych zwigzanych z otrzymaniem dofinansowania dnia 1
pazdziernika 2018 roku Spodtka przekazata 17% udziatéw Gtéwnemu Doradcy ds. Biologii w i
Farmakologii OncoArendi Therapeutics SA Panu Bruce'owi Conway. Niezmienione pozostaje
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postanowienie umowy operacyjnej pomiedzy OncoArendi Therapeutics LLC a OncoArendi
Therapeutics SA, zgodnie z ktérym OncoArendi Therapeutics SA przystuguje 100% prawa do zyskow i
strat OncoArendi Therapeutics LLC. Ponadto zgodnie z postanowieniami umowy wspétpracy pomiedzy
spotkami do OncoArendi Therapeutics SA nalezy 100% praw do witasnosci intelektualnej powstatej w
toku dziatalnosci OncoArendi Therapeutics LLC w ramach badan lub innych czynnosci prowadzonych
na zwigzkach, co do ktérych prawa posiada OncoArendi Therapeutics SA. Wptaty na kapitat spofki
OncoArendi Therapeutics LLC byty dokonywane jedynie przez OncoArendi Therapeutics SA i do dnia
30.06.2020 r. wyniosty 155 000 USD, co stanowi tacznie 561 997 PLN. OncoArendi Therapeutics SA
dokonato odpisdw aktualizacyjnych na catg kwote wptat na kapitat w kwocie 112 902 PLN w 2015 roku,
w kwocie 229 109 PLN w 2017 roku, w kwocie 101 448 PLN w 2018, w kwocie 55 934 PLN w 2019 roku
oraz w kwocie 62 604 PLN w 2020 roku.

Wyniki finansowe spotki zaleznej konsolidowane sg metodg petna.

4.6 Transakcje z podmiotami powigzanymi

Wszystkie transakcje zawarte z podmiotami powigzanymi zostaty przeprowadzone na warunkach
rynkowych.

4.7 Postepowania toczyce sie przed sagdem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego
lub organem administracji publicznej

Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania spétki z Grupy nie sg strong postepowan toczgcych
sie przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji
publicznej, dotyczgcych zobowigzan oraz wierzytelnosci Emitenta lub jego jednostki zaleznej.

4.8 Poreczenia i gwarancje

Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania spétki z Grupy nie posiadaty udzielonych poreczen
oraz gwarangji .

4.9 Czynniki ryzyka zwigzane z dziatalnoscig Grupy oraz Jednostki Dominujacej

Czynniki ryzyka zwigzane z dziatalnoscig operacyjng

ryzyko operacyjne

e ryzyko zwigzane z pandemig koronawirusa SARS-CoV-2

e ryzyko zwigzane z badaniami przedklinicznymi

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

e ryzyko zwigzane z zewnetrznym wykonywaniem badan

e ryzyko zwigzane z wystgpieniem efektéw ubocznych leku

e ryzyko zwigzane z odpowiedzialnoscia za lek

e ryzyko zwigzane z umowami partnerskimi

e ryzyko zwigzane z komercjalizacjg leku

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

e ryzyko zwigzane z dotacjami

e ryzyko zwigzane z potencjalnym naruszeniem praw witasnosci intelektualnej
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e ryzyko zwigzane z naruszeniem tajemnicy przedsiebiorstwa

e ryzyko zwigzane z realizacjg strategii Spotki

e ryzyko zwigzane z nieosiggnieciem przychodéw

e ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw i niepozyskaniem nowej wykwalifikowanej
kadry

e ryzyko zwigzane z instrumentami finansowymi

e ryzyko niewystarczajgcej ochrony ubezpieczeniowej

e ryzyko zwigzane z dokonywaniem transakcji z podmiotami powigzanymi

e ryzyko zwigzane za decyzjami administracyjnymi

e ryzyko zwigzane z otoczeniem prawnym

e ryzyko zwigzane ze sposobem ujecia prac rozwojowych w sprawozdaniu finansowym

e ryzyko zwigzane ze zmiang prawa obcego

e ryzyko zwigzane za zmiang przepiséw podatkowych

Czynniki ryzyka zwigzane z otoczeniem, w jakim Grupa Kapitatowa OncoArendi Therapeutics S.A.
prowadzi dziatalnos¢

e ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczna

Aktualizacja opisu ryzyka zwigzanego z pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 znajduje sie w niniejszym
raporcie w punkcie 2.3. Szczegdtowy opis pozostatych czynnikéw ryzyka zostat zamieszczony w
Sprawozdaniu z dziatalnosci Grupy Kapitatowe] za 2019 rok na str. 32-44 i pozostaje aktualny oraz
kompletny na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania.

4.10 Inne informacje

W ocenie Zarzadu Emitenta, poza informacjami zawartymi w ramach niniejszego sprawozdania,
zdaniem Emitenta, nie istniejg inne informacje, ktdre sg istotne dla oceny jego sytuacji kadrowe;j,
majatkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich zmian, oraz informacje, ktdre sg istotne dla oceny
mozliwosci realizacji przez niego zobowigzan.
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OSWIADCZENIE ZARZADU
Zarzad OncoArendi Therapeutics S.A. oSwiadcza, ze wedtug jego najlepszej wiedzy:

e poétroczne sprawozdania finansowe i dane poréwnywalne zostaly sporzadzone zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami rachunkowosci oraz ze odzwierciedlajg w sposdb prawdziwy, rzetelny i
jasny sytuacje majgtkowg i finansowg Emitenta i Grupy Kapitatowej oraz ich wynik finansowy;

oraz

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