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1 Wybrane dane finansowe

Za okres:

od 01.01.2022
do 30.06.2022

Za okres:

od 01.01.2021
do 30.06.2021

Za okres:

od 01.01.2022
do 30.06.2022

Za okres:

od 01.01.2021
do 30.06.2021

w tys. zt w tys. zt w tys. EUR w tys. EUR
Przychody ze sprzedazy 599 400 129 88
Pozostate przychody operacyjne 2004 1108 431 244
Strata na dziatalnosci operacyjne;j (1 841) (651) (396) (143)
Strata przed opodatkowaniem (964) (605) (207) (133)
Strata netto (964) (605) (207) (133)
Catkowite straty ogétem (964) (605) (207) (133)
Przeplywy pieniezne netto z dziatalnosci operacyjnej (679) 682 (146) 150
Srodki pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej (523) (745) (113) (164)
Srodki pieniezne netto z dziatalnosci finansowej (79) (506) a7 (1112)
Zwiekszenie/(zmniejszenie) netto sSrodkéw pienieznych (1 281) (569) (276) (125)
Strata netto na jedna akcje (w ztotych/EUR) - podstawowa (0,21) (0,18) (0,04) (0,04)
Strata netto na jedna akcje (w ztotych/EUR) - rozwodniona (0,21) (0,15) (0,04) (0,03)

Stan na dzien

Stan na dzien

Stan na dzien

Stan na dzien

Stan na dzien

Stan na dzien

30.06.2022 31.12.2021 30.06.2021 30.06.2022 31.12.2021 30.06.2021

w tys. zt w tys. zt w tys. zt w tys. EUR w tys. EUR w tys. EUR

Aktywa razem 112 792 109 127 17 251 24 098 23726 3816
Kapitat wtasny 102 045 103 009 12 228 21 802 22 396 2705

W celu przeliczenia pozycji wykazanych w tabeli ,Wybrane dane finansowe” na EUR pozycje sprawozdania z sytuac;ji
finansowej przeliczono stosujgc sredni kurs NBP obowigzujgcy w dniu kohczgcym okres sprawozdawczy.

Pozycje sprawozdania z catkowitych dochodéw oraz sprawozdania z przeptywdw pienieznych przeliczono stosujgc
kurs stanowigcy $rednig arytmetyczng sSrednich kurséw NBP ustalonych na ostatni dzien kazdego miesigca

kalendarzowego okresu sprawozdawczego.

od 01.01.2022
do 30.06.2022

od 01.01.2021
do 31.12.2021

od 01.01.2021
do 30.06.2021

Srednia w okresie sprawozdawczym
Kurs na ostatni dzien okresu sprawozdawczego

4,6427
4,6806

4,5775
4,5994

4,5472
4,5208
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2 Informacje o PoITREG S.A.

2.1 Informacje ogélne

PoITREG S.A. (,Spdtka”, ,Jednostka”) jest polskg firmg biotechnologiczng opracowujgcg innowacyjne terapie
z wykorzystaniem komoérek T regulatorowych (Tregs) — majgce wykorzystanie w obszarze autoimmunologii —
m.in. podczas leczenia cukrzycy typu 1 (CT1), stwardnienia rozsianego oraz innych.

PoITREG S.A. jest spotkg akcyjng zarejestrowang w Polsce. Spotka zostata utworzona poprzez przeksztatcenie
Spotki pod nazwg PolITREG Sp. z 0.0. z siedzibg w Gdansku. Zmiana byla uchwalona na Nadzwyczajnym
Zgromadzeniu Wspdlnikéw PolTREG Sp. z 0.0. w sprawie przeksztatcenia Spotki w Spétke Akcyjng z dnia 7 wrzesnia
2016 roku.

Spotka jest wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy
dla Miasta Gdansk — Potnoc w Gdansku, VII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem
KRS 0000637215. Spétce nadano numer statystyczny REGON 361945318 oraz NIP 9571079577.

Siedziba Spotki miesci sie przy ul. Waty Piastowskie nr 1 lok. 1508, 80-855 Gdansk.
Spotka zostata utworzona na czas nieokreslony.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spétka nie tworzy grupy kapitatowej, nie istnieje zaden podmiot zalezny
od Spoiki.

Spotka nie posiada oddziatow.

W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca zmiany w podstawowych zasadach zarzgdzania przedsiebiorstwem
Spoiki.

2.2 Wiadze Spotki
Na dzien 30 czerwca 2022 roku w sktad Zarzadu Spotki wehodzity nastepujagce osoby:

e Piotr Trzonkowski — Prezes Zarzadu
e Kamilla Agnieszka Bok — Cztonek Zarzadu
e Mariusz Jabtohski — Cztonek Zarzadu

W dniu 22 czerwca 2022 roku Rada Nadzorcza Spoétki powotata z dniem odbycia Walnego Zgromadzenia Spotki
zatwierdzajgcego sprawozdanie finansowe za rok obrotowy 2021, zwotanego na 24 czerwca 2022 roku, do Zarzadu
Spotki na kolejng 5-letnig kadencje Pana Piotra Trzonkowskiego powierzajgc mu funkcje Prezesa Zarzadu
oraz Panig Kamille Bok i Pana Mariusza Jabtoriskiego do petnienia funkcji Cztonkéw Zarzadu.

Na dzien 30 czerwca 2022 roku w skfad Rady Nadzorczej Spétki wehodzity nastepujgce osoby:

Marcin Jerzy Mierzwinski
Oktawian Zbigniew Jaworek
Marcin Andrzej Molo

Artur Janusz Osuchowski
Jacek Antoni Gdanski

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania w skfadzie Zarzadu i Rady Nadzorczej Spétki nie nastgpity personalne
Zmiany.
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2.3 Struktura kapitatu i akcjonariatu

Na obecnym etapie rozwoju Spétka finansuje swojg dziatalnosé pozyskujgc srodki przede wszystkim z kolejnych
emisji akcji oraz dotacji i grantow. Z uwagi z jednej strony na brak znaczgcych przychodoéw, a z drugiej strony
koniecznos¢ ponoszenia wysokich kosztéw prac badawczo-rozwojowych Spétka od poczatku dziatalnosci osigga
straty. Oczekuje sige, ze sytuacja taka bedzie sie powtarza¢ w dajgcej sie przewidzie¢ przysziosci, az do momentu
skutecznej komercjalizacji produktéw bedgcych w obszarze badan i rozwoju.

Skumulowana wartos$¢ strat z dziatalnosci znaczgco wptywa na wysokos¢ kapitatu wtasnego. Kapitat wtasny na dzien
30 czerwca 2022 roku wynidst 102.045 tys. zt i stanowit 90% sumy bilansowej. Jednoczes$nie skumulowane straty
wyniosty 11.154 tys. zt i bedg one rosng¢ do czasy skutecznej komercjalizacji produktow bedacych w obszarze badan
i rozwoju.

Kapitaty wtasne 30.06.2022 (w tys. zt) Pasywa 30.06.2022
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Kapitat zaktadowy Kapitat zapasowy Straty zatrzymane Kapitat wiasny razem

Na dzien 30 czerwca 2022 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, zgodnie z § 8 ust. 1 Statutu
PoITREG S.A., kapitat zakladowy Spotki wynosi 466.344,80 zt (czterysta szesédziesigt szes¢ tysiecy trzysta
czterdziesci cztery ziote i osiemdziesiat groszy) i dzieli sie na 4 663 448 (cztery miliony szeséset szescdziesiat trzy
tysigce czterysta czterdziesci osiem) akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda, w tym:
e 486 750 (czterysta osiemdziesigt szes¢ tysiecy siedemset piecdziesigt) akcji imiennych serii A,
8 250 (osiem tysiecy dwiescie piecdziesigt) akcji na okaziciela serii A1;
348 750 (trzysta czterdzie$ci osiem tysiecy siedemset piecdziesiat) akcji na okaziciela serii B;
161 250 (sto szedédziesiat jeden tysiecy dwiescie piecdziesigt) akcji na okaziciela serii C;
298 508 (dwiescie dziewiecdziesigt osiem tysiecy pieéset osiem) akcji na okaziciela serii D;
149 254 (sto czterdziesci dziewieé tysiecy dwiescie piecdziesigt cztery) akcji na okaziciela serii E;
700 000 (siedemset tysiecy) akcji na okaziciela serii F;
497 513 (czterysta dziewiecédziesiagt siedem tysiecy pieéset trzynascie) akcji na okaziciela serii G;
348 259 (trzysta czterdziesci osiem tysiecy dwiescie pie¢dziesigt dziewiec) akcji na okaziciela serii H;
332 500 (trzysta trzydziesci dwa tysigce piecset) akcji na okaziciela serii I,
1 332 414 (jeden milion trzysta trzydzieSci dwa tysigce czterysta czternascie) akcji na okaziciela serii M.

~ o~ o~~~ o~

Akcje imienne serii A sg uprzywilejowane w ten sposob, ze na kazdg akcje przypadajg dwa gltosy. Pozostate serie
akcji nie sg uprzywilejowane. Ponadto nie istniejg posiadacze papieréw wartosciowych Spotki dajgcych specjalne
uprawnienia kontrolne, jak rowniez na date sporzadzenia niniejszego sprawozdania brak jest ograniczen odnosnie
do wykonywania prawa gtosu z akcji Spotki. Dodatkowo Statut Spétki nie przewiduje ograniczen w zakresie
przenoszenia prawa wtasnosci papieréw wartosciowych wyemitowanych przez Spétke.

PolITREG S.A. nie posiada akcji wtasnych.
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Na dzien 30 czerwca 2022 roku nastepujacy akcjonariusze posiadali co najmniej 5% ogolnej liczby gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spofki:

taczna
liczba
posiadanych
glosow

Procent
posiadanych
glosow

Liczba Wartos¢ Procent
Osoba fizyczna/prawna posiadanych nominalna posiadanych
akcji akcji akcji

PAAN CAPITAL GP Sp. z o.0. Il ASI spétka

1 komandytowa 993 602 99 360,20 zt 21,31% 993 602 19,29%
2 Venture Fundusz Inwestycyjny Zamknigty* 924 789 92 478,90 zt 19,83% 924 789 17,96%
3 Aviva OFE** 298 000 29 800,00 zt 6,39% 298 000 5,79%
4 Marek-Trzonkowska Natalia 244 499 24 449,90 zt 5,24% 409 499 7,95%
5 Trzonkowski Piotr*** 244 499 24 449,90 zt 5,24% 409 499 7,95%
7 Mysliwiec Matgorzata 165 000 16 500,00 zt 3,54% 321 750 6,25%
8 Pozostali 1793 059 179 305,90 zt 38,45% 1793 059 34,82%

RAZEM 4 663 448 466 344,80 zt 100,00% 5150 198 100,00%
*fgcznie z innymi funduszami zarzgdzanymi przez TFI Ipopema zgodnie z raportem biezgcym nr 3/2021
**na podstawie liczby akcji z dnia rejestracji na ZWZ Spoétki w 2022 roku (24 czerwca 2022 roku), tj. z dnia 8 czerwca 2022 roku
***zgodnie z raportem biezacym nr 8/2021 Pan Piotr Trzonkowski poinformowat, ze w oparciu o art. 87 ust. 4 pkt 1) Ustawy o ofercie publicznej
(...) tgcznie z Panig Nataliq Marek Trzonkowskg posiadajg 488.998 akcji Spotki stanowigcych 10,49% kapitatu zaktadowego Spotki
i uprawniajgcych do 818.998 gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spoétki, co stanowi 15,90% w ogdinej liczbie gtosoéw Spotki

W dniu 6 lipca 2022 roku do Spotki wptyneto zawiadomienie o zmianie poziomu zaangazowania funduszy
zarzadzanych przez TFI Allianz Polska S.A. w ogolnej liczbie gloséw PolTREG S.A. W wyniku potgczenia TFI Allianz
Polska S.A. z Aviva Investors Poland TFI S.A, w ktorym TFI Allianz Polska S.A. byto Spotkg Przejmujgcg a Aviva
Investors Poland TFI S.A. byto Spétka Przejmowang, zmianie ulegt poziom zaangazowania Funduszy zarzgdzanych
przez TFI Allianz Polska S.A. w ogolnej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spétki. W dniu potgczenia (1 lipca
2022 roku), po uwzglednieniu akcji posiadanych zaréwno przez fundusze zarzadzane przez TFI Allianz Polska S.A.,
jak i przez fundusze zarzgdzane przez Aviva Investors Poland TFI S.A., Fundusze mialy 366.128 akcji Spotki,
stanowigcych 7,85% kapitatu zakladowego Spotki, uprawniajgcych do 366.128 gtoséw, co stanowito 7,11% ogdlnej
liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spoiki.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania nastepujgcy akcjonariusze posiadali co najmniej 5% ogdlne liczby
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

taczna
liczba
posiadanyc
h gtosow

Procent
posiadanyc
h gtosow

Liczba Wartos¢ Procent
Osoba fizyczna/prawna posiadanych nominalna posiadanych
akcji akcji akcji

PAAN CAPITAL GP Sp. z o.0. lIl ASI

1 spotka komandytowa 993 602 99 360,20 zt 21,31% 993 602 19,29%
5 Venture Fundusz Inwestycyjny
Zamkniety* 924 789 92 478,90 zt 19,83% 924 789 17,96%
3 TFI Allianz Polska S.A. 366 128 36 612,80 zt 7,85% 366 128 7,11%
4 Aviva OFE* 298 000 29 800,00 zt 6,39% 298 000 5,79%
5 Marek-Trzonkowska Natalia 244 499 24 449,90 zt 5,24% 409 499 7,95%
6 Trzonkowski Piotr* 244 499 24 449,90 zt 5,24% 409 499 7,95%
7 Mysliwiec Matgorzata 165 000 16 500,00 zt 3,54% 321 750 6,25%
8 Pozostali 1426 931 142 693,10 zt 30,60% 1426 931 27,71%
RAZEM 4 663 448 466 344,80 zt 100,00% 5150 198 100,00%

*tgcznie z innymi funduszami zarzgdzanymi przez TFI Ipopema zgodnie z raportem biezgcym nr 3/2021

**na podstawie liczby akcji z dnia rejestracji na ZWZ Spotki w 2022 roku (24 czerwca 2022 roku), 4j. z dnia 8 czerwca 2022 roku

***zgodnie z raportem biezgcym nr 8/2021 Pan Piotr Trzonkowski poinformowat, Ze w oparciu o art. 87 ust. 4 pkt 1) Ustawy o ofercie publicznej
(...) facznie z Panig Nataliq Marek Trzonkowskg posiadajg 488.998 akcji Spotki stanowigcych 10,49% kapitatu zaktadowego Spotki
i uprawniajgcych do 818.998 gftoséw na Walnym Zgromadzeniu Spétki, co stanowi 15,90% w ogdlnej liczbie gtosow Spotki

Z zastrzezeniem ww. informacji dotyczgcej zawiadomienia przekazanego przez TFI Allianz Polska S.A., od dnia
publikacji poprzedniego raportu okresowego tj. raportu za | kwartat 2022 roku, nie wystgpity zmiany w strukturze
wiasnosci znacznych pakietow akcji Spofki.

Spotce nie sg znane umowy w wyniku ktdrych moga w przysztosci nastgpi¢ zmiany w proporcjach posiadanych akcji
przez dotychczasowych Akcjonariuszy, w tym umowy zawarte pomiedzy Akcjonariuszami, czy inne umowy
ubezpieczenia, wspotpracy lub kooperacji.
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Warranty Subskrypcyjne Serii A

Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki w dniu 12 listopada 2020 roku podjeto uchwate nr 4 w sprawie emisji

warrantéw subskrypcyjnych serii A, na podstawie ktérej wyemitowanych zostato tgcznie do 4.250 warrantow

subskrypcyjnych uprawniajgcych do objecia Akcji serii J Spdtki. Warranty Subskrypcyjne Serii A zostaty zaoferowane

do objecia podmiotom, ktére objety Akcje Serii I, w ten sposdb, ze na kazde objete petne 100 akcji serii | zostat

zaoferowany 1 Warrant Subskrypcyjny Serii A. Lacznie zostato objetych 3.325 Warrantéw Subskrypcyjnych serii A.

We wskazanej uchwale Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie postanowito, ze warranty subskrypcyjne serii A bedg

uprawnialy do objecia akcji serii J jednorazowo w przypadku zaistnienia pierwszego ze zdarzen opisanych w § 1 ust.

9 uchwaty zwanych ,wyj$ciem z inwestycji” oraz pod warunkiem opisanym w § 1 ust. 5 uchwaly, to jest w przypadku

wystgpienia pierwszego z nastepujgcych zdarzeh oznaczajgcych ,wyjscie z inwestycji” w rozumieniu niniejsze;j

uchwaly:

e przeprowadzenia publicznej oferty akcji nowej emisji Spétki potaczonej z dopuszczeniem akcji do obrotu na
rynku regulowanym;

e dopuszczenia akcji Spotki do obrotu na rynku regulowanym:;

e przejecia kontroli nad Spotkg (nabycia lub objecia ponad 50% akcji w kapitale zaktadowym) przez inny
podmiot lub podmioty,

e likwidacji Spofki.

Warunki do objecia akcji serii J nie zostaty spetnione, w zwigzku z czym warranty subskrypcyjne serii A wygasty.

W dniu 3 lutego 2022 roku Zarzad Spétki podjgt uchwate o umorzeniu warrantéw subskrypcyjnych serii A.

Warranty Subskrypcyjne Serii N1 i Serii N2

W dniu 22 wrzesnia 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spoftki podjeto uchwate w sprawie ustanowienia
w Spéice programu motywacyjnego, opartego o warranty subskrypcyjne uprawniajgce do objecia akcji Spotki,
emitowanych w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki (,Program Motywacyjny”).
W zwigzku z ustanowionym w Spétce Programem Motywacyjnym dla kluczowych Cztonkéw Kadry Menedzerskiej,
pracownikow i wspotpracownikdow Spotki, w tym Cztonkdéw Zarzgdu Spotki Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Spotki w dniu 22 wrzesnia 2021 roku podjeto uchwate nr 4 w sprawie emisji warrantéw subskrypcyjnych na podstawie
ktérej wyemitowanych zostato tgcznie nie wiecej niz 220.000 (dwiescie dwadziescia tysiecy) warrantéw
subskrypcyjnych imiennych, w tym nie wiecej niz 110.000 (sto dziesie¢ tysiecy) warrantéw subskrypcyjnych
imiennych serii N1 (,Warranty Subskrypcyjne Serii N1”) oraz nie wiecej niz 110.000 (sto dziesiec¢ tysiecy) warrantéw
subskrypcyjnych imiennych serii N2 (,Warranty Subskrypcyjne Serii N2”), tgcznie okre$lane jako (,Warranty
Subskrypcyjne Serii N”), uprawniajgcych do objecia odpowiednio nie wiecej niz 110.000 (sto dziesie¢ tysiecy) akcji
serii N1 (,Akcje serii N1”) i nie wiecej niz 110.000 (sto dziesie¢ tysiecy) akcji serii N2 (,Akcje serii N2”), tgcznie
okreslanych dalej jako (,Akcje Serii N”) Spotki.

Program Motywacyjny dedykowany jest na rzecz oséb z wyzszego i sredniego szczebla kierownictwa Spétki, w tym
Cztonkéw Zarzadu, pracownikéw i wspotpracownikow Spotki, wskazanych przez Rade Nadzorczg. Warranty
subskrypcyjne bedg niezbywalne, przy czym bedg podlegaty dziedziczeniu.

Akcje Serii N zostaly wyemitowane z wytgczeniem prawa poboru dotychczasowych Akcjonariuszy Spofki, a ich
objecie nastgpi w wyniku wykonania uprawnien wynikajacych z Warrantéw Subskrypcyjnych Serii N, pod warunkiem
zrealizowania przez danego posiadacza warrantow subskrypcyjnych okreslonych przez Rade Nadzorczg celdw.
Celami mogg by¢ w szczegdlnosci zgtoszenie kluczowego dla Spotki rozwigzania do ochrony patentowej, uzyskanie
patentu na kluczowe dla Spéfki rozwigzania czy zawarcie umowy partneringowej, polegajgcej na udzieleniu przez
Spotke na rzecz pozyskanego kontrahenta licencji na komercyjne wykorzystanie praw do uzyskanych wynikéw
badan, posiadanych patentéw i know how. Akcje Serii N bedg obejmowane wytgcznie w zamian za wktady pieniezne,
w tym Akcje serii N1 bedg obejmowane za cene emisyjng réwng ich wartosci nominalnej, tj. 0,10 zt (dziesie¢ groszy),
a Akcje serii N2 bedg obejmowane za cene emisyjng okreslong przez Rade Nadzorcza, jednak nie nizszg niz cena
emisyjna Akcji Serii M. Objecie Akcji Serii N moze nastgpi¢ nie wczesniej niz 1 marca 2023 roku i nie pdzniej niz do
31 grudnia 2026 roku. Po uplywie terminu objecia Akcji Serii N prawa z Warrantow Subskrypcyjnych Serii N
wygasajg. Zasady uczestniczenia w Programie Motywacyjnym zostang uszczegétowione w Regulaminie Programu
Motywacyjnego, ktérego szczegdtowe warunki zostang ustalone przez Rade Nadzorczs.

Szczegodtowe informacje na temat warrantéw subskrypcyjnych wyemitowanych przez Spotke:
Seria warrantéw Liczba wyemitowanych warrantéw Liczba akcji do ktérych objecia uprawniajg warranty Seria akciji Rodzaj akciji

N1 max 110.000 max 110.000 N1 Zwykte na okaziciela
N2 max 110.000 max 110.000 N2 Zwykte na okaziciela

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania umowy o warranty nie zostaty podpisane.
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2.4 Stan posiadania akcji lub uprawnien do nich przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania nastepujgce osoby wchodzgce w skiad organéw zarzgdzajgcych
i nadzorujgcych Spotki posiadajg akcje Spotki:

Akcjonariusz i ch akcji Warto$¢ nominalna akciji

Trzonkowski Piotr* 244 499 24 449,90 z# 5,24% 7,95%
Osuchowski Artur 12 500 1 250,00 z# 0,27% 0,24%
Jaworek Oktawian 2 000 200,00 z 0,04% 0,00%

* Pan Piotr Trzonkowski tgcznie z Panig Natalig Marek-Trzonkowskg posiadajg 488.998 akcji Spotki stanowigcych 10,49% kapitatu zaktadowego
Spotki i uprawniajgcych do 818.998 gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spétki, co stanowi 15,90% w ogdinej liczbie gtosow Spotki

Na dzien publikacji sprawozdania zadna z oséb wchodzacych w skfad organéw zarzadzajgcych i nadzorujacych
Spotki nie ma uprawnien do akcji Spofki, ani nie posiada akcji i udziatéw w podmiotach powigzanych.

Od dnia publikacji poprzedniego raportu okresowego tj. raportu za 1 kwartat 2022 roku nie wystgpity zmiany w stanie
posiadania akcji lub uprawnien do nich przez osoby zarzadzajgce i nadzorujgce.
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A.

3.1 Przedmiot dziatalnosci

PoITREG S.A. jest spotkg biotechnologiczng, ktérej dziatalnosé koncentruje sie na opracowaniu platformy
polifarmakologicznej bedacej podstawg opracowywania innowacyjnych terapii z wykorzystaniem komorek
(limfocytéw) T-regulatorowych (TREGS), a takze pracach nad terapiami skojarzonymi opierajgcymi sie o leczenie

. » TREGS oraz np. przeciwciatami. Terapie takie stanowig
| nowos$¢ w endokrynologii, tym samym otwierajgc nowy

SWIATOWY PIONIER TERAPII KOMORKOWYCH OPARTYCH m‘iACH

NAJBARDZIEJ ZAAWANSOWANY W BADANIACH KLINICZNYCH / ‘ ObSZaI" dZiaiaanéCi medyCZnej, CZyli
immunoendokrynologie (np. TREGS w pofgczeniu
| Zrituximabem - lekiem przeciwnowotworowym

i immunosupresyjnym). Spétka prowadzi rowniez prace
badawczo-rozwojowe nad wykorzystaniem bardziej
zaawansowanych TREGS antygenowo specyficznych
i genetycznie modyfikowanych CAR-T (fgcznie okreslane
*$ POLTREG, | , le ©
jako Treg 2.0), kiére mogg w przysziosci stanowic
podstawe opracowywanych terapii.

Misjg Spotki jest opracowanie skutecznych, opartych na komoérkach T-regulatorowych, terapii leczenia choréb
autoimmunologicznych, ktére stang sie leczeniem pierwszego wyboru w skali $wiata oraz poprawig zycie pacjentow
i ich rodzin.

Limfocyty T regulatorowe (Treg) to specjalna populacja komérek uktadu odpornosciowego. Chociaz stanowia
mniej niz 1% leukocytéw we krwi obwodowej, Tregi reguluja odpowiedz immunologiczna, dzieki czemu
patogeny s3 szybko eliminowane, a wtasne tkanki pozostajg chronione. Dzieje sie tak, poniewaz Tregi

zapobiegajg niszczeniu wtasnych tkanek i narzadow przez uktad odpornosciowy.

Obszarem terapeutycznym, w ktéorym wykorzystywane bedg terapie Spotki, sg choroby autoimmunologiczne, czyli
takie, w ktoérych uktad odpornosciowy atakuje wtasny organizm. W zaleznosci od klasyfikacji wyréznia sie nawet
ponad 100 chordb zaliczanych do tej grupy, a wiekszos$¢ z nich to choroby przewlekte z nasilajgcymi sie z biegiem
czasu powiklaniami. Sg to choroby na date sporzadzania sprawozdania finansowego nieuleczalne, a dostepne
leczenie jedynie opdznia postep choroby (np. dla cukrzycy typu 1 brak jest w ogdle lekdw modyfikujgcych przebieg
choroby, czyli zapobiegajgcych nieodwracalnym zmianom w organizmie pacjenta). Opracowywane przez Spotke
terapie TREGS oraz terapie skojarzone z uzyciem TREGS dajg podstawe do oczekiwanh stworzenia terapii
modyfikujgcych przebieg choroby i poprawiajgcych stan chorego.

Terapie, nad ktérymi pracuje Spoétka, zaliczane sg do tzw. terapii komdorkowych, ktére polegajg na wykorzystaniu
ludzkich komorek i sg zaliczane do najbardziej zaawansowanej obecnie grupy lekéw, tzw. ,zywych lekéw”. Nalezg
do nich réwniez m.in. terapie CAR-T, czyli immunoterapie genetycznie zmodyfikowanymi limfocytami T, czy tez
terapie mezenchymalnymi komdrkami macierzystymi. Terapie komoérkowe sg bardzo dynamicznie rosngcym
obszarem medycyny, w ktérym upatruje sie szansy na stworzenie skutecznych, przetomowych, celowanych terapii.
Limfocyty T-regulatorowe (TREGS) to specjalna populacja komoérek uktadu odpornosciowego. Chociaz stanowig
mniej niz 1% leukocytéw we krwi obwodowej, TREGS regulujg odpowiedz immunologiczng, dzieki czemu patogeny
sg szybko eliminowane, a wiasne tkanki pozostajg chronione przed autoagresja.

Opracowane przez Spétke rozwigzania i technologie pozwalajg na zwiekszenie liczby TREGS u pacjenta bez utraty
aktywnosci regulacyjnej tych komdrek, a nawet zwiekszeniu tej aktywnosci. W tej dziedzinie Spotka jest pionierem
w skali globalnej — przeprowadzita pierwsze na swiecie podanie preparatu TREGS u cztowieka, a jej terapia leczenia
cukrzycy typu 1 u dzieci z wykorzystaniem TREGS jest wedlug wiedzy Spdtki najbardziej zawansowana w rozwoju
klinicznym.

Od 2011 roku preparaty komérkowe takie jak TREGS traktowane sg w Europie jako leki, tzw. produkty lecznicze
terapii zaawansowanej (dzieki temu mogg by¢ oferowane w ramach wyjatku szpitalnego) i w celu dopuszczenia
do obrotu wymagajg rejestracji centralnej poprzez Europejskg Agencje Lekdw zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 roku w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004. Ten typ
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lekdw w roku 2015 zostat okreslony przez Komisje Europejskg jako najbardziej obiecujgcy w leczeniu nieuleczalnych
do tej pory schorzen cziowieka.

Prace nad wykorzystaniem TREGS w leczeniu cukrzycy typu 1 rozpoczely sie juz w 2006 roku na Gdanskim
Uniwersytecie Medycznym i byly prowadzone m.in. przez zatozycieli i znaczgcych akcjonariuszy Spoétki prof. dr. hab.
n. med. Piotra Trzonkowskiego, prof. dr. hab. n.med. Matgorzate Mysliwiec oraz prof. dr. hab. n.med. Natalie Marek-
Trzonkowskg. Prowadzone w kolejnych latach badania wykazaty skuteczno$¢ opracowanych rozwigzan,
co doprowadzito do utworzenia Spétki jako spin-off z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, ktérego celem jest
prowadzenie dalszych etapdw badan klinicznych, opracowywanie nowych terapii, a takze komercjalizacja rozwigzan.
Na dzien sporzadzenia sprawozdania finansowego Spodtka nadal wspétpracuje z Gdanskim Uniwersytetem
Medycznym w zakresie rozwoju terapii TREGS. Spétka nawigzata rowniez wspotprace naukowg z Uniwersytetem
Gdanskim. Zatozyciele Spéiki, ktérzy od 15 lat pracujg nad zastosowaniem TREGS w leczeniu chordb
autoimmunologicznych, stanowig trzon zespotu Spaiki.

Spotka realizuje obecnie na ré6znym etapie zaawansowania dwie gtéwne grupy projektéw badawczo-rozwojowych
(terapii cukrzycy typu 1 u dzieci oraz stwardnienia rozsianego) stanowigce platforme do opracowania skutecznych
i innowacyjnych terapii na rozne choroby autoimmunologiczne oraz projekt rozwoju platformy Treg 2.0.

$ SWIATOWY LIDER TERAPII KOMORKOWYCH OPARTYCH NA TREGACH

* 2 ’
JEDEN ZE SWIATOWYCH LII:IERI:I'WI W BEADANIACH WYSOCE INNOWACYJNY RYNEK - TERAPIE CHOROB PERSPEKTYWA DWOCH ZNACZACYCH UMOW
NAD ZASTOSOWANIEM TREGOW W TERAPII CT1 1 SM AUTOIMMUNOLOGICZNYCH FIRST-IN-CLASS PARTNERINGOWYCH W 2024 ROKU

Najbardziej zawansowany poedmiot w pracach nad
terapiami TREGS na swiecie, przelomowe terapie
cukrzycy typu 1 (CTl) i stwardnienia rozsianego (SM).
= Bardzo obiecujgce wyniki dot. bezpieczenstwa i
skutecznosci terapii TREGS (zakonczone badania
kliniczne fazy I/ll w CTl oraz fazy | w RRMS),
przygotowania do kolejnych faz badan.

* Spdtka po procedurze Scientific Advice w EMA.

WSPOLPRACA Z AZ THERAPIES Z USA W OBSZARZE
CAR-TREGS

* Podpisana umowa z AZ Therapies dotyczgca m.in.
wspolnego rozwoju terapii chorob neurologicznych o
podiozu autoimmunologicznym opartych na CAR-
Tregs, prowadzenia badan majacych na celu
uzyskanie zezwolen na dopuszczenie terapii do
obrotu oraz komercjalizacji

Innowacyjne  terapie  zmieniajgce  przebieg
dotychczas nieuleczalnych chorob (tzw. disease-
madifying therapies).

« Szeroki rynek docelowych pacjentow z obszaru

chorab autoimmunologicznych (CT1 i SM, IBD, RZS)

+ Boom mna rynku terapii kemoérkowych - kolejne

generacje Tregs (Treg 2.0 - Tregi antygenowo
specyficzne, CAR-Tregs).

o -

MY J!.li LECZYMY - UNIKALNY MODEL BIZNESOWY
Z JUZ GENEROWANYMI PRZYCHODAMI W RAMACH
WYJATKU SZPITALNEGO

+ Terapia CTl jest juz stosowana przez Spotke w

praktyce w trybie wyjatkow szpitalnych, dajac
szansg dzieciom i biezace przychody Spétce.

Potencjat umdw partneringowych w 2024 r. na
terapie firsf-in-class w CTl oraz SM.

» Szeroki taczny rynek terapii TREGS, nad ktérymi

pracuje Spotka: =415 mld USD (w tym 3,5 mld USD w
CTl objawowej, 10 mld USD w CT1 przedobjawowej
oraz 28 mld USD w SM).

2

LIDERZY W OBSZARZE TREGOW
ORAZ CUKRZYCY TYPU 1

Jeden z
Swiecie w ohszarze |mmunolog|| i (:ukrz‘_ﬁ:).I
kierowany przez prof. Piotra Trzonkowskiego.

* Najwyzszej klasy Rada Naukowa skladajaca sig ze

specjalistow i autorytetdéw, w tym prof. Camillo
Ricordi - autorytet w zakresie CTl w USA.
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3.2 Strategiai cele

Strategia Spodtki zakiada koncentracje, w tym gtéwnie w zakresie prac badawczo-rozwojowych, na budowie,
w oparciu o posiadang wiedze i doswiadczenie, platformy stanowigcej punkt wyjsScia do rozwoju terapii opartych
na zastosowaniu TREGS w leczeniu choréb autoimmunologicznych i osiggnieciu pozycji jednego z lideréw takich
terapii na swiecie. Tworzenie platformy bedzie nastepowato rownolegle i w oparciu o efekty kolejnych faz prac
nad terapiami leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci i stwardnienia rozsianego. W dalszej pespektywie strategia Spofki
zaklada wykorzystanie stworzonej platformy do rozwoju kolejnych terapii, takich jak dodatkowe zastosowania
w leczeniu cukrzycy typu 1 czy stwardnienia rozsianego, a w nastepnej kolejnosci reumatoidalnego zapalenia
stawdw, czy nieswoistego zapalenia jelit oraz innych choréb autoimmunologicznych. Jednoczesnie podstawowym
zatozeniem strategii Spofki jest poszukiwanie partneréw - globalnych firm farmaceutycznych — do dalszych etapow
badan klinicznych i finalnego komercyjnego wdrozenia terapii opracowanych przez Spotke.

CEL MISJA

Osiggnigcie pozycji lidera w terapiach TREG i terapiach T-regulatorowych terapii leczenia chordb autoimmunologicznych,

Rozwoj i komercjalizacja objgtej patentami metody TREG F Opracowanie skutecznych, opartych na komérkach

skojarzonych z wykorzystaniem TREGs przy udziale partnera 1 kidre stang sig leczeniem pierwszege wyboru w skali Swiata
lub partnerow strategicznych oraz poprawig zycie pacjentow i ich rodzin

W prowadzonych badaniach klinicznych Spétka wspétpracuje i zamierza wspétpracowac¢ z renomowanymi CRO
(organizacjami badawczo-kontraktowymi) specjalizujgcymi sie w prowadzeniu badan klinicznych w imieniu swoich
klientow w celu przyspieszenia rejestracji lekéw.

Gtéwnymi zatozeniami, na ktérych opiera sie strategia Spoétki, sa:

e koncentracja na niezaspokojonych potrzebach medycznych

Na dzien publikacji sprawozdania choroby autoimmunologiczne sg nieuleczalne. Istniejgce leki iterapie majg
na celu opdznienie postepu choroéb, ale nie eliminujg ich przyczyny, a w wiekszosci choréb (np. cukrzycy typu 1)
brak jest nawet lekéw modyfikujgcych przebieg choroby, czyli chronigcych przez nieodwracalnymi zmianami
w organizmie pacjenta. W konsekwencji pacjenci muszg mierzy¢ sie z chorobami do konca zycia. Roczne koszty
leczenia sg zazwyczaj bardzo wysokie (wg réznych zrodet nawet 100 tys. USD), a w zwigzku z tym, ze duza czes¢
choréb dotyka osdb mtodych, a nawet dzieci, leczenie to moze trwac¢ dziesiagtki lat. W konsekwenc;ji istnieje duza
potrzeba znalezienia lekow i terapii, ktore umozliwig wyleczenie chorych, albo przynajmniej zatrzymanie choroby
na wczesnym etapie (niezaspokojona potrzeba medyczna). Koncentracja dziatalnosci Spétki na chorobach
autoimmunologicznych wpisuje sie w istniejgce zapotrzebowanie rynkowe.

e rozwoéj metody TREG oraz jej ochrona

Strategicznym celem Spétki jest dalsze rozwijanie Metody TREG, samodzielnie oraz we wspétpracy z GUMed i UG.
Prowadzone przez Spétke dziatania badawczo-rozwojowe stuzg zaréwno ulepszeniu metody obecnie rozwijanej
w badaniach Klinicznych, jak i opracowaniu nowych generacji leku (tzw. TREG2.0).

CZYM JEST TREG 2.0? DZIEKI TREG 2.0 MOZLIWE BEDZIE: PLANY POLTREG WOBEC TREG 2.0

Jest to nowatorska terapia oparta na podawaniu @ Dostosowanie terapii do indywidualnych potrzeb . ,
pacjentowi antygenowo specyficznych limfocyiow pacjenta do konca || Potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania
T-regulatorowych otrzymywanych dzigki

. . . | TREG 2.0
@ Znaczace zwigkszenie skutecznosci preparatu CIFBL:

izolowaniu I namnazaniu antygenuwo przel:iw Kunkretnej chorabie

specyficznych (wyspecjalizowanych) Tregow
obecnych we krwi pacjenta, @ Uniknigcie skutkdw ubocznych wystepujgcych w 2024 R.
obecnie stosowanych preparatach

Przygotowanie dokumentow umozliwiajacych
otwarcie fazy 1 badan.

genetycznej modyfikacji komdrek (CAR-
TREGs, TCR-TREGs).

e strategia ochrony metody TREG

Zakres badan i tres¢ patentéw i zgtoszen patentowych dotyczgcych Metody TREG opiera sie o strategie
jak najwiekszej ,szczelnosci patentowej” tresci zastrzezen. Oznacza to, ze chronione sg przede wszystkim unikalne
elementy technologii decydujgce o skutecznosci preparatu. Co do zasady, unikalny jest fenotyp komoérek
wykorzystywany do produkcji preparatu. W tej chwili sg to dwa fenotypy: wykorzystywany juz w badaniach klinicznych
PTG-007 i niedawno opracowany PTG-020. Drugim polem ochrony patentowej sg sposoby optymalizacji
pozyskiwania i namnazania limfocytow, w szczegdlnosci sposoby uzyskiwania wysokiej czystosci preparatu oraz
jego wysokiej aktywnosci (korygujgcej takze endogenne defekty komérek) nazywane w literaturze anglo-saskiej
‘product by process’. Mogg one zosta¢ zastosowane zaréwno do opracowanych juz PTG-007 i PTG-020, ale takze
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to wszystkich kolejnych fenotypéw opracowanych przez Spotke. Wreszcie, uzycie preparatu w konkretnych stadiach
konkretnych jednostek chorobowych i sposoby wiasciwego podawania preparatu wliczajgc w to dawkowanie i droge
podania w konkretnej jednostce chorobowej. Spotka podejmuije takze jak najszersze, prawnie uzasadnione dziatania,
w tym we wspotpracy z GUMed oraz UG, w zakresie zapewnienia mozliwie petnej ochrony prawnej rozwigzan, ktére
sie skladajg na Metode TREG. Dziatania takie mogg polega¢ w szczegolnosci na uzyskiwaniu samodzielnie
oraz wspolnie — w zakresie wspdélnosci patentu, ochrony patentowej dotyczgcej rozwigzan stanowigcych rozwiniecie
Metody TREG oraz na wsparciu GUMed i UG w uzyskiwaniu przez te podmioty ochrony patentowej, ktéra co do
zasady daje zgtaszajgcemu czasowg wytgcznos¢ na korzystanie z opatentowanego rozwigzania. Na chwile obecng
ochrona Metody TREG obejmuje patenty udzielone GUMed na wynalazki wchodzgce w jej sktad oraz dokonane
na rzecz GUMed i UG zgtoszenia patentowe dotyczace udzielenia patentéw na wynalazki bedace jej elementami.
Spotka korzysta z rozwigzan sktadajgcych sie na Metode TREG w zakresie, w jakim sg one objete ochrong patentowag
i wynikajgcg ze zgtoszen patentowych, na podstawie umowy licencyjnej zawartej z Gdanskim Uniwersytetem
Medycznym. Do elementéw ochrony Spoétka zalicza takze know-how posiadane przez pracownikéw (chronione
poprzez odpowiednie klauzule dotyczace zakazu konkurencji w umowach z pracownikami) oraz mozliwo$¢ uzyskania
wylgcznosci rynkowej przy rejestracji produktu przy spetnieniu odpowiednich warunkéw regulacyjnych.

e pozyskanie partneréw poprzez podpisanie uméw partneringowych

Z uwagi na dtugi proces wprowadzania na rynek nowych lekéw i terapii oraz istotne koszty z tym zwigzane, celem
strategicznym Spoiki jest nawigzanie wspétpracy na zasadach partneringu z wybranymi najwiekszymi firmami
farmaceutycznymi na swiecie. W celu zainteresowania tych firm wspotpraca, Spoétka aktywnie prezentuje informacje
o swoich osiggnieciach naukowych w zakresie prowadzonych badan, uczestniczy i bedzie uczestniczy¢
w konferencjach i spotkaniach naukowych, a takze publikuje artykuly naukowe w renomowanych pismach
branzowych. Wraz z postepem prowadzonych badah Spoétka bedzie intensyfikowata kontakty z firmami
farmaceutycznymi, dgzgc do wyboru partnera, wynegocjowania i zawarcia umow partneringowych w harmonogramie
opisanym w niniejszym punkcie powyzej. Efektem nawigzania wspétpracy partneringowej powinno by¢ pozyskanie
srodkéw w finansowych oraz innych zasobdéw niezbednych do ukonczenia badan klinicznych i wprowadzenia terapii
na rynek.

e finansowanie w jak najwiekszym stopniu grantami

Koszty prac badawczo-rozwojowych w biotechnologii sg bardzo wysokie. Jednoczes$nie istnienie niezaspokojonych
potrzeb medycznych, a przy tym duza i rosngca $wiadomos¢ konsekwencji spotecznych i ekonomicznych
zwigzanych z rozwojem epidemii chordb autoimmunologicznych umozliwia pozyskanie réznego rodzaju dofinasowan
i grantéw na pokrycie tych kosztow. W swojej dotychczasowej historii Spdtka szeroko korzystata z pojawiajgcych sie
mozliwosci pozyskania dofinansowan i planuje z nich korzysta¢ réwniez w przysziosci. Pozyskanie dodatkowego
wsparcia finansowego umozliwi intensyfikacje prac nad trwajgcymi badaniami lub rozpoczecie badan nad kolejnymi
terapiami.

Cele jakie stawia sobie Spotka w obszarze badan i rozwoju terapii obejmuja:

o rozwinigcie terapii z wykorzystaniem komodrek TREGS w poszczegdinych wskazaniach klinicznych
do poziomu umozliwiajgcego wykazanie mocnych sygnatéw bezpieczenstwa i skutecznoéci terapii:

- w przypadku objawowej cukrzycy typu | u dzieci bedzie to badanie fazy Il/lll przeprowadzone z uwzglednieniem
wskazowek otrzymanych od EMA (Scientific Advice) i wedtug zalecen Parexel International (IRL) Limited,

- w przypadku stwardnienia rozsianego (w postaci postepowej i remisyjnej) i cukrzycy przedobjawowej bedzie
to badanie fazy I/ll przeprowadzone w oparciu o protokdt wypracowany z udziatem renomowanych doradcow,

- w przypadku kolejnych wskazan klinicznych oraz terapii komérkami TREG 2.0 bedg to badania fazy I/
przeprowadzone w oparciu o protokoty wypracowane z udziatem renomowanych doradcow;

o przeprowadzenie klinicznych badah piwotalowych (adaptacyjne fazy I/l lub fazy Ill) umozliwiajgcych
uzyskanie autoryzacji marketingowej (dopuszczenia) dla zastosowania terapii komérkami TREGS, a nastepnie
TREG 2.0 i CAR-TREGS w poszczegolnych wskazaniach klinicznych. Najczesciej badania rejestracyjne
prowadzone sg juz bezposrednio przez lub pod nadzorem i w kierunkach wytyczonych przez firmy farmaceutyczne.
Dlatego, Spétka zaktada, ze ta faza badan bedzie wykonana po podpisaniu umowy partneringowej z firmg
farmaceutyczna, ktéra bedzie odpowiadata za komercjalizacje opracowanych przez Spétke terapii w poszczegdlnych
wskazaniach klinicznych.
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Cele jakie stawia sobie Spotka w obszarze komercjalizacji rozwigzan obejmuja:

- zawarcie umowy partneringowej do konca 2024 w przynajmniej 1 wskazaniu

strategiczny (dzigki zgromadzeniu optymalnego na dany moment zestawu danych
umozliwiajgcych uzyskanie jak najlepszych warunkow)

scenariusz bazowy: k scenariusze uzupetniajace lub alternatywne:

rozpoczecie rozmow i negocjacji z potencjalnymi - mozliwosé wezesniejszego otwarcia okna

partnerami planowane na 2H 2023 transakcyjnego (w 2023) i zawarcia umowy

finalizacja negocjacji w 2024 na bazie dodatkowego partneringowej o innej konstrukgcji upfront i milestones

zestawu danych z badan klinicznych (mocny zaangazowanie renomowanego funduszu

proof of concept) zagranicznego (pozadany z USA), ktéry m.in. wzmocni
Spotke finansowo i relacyjnie oraz wesprze w zawarciu

umowy partneringowej np. w modelu JV (spdtka corka
SPV) w USA

rozpoczgte i planowane dziatania (od 2022):

uzupetnienie zespotu o specjaliste z obszaru komercjalizacji

zbudowanie Advisory Board - uzupetnienie o doradcow i key opinion leaders z obszaru chordb neurologicznych (MS i ALS)
pozyskanie doradcy w zakresie M&A

identyfikacja i mapowanie potencjalnych partneréw do komercjalizacji

. w przypadku terapii TREGS w cukrzycy typu | Spotka zamierza oferowac terapie zmieniajgcg przebieg
choroby. Zarejestrowane obecnie na Swiecie sposoby leczenia cukrzycy typu | obejmujg rézne formy podawania
egzogennej insuliny, ktéra zastepuje endogenne wydzielanie, utracone na skutek przebiegu procesu niszczenia
komoérek beta trzustki, ktére odpowiadajg za wydzielanie insuliny. W efekcie terapii opracowanej przez Spotke
proces, w ktéorym zaburzenia uktadu immunologicznego prowadzg do wystgpienia choroby zostaje zatrzymany
lub spowolniony. Konsekwencjg tej terapii jest utrzymanie endogennego wydzielania insuliny i lepsza,
niz w przypadku podawania insuliny egzogennej, kontrola glikemii. Pozwoli to na unikniecie lub wolniejszy rozwdj
powiktan cukrzycy, co ma decydujgcy wptyw na jako$¢ i dtugos¢ zycia pacjentéw dotknietych tg chorobg. Przektada
sie to rowniez na korzysci farmakoekonomiczne, takie jak redukcja kosztdw leczenia (insulina, paski
do gleukometrow, leczenie powikfan), a takze redukcja spadku produktywnosci pacjentéw jako pracownikow, ktorzy
pracujg diuzej i z mniejszg iloscig absencji. Wszystkie powyzsze korzysci powodujg, ze terapia komérkami TREGS
nie ma obecnie konkurencji rynkowej, a motywacja pfatnikéw w poszczegoélnych krajach do zapewnienia dostepnosci
tej terapii (refundacja) bedzie duza;

o w stwardnieniu rozsianym Spotka zaktada zastosowanie terapii komérkami TREGS jako terapie addytywnag
do istniejgcego leczenia w postaci rzutowo-remisyjnej i w przypadku postaci pierwotnie postepujgcej mono terapii
lub terapii skojarzonej z jedynym zarejestrowanym w tym wskazaniu lekiem, jakim jest Ocrevus (przeciwciato anty-
CD20). Terapie komérkami TREGS mogg by¢ w pewnym stopniu poréwnane z Ocrevus’em, poniewaz jest to lek
biologiczny, a koszt terapii tym lekiem jest wysoki. Rocznie ponad 300 tys. pacjentéw cierpigcych na stwardnienie
rozsiane leczonych jest lekiem Ocrevus, a jego roczna sprzedaz przekracza wartos¢ 4 mid USD. Spétka zaktada,
ze terapie komoérkami TREGS bedg traktowane jako lek kolejnego wyboru w przypadku nieskutecznosci
lub przeciwskazan do stosowania leku Ocrevus.
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3.3 Podsumowanie realizowanych prac w poszczegoélnych obszarach terapeutycznych
Ponizej przedstawiono stan prac nad projektami w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych:
e rozwdj kliniczny terapii TREG w cukrzycy typu 1 oraz stwardnieniu rozsianym (MS)

Spotka jest w trakcie intensywnych prac przygotowawczych i w perspektywie kilku miesiecy planuje rozpoczg¢ cztery
badania kliniczne, stanowigce kluczowe etapy w rozwoju flagowych terapii Spoétki:

— PreTreg (cukrzyca przedobjawowa);

— TregVac PPMS (pierwotnie postepujgca postac¢ stwardnienia rozsianego);

— TregVac RRMS (nawracajgca postac stwardnienia rozsianego);

— TregVac2.0 (cukrzyca wczesnoobjawowa).

Zgodnie z planem opracowanym przez Spotke jako pierwsze ma rozpoczg¢ sie badanie PreTreg, nastepnie oba
w TregVacMS oraz w ostatniej kolejnosci najwieksze badanie — TregVac2.0.

Spotka nawigzata juz wspétprace z CRO w zakresie trzech pierwszych badan, ktére majg sie odbywaé na terenie
Polski. W badaniu TregVac2.0 (najwiekszym, ktére bedzie badaniem miedzynarodowym) Spétka na biezgcym etapie
przygotowawczym wspotpracuje z globalnym CRO (Parexel).

Ponizej przedstawiono stan prac nad poszczegdlnymi badaniami:

— Spétka posiada juz ostateczng wersje protokotu do badania PreTreg w porozumieniu z o$rodkami, z ktérymi
zamierza wspoipracowac; rownoczesnie finalizowane sg protokoty do obu badan w TregVacMS
i TregVac2.0;

— Spotka ma przygotowang dokumentacje (w tym informacje i wzory zgdd dla pacjentéw; dla 5 réznych grup
wiekowych, w tym obrazkowe) do badania PreTreg; finalizowane sg informacje i wzory zgdd do obu badan
TregVacMS, a takze do badania TregVac2.0;

— Spotka finalizuje prace nad Broszurg Badacza (ang. investigator’s brochure, IB) do wszystkich planowanych
badan;

— Spétka nawigzata wspotprace z laboratorium centralnym, ktére bedzie prowadzito analizy do badan PreTreg
i obu badan TregVacMS;

— w najblizszym czasie Spétka planuje ztozenie dokumentacji do komisji bioetycznej i regulatora (URPL) celem
uzyskania zgody na prowadzenie badania PreTreg; ztoZzenie dokumentacji w celu uzyskania zgody dla badan
TregVacMS i TregVac2.0 nastapi w pdzniejszym czasie;

— obecnie Spétka jest w trakcie przeprowadzania wizyt PSV (ang. pre-study visit) w osrodkach, z ktorymi
Spotka planuje wspotpracowaé w ramach badania PreTreg;

— Spoétka jako sponsor badania opracowata ostateczng wersje umowy trojstronnej (sponsor-osrodek-badacz)
jako standard do stosowania w wymienionych badaniach klinicznych;

— przygotowane zostaly budzety dla badaczy i osrodkéw do badan PreTreg i TregVacMS, po zamknieciu
protokotu zostanie réwniez sfinalizowany budzet dla badania TregVac2.0;

— Spéika finalizuje zakup polisy ubezpieczeniowej do badania PreTreg (konieczna do ztozenia i do negocjacji
z osrodkami);

— Spoétka jest w trakcie uzyskiwania pozwolenia na po pobranie materiatu (od Poltransplant)
dla poszczegdlnych osrodkow, z ktérymi bedzie wspdtpracowaé w ramach badania PreTreg;

Spotka planuje rozpoczecie negocjacji kontraktéw z osrodkami do badania PreTreg we wrze$niu biezgcego roku,
a rozpoczecie rekrutacji pacjentéw do badania PreTreg zaplanowane jest na przetom 2022 i 2023. Rekrutacje
do badania TregVacMS Spotka chciataby rozpoczaé w pierwszym kwartale 2023 roku; nastepnie Spoétka chciataby
rozpoczg¢ rekrutacje do badania TregVac2.0.

Spotka jest réwniez na etapie przygotowania wniosku grantowego do pozyskania finansowania publicznego
na badanie kliniczne TregVac?2.0.

Ponadto Spétka jest w trakcie uzyskiwania pozwoleh dla banku tkanek i komdrek oraz wytwérni GMP do celow
wytwarzania preparatu Tregs jako ATIMP (badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej).
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e antygenowo-specyficzne limfocyty T regulatorowe w cukrzycy typu 1

Bazujgc na zakupionym patencie ,Sposéb otrzymywania in vitro antygenowo specyficznych limfocytéw T
regulatorowych” (WIPO ST 10/C PL430932, W02021034208) Spotka prowadzi badania nad mozliwoscig
zastosowania komorek otrzymanych w opisany sposéb w cukrzycy typu 1. Bardzo istotny jest fakt, ze takie limfocyty
wykazywalyby dziatanie lokalne, nie za$ ogdlnoustrojowe, jak to ma miejsce w przypadku limfocytow poliklonalnych,
ktére z powodzeniem stosowane sg w leczeniu. Antygenowo-specyficzne limfocyty T regulatorowe sg interesujaca
drogg dla przysztych badan klinicznych jako narzedzie terapeutyczne. Obecnie Spodtka jest na etapie sprawdzania
jakie zmiany zaréwno w fenotypie, jak i epigenetyczne, zachodzg w trakcie ekspansiji takich komérek. Dzigki lepszym
wiasciwosciom supresorowym, co zostato potwierdzone w testach funkcjonalnych poprzez hamowanie proliferac;ji
oraz wydzielania IFNgamma, dane te wskazujg, iz komorki antygenowo-specyficzne moga byé przyszioscig leczenia
choréb autoimmunologicznych, w tym cukrzycy typu 1.

e CAR-Tregs w leczeniu chordb neurologicznych

Spotka jest w trakcie przygotowywania sie do Platformy CAR-TREG z firmg AZTherapies (USA), majacej na celu
generacje modyfikowanych limfocytéw T regulatorowych do leczenia choréb neurologicznych, gtéwnie stwardnienia
zanikowego bocznego i stwardnienia rozsianego. CAR Tregs zostang zaprojektowane ze specyficznoscig
dla komérek neurogleju w celu sttumienia rozwoju choroby, ktérego zadaniem jest wzmocnienie bariery krew/mézg.
Poprzez koekspresje FoxP3 z chimerycznym receptorem antygenowym (CAR), Spétka bedzie chciata wygenerowaé
wystarczajgcg liczbe stabilnych limfocytéw T regulatorowych (CAR Tregs), ktére bedg lokalizowac sie w osrodkowym
uktadzie nerwowym, w celu zapobiegania atakom autoimmunologicznym. Obecnie Spoétka jest na etapie
kompletowania wszystkich niezbednych materiatéw do pracy z komdrkami CAR-Tregs. Spotka liczy, ze badania te
przyblizg Spétke do opracowania metody leczenia stwardnienia rozsianego, ktére jest chorobg neurodegeneracyjng,
dajgca pierwsze objawy zwlaszcza u ludzi mtodych, miedzy 20 a 40 rokiem zycia. Spétka przeszta do badan in vitro,
stworzyta model badania uzyskanych konstruktéw i prowadzi obecnie badania polegajgce na wyborze wektora, ktory
zostanie uzyty w modelu zwierzecym i w badaniach klinicznych.

15



*® POLTREG

3.4 Realizowane projekty na ktore Spotka pozyskata dofinansowanie

Realizowane projekty na dzien 30 czerwca 2022 roku, na ktére Spodtka pozyskata dofinansowanie, przedstawia
ponizsza tabela:

PROJEKTY DOF

INANSOWANE

Horyzont 2020 (2018-2021)

MFiPR
Konkurs 1/2.1/2020

PARP
Badania na rynek

Szybka sciezka POIR
Konkurs 1/1.1.1/2021

Program

Horyzont 2020
SME-2

Program Operacyjny
Inteligentny Rozwdj 2014-

Priorytet 2 Wsparcie
otoczenia i potencjatu
przedsiebiorstw do
prowadzenia dziatalnosci
B+R+l
Dziatanie 2.1 ,Wsparcie
inwestycji w infrastrukture
B+R przedsiebiorstw”

Program Operacyjny Inteligentny Rozwdj
2014-2020
Os$ priorytetowa 3 Wsparcie innowacji w
przedsigbiorstwach,
Dziatanie 3.2 Wsparcie wdrozen wynikéw
prac B+R,
Poddziatanie 3.2.1 Badania na rynek

Program Operacyjny Inteligentny
Rozwdj 2014-2020
Priorytet: Wsparcie prowadzenia
prac B+R przez przedsigbiorstwa
Dziatanie: Projekty B+R
przedsiebiorstw
Poddziatanie: Badania
przemystowe i prace rozwojowe
realizowane przez
przedsiebiorstwa

Instytucja posredniczaca

Agencja Wykonawcza ds. Matych i
Srednich Przedsiebiorstw na mocy
uprawnien nadanych przez
Komisje Europejskg

Ministerstwo Funduszy i
Polityki Regionalnej
Projekt wspoffinansowany ze
$rodkéw Europejskiego
Funduszu Rozwoju
Regionalnego

Polska Agencja Rozwoju
Przedsigbiorczosci

Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju

Tytut projektu

Innovative cell therapy targeting
Diabetes Type 1 (TREG)

Centrum Badawczo —
Rozwojowe dla rozwoju
metody TREG w
innowacyjnych terapiach
choréb
autoimmunologicznych

Wdrozenie na rynek i upowszechnienie w
Polsce innowacyjnej metody leczenia
cukrzycy typu 1 przez zakup infrastruktury
do hodowli komérek T-regulatorowych

Bezpieczna dla pacjenta
komarkowa terapia stwardnienia
rozsianego w oparciu o
namnozone sztucznie limfocyty
regulatorowe CD4 + CD25 +
CD127

Numer projektu

830559
TREG — H2020-EIC-SMElInst-
2018-2020/H2020-SMEInst-2018-

POIR.02.01.00-00-0100/20

POIR.03.02.01-22-0037/21-00

POIR.01.01.01-00-1045/21

2020-2
Data umowy 2018_11_15 2021_01_13 2021_10_27 2022_02_03
Data zakonczenia projektu 2022_10_31 2022_09_30 2023 _06_30 2023 12 31

Przygotowanie i rozpoczecie |l1
fazy badan klinicznych szczepionki
limfocytéw Tregs wykorzystywanej

Zakup urzadzen i
infrastruktury B+R, ktéra
umozliwi przeprowadzenie
zaawansowanych badan
klinicznych w
najwazniejszych
wskazaniach
terapeutycznych, do ktérych
obecnie moze by¢
wykorzystywana Metoda
TREG: cukrzycy typu 1
(takze bezobjawowej) oraz
stwardnienia rozsianego

Podniesienie innowacyjnosci i
konkurencyjnosci Spétki poprzez
wdrozenie wynikéw prac B+R i
komercjalizacje pierwszej somatycznej
terapii komérkowej do wtasne komoérki T-
regulatorowe (TREG) pacjenta pozyskane
z krwi, jak réwniez innowacyjnego
procesu leczenia cukrzycy typu 1 (CT1),
wykorzystujgcej namnazania komorek
TREG do wytwarzania preparatu do
leczenia CT1. Planowana do wdrozenia
terapia TREG bedzie pierwszg terapig
CTH1, celujgca w ograniczenie przyczyn tej

Celem Projektu jest potwierdzenie
skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
optymalnego dawkowania
innowacyjnej terapii
immunosupresyjnej/
immunomodulacyjnej stwardnienia

Cel projektu w leczeniu cukrzycy typu 1 u . choroby, a nie tylko tagodzenie jej . . -
dzieci, stuzacych otrzymaniu (pOStagozzt'\IfSwooriz (}}RMS). objawéw klinicznych, zwigzanych z rg:ﬁiss'a.ﬂzqor\fgﬁ?? réur\tl‘v)xﬁie
pozwolenia na dopuszczenie do rowadzone rageiad niedoborem insuliny - co bedzie jg istotnie ot )8 ca- PPMS)pz uzvciem
obrotu w Unii Europejskiej. ulep szeniem Mgtod TREG wyrézniaé sposréd aktualnie dostepnych P we?z(jlzwan chi szluczﬁie
Rzalizacja zaplangwanej " | metod leczenia CT1. Realizacja Projektu na):nnoionyé,h limfocytow T
Agendy w nowym CBR pozwoli Spétce skomercjalizowa¢ wyniki regulatorowych (Tregs)
umogliwi Z racovv\\,/)e,mie trzech wieloletnich prac B+R (na ktérych g Wy 95)-
innowac'ip roduktowych — koncentrowata si¢ dotychczasowa
Bl mJ) Vs’ oh terawﬁ’oraz dziatalnosé PoITREG), udostepni¢
now: metﬁd TRI?G do szeroko dla pacjentéw w Polsce Metode
zastc?sowanig w ramach TREG i tym samym zaspokoi¢ istotng
choréb potrzebe spoteczng zwigzana ze
. . wzrostem zachorowan na CT1 w ostatnich
autoimmunologicznych. latach w Polsce i Europie.
Kwota projektu 3571 427,50 EUR 19 269 051,46 11 151 800,00 15 552 836,86
Budzet - Kwota
przyznany dofinansowania 2499 999,00 EUR 10597 978,30 6 133 490,00 9335 231,53
Wktad wiasny 1071 428,50 EUR 8671073,16 5018 310,00 6217 605,33
% dofinansowania 70% 55% 55% 60%
Wydatki 2426 201,31 EUR 4870 995,00 0,00 000
Koszty - kwalifikowane
. Kwota
zrealizowane N . 1698 340,92 EUR 2679 047,25 0,00 0,00
do 2022_06_30 dofinansowania
Wktad wiasny 727 860,39 EUR 2191 947,75 0,00 0,00
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3.5 Czynniki ryzyka i zagrozen

e ryzyko niepowodzenia strategii Spofki

Strategia Spotki zaktada koncentracje, w tym gtdwnie w zakresie prac badawczo-rozwojowych, na budowie,
w oparciu o posiadang wiedze i doswiadczenie, platformy stanowigcej punkt wyjscia do rozwoju terapii opartych
na zastosowaniu TREGS w leczeniu choréb autoimmunologicznych i osiggnieciu pozycji jednego z lideréw takich
terapii na $wiecie. Tworzenie platformy bedzie nastepowato réwnolegle i w oparciu o efekty kolejnych faz prac
nad terapiami leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci i stwardnienia rozsianego. W dalszej pespektywie strategia Spotki
zaklada wykorzystanie stworzonej platformy do rozwoju kolejnych terapii, takich jak dodatkowe zastosowania
w leczeniu cukrzycy typu 1 czy stwardnienia rozsianego, a w nastepnej kolejnosci reumatoidalnego zapalenia
stawdw, czy nieswoistego zapalenia jelit oraz innych choréb autoimmunologicznych. Jednoczesnie podstawowym
zatozeniem strategii Spofki jest poszukiwanie partneréw - globalnych firm farmaceutycznych — do dalszych etapow
badan klinicznych i finalnego komercyjnego wdrozenia terapii opracowanych przez Spoétke. Poniewaz na dziatalno$é
Spotki wptyw ma wiele nieprzewidywalnych i niezaleznych od Spétki czynnikéw, takich jak zmiana otoczenia
biznesowego, w tym zmiana przepiséw prawa, intensyfikacja konkurencji, spadek zainteresowania ustugami Spétki,
dynamiczny rozwdj technologiczny, trudnosci w zdobywaniu partneréw do dalszych etapéw badan klinicznych lub
zbyt mata liczba odpowiednio wykwalifikowanych, kluczowych pracownikéw, ich zaistnienie moze utrudni¢ realizacje
celow strategicznych. Istnieje ryzyko, ze zrealizowanie zamierzonych planéw strategicznych moze nie by¢é mozliwe,
lub moze by¢ mozliwe w czesci. Powodzenie strategii rozwoju jest rowniez w duzej mierze zalezne od jej zdolnosci
do zatrudniania i szkolenia nowych pracownikéw, skutecznego i efektywnego zarzgdzania finansami, skutecznych
dziatan marketingowych jak réwniez efektywnej kontroli jakosci.

e ryzyko zwigzane z wczesng fazg rozwoju Spofki

Pomimo, ze pierwsza z opracowanych przez Spétke terapii — cukrzycy typu 1 u dzieci — jest juz na zaawansowanym
etapie badan klinicznych, Spétka jest nadal we wczesnej fazie rozwoju. Osigga nieznaczne przychody oferujgc
komercyjnie swojg terapie cukrzycy typu 1 w ramach tzw. wyjgtku szpitalnego. Jednoczesnie ponosi wysokie koszty
prac badawczo-rozwojowych. W konsekwencji Spotka generuje straty. Sytuacja taka bedzie sie utrzymywac co
najmniej do czasu zawarcia umowy partneringowej dla pierwszej terapii Spétki, co prawdopodobnie nie nastapi
wczesniej niz w 2024 roku. Do tego czasu Spétka powinna dojs¢ do fazy tzw. ,proof of concept” w obszarze
klinicznym, co oznacza zakonczenie nowych badan realizowanych w standardzie komercyjnym w stwardnieniu
rozsianym oraz analizy srodokresowej w przypadku cukrzycy typu I. W roku 2025 planowane jest zakonczenie
badania klinicznego z preparatem TREG 2.0 w co najmniej jednym wskazaniu klinicznym (stwardnienie zanikowe
boczne), co réwniez bedzie stanowito ,proof of concept”’. Osiggniecie tych etapow powinno umozliwi¢ finalizacje
negocjacji z potencjalnymi partnerami i zawarcie umoéw partneringowych w zakresie komercjalizacji tych terapii.
Istnieje ryzyko, ze wptywy z umowy partneringowej i komercjalizacji pierwszej z terapii opracowanych przez Spotke
nie pojawig sie w zaktadanym terminie i w zaktadanej wysokosci, co przy jednoczesnym braku mozliwosci pozyskania
finansowania prac badawczych nad kolejnymi terapiami lub braku zawarcia dla nich uméw partneringowych moze
doprowadzi¢ nawet do upadtosci Spotki. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako $rednig, a prawdopodobienstwo jego
wystgpienia jako Srednie.

e ryzyko nieuzyskania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych

Dopuszczenie do obrotu nowego leku lub terapii wymaga w szczegoélnosci wczesniejszego przeprowadzenia badan
klinicznych na pacjentach, ktére dzielg sie na trzy fazy. Rozpoczecie kazdej z faz badan wymaga uzyskania
stosownego pozwolenia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych. Uzyskanie pozwolenia na przeprowadzenie
badah klinicznych wymaga spetnienia szeregu warunkéw, m.in. dostarczenia szczegdtowej dokumentacii
planowanego badania, czy wskazania zakresu i miejsca badania. Brak spetnienia ktérego$ z warunkéw lub braki w
dokumentacji mogg spowodowaé konieczno$¢ uzupetnienia wnioskéw, a przez to opdznienie prowadzonych badan
klinicznych lub wzrost ich kosztéw, a w skrajnym przypadku nawet brak mozliwosci kontynuowania prac nad dang
terapig. Spotka ocenia istotno$¢ tego ryzyka jako wysokg (przeprowadzenie badan klinicznych jest bowiem
konieczne do dopuszczenia terapii do obrotu, a przez to mozliwosci jej sprzedazy), a prawdopodobienstwo
wystgpienia jako $rednie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowac opdznienie wprowadzenia terapii Spotki
do obrotu, a przez to mie¢ istotny negatywny wplyw na perspektywy Spétki oraz mozliwos¢ i termin rozpoczecia
osiggania przychodoéw z opracowywanej terapii.

e ryzyka zwigzane z komercjalizacjg i popytem na innowacyjng terapie Spétki, w tym z jej refundacijg

Spotka dziata na rynku badan biotechnologicznych koncentrujgc sie na opracowywaniu innowacyjnych terapii
z wykorzystaniem komérek T regulatorowych (TREGS). Prace nad nowymi lekami i terapiami wigzg sie zawsze
z wysokim ryzykiem niepowodzenia polegajgcym na nieosiggnieciu zaktadanych efektéw leczniczych. Ryzyko to jest
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szczegolnie istotne w przypadku tak innowacyjnych rozwigzan nad jakimi pracuje Spoétka. Doprowadzenie
do komercjalizacji opracowanej terapii jest procesem dtugotrwatym i sktada sie na niego szereg etapoéw. Z kazdym
takim etapem zwigzane sg specyficzne ryzyka, ktérych ziszczenie sie moze w konsekwencji doprowadzié¢
w szczegolnosci do: opdznienia komercjalizacji terapii, braku mozliwosci komercjalizacji terapii w catosci albo
w czesci, istotnego zwiekszenia kosztow prowadzonych prac badawczo-rozwojowych. Wszelkie opdznienia
w realizacji kolejnych etapdéw zmierzajgcych do dopuszczenia terapii Spotki do obrotu mogg opdznié pojawienie sie
przychodow z tej terapii, a niepowodzenie prowadzonych prac moze uniemozliwi¢ w ogdle osigganie przychodéw
z danej terapii. Pomy$ina komercjalizacja innowacyjnych terapii zalezy od szeregu zdarzeh. Pozytywny przebieg
badan klinicznych, ich dobre wyniki i uzyskanie wymaganych zgéd regulacyjnych na rejestracje, a nawet produkcja
i wprowadzenie leku do obrotu nie gwarantujg sukcesu rynkowego. Strategia Spotki zaklada, ze komercjalizacja
zarejestrowanego leku realizowana bedzie na podstawie umowy partneringowej zawartej z koncernem
farmaceutycznym lub firmg biotechnologiczng dziatajgcg na poziomie globalnym lub przynajmniej regionalnym.
W tym celu Spétka na biezgco monitoruje dziatania podejmowane przez najwieksze koncerny farmaceutyczne
na rynku badan biotechnologicznych. Spoétka zaktada, ze wynegocjowana umowa zapewni ptatnosé pewnej kwoty
Z gory, pfatnosci za realizacje kolejnych kamieni milowych, a pdzniej optaty zalezne od sprzedazy terapii. Istnieje
jednak ryzyko nieznalezienia partnera, ktéry bytby zainteresowany terapiami opracowanymi przez Spétke, albo brak
mozliwos$ci wynegocjowania satysfakcjonujgcych warunkéw finansowych wspotpracy. Taka sytuacja spowodowataby
konieczno$¢ samodzielnego ukonczenia prac nad terapiami, a nastepnie komercjalizacji terapii przez Spotke,
co wigzatoby sie z koniecznoscig pozyskania dodatkowego finansowania i brakiem mozliwosci skoncentrowania sie
przez zesp6t Spoétki na pracach badawczo-rozwojowych. Z uwagi na brak skutecznych lekédw na choroby
autoimmunologiczne oraz ich coraz czestsze wystepowanie Spétka ocenia istotnos¢ ryzyka zwigzanego
Z pozyskaniem partnera do komercjalizacji oraz jego prawdopodobiehAstwo jako niskie. Pomimo zawarcia umowy
partneringowej na satysfakcjonujgcych Spoétke warunkach istnieje ryzyko jej nieprawidtowej realizacji
lub niedotrzymania jej warunkéw przez firme farmaceutyczng. W zwigzku z komercjalizacjg mogg réwniez pojawic¢
sie problemy zwigzane z transferem technologii produkcji preparatéow do partnera, co mogtoby spowodowaé
opoznienie szerokiego wprowadzenia na rynek terapii Spétki. Nawet posiadanie wiarygodnego partnera w procesie
komercjalizacji nie gwarantuje sukcesu, jesli nie pojawi sie odpowiedni popyt na dany lek (Spoétka zaktada, ze istotna
czes¢ przychoddw z komercjalizacji uzalezniona bedzie od wielkosci sprzedazy). Trzeba podkresli¢, ze terapia, ktéra
opracowata Spotka, jest zaawansowana technologicznie, a co za tym idzie kosztowna (Spétka wstepnie szacuje
cene terapii zarbwno cukrzycy typu 1 u dzieci, jak i stwardnienia rozsianego na 200 tys. USD w USA i 100 tys. EUR
w Europie. Zgodnie z aktualng wiedzg z badan klinicznych Spoétki w obydwu wskazaniach przewidywana terapia
skladata sie bedzie z podania dwoch dawek preparatu. Faktyczng liczbe dawek preparatu w terapii pojedynczego
pacjenta zweryfikujg kolejne prowadzone badania kliniczne. Cena nie obejmuje lekéw dodatkowych i marzy szpitala).
Istnieje wiec ryzyko potencjalnego niepowodzenia we wprowadzeniu i komercjalizacji terapii lub braku
wystarczajgcego popytu ze strony pacjentéw ze wzgledu na jej cene. W zwigzku z tym wielko$¢ popytu moze by¢
uzalezniona od wpisania produktu rozwijanego przez Spdtke na liste lekéw refundowanych w poszczegdlnych
krajach. Szczego6towe regulacje prawne okre$lajg zakres refundacji (ceny, limity) oraz stopien refundacji. Brak
wpisania produktu na liste lekéw refundowanych lub niski stopien refundacji mogg mie¢ negatywny wptyw
na sprzedaz i tym samym wyniki finansowe i perspektywy Spotki. Spotka ocenia istotnosé ryzyka braku refundacji
oraz prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako srednie. Komercjalizacja terapii cukrzycy typu 1 moze byc¢
dodatkowo utrudniona z uwagi na mozliwos¢ jej zastosowania jedynie u dzieci z wczesnie wykrytg choroba.
W zwigzku z tym istotny bedzie dostep i upowszechnienie badan przesiewowych pozwalajgcych na szybkie
zdiagnozowanie choroby i rozpoczecie leczenia. Badania przesiewowe beda réwniez istotne dla zastosowania terapii
cukrzycy typu 1 w fazie przedobjawowej, dla ktérej Spotka przygotowuje faze I/l badan klinicznych. Spétka ocenia
istotnos¢ ryzyka nieosiggniecia zaktadanych przychodéw z komercjalizacji jako wysokg, a prawdopodobienstwo
wystgpienia jako srednie.

e ryzyko zwigzane z nieuzyskaniem wytgcznosci na korzystanie z rozwigzan rozwojowych Metody TREG
Dziatalno$¢ operacyjna Spotki opiera sie na mozliwosci korzystania z Metody TREG objetej patentami udzielonym
na rzecz Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz zgtoszeniami patentowymi dokonanymi przez Gdanski
Uniwersytet Medyczny, z ktérych Spotka korzysta na zasadzie licencji wytgcznej, a zatem na mozliwosci wytgcznego
komercjalizowania tych rozwigzan. W zakresie Metody TREG prace badawczo-rozwojowe prowadzone sg zaréwno
przez Spotke, jak i podmioty z nim wspotpracujace, w szczegolnosci przez licencjodawce, tj. Gdanski Uniwersytet
Medyczny oraz przez Uniwersytet Gdanski, a ich wyniki mogg podlega¢ niezaleznej ochronie patentowej. Na dzien
publikacji sprawozdania trwa procedura patentowa w formule PCT w odniesieniu do 5, a odrebnie w USA do 2
zgtoszen patentowych. Zgtoszenia zostaty dokonane na rzecz Gdarskiego Uniwersytetu Medycznego oraz na rzecz
Uniwersytetu Gdanskiego. Gdanski Uniwersytet Medyczny uczestniczyt w opracowaniu wszystkich rozwigzan
objetych zgtoszeniami patentowymi dotyczgcymi Metody TREG, w czterech z nich uczestniczyta Spétka, a w dwdch
takze Uniwersytet Gdanski. Zgtoszenia te dotyczg wynalazkéw w obszarze rozwoju Metody TREG i jej zastosowan.
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Pomimo badan czystosci patentowej, okres utajnienia zgtoszen patentowych, odmienno$¢ prawa, szczegdlnie
w USA, oraz pewnego stopnia swoboda interpretacyjna pracownikéw urzedéw patentowych powoduje, ze w trakcie
postepowan patentowych rézne elementy zgtoszen patentowych sg interpretowane w sposéb, ktéry pozwala
na kwestionowanie czesci lub catosci zgtoszen patentowych poprzez formutowanie zastrzezen. Przykladowo
sytuacja taka obecnie ma miejsce w odniesieniu do jednego ze zgtoszen w USA oraz jednego zgtoszenia
rozpatrywanego przez Urzgd Patentowy RP, w odniesieniu do ktérego UPRP przedstawit swoje stanowisko
wskazujgce na mozliwosc¢ istnienia przeszkody w udzieleniu patentu na zgtoszony wynalazek. Zgtaszajgcy moze
odnosic¢ sie do zastrzezen zgtaszanych przez urzedy patentowe i przekazac swoje stanowisko, co moze prowadzié
do usuniecia zastrzezen urzedu. Zgtaszajgcy skorzystat z mozliwosci odniesienia sie do zgtoszonych przez urzad
zastrzezen przedstawiajgc stanowisko zmierzajgce do usunigcia watpliwosci i ewentualnych przeszkéd w udzieleniu
patentu na zgtoszony wynalazek. Watpliwodci dotyczace tresci zgtoszen patentowych mogg powodowac
przedtuzanie sie procedur patentowania, zmiane tresci zastrzezen patentowych, podziat zgtoszenh patentowych na
mniejsze (tzw. divisional w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych Stanéw Zjednoczonych) lub wrecz odrzucanie
zgtoszen i odmowe udzielenia na nie patentéw. Przepisy dotyczace ochrony patentowej dopuszczajg takze po
udzieleniu patentu mozliwos¢ jego catkowitego lub czesciowego podwazenia poprzez wszczecie postepowania
sprzeciwowego lub uniewaznieniowego. Brak udzielenia patentdéw na zgtoszone do ochrony rozwigzania zwigzane
z rozwojem Metody TREG lub ich uniewaznienie bedzie skutkowat mozliwoscig co do zasady nieodptatnego
i swobodnego korzystania z nich przez podmioty trzecie, w tym prowadzenia prac rozwojowych dotyczacych tych
rozwigzan i ich wdrazania, co negatywnie wptynie na rozwoj dziatalnosci Spotki, ograniczajgc korzysci wynikajgce
Z wytgcznego prawa komercjalizacji tych rozwigzan. Juz sama liczba réznych zastrzezen powoduje, ze duza czesc
unikalnych fragmentéw technologii jest chroniona i nawet nieuzyskanie ochrony na catos¢ (brak ochrony na niektore
elementy) nie bedzie skutkowato uniemozliwieniem produkcji finalnego produktu. Jednoczesnie uzyskanie przez
Gdanski Uniwersytet Medyczny oraz Uniwersytet Gdanski patentéw na rozwigzania stanowigce rozwéj Metody
TREG nie oznacza jednak automatycznego nabycia praw do korzystania z objetych tymi patentami wynalazkéw
przez Spoétke. Wymaga to zawarcia z uprawnionymi stosownych umow licencyjnych badz o wspdlnosci prawa.
Udzielenie ochrony patentowej na wynalazki stanowigce rozwo6j Metody TREG na rzecz Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego lub Uniwersytetu Gdanskiego oraz nie zawarcie umowy licencyjnej bgdz o wspolnosci prawa ze Spotka
negatywnie wptynie na mozliwos¢ prowadzenia przez niego dziatalnosci, podobnie jak w przypadku zawarcia umowy
licencyjnej, ktéra nie bedzie miata charakteru wytgcznego, badz zawarcia innych uméw, ktére bedg umozliwiaty
podmiotom trzecim prowadzenie dziatalnosci w oparciu o patenty na rozwigzania stanowigce rozwéj Metody TREG.
W oparciu o zawarte przez Spoétke z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym umowy, Spoétka uprawniona jest
do domagania sie zawarcia z nim stosownych umoéw umozliwiajgcych mu wylgczne korzystanie z rozwigzan
stanowigcych rozwoj Metody TREG, jednak na publikacji sprawozdania umowy takie zostaly zawarte jedynie
w odniesieniu do czesci juz opracowanych i zgtoszonych do ochrony patentowej rozwigzan. Istotno$¢ powyzszego
ryzyka Spoétka ocenia jako wysokg, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wptywu na dziatalno$¢
operacyjng Spoétki mogtaby by¢ znaczgca. W rezultacie nieuzyskania wylgcznosci na mozliwosé korzystania
Z rozwigzan stanowigcych rozwiniecie Metody TREG, rozwigzania te mogtyby by¢ rozwijane przez podmioty trzecie.
W takiej sytuacji czes¢ oferty wynikajgcej z dziatalnosci Spétki, nie bytaby objeta monopolem Spdtki, co w Swietle
koniecznosci mierzenia sie z konkurencjg mogtoby wplyngé na wyniki finansowe Spétki. Spétka ocenia
prawdopodobiehstwo zaistnienia niniejszego ryzyka jako S$rednie, gdyz przeprowadzone badania czystoSci
patentowej je juz ograniczyto oraz Spotka zawarta umowe dotyczacg udzielenia na jego rzecz licencji wytacznej
dotyczgcg wiekszosci wynalazkdw objetych zgtoszeniami patentowymi.

e ryzyko niepowodzenia badan klinicznych

Prace badawczo-rozwojowe nad terapiami opracowanymi przez Spétke znajdujg sie na roéznym stopniu
zaawansowania. Spotka zakonczyta faze I/l badan klinicznych i po konsultacji z EMA przygotowuje sie do jej
uzupetnienia, co wedtug analiz Spotki pozytywnie wptynie na czas realizaciji lll fazy badan klinicznych oraz pozwoli
istotnie ograniczy¢ koszty badan. Uzupetnienie fazy Il bedzie realizowane w standardzie komercyjnym, zgodnie
z wytycznymi EMA wynikajgcymi ze ,Scientific Advice”. Spotka przygotowuje sie réwniez do realizacji fazy I/lla badan
klinicznych terapii stwardnienia rozsianego oraz fazy I/Il badan klinicznych terapii cukrzycy typu 1 w fazie
przedobjawowej. Sg to kluczowe projekty dla dalszej dziatalnosci Spdtki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze do badan
klinicznych nie zgtosi sie dostateczna liczba pacjentéw spetniajgcych wymogi, a w konsekwencji nie bedzie mozliwe
sfinalizowanie badanh klinicznych lub nastgpi wydtuzenie czasu ich realizacji. W poprzednich fazach badan Spoétka
nie miata takich probleméw, co wynika m.in. z powszechnosci wystepowania choréb autoimmunologicznych, braku
skutecznego leczenia i wysokiego kosztu komercyjnej realizacji terapii. W zwigzku z powyzszym Spétka ocenia
istotnos¢ tego ryzyka jako srednie, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie. Ryzyko to dotyczy wszystkich
pozostatych terapii, nad ktérymi pracuje i bedzie pracowata Spétka. Na kazdym etapie badan klinicznych wystepuje
réwniez ryzyko braku efektywnosci prowadzonej terapii lub jej duzej toksycznosci potwierdzonej w wynikach badan,
co moze spowodowac koniecznos$¢ przerwania projektu. Pomys$ina realizacja pierwszych dwdéch faz badan
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klinicznych dla cukrzycy typu 1 u dzieci i pierwszej fazy stwardnienia rozsianego pozwalajg mie¢ nadzieje, ze ryzyko
to nie wystapi w przypadku tych terapii, dlatego Spdétka ocenia jego istotnos¢ jako wysokg, a prawdopodobiefAstwo
wystgpienia jako niskie. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego ryzyka w przypadku przysztych, mniej
zaawansowanych na dzien publikacji sprawozdania, projektow Spotki jest zdecydowanie wyzsze, Spoétka ocenia je
jako $rednie. Pomimo przeprowadzenia danej fazy badan klinicznych, w szczegdlnosci kolejnych faz badan
klinicznych terapii cukrzycy typu 1 u dzieci istwardnienia rozsianego, istnieje ryzyko, ze nie zostang one
zaakceptowane przez Europejskg Agencje Lekow, kiéra moze natozy¢é na Spoétke wymodg ich powtdrzenia albo
rozszerzenia. Spowodowatoby to znaczgce opdznienie projektu, a takze znaczaco zwigkszyto jego koszty. Ryzyko
to jest ograniczone w zwigzku z wytycznymi EMA przekazanymi w ,Scientific Advice”, dlatego jego istotnos¢ Spétka
ocenia jako wysoka, a prawdopodobieAstwo wystgpienia jako niskie. Wystgpienie ktéregokolwiek z elementéw
ryzyka niepowodzenia badan klinicznych miatoby istotny negatywny wplyw na dziatalno$¢ i perspektywy Spoiki
w zwigzku z mozliwoscig wzrostu kosztéw prowadzonych badan, opdznieniem komercjalizacji terapii albo nawet
koniecznoscig zaprzestania nad nig prac.

e ryzyko opdznienia badan klinicznych nad terapig cukrzycy typu 1 u dzieci oraz stwardnienia rozsianego
Spotka ocenia, ze rozpoczecie (otrzymanie zgdd prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych na przeprowadzenie badan klinicznych) fazy II/lll badan klinicznych nad
terapig cukrzycy typu 1 u dzieci w standardzie komercyjnym bedgca uzupetnieniem wybranych zagadnieh na ktére
zwrdcita uwage EMA podczas analizy przeprowadzonej fazy Il, fazy I/lla badan klinicznych nad terapig stwardnienia
rozsianego oraz fazy I/ll badan klinicznych nad terapig cukrzycy w fazie przedobjawowej nastgpi na poczatku 2023
roku. Sg to kluczowe projekty dla dalszej dziatalnosci Spotki. Potwierdzenie skutecznosci terapii umozliwi zawarcie
umowy partneringowej i pozyskanie wsparcia finansowego i operacyjnego partnera na etapie dalszych prac,
a w przypadku udanego przeprowadzenia komercjalizacji osigganie regularnych przychodéw i pozyskanie srodkéw
na prace badawczo-rozwojowe nad kolejnymi terapiami. Termin rozpoczecia badan klinicznych uwarunkowany jest
jednak szeregiem czynnikéw, nie zawsze zaleznych od Spétki. Kluczowymi warunkami sg: ukonczenie budowy
laboratorium badawczo-rozwojowego, w ktérym produkowane bedg preparaty wykorzystywane w prowadzonych
badaniach klinicznych oraz pozyskanie wszystkich niezbednych kwalifikacji, zgdéd i certyfikatéw; uzyskaniem
odpowiedzi w Scientific Advice w zakresie wytwarzania (CMC). Opdznienie albo brak realizacji ktéregokolwiek
z istotnych warunkéw moze spowodowacé przesuniecie terminu rozpoczecia albo wydtuzenie czasu trwania badan
klinicznych, a takze wplyng¢ na wzrost ich kosztoéw. Niezaleznie od terminu rozpoczecia badan klinicznych terapii
cukrzycy typu 1 u dzieci Spdtka zaktada, ze po ok. 2-2,5 roku od ich rozpoczecia zostanie zakohczona pierwsza
czes¢ (tzw. interim) oraz zakonczone zostang badania w stwardnieniu rozsianym, co w przypadku wykazania
skutecznosci terapii znaczgco zwiekszy prawdopodobienstwo rejestraciji terapii, a przez to umozliwi zawarcie umowy
partneringowej. Réwniez na tym etapie wystepuje ryzyko opdznien zwigzanych w szczegdlnosci z problemem
z rekrutacjg pacjentéw, problemami z organizacjg punktéw medycznych obstugujgcych pacjentéw czy tez logistyka
(transport krwi pacjenta do laboratorium i preparatu TREGS do pacjenta). Takie opdznienie moze spowodowac
przesuniecie terminu partneringu, a w konsekwencji koniecznos¢ pokrycia dodatkowych kosztéw funkcjonowania
Spotki, co moze prowadzi¢ do potrzeby pozyskania dodatkowego finansowania. Brak srodkéw z komercjalizacji
pierwszej terapii moze réwniez wptyng¢ na opdznienie prac nad innymi terapiami, jesli Spétka nie pozyska srodkow
na ich sfinansowanie z innych zrédet. Spétka ocenia istotnosé tego ryzyka jako wysoka, a prawdopodobienstwo
wystgpienia jako niskie.

e ryzyko braku dostepu do artykutéw laboratoryjnych

W pracach badawczo-rozwojowych, a takze w czasie komercyjnego stosowania terapii cukrzycy typu 1, Spoétka
wykorzystuje rézne artykuty laboratoryjne, w szczegdélnosci odczynniki chemiczne. Pomimo wystepowania kilku
dostawcow i mozliwosci dywersyfikacji dostaw, nie mozna wykluczy¢ ryzyka czasowego, a nawet statego braku
dostepu do konkretnych odczynnikéw w szczegdlnosci w konsekwencji zaburzenia tancucha dostaw, bgdZz w zwigzku
z decyzjami biznesowymi dostawcéw. Przejsciowy brak odczynnikdw miat juz miejsce w historii Spotki na skutek
probleméw z logistykg po wybuchu pandemii COVID-19. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowac opdznienie
prac badawczo-rozwojowych czy tez czasowy brak mozliwosci komercyjnego zastosowania terapii w oparciu
0 tzw. wyjatek szpitalny. Spétka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako wysoka, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako
niskie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowac opdznienie prowadzonych badan, a w konsekwencji osiggania
przychodéw z opracowanych terapii, a takze brak mozliwosci osiggania przychodoéw z oferowania terapii cukrzycy
typu 1 u dzieci w ramach wyjatku szpitalnego.

e ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow
Wprowadzenie opracowanych lekéw i terapii na rynki $wiatowe, w tym rynki UE i USA wigze sie z koniecznoscig ich
rejestracji przez odpowiednie instytucje, ktérg w UE jest Europejska Agencja Lekéw, a w USA Agencja ds. Zywno$ci
i Lekow. Spotka prowadzi prace badawczo-rozwojowe nad terapig cukrzycy typu 1 i terapig stwardnienia rozsianego,
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a takze bedzie prowadzi¢ prace nad nowymi terapiami w dialogu i wedlug wytycznych EMA. Na dzien publikacji
sprawozdania Spoétka nie rozpoczeta dziatan zmierzajgcych do rejestracji terapii na terenie USA. Bedzie to mozliwe
po wypracowaniu i zatwierdzeniu protokotu fazy Il/lll oraz uzyskaniu opinii w procedurze Scientific Advice dla
wytwarzania (CMC). Spotka przygotowuje sie do rozpoczecia dialogu z FDA w ramach tzw. pre-IND meeting (w tym
zakresie liczy réwniez na wsparcie prof. Camillo Ricordi, ktéry jest Czionkiem jej Rady Naukowej), przy czym
analizuje jeszcze czy z rozpoczeciem dziatan z FDA nie wstrzymac sie przynajmniej do zakohczenia pierwszej czesci
(interim) planowanych badan klinicznych. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze pomimo statej wspotpracy z Europejskg
Agencjg Lekéw na poszczegdlnych etapach badan klinicznych w przypadku zmian proceduralnych badz wad
dokumentacji nastgpi opdznienie rejestracji lub brak mozliwosci rejestracji terapii opracowanych przez Spétke. Nie
mozna réwniez wykluczyé ryzyka, ze Agencja ds. Zywnosci i Lekoéw nie uzna badan klinicznych przeprowadzonych
pod nadzorem Europejskiej Agencji Lekow i zobowigze Spotke do powtdrnego przeprowadzenia badan klinicznych
zgodnie z przedstawionymi przez siebie wymogami. Taka sytuacja spowodowataby znaczacy wzrost kosztow
zwigzanych z rejestracjg terapii na terenie USA, ktére w ocenie Spdiki bedzie jednym z kluczowych rynkéw dla
opracowanych terapii. Spétka ocenia istotnosé tego ryzyka jako wysoka, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako
niskie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowaé opdznienie wprowadzenia terapii Spotki do obrotu, a przez to
miec¢ istotny negatywny wplyw na perspektywy Spétki oraz mozliwos¢ i termin rozpoczecia osiggania przychodow
Z opracowywanej terapii.

e ryzyko wystgpienia efektow ubocznych terapii

Jednym z gtéwnych celéw badan klinicznych nad lekami jest ocena ich bezpieczenstwa dla pacjentéw. Nie mozna
jednak wykluczy¢ ryzyka, ze pomimo przeprowadzenia wszystkich faz badan klinicznych nad terapig zakonczonych
jej rejestracja, szerokie zastosowanie komercyjne terapii ujawni nieznane wczesniej efekty uboczne u pacjentow.
Z zatozenia badania kliniczne prowadzone sg bowiem na ograniczonej liczbie pacjentéw. Znaczacy wzrost liczby
leczonych oséb powoduje wzrost prawdopodobienstwa pojawienia sie rzadkich powiktahn. Wystgpienie takiej sytuacji
mogtoby spowodowac¢ koniecznos¢ dalszych badan, wstrzymanie mozliwosci stosowania terapii, a nawet wycofanie
jej z obrotu. W konsekwencji Spotka bylby zmuszony do poniesienia kosztow dodatkowych badan i co najmniej przez
okres ich trwania bylby pozbawiony mozliwosci osiggania przychodéw z danej terapii. Co wiecej ujawnienie sie
toksycznosci Metody TREG mogtoby spowodowac koniecznosé poszerzenia badan klinicznych nad innymi
terapiami. W konsekwencji wystgpienie tego ryzyka spowodowatoby wzrost kosztéw dziatalnosci rozwojowej oraz
obnizenie przychoddw i wynikéw Spétki. Spotka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako wysoka, a prawdopodobienstwo
wystgpienia jako niskie.

e ryzyko zwigzane z konkurencja

Rynek innowacyjnych lekéw terapeutycznych charakteryzuje sie stosunkowo wysokimi barierami wejscia. Przyczyng
tego jest fakt, ze rejestracja i wprowadzenie takiego produktu na rynek wymaga dtugotrwatych i kosztownych badan.
Obecnie obserwuje sie jednak globalny trend przeznaczania znaczgcych nakfadéw na intensywny rozwdj
innowacyjnych lekéw. Wg wiedzy Spotki na sSwiecie prowadzone sg prace nad 3 odmiennymi grupami technologii
terapii komérkowych TREGS oraz nad rozwigzaniami opartymi na przeciwciatach. Rozwigzania opracowane
w ramach ww. prac mogg w przysztosci stanowi¢ konkurencje dla produktow rozwijanych przez Spotke. Wiekszosé
konkurencyjnych rozwigzanh jest na mniej zaawansowanym etapie rozwoju. Jedynie terapie oparte na przeciwciatach
opracowane przez spotke Provention Bio Inc. sg w réoznych fazach badan klinicznych (w lipcu 2021 roku FDA odméwit
dopuszczenia terapii Provention Bio w cukrzycy przedobjawowej do obrotu, trwajg badania lll fazy w terapii
pacjentéw niedawno zdiagnozowanych). Z uwagi na wczesny etap prac nad konkurencyjnymi metodami leczenia
choréb autoimmunologicznych, koniecznoscig przeprowadzenia dalszych badan klinicznych i rejestracji terapii,
na dzien publikacji sprawozdania nie mozna wskazaé, jakiego rodzaju terapie i przez kogo opracowywane
ostatecznie pojawig sie na rynku oraz kiedy to nastgpi. Niemniej jednak opracowanie przez konkurentéw rozwigzan,
ktére zostang zarejestrowane przed terapig Spodtki, bedg tansze lub cechowacd sie bedg wyzszg skutecznoscig
lub beda wykazywaty mniejsze ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, mogtoby mie¢ istotny negatywny wptyw
na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowg lub wyniki Spotki. Ryzykiem dla dziatalnosci Spétki w zakresie leczenia
cukrzycy typu 1 u dzieci moze by¢ rowniez znaczne udoskonalenie oferowanych na rynku pomp insulinowych.
Terapia, nad ktérg pracuje Spoétka zatrzymuje rozwdj choroby, jednak nie leczy jej catkowicie. W zwigzku z tym czesé
pacjentdw musi wspomagac¢ sie pompami insulinowymi. Kluczowg korzyscig z terapii Spofki jest zachowanie
czesciowego wytwarzania insuliny, co umozliwia organizmowi znacznie lepszg kontrole poziomu cukru we krwi
i szybszg reakcje na jego zmiany, a przez to unikniecie groznych powiktah zwigzanych ze skokami poziomu cukru
we krwi. Terapia Spoftki ogranicza rowniez ryzyko wystgpienia choréb wspdtistniejgcych takich jak choroby tarczycy
czy celiakia. Dopracowanie dziatania pomp insulinowych, ktére spowodowatoby znaczne ograniczenie ryzyka
wystepowania powiktan mogtoby spowodowac zmniejszenie popytu na terapie Spétki, a przez to negatywnie wptyngc
na osiggane przychody i wyniki. Spétka ocenia istotno$¢ tego ryzyka jako wysokg, a prawdopodobienstwo
wystgpienia jako niskie.
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e ryzyko zwigzane z niepozyskaniem finansowania na obecne i przyszie projekty badawczo-rozwojowe

Spotka osigga niewielkie przychody wynikajgce z mozliwosci komercyjnego oferowania terapii cukrzycy typu 1
u dzieci w oparciu o tzw. wyjgtek szpitalny. Z drugiej strony, realizowane i zaplanowane projekty badawczo-
rozwojowe wymagajg ponoszenia znaczacych naktadéw inwestycyjnych. Co za tym idzie, Spoétka uzalezniony jest
od dostepu do finansowania zaréwno wiascicielskiego, jak i w formie réznego rodzaju dofinansowan czy grantéw.
Istnieje ryzyko, ze ztozone wnioski o dofinansowanie nie zostang pozytywnie rozpatrzone lub wartos¢ srodkow
pozyskanych z innych zrodet finansowania nie bedzie wystarczajgca na realizacje planowanych prac badawczo-
rozwojowych, co moze skutkowaé wydtuzeniem czasu ich trwania, a nawet brakiem mozliwosci ich kontynuowania,
a w konsekwencji opéznieniem, a nawet brakiem przychodéw ze sprzedazy danej terapii. Po otrzymaniu z EMA
Scientific Advice, w ktérym EMA przedstawia oczekiwania co do ksztattu dalszych badan klinicznych nad terapig
cukrzycy typu 1, Spétka przygotowata plan dalszych badan klinicznych w najblizszych latach wraz z kosztorysem
i harmonogramem. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze koszty te sg niedoszacowane, a harmonogram ulegnie
przesunieciu. Brak pozyskania wystarczajgcych srodkéw na sfinansowanie planowany prac moze uniemozliwi¢ albo
opozni¢ komercjalizacje, a nawet zawarcie umowy partneringowej dla pierwszej z terapii opracowywanych przez
Spotke, co ma kluczowe znaczenie dla mozliwosci funkcjonowania Spoitki i jej przysztych wynikéow, a takze
mozliwosci prowadzenie prac badawczo-rozwojowych nad kolejnymi terapiami. Spotka ocenia istotnos¢ tego ryzyka
jako wysokga, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie.

e ryzyko utraty kluczowych pracownikéw

Spotka w swojej dziatalnosci wykorzystuje kompetencje, specjalistyczng wiedze oraz doswiadczenie zespotu swoich
pracownikow i wspotpracownikow. Majgac na wzgledzie specyfike dziatalnosci Spoétki oraz koncentracje
na zaawansowanych projektach badawczo-rozwojowych, utrata dotychczasowej kadry, a zwtaszcza twércéw Metody
TREG, zaréwno ze wzgledu na brak mozliwosci spetnienia ich oczekiwan co do warunkéw wspétpracy, jak i ze
wzgledu na rozpoczecie przez nich wspotpracy z podmiotami konkurencyjnymi, mogtaby w istotny sposéb wptyngé
na perspektywy rozwoju i sytuacje finansowag Spotki. Utrata specjalistdw moze réwniez wptyng¢é na mozliwosé
wywigzania sie z warunkéw zawartych umow na dofinansowanie ze wzgledu na brak mozliwosci przeprowadzenia
okreslonych czynnosci na skutek braku odpowiedniego personelu. Dodatkowym ryzykiem jest brak mozliwosci
przeprowadzenia skutecznej rekrutacji nowych pracownikéw posiadajgcych wysokie kwalifikacje zawodowe oraz
odpowiednie doswiadczenie. W dotychczasowej dziatalnosci Spotki powyzsze ryzyko sie nie zmaterializowato,
a kluczowi pracownicy i wspétpracownicy sg istotnymi akcjonariuszami Spotki. Istotnos¢ powyzszego ryzyka Spétka
ocenia jako wysokg, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wpltywu na sytuacje operacyjng
i finansowg Spotki mogtaby by¢ znaczgca, a prawdopodobienstwo jego zaistnienia jako niskie.

e ryzyko zwigzane z uzaleznieniem dziatalnosci Spétki od licenciji

Spotka prowadzi dziatalno$¢ operacyjng w oparciu o uzyskang licencje na korzystanie z rozwigzan dotyczacych
Metody TREG, ktére sg przedmiotem patentéw udzielonych na rzecz Licencjodawcy — Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego bgdz zgtoszeh patentowych dokonanych przez Licencjodawce. Licencja udzielona Spotce ma charakter
petny, czyli nie ograniczono zakresu korzystania z wynalazkéw objetych umowg licencyjng i Spotka ma prawo
korzystania z nich w takim samym zakresie jak Licencjodawca. Jednoczesnie licencja jest licencjg wytgczna,
co oznacza, ze Spotka moze korzystaé z wynalazkéw z wytgczeniem innych podmiotéw, z tym zastrzezeniem,
ze Licencjodawca uprawniony jest na podstawie zawartej umowy licencyjnej do korzystania z wynalazkow
w okreslonym tg umowg ograniczonym zakresie, obejmujgcym mozliwo$¢ prowadzenia ograniczonej liczby terapii
rocznie, na okreslonych warunkach oraz w zakresie wynikajgcym z powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa,
przyktadowo obejmujgcym mozliwos¢ dochodzenia roszczen wobec podmiotéw naruszajgcych patent. Uprawnienie
Spotki wynikajgce z zawartej umowy licencji wytgcznej, w zakresie jednego z patentéw (nr PL 218400) jest wpisane
do rejestru patentowego, co uprawnia go do dochodzenia roszczen z naruszenia tego patentu na réwni
z Licencjodawcyg. Umowa licencyjna zawarta jest na okres do dnia wygasniecia ochrony patentowej poszczegdinych
wynalazkéw i moze byé rozwigzana przez kazdg ze stron za 12-miesiecznym okresem wypowiedzenia. Mozliwos¢
wypowiedzenia umowy ograniczona zostata do przypadkéw razgcego naruszenia jej postanowien przez jedng
ze stron oraz dziatania jednej strony na szkode drugiej, po uprzednim bezskutecznym wezwaniu do zaprzestania
naruszen. W przypadku objecia Spotki stalym zakazem korzystania z licencji, ze wzgledu na postepowanie
0 naruszenie praw wszczetego z powodztwa strony trzeciej, Strony zastrzegly mozliwos$¢ czesciowego rozwigzania
umowy licencyjnej, wytgcznie w kraju, gdzie ztozony zostat taki pozew. Po uptywie okresu obowigzywania ochrony
patentowej umowa licencyjna przeksztatca sie w odniesieniu do kazdego wynalazku objetego umowg w umowe
na czas nieokreslony z okresem wypowiedzenia wynoszgcym 36 miesiecy. Prowadzenie dziatalnosci operacyjnej
na podstawie licencji na korzystanie z wynalazku zawsze wigze sie z ryzykiem rozwigzania umowy licencyjnej i utratg
prawa do korzystania z przedmiotow praw. Niezaleznym czynnikiem ryzyka jest mozliwo$¢ uniewaznienia patentu,
ograniczenia patentu przez Licencjodawce poprzez zmiane zastrzezen patentowych oraz przedwczesne

22



*® POLTREG

wygasniecie patentu w wyniku braku uregulowania przez Licencjodawce optat za kolejne okresy ochrony.
Niezaleznym czynnikiem ryzyka jest takze nieuzyskanie ochrony patentowej na wynalazki objete zgtoszeniami
patentowymi, a bedgce przedmiotem umowy licencyjnej. Spotka jest uzalezniona od udzielonej licencji w tym sensie,
ze jego biezgca dziatalnos¢ operacyjna wymaga mozliwosci korzystania z wynalazkéw objetych umowg licencyjna.
Oznacza to, ze w przypadku wypowiedzenia umowy licencyjnej, Spétka nie bedzie uprawniona do korzystania
z wynalazkow. Skutkiem braku mozliwosci korzystania z wynalazku bedacego przedmiotem umowy sublicencyjnej
zawartej przez Spotke za zgodg Licencjodawcy, stanowigcej zrodto przychodu Spotki z tytutu optat sublicencyjnych,
jest jej wygasniecie, przy czym zgodnie z postanowieniami umowy licencyjnej rozpoczete terapie w ramach Metody
TREG bedg mogly zosta¢ kontynuowane i dokoniczone na dotychczasowych warunkach. Jednoczesnie
uniewaznienie patentu, jego wygasniecie lub ograniczenie, bgdz odmowa udzielenia patentu nie uniemozliwi
co prawda Spétce prowadzenia dziatalnosci w jej dotychczasowym obszarze, a nawet zakresie, spowoduje jednak,
ze upadnie prawny monopol na korzystanie z rozwigzania objetego uniewaznionym lub ograniczonym patentem,
badz patentem, ktéry wygast, bgdz w odniesieniu do wynalazku, ktéry nie zostanie objety ochrong patentowa,
a zatem z rozwigzan objetych patentami lub zgtoszeniami patentowymi bedzie mégt korzysta¢ kazdy, co moze
przetozy¢ sie na zatozenia komercjalizacji wynalazkéw objetych patentami oraz zgtoszeniami patentowymi
i licencjonowanymi narzecz Spotki. Obecnie brak jest okolicznosci wskazujgcych na mozliwo$é uniewaznienia
patentéw objetych umowg licencyjng. Ograniczenie patentu poprzez zmiane zastrzezenh patentowych jest mozliwe
bez zgody oséb, ktérym stuzg prawa na patencie. Licencjodawca zobowigzany jest do pokrywania optat okresowych
za udzielong ochrone patentowg na podstawie zawartej umowy, chyba ze mozliwe jest wniesienie takich optat przez
Spotke — wowczas obowigzek ich ponoszenia obcigza Spétke. Majac na wzgledzie, ze utrzymanie ochrony
patentowej w peinym zakresie jest w interesie Licencjodawcy i zostato zabezpieczone w umowie licencyjnej
przewidujgcej odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg Licencjodawcy, prawdopodobienstwo ryzyka ograniczenia
patentu przez Licencjodawce badz rezygnacji z terminowego uregulowania optaty okresowej Spétka ocenia jako
niskie. Jego istotno$¢ Spoétka ocenia jako wysoka, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wptywu
na mozliwo$¢ prowadzenia dziatalnosci operacyjnej Spotki mogtaby by¢ znaczaca.

e ryzyko zwigzane z inwestycjg w laboratorium badawczo-rozwojowe

Spotka jest w trakcie realizacji inwestycji majgcej na celu stworzenie nowoczesnego centrum badawczo-
rozwojowego przeznaczonego do rozwoju i stosowania metody Treg w innowacyjnych terapiach choréb
autoimmunologicznych. W dniu 30 wrzesnia 2020 roku Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej przyznato
Spotce dofinansowanie na realizacje projektu ,Centrum Badawczo-Rozwojowe dla rozwoju metody TREG
w innowacyjnych terapiach choréb autoimmunologicznych” w ramach Dziatania 2.1 Wsparcie inwestycji
w infrastrukture B+R przedsiebiorstw Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdéj 2014 - 2020 wspétfinansowanego
ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, w petnej wnioskowanej kwocie 10.598 tys. zt (wkiad
wiasny Spofki 8.671 tys. zt). W dniu 13 stycznia 2021 roku Spoétka podpisata umowe nr POIR.02.01.00-00-0100/20-
00 i rozpoczeta realizacje projektu. W dniu 18 pazdziernika 2021 roku Spoétka podpisata z firmg PDC Industrial Center
134 Spdtka z 0.0. umowe najmu pomieszczen magazynowych i biurowych w obiekcie Panattoni Park Gdansk Airport
Il na okres od 22 sierpnia 2021 roku do 22 sierpnia 2031 roku z mozliwoscig przedtuzenia na 3 lata.
Zabezpieczeniem umowy jest gwarancja bankowa na okres trwania umowy najmu oraz przez trzy miesigce po jej
wygasnieciu na kwote wyrazong w EUR, odpowiadajgca trzymiesiecznemu czynszowi i optatom eksploatacyjnym
powiekszonym o podatek VAT. W dniu 5 pazdziernika 2021 roku zostato opublikowane w Bazie Konkurencyjnosci
ogtoszenie o uruchomieniu przetargu na budowe laboratorium badawczo-rozwojowego w wynajetych
pomieszczeniach w obiekcie Panattoni Park Gdansk Airport Ill. W dniu 20 grudnia 2021 roku Spoétka podpisata
umowe z firmg ,BART” Sp. z 0.0. z siedzibg w Sosnowcu na wykonanie wielobranzowej dokumentacji projektowej
i robét budowlanych Centrum Badawczo-Rozwojowego dla Rozwoju Metody Treg w innowacyjnych terapiach choréb
autoimmunologicznych. Catkowite wynagrodzenie za realizacje przedmiotu Umowy wynosi 12.999.000,00 ztotych
netto. Termin zakohczenia robdt i ztozenie wniosku do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek oraz Giéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego wydtuzono z przyczyn formalnych, niezaleznych od Spoéfki, na czwarty kwartat 2022
roku. Umowa przewiduje zaptate przez Spotke na rzecz Wykonawcy kary umownej w wysoko$ci 10% wartoSci
wynagrodzenia netto w przypadku m.in. odstgpienia od Umowy przez Spoétke lub przez Wykonawce z przyczyn,
za ktére Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci. Strony Umowy dopuszczajg mozliwos¢ dochodzenia,
na zasadach ogdlnych, odszkodowania uzupetniajgcego w wypadku, gdy zastrzezone kary umowne nie pokrywajg
poniesionej szkody w petnej wysokosci. Pozostate warunki Umowy nie odbiegajg od standardowych postanowien
stosowanych dla tego typu uméw. W zwigzku z realizowang inwestycjg istnieje ryzyko niewywigzania sie wykonawcy
z postanowien umowy, w szczegoélnosci opodznienia oddania laboratorium do uzytku. Opdznienie procesu
inwestycyjnego i brak aneksowania umowy o dofinansowanie mogtoby réwniez doprowadzi¢ do utraty czesci albo
catosci dofinansowania, co mogtoby spowodowaé koniecznos¢ pozyskania dodatkowego finansowania, brak
mozliwosci ukohczenia laboratorium, a nawet problemy z ptynnoscig Spoétki. Spdtka ocenia istotno$é ryzyka jako
Srednig, a prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako Srednie.
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e ryzyko zwigzane z koniecznoscig uzyskania zgdd i certyfikacji dla laboratorium badawczo-rozwojowego

Przed uruchomieniem nowego laboratorium badawczo-rozwojowego Spétka bedzie musiata uzyska¢ konieczne
zgody i przejs¢ proces certyfikacji, a nastepnie przechodzi¢ okresowe recertyfikacje. Niezbedne bedzie
m.in. potwierdzenie przez Sanepid zgodnosci z wymogami Rozporzgdzenia o wymaganiach technicznych
dla Bankéw Tkanek i Komorek oraz spetnienia wymagan koniecznych dla Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, uzyskanie
w Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komérek statusu Banku Tkanek i Komoérek dla gromadzenia
i przetwarzania limfocytow krwi obwodowej (pozwolenie formalnie wydawane jest przez Ministra Zdrowia),
otrzymanie pozwolenia Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego na wytwarzanie limfocytéw Tregs z pobranych
limfocytow krwi obwodowej w wyjatku szpitalnym i w badaniu klinicznym. Brak uzyskania ktéregokolwiek pozwolenia
lub certyfikatu, opdznienie jego pozyskania albo utrata certyfikatu mogtaby spowodowac problemy z produkcjg
preparatéw na potrzeby wyjatku szpitalnego, prac badawczo-rozwojowych, a w przysziosci rowniez oferowania
opracowanych terapii pacjentom. Ziszczenie sie tego ryzyka mogtoby spowodowac opéznienie w pracach badawczo-
rozwojowych lub ograniczenie mozliwosci komercyjnego wykorzystania opracowanych rozwigzan, a w konsekwencji
opoznienie albo uniemozliwienie osiggania przychodoéw. Spdtka ocenia istotno$¢ ryzyka jako $rednia,
a prawdopodobienhstwo jego wystgpienia jako niskie.

e ryzyko zwigzane z niskg jakoscig lub utratg materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach PoITREG S.A. jest materiat biologiczny. Kluczowg
kwestig determinujgcg sukces prac jest jakos¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie w $cisle
okreslonych warunkach. Istnieje ryzyko, ze materiat biologiczny bedzie niskiej jakosci lub tez materiat wytworzony
przez Spotke ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie wplyngé na realizacje
zaplanowanych przychodéw i wynikéw finansowych Spétki. PoITREG S.A. kontroluje jako$¢ dostaw oraz
przechowuje materiat biologiczny w dedykowanych do tego celu urzadzeniach przy zastosowaniu monitoringu
i dwoch niezaleznych zrodet zasilania. Spotka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jako$¢ wytwarzanego
produktu wprowadzajgc niezbedne zmiany organizacyjne, kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia
procesOw zarzadzania jakoscig.

e ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementéw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkcyjny, ktéry musi by¢
prowadzony w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniej parametrami. Proces produkciji terapii sktada sie z kilku etapéw
i nawet najmniejsza zmiana w ktérymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach preparatu
(np. w zakresie skutecznosci lub bezpieczenstwa). Bardzo istotne jest zapewnienie ciggtosci, w tym kontroli jakosci
produktu na wszystkich etapach, stabilnosci oraz czystosci catego procesu produkcyjnego. Laboratoria Kontroli
Jakosci zostaty wyposazone w spetniajgcg najwyzsze standardy farmaceutyczne aparature. Panel zwalidowanych
metod analitycznych zapewnia maksymalng doktadnosc¢, precyzje, specyficznos¢ i powtarzalnos¢ uzyskiwanych
wynikéw. Zaprojektowany w zgodzie z wymaganiami regulatora wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng kontrole
preparatu. Brak rzetelnej analizy trendow metod moze niekorzystnie wptyngé na finalng ocene procesow
produkcyjnych. Materialy zastosowane w strefie wytworczej posiadajg odpowiednie atesty do stosowania
w przemysle farmaceutycznym. Personel zarzadzajgcy dziatami Spofki to wysokiej rangi specjalisci, legitymujgcy sie
kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego
zakresu obowigzkow zaréwno przez ekspertéw wewnetrznych, jak i zewnetrznych. Produkcja Spétki zalezy rowniez
od kluczowych dostawcow. W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spdtka uzalezniona jest
od specjalistycznych rozwigzan i moze mie¢ to wptyw na produkcje. Spétka jest rowniez uzalezniona od terminowych
dostaw i jako$ci wszystkich surowcéw majgcych podstawowe znaczenie dla skutecznego wytwarzania preparatow.
Wszelkie niekorzystne zdarzenia majgce negatywny wptyw na dziatalno$¢ produkcyjng Spétki mogtyby wplyngé
na znaczne zwiekszenie kosztéw i ograniczenie podazy preparatéow oraz/lub opdznienie w prowadzonych badaniach
klinicznych. Nawet niewielkie odchylenia od okreslonego procedurg technologiczng procesu produkcyjnego
mogtyby doprowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci i wad preparatu. Jezeli w preparatach Spotki lub laboratorium
wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe lub inne, zaktad by¢é moze musiatby zosta¢ zamkniety na dtuzszy
okres celem przeprowadzenia badania i usuniecia skazenia. Spétka moze by¢ réwniez zmuszona do dokonania
odpiséw aktualizujgcych zapasy oraz poniesc¢ inne optaty i koszty z powodu preparatéw niezgodnych ze specyfikacjg
lub poszukaé drozszych alternatyw produkcyjnych. Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spdtki jest
utrzymanie odpowiednich warunkéw w pomieszczeniach, w ktérych prowadzone sg prace nad preparatami. Proces
produkcyjny jest monitorowany w sposéb ciggty i weryfikowany zgodnie z przyjetymi w spétce procedurami, dzieki
czemu Spétka systematycznie dgzy do redukcji poziomu ryzyka w tym obszarze. Spétka spetnia wymagania Dobrej
Praktyki Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia.
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e ryzyko zwigzane z wypowiedzeniem umow najmu nieruchomosci oraz sprzetu laboratoryjnego uzytkowanych
przez Spotke

Dziatalnos$¢ Spétki prowadzona jest w pomieszczeniach wynajmowanych od Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego,
a takze przy wykorzystaniu infrastruktury informatycznej i sprzetu laboratoryjnego udostepnionego przez Gdanski
Uniwersytet Medyczny. Umowa najmu pomieszczeh oraz czesci sprzetu laboratoryjnego zawarta zostata na czas
nieokresdlony z mozliwoscig jej rozwigzania przez kazdg ze stron za 3-miesigcznym okresem wypowiedzenia.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wypowiedzenia powyzszych umow najmu z przyczyn niezaleznych od Spdtki. W takim
przypadku Spoétka zmuszona bytaby do poszukiwania nowej lokalizacji dla prowadzenia swojej dziatalnosci
oraz poniesienia dodatkowych kosztéw na zakup lub najem niezbednego sprzetu laboratoryjnego do czasu
uruchomienia nowego laboratorium badawczo-rozwojowego. Ze wzgledu na specyfike powierzchni laboratoryjnych
oraz wyspecjalizowany sprzet niezbedny dla prowadzenia przez Spoétke badan, zapewnienie odpowiedniegj
infrastruktury moze okazac sie procesem dtugotrwatym i kosztownym. Istotno$¢ powyzszego ryzyka Spotke ocenia
jako srednig. Majgc na wzgledzie dotychczasowg wspétprace Spotki i Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz
ich wspolny cel, jakim jest prowadzenie prac naukowobadawczych nad Metodg TREG, Spotka ocenia
prawdopodobienstwo zaistnienia ryzyka jako niskie.

e ryzyko zwigzane z finansowaniem dziatalnosci Spotki ze sSrodkéw publicznych

Dziatalnos¢ Spoiki finansowana jest przede wszystkim poprzez jego dokapitalizowanie przez akcjonariuszy
lub poprzez pozyskiwanie srodkéw publicznych, w tym dotacji przyznawanych w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwdj. Ze wzgledu na rozwojowy charakter dziatalnosci Spotki jego przychody pozostajg na razie
na niewielkim poziomie i nie sg wystarczajgce dla samodzielnego finansowania dziatalnosci Spotki. Spotka
przewiduje, ze znaczgce przychody z dziatalnosci operacyjnej pojawig sie po zakohczeniu badan klinicznych
oraz rejestracji terapii, tj. w 2027 roku. Planowane na 2024 ok. transakcje partneringowe zapewnig jednak Spoétce
wystarczajgce $rodki na finansowanie dziatalnosci operacyjnej bez koniecznosci pozyskiwania finansowania
zewnetrznego. Uzyskanie, wydatkowanie oraz rozliczanie tego typu srodkéw regulowane jest przez szereg
rygorystycznych przepiséw, procedur, a takze postanowien uméw dotyczgcych poszczegdlnych dotacji. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka, ze instytucja posredniczgca zakwestionuje spetnienie warunkéw wynikajgcych z powyzszych
regulacji, w tym uzna, ze projekt zostat zrealizowany w sposob nieprawidtowy lub ze dofinansowanie zostato
wykorzystane niezgodnie z przeznaczeniem. W takim przypadku koszty poniesione przez Spétke na projekty
badawcze moga zosta¢ zakwestionowane i ostateczna kwota dofinansowania zostanie zmniejszona, a finansujacy
odmowi zwrotu poniesionych przez Spotke kosztow lub zazgda zwrotu wyptaconej zaliczki wraz z odsetkami. Ryzyko
takie istnieje, co do zasady, przez peten okres trwatosci projektu, ktéry w przypadku Spdétki jako mikroprzedsiebiorcy,
wynosi 3 lata od daty zakonczenia realizacji danego projektu. Zdarzenie takie moze w sposob istotny wptyngc
na sytuacje ekonomiczng Spotki, a takze moze uniemozliwi¢ ukonczenie programu badawczego. Z finansowaniem
dziatalnosci ze srodkéw publicznych wigze sie réwniez ryzyko braku lub ograniczenia mozliwosci pozyskania
finansowania na kolejne projekty. Ograniczenia w tym zakresie mogg wystgpi¢ ze wzgledu na zmiany warunkow
udzielania takiego finansowania, ograniczenie dostepnych kwot przeznaczonych na finansowanie, identyfikacje
nieprawidtowosci w realizacji uméw wczesniej zawartych, czy wzrost konkurencji ze strony innych podmiotéw
ubiegajgcych sie o dofinansowanie. Nie mozna takze wykluczy¢ ryzyka niepowodzenia pozyskania dofinansowania
z uwagi na niespetnienie wymogéw formalnych lub negatywne opinie ekspertdw oceniajgcych wartos¢ merytoryczng
i innowacyjng projektu, a w konsekwencji koniecznosci zaangazowania w wiekszym stopniu wiasnego kapitatu Spéiki
lub poszukiwania innych zrodet finansowania w przysztosci. Istotnos¢ powyzszego ryzyka Spotka ocenia jako
Srednig, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wptywu na sytuacje operacyjng i finansowg Spofki
mogtaby by¢ znaczgca. Spétka ocenia prawdopodobienstwo zaistnienia niniejszego ryzyka jako niskie.

e ryzyko naruszenia tajemnic przedsiebiorstwa oraz innych poufnych informacji handlowych

Spotka wielokrotnie uzyskuje dostep do poufnych informacji stanowigcych tajemnice Spoétki. Procedury badawcze
realizowane przez Spotke, réwniez stanowig know-how wypracowany w ciggu wieloletniego okresu prowadzenia
dziatalnosci. Ochrone tajemnic handlowych i naukowych powinny zapewnia¢ umowy zawarte pomiedzy Spodtka,
a kluczowymi pracownikami, konsultantami, klientami, dostawcami, zastrzegajgce koniecznos¢ zachowania
poufnosci. Spétka nie moze by¢ jednak pewna, ze te umowy bedg przestrzegane. Moze to doprowadzi¢ do wejscia
w posiadanie wyzej wskazanych danych przez konkurencje. Spétka nie jest w stanie takze wykluczy¢ wniesienia
przeciwko niej ewentualnych roszczen, zwigzanych z nieuprawnionym przekazaniem lub wykorzystaniem tajemnic
handlowych oso6b trzecich przez pracownikéw i wspotpracownikow Spétki. Istotnosé powyzszego ryzyka Spétka
ocenia jako $rednig, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wplywu na sytuacje operacyjng
i finansowg Spétki mogtaby by¢ znaczgca. Spotka ocenia prawdopodobienstwo zaistnienia niniejszego ryzyka jako
niskie.
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e ryzyko utraty ptynnosci

W zwigzku z wczesnym etapem dziatalnosci, a w konsekwenciji brakiem mozliwosci pokrycia kosztow dziatalnosci
Z osigganych przychodéw, Spétka finansuje prace badawczo-rozwojowe z dotacji oraz srodkéw wilasnych
pozyskanych z emisji akcji. W przypadku probleméw z rozliczaniem dotacji skutkujgcych wstrzymaniem
czy opoznieniem wyptaty ktorejs z transz lub opdznienia w pozyskaniu kolejnej rundy finansowania wtascicielskiego
istnieje ryzyko powstania probleméw pilynnosciowych Spoétki. Brak mozliwosci pozyskania dodatkowego
finansowania w takiej sytuacji — zwtaszcza przy narastajgcej inflacji - moze doprowadzi¢ do wstrzymania prac
badawczo-rozwojowych, a nawet do upadtosci Spédtki. Spotka ocenia istotnoS¢ ryzyka jako wysoka,
a prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako niskie.

e ryzyko zmiany kursu walutowego

Spotka prowadzi dziatalno$¢ na rynku miedzynarodowym w niewielkim zakresie. Jedynie cze$¢ kosztow
(np. odczynniki) jest denominowana w walutach obcych (EUR i USD). Z drugiej strony Spoétka jest beneficjentem
dofinansowania otrzymanego w 2017 roku z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju oraz otrzymanego w 2018 roku
grantu w wysokosci 2,5 min EUR w ramach programu Horyzont 2020 ("Horyzont"), ktérego celem jest finansowanie
przygotowanie fazy rejestracyjnej i badania lll fazy klinicznej stuzgcych otrzymaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii Europejskiej. Istnieje ryzyko dotyczgce niekorzystnego wptywu zmian kurséw walutowych
na osiggane przez Spotke wyniki finansowe. W celu ograniczenia ryzyka wahan kursu Spotka stara sie w pierwszej
kolejnosci maksymalizowaé hedging naturalny dostosowujgc walute zakupéw do walut, w ktérych realizowane sg
wptywy z dotacji (np. poprzez ustalenie EUR jako waluty rozliczeniowej w umowie najmu) a nastepnie sprzedaz
i zakup waluty w korzystnym momencie.

e ryzyko zwigzane z pandemig COVID-19

W czerwcu 2021 roku Spétka zawarta z Uniwersyteckim Centrum Klinicznym przy Gdanskim Uniwersytecie
Medycznym umowe na okres 12 miesiecy na produkcje 48 preparatow TREGS do wykorzystania w terapii
realizowanej w oparciu o tzw. wyjatek szpitalny. Realizacja umowy, ze wzgledu na sytuacje epidemiczng w kraju
zwigzang z pandemig COVID-19, byta znaczaco utrudniona. Ma to zwigzek przede wszystkim z zamknigciem szpitali,
utrudnionym procesem rekrutacji pacjentéw i zbyt péznym rozpoznaniem cukrzycy typu 1 u dzieci (zdalny tryb porad
ambulatoryjnych, nieprawidtowe rozpoznanie choroby, zbyt pozne zgtoszenie sie pacjentéw do osobistej porady
medycznej z powodu leku przed zakazeniem COVID-19 powodujgce zniszczenie ponad 90% komoérek B trzustki).
W czasie pandemii w UCK nastgpito niemal dwukrotne zwiekszenie liczby przypadkdéw zagrazajgcych zyciu, ostrego
powiktania nowo rozpoznanej cukrzycy typu 1 tj. kwasicy ketonowej, co miato istotny wptyw przy kwalifikacji
pacjentow do terapii TREGS. Podobne wyniki uzyskaly réwniez inne osrodki diabetologiczne w Polsce.
W konsekwencji Spotka nie zrealizowata zakladanych przychodéw ze sprzedazy. Nie mozna wykluczyé,
ze przedtuzenie sie pandemii spowoduje dalsze utrudnienia w realizacji wspotpracy z UCK. Natomiast pandemia nie
wptyneta w znaczgcy sposob na koszty funkcjonowania Spétki, zatrudnienie i inne obszary dziatalnosci, za wyjatkiem
tego, ze opdznieniu ulegty niektére dziatania zwigzane z prowadzonymi badaniami klinicznymi. W obszarze
wewnetrznego funkcjonowania Spoétka jest przygotowana na ewentualne kolejne fale pandemii, w szczegdélnosci
kadra medyczna zostata zaszczepiona. Niestety Spotka nie ma wptywu na funkcjonowanie partneréw i instytuciji,
z ktérymi wspotpracuje, w szczegolnosci w zakresie badan klinicznych. Niemniej jednak zauwazy¢ mozna,
ze instytucje dostosowaty zasady dziatania do istniejgcej sytuacji, a ponadto silne jest przekonanie o konieczno$ci
leczenia pacjentéw réwniez w okresach zwiekszonej zachorowalnosci na COVID-19, co powinno wykluczy¢ albo
zmniejszy¢ do minimum okresy ograniczonego funkcjonowania osrodkéw ochrony zdrowia. Pomimo pandemii
COVID-19 Spdtka realizowata zadania zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych, jednakze w tym obszarze
opoznieniom ulegatly procesy wspotrealizowane przez inne podmioty. W szczegdlnosci opdznito sie formalne
zamkniecie raportu fazy Il badania klinicznego w cukrzycy typu 1 u dzieci oraz termin klasyfikacji leku w stwardnieniu
rozsianym (Spétka otrzymata jg dopiero po 6 miesigcach), ze wzgledu na opdznienia w dziatalnosci Europejskiej
Agencji Lekow. Nie mozna wykluczyé¢, ze przedtuzenie sie pandemii spowoduje dalsze opdznienia w prowadzonych
badaniach klinicznych, w szczegolnosci trudnosci z rekrutacjg pacjentéw na odpowiednio wczesnym etapie choroby,
wydtuzenie procedur w Europejskiej Agencji Lekoéw, czy tez problemy z logistykg krwi i preparatéw miedzy
laboratorium a o$rodkami obstugujgcymi pacjentow. W konsekwencji opéznieniu moze ulec osiggniecie przez Spotke
pierwszych przychodéw z umowy partneringowej i komercjalizacji terapii Spotki. Spotka ocenia istotnosé tego ryzyka
jako wysoka, a prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako Srednie.

e ryzyko sity wyzszej

W przypadku zaj$cia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne,
badz epidemie, moze dojs¢ do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym,
€0 moze negatywnie wptyng¢ na sytuacje finansowg Spétki oraz/lub na harmonogramy prowadzonych przez Spétke
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projektéw. Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg
powodowaé awarie lub zniszczenia istotnego majgtku rzeczowego, nalezgcego do PoITREG S. A., jak réwniez
zaklécenia w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie wptyng¢ na osiggane przez Spotke wyniki finansowe.

e ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Sytuacja finansowa Spofki jest uzalezniona od sytuaciji makroekonomicznej Polski oraz innych panstw, do ktérych
kierowane beda ustugi i produkty Spoétki. Bezposredni i posredni wptyw na wyniki finansowe uzyskane przez Spotke
majg i bedg miaty m.in.: dynamika wzrostu PKB, inflacja, polityka monetarna i podatkowa panstwa, poziom
bezrobocia, charakterystyka demograficzna populacji. Zarbwno wyzej wymienione czynniki, jak i kierunek
oraz poziom ich zmian, bedg miaty wptyw na realizacje zatozonych przez Spodtke celdéw. Zarzad na biezgco
monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczng, starajgc sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie i procedury obowigzujgce w Spétce do wystepujgcych zmian w niniejszych obszarach.

e ryzyko niekorzystnych zmian w krajowym i miedzynarodowym otoczeniu prawnym

Spotka prowadzi dziatalnos¢ gospodarczg w Polsce, jednak wspotpracowaé bedzie réwniez z podmiotami
miedzynarodowymi. Spétka jest w zwigzku z powyzszym narazona na ryzyko zmian regulacji w polskim, unijnym
i miedzynarodowym otoczeniu prawnym, jak tez w otoczeniu prawnym tych krajéw, w ktérych dziatalnos¢ prowadzg
podmioty wspétpracujgce ze Spdétka. Regulacje prawne w Polsce ulegajg czestym zmianom, a przepisy prawa nie
sg stosowane przez polskie sgdy oraz organy administracji publicznej w sposob jednolity. Niektére przepisy budzg
watpliwosci interpretacyjne ze wzgledu na ich niejednoznacznos$é, co rodzi ryzyko natozenia kar administracyjnych
lub finansowych w przypadku przyjecia niewtasciwej wyktadni prawnej. Przepisy prawne dotyczace prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej przez Spétke, ktére w ostatnich latach ulegaty czestym zmianom, to przede wszystkim:
prawo podatkowe, prawo pracy i ubezpieczen spotecznych, prawo handlowe. Zaréwno wyzej wymienione zmiany,
jak i kierunek tych zmian, majg wptyw na realizacje celéw zatozonych przez Spétke. Spoétka prowadzi swojg
dziatalno$¢ w sferze szczegotowych regulaciji prawnych, w duzej mierze dotyczacych legislacji w zakresie prawa
farmaceutycznego i medycznego. Szereg procedur zwigzanych z dziatalnoscig Spotki musi spetnia¢ wymagania
certyfikatow oraz dyrektyw unijnych. Nie jest wykluczone, ze UE wprowadzi np. dodatkowe normy techniczne, ktérych
spetnienie okaze si¢ dla Spodtki koniecznoscia, a ktére bedzie sie wigzac z istotnymi naktadami. Istnieje wiec ryzyko
niekorzystnych zmian przepiséw lub ich interpretacji w przysztosci. Przychody Spoétki w przewazajgcej mierze zaleze¢
beda od ustug $wiadczonych na rzecz miedzynarodowego przemystu farmaceutycznego i biotechnologicznego.
W zwigzku z tym rozwdj dziatalnosci Spofki jest bezposrednio zalezny od rozwoju przedsigbiorstw w tej branzy.
Na catym Swiecie, przemyst farmaceutyczny stoi w obliczu zmian otoczenia regulacyjnego oraz zwigkszenia nadzoru
wladz, wymagajgcych coraz wiekszych gwarancji bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych. Urzedy
nadzorujgce firmy farmaceutyczne, naktadajg nowe, ucigzliwe wymagania pod wzgledem ilosci danych potrzebnych
do wykazania skutecznosci i bezpieczenstwa produktu, co zmniejsza liczbe zatwierdzanych produktéw. Ponadto
produkty juz wprowadzone do obrotu sg poddawane regularnym, ponownym ocenom stosunku ryzyka do korzysci.
Niekorzystne zmiany w systemie podatkowym i ubezpieczen spotecznych mogg mie¢ réwniez negatywny wptyw na
dziatalno$¢ Spoiki. Istnieje ryzyko zmiany obecnych przepiséow w taki sposéb, ze nowe regulacje mogg okazac¢ sie
mniej korzystne dla Spotki, co moze przetozy¢ sie w sposéb bezposredni lub posredni na wyniki finansowe Spéiki.
Ponadto wiele z obecnie obowigzujgcych przepiséw podatkowych nie zostalo sformutowanych w sposoéb
dostatecznie precyzyjny i brak jest ich jednoznacznej wykfadni. Moze to powodowaé réznice interpretacyjne
pomiedzy Spodtka, a organami skarbowymi. Nie mozna wiec wykluczyé ryzyka, ze zeznania podatkowe, deklaracje
podatkowe oraz deklaracje dotyczgce sktadek na ubezpieczenia spoteczne (réwniez te ztozone za poprzednie lata)
zostang zakwestionowane przez odpowiednie instytucje, zas nowy wymiar podatku lub optat bedzie znacznie wyzszy
od zaptaconego. Koniecznos¢ uregulowania ewentualnych tak powstatych zalegtosci podatkowych lub zobowigzan
wobec Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych wraz z odsetkami mogtaby miec istotny negatywny wptyw na perspektywy
rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje finansowg Spétki. W Polsce wystepujg czeste zmiany przepiséw prawa, w tym
takze przepiséw regulujgcych opodatkowanie dziatalnosci gospodarczej oraz ubezpieczen spofecznych. Istnieje
ryzyko zmiany obecnych przepiséw podatkowych w taki sposéb, ze nowe regulacje mogg okazac¢ sie mniej korzystne
dla Spotki, co moze przetozyc¢ sie w sposéb bezposredni lub posredni na wyniki finansowe Spotki. Poniewaz znaczna
czes¢ przychoddéw bedzie realizowana w przysziosci za granicg ryzyka podatkowe dotyczg réwniez zmian
w przepisach, interpretacji i rozliczeh w innych krajach, szczegdlnie w zakresie zagadnien zwigzanym z podatkiem
u zrodta, ktéry dotyczy¢ bedzie min. przychoddw licencyjnych. Zarzad na biezgco monitoruje zmiany kluczowych
Z punktu widzenia Spétki przepisow prawa i sposobu ich interpretacji, konsultujgc sie w tym obszarze réwniez
z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowaé strategie Spotki do wystepujgcych
Zmian.
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3.6 Kluczowe pozycje finansowe oraz komentarz na temat sytuacji finansowej Spoétki

Za okres:
od 01.01.2022
do 30.06.2022

Za okres:

od 01.01.2021
do 30.06.2021

w tys. zt w tys. zt
Przychody ze sprzedazy 599 400
Koszty dziatalnosci operacyjne;j (4 444) (2 159)
Strata na dziatalnosci operacyjnej (1841) (651)
Strata netto (964) (605)
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci operacyjnej (679) 682
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci inwestycyjnej (523) (745)
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci finansowej (79) (506)

Stan na dzien:

Stan na dzien:

30.06.2022 31.12.2021
w tys. zt w tys. zt
Aktywa razem 112 792 109 127
Zobowigzania 8719 6118
Kapitat wtasny 102 045 103 009

WYBRANE DANE FINANSOWE (W TYS. Zt) WYBRANE DANE FINANSOWE (W TYS. Zt)

WH12022 mH12021 ®30.06.2022 m31.12.2021
599 112 792
I 200 109 127 o P
(651)
( 964)
(1841)
PRZYCHODY ZE STRATANA DZIAtALNOSCI STRATANETTO
SPRZEDAZY OPERACYINEJ AKTYWA KAPITAL WEASNY

WYBRANE DANE FINANSOWE (W TYS. Zt)
mH12022 H12021
682

|
I -

(523)

(679) (745)

WYBRANE DANE FINANSOWE (W Zt)

WH12022 H12021

(0,18)
(0,21)

PRZEPLYWY PIENIEZNEZ PRZEPLYWY PIENIEZNEZ PRZEPLYWY PIENIEZNEZ

DZIALALNOSCI DZIALALNOSCI DZIAtALNOSCI
OPERACYINEJ INWESTYCYJNE! FINANSOWEJ

STRATANAJEDNA AKCIE

W okresie od 1 stycznia 2022 roku do 30 czerwca 2022 roku przychody wyniosty 599 tys. zt (400 tys. zt
w analogicznym okresie roku poprzedniego). W zwigzku z wczesnym etapem rozwoju Spétka nie osigga istotnych
przychodow ze sprzedazy. Co wiecej, z uwagi na trwajagcag epidemie koronawirusa na poczatku roku utrzymywaty sie
problemy z wczesnym wykrywaniem cukrzycy u dzieci, a przez to z pozyskiwaniem nowych pacjentéw na terapie
Spotki — do kohnca marca 2022 roku podano 2 preparaty. Po poprawie sytuacji epidemiologicznej Spétka
zaobserwowata wzrost zainteresowania terapig cukrzycy typu 1 u dzieci, co przetozyto sie na podanie kolejnych
czterech preparatow TREGS w okresie od 1 kwietnia 2022 roku do 30 czerwca 2022 roku.
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Pomimo pandemii COVID-19 Spétka realizowata zadania zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych, jednakze
w tym obszarze opdznieniom ulegaty niektore procesy wspodtrealizowane przez inne podmioty. Pandemia nie miata
za to zasadniczego wplywu na realizacje biezgcej dziatalnosci samej Spotki w pierwszym potroczu 2022 roku.

Spoitka nie zaobserwowata istotnych tendencji w zakresie kosztéw operacyjnych za wyjatkiem kosztéw wynagrodzen.
Wzrost kosztéw wynagrodzen w pierwszym pétroczu 2022 roku w poréwnaniu do analogicznego okresu 2021 roku
wynika zaréwno ze wzrostu $redniego zatrudnienia, w szczegodlnosci w obszarze badan i rozwoju, w zwigzku z
postepujgcym zaawansowaniem prac Spotki, jak i ze wzrostu sredniego wynagrodzenia w Spotce. Wzrost sredniego
wynagrodzenia jest gtéwnie zwigzany z zatrudnianiem wysoko wykwalifikowanej kadry.

Zarzad Spéiki zaktada istotny wzrost kosztéw operacyjnych w drugiej potowie 2022 roku. Bedzie to zwigzane
z intensyfikacjg prac badawczo-rozwojowych zwigzanych z opracowywanymi terapiami, w szczegélnosci kosztow
przygotowywania dalszych badan klinicznych. Dodatkowo, od 2023 roku, Zarzagd Spoétki zaktada istotny wzrost
kosztow operacyjnych zwigzanych z uruchomieniem nowego laboratorium badawczo-rozwojowego i kosztow z tym
zwigzanych (zaréwno kosztéw najmu, kosztow zwigzanych z pozyskaniem zgdéd jak i kosztéw nowego personelu).

W okresie objetym $rédrocznym skroconym sprawozdaniem finansowym wynik na dziatalnosci operacyjnej Spofki
byt w gtéwnej mierze pochodng kosztéw dziatalnosci determinowanych zakresem prowadzonych prac badawczo-
rozwojowych oraz rozliczonych w danym okresie dotacji. Koszty zwigzane z rozwojem terapii opracowanych przez
Spotke, istotnie przekraczajgce kwote rozliczanych dotacji, przy niewielkich przychodach spowodowaty,
ze w pierwszym pétroczu 2022 roku Spotka osiggneta strate na dziatalnosci operacyjne;j.

3.7 Najwazniejsze zdarzenia okresu sprawozdawczego oraz po dniu bilansowym wraz ze
wskazaniem czynnikébw i zdarzen majacych istotny wplyw na sprawozdanie
finansowe

3.7.1 Podpisanie umowy z Narodowym Centrum Badan i Rozwoju

W dniu 3 lutego 2022 roku doszto do podpisania umowy, na mocy ktdérej Spotka otrzymata grant z Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 9.325 tys. zt w ramach programu operacyjnego Inteligentny Rozwéj 2014-
2020. Celem Projektu jest potwierdzenie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz optymalnego dawkowania innowacyjnej
terapii immunosupresyjnej/immunomodulacyjnej stwardnienia rozsianego (posta¢ rzutowo-remisyjna — RRMS
i pierwotnie postepujaca — PPMS) z uzyciem wyizolowanych i sztucznie namnozonych limfocytéw T-regulatorowych
(Tregs). Catkowity koszt realizacji projektu wynosi 15.541 tys. zt z czego przyznano dofinansowanie w kwocie nie
przekraczajgcej 9.325 tys. zt co stanowi 60% catkowitych kosztow kwalifikowanych. Okres kwalifikowalnosci kosztow
dla projektu trwa od 1 maja 2021 roku do 31 grudnia 2023 roku. Spdtka ma obowigzek przedktadania informac;ji
dotyczacych realizacji projektu oraz poddania sie kontroli lub audytowi w zakresie realizacji umowy. Umowa
w okreslonych przypadkach przyznaje réwniez PARP uprawnienie do jej rozwigzania ze skutkiem natychmiastowym,
zobowigzujgc jednoczesnie Spotke do zwrotu otrzymanego dofinansowania wraz z odsetkami w wysokosci jak dla
zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Spétki do dnia ich zwrotu.
Jako gwarancje nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z umowy, Spotka ztozyta zabezpieczenie w formie
weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” wraz z deklaracjg wekslowg. Zabezpieczenie ustanowiono
na okres realizacji oraz okres trwatosci projektu.

3.7.2 Decyzja Urzedu Patentowego o udzieleniu patentu na wynalazek

Dziatalno$¢ operacyjna Spofki opiera sie na mozliwosci korzystania z Metody TREG objetej patentami udzielonym
na rzecz Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego [GUM] oraz zgtoszeniami patentowymi dokonanymi przez GUM,
Z ktérych Spétka korzysta na zasadzie licencji wytgcznej (na podstawie umowy licencyjnej zawartej z GUM), a zatem
na mozliwosci wytgcznego komercjalizowania tych rozwigzan.

W maju 2022 roku Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej wydat na rzecz Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego decyzje, zgodnie z ktérg Urzad Patentowy udzielit na rzecz GUM patentu na wynalazek
pt. ,Zastosowanie limfocytéw T regulatorowych jako leku w leczeniu stwardnienia rozsianego” (wniosek nr P.432200
WIPO ST10/ C PL432200) pod warunkiem uiszczenia optaty w wysokosci 480 zt za | okres ochrony wynalazku
i obejmujgcy 1-3 rok ochrony. Optata wniesiona zostata w dniu 23 maja 2022 roku. Zgodnie z informacjg otrzymang
od Urzedu Patentowego, patent trwa 20 lat od daty zgtoszenia.

29



*® POLTREG

3.7.3 Otrzymanie od Europejskiej Agencji Lekéw pozytywnej porady naukowej w procedurze
badawczej preparatu limfocytéw T-regulatorowych

20 maja 2022 roku Spétka otrzymata z Europejskiej Agencji Lekéw (EMA, Agencja) pozytywng odpowiedz (Scientific
Advice CMC) odnosnie do przyjetego przez Spotke sposobu produkcji preparatu limfocytéw T-regulatorowych
(TregVag) przeznaczonego do leczenia pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano cukrzyce typu 1.

Agencja pozytywnie odniosta sie do sposobu produkcji ww. preparatu akceptujgc wykorzystywane przez Spoétke
sposoby produkcji i kontroli jakosci. Agencja udzielita takze wskazowek naukowych co do niezbednych badan
i rozwoju produktu w kontekscie kolejnych badan klinicznych z preparatem oraz ubiegania sie o dopuszczenie
do obrotu na terenie Unii Europejskiej (Marketing Authorisation).

Odpowiedz otrzymana z EMA potwierdza przyjety przez Spoétke kierunek badan oraz znacznie zmniejsza ryzyko
nieuzyskania rejestracji leku (niedopuszczenia do obrotu).

3.7.4 Rekomendacja projektu badawczego do ostatniego etapu ewaluacji w programie Horizon
Europe

W dniu 24 maja 2022 roku Zarzad Spétki powzigt informacje o wydaniu przez Europejskg Agencje Wykonawczg
ds. Zdrowia i Cyfryzacji (HaDEA) rekomendaciji projektu badawczego w Programie Horyzont Europa do drugiego,
ostatniego etapu ewaluacji. Rekomendowany projekt dotyczy rozwoju nowych generacji limfocytéow T regulatorowych
w cukrzycy typu 1 i jest wspdlnym przedsiewzieciem w ramach konsorcjum uniwersytetow francuskich (Institut
national de la santé et de la recherche médicale w Paryzu, Institut Curie w Paryzu) i niemieckiego
(Universitatsklinikum Schleswig-Holstein) oraz firm biotechnologicznych Miltenyi Biotec z Niemiec, ILTOO z Francji
i Spoftki jako partnera. Liderem projektu jest Institut National de la Sante et de la Recherche Medicale z Paryza.

HaDEA zarzadza w imieniu Komisji Europejskiej unijnymi programami i inicjatywami, wobec czego
ww. rekomendacja do drugiego, ostatniego etapu ewaluacji projektu przybliza Spétke do uzyskania dofinansowania
na realizacje kolejnego projektu badawczego w ramach Programu Horizon Europe.

3.7.5 Pozytywna opinia Komitetu Pediatrycznego EMA dla planu badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej

W dniu 7 czerwca 2022 roku Spétka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) pozytywng opinie Komitetu
Pediatrycznego EMA akceptujgcg plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej w ramach terapii
leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci, co oznacza akceptacje sporzgdzonego przez Spétke planu badan pediatrycznych
(PIP), ktory jest konieczny w przypadku planowanych badan klinicznych z udziatem dzieci do uzyskania zgody
na dystrybucje.

Jednoczesnie opinia Komitetu Pediatrycznego EMA przyznaje zwolnienie dla dzieci ponizej 3 roku zycia
z uzasadnieniem, ze pozyskanie wystarczajgcej ilosci krwi obwodowej do wytwarzania preparatu limfocytow Tregs
u tak matych dzieci moze byc¢ niebezpieczne. Tym samym Komitet Pediatryczny przychylit sie do propozycji Spotki.

Powyzsza decyzja oznacza, ze przedstawione wyniki w ramach prowadzonych przez Spétke prac badawczo-
rozwojowych sg satysfakcjonujgce, a plan kolejnych badan klinicznych w terapii leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci
jest wtasciwy i jego realizacja w przypadku uzyskania pozytywnych wynikéw doprowadzi do uzyskania zgody
na dystrybucje leku w catej Unii Europejskie;.

Zgodnie z zaakceptowanym PIP rejestracyjna faza badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej w ramach

terapii leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci powinna zakonczy¢ sie w 2028-2030 roku, przy czym pierwsze wyniki
okresowe mogg by¢ znane juz w 2024 roku.

3.7.6 Pierwsza udana produkcja komérek CARTREGS

W dniu 15 czerwca 2022 roku naukowcy Spoitki potwierdzili pierwszg udang produkcje komérek CARTREGS
do leczenia choréb neurologicznych o podtozu zapalnym.

Spotka rozwija terapie komdrkowg opartg o limfocyty CARTREGS w kooperacji z firmg AZTherapies z Bostonu.
Terapia bedzie testowana w badaniach klinicznych w schorzeniach neuroimmunologicznych takich jak stwardnienie
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zanikowe boczne (ALS) i stwardnienie rozsiane (MS). CARTREGS to limfocyty T regulatorowe modyfikowane
genetycznie poprzez wklonowanie receptora chimerycznego rozpoznajgcego biatka komorek glejowych. Ekspresja
tego receptora pozwala CARTREGS rozpoznawac glej mézgu i rdzenia kregowego i wytwarzaé funkcjonalng bariere
chronigcg centralny ukfad nerwowy przez atakiem limfocytéw autoagresywnych. W ten sposéb mozliwe jest
spowolnienie lub nawet zatrzymanie postepu choréb neurologicznych o zapalnym tle.

W ocenie Spétki przeprowadzona udana produkcja komérek CARTREGS przybliza PolITREG do opracowania
metody leczenia stwardnienia zanikowego bocznego i stwardnienia rozsianego.

3.7.7 Powolanie os6b zarzadzajgcych na kolejng kadencje

W dniu 22 czerwca 2022 roku Rada Nadzorcza Spotki powotata z dniem odbycia Walnego Zgromadzenia Spétki
zatwierdzajgcego sprawozdanie finansowe za rok obrotowy 2021, zwotanego na 24 czerwca 2022 roku, do Zarzadu
Spotki na kolejng 5-letnig kadencje Pana Piotra Trzonkowskiego, powierzajgc mu funkcje Prezesa Zarzadu
oraz Panig Kamille Bok i Pana Mariusza Jabtonskiego do petnienia funkcji Cztonkéw Zarzadu.

3.7.8 Zawarcie umowy o wspolnosci praw do uzyskania patentu i o wspdlnosci praw z patentu

W dniu 10 sierpnia 2022 roku Spdétka oraz Uniwersytet Gdanski i Gdanski Uniwersytet podpisaty umowe tréjstronng
dotyczaca ochrony, korzystania z praw wtasnosci intelektualnej i zasad komercjalizacji dwoch wynalazkow, ktére
dotycza usprawnienia produkcji limfocytow T regulatorowych opracowanych wspdlnie przez wymienione podmioty
i objetych zgtoszeniami patentowymi dokonanymi przez Uniwersytet Gdanski.

Przedmiotem umowy jest okreslenie praw i obowigzkow wspétuprawnionych do wynalazkow, jak réwniez do
wszelkich informacji technicznych, organizacyjnych i innych informaciji, ktére majac warto$¢ gospodarcza, stanowig
know — how zwigzane z wynalazkami. Wynalazki, co do ktérych toczy sie obecnie postepowania patentowe dotyczg
usprawnienia produkgcji limfocytow T regulatorowych, ktére pozwalajg na szybszg produkcje bardziej skutecznego
preparatu limfocytéw T regulatorowych.

Zgodne z umowg udziat Spoétki we wspdlnosci prawa do/z patentu na wynalazki, jak réwniez udziat we wszelkich
innych prawach i obowigzkach wynikajgcych z umowy oraz dochodach =z tytutu komercjalizaciji
posredniej/bezposredniej, jak tez udziaty we wszelkich korzysciach uzyskanych z wynalazkéw zostat uzgodniony
na 10%. Dodatkowo Spodtka zobowigzata sie do refundacji wydatkéw i optat dokonanych przez pozostatych
konsorcjantéw przed zawarciem umowy zwigzanych ze zgtoszeniami patentowymi wynalazkéw w wysokoSci
odpowiadajacej jej ww. udziatowi we wspdlnosci wynalazkéw. Zgodnie z umowg kazda ze stron jest uprawniona do
przeprowadzenia komercjalizacji wynalazkéw, przy czym w przypadku zamiaru zawarcia przez pozostatych
wspotuprawnionych umowy komercjalizacji, umowa przyznaje Spoétce prawo pierwszenhstwa, ktére polega na tym,
ze w takim przypadku Spétka moze ziozy¢ bezposrednio lub poprzez wskazany podmiot trzeci oferte zawarcia
umowy komercjalizacji na warunkach nie gorszych od przedstawionych przez wspotuprawnionego. W pozostatym
zakresie umowa zawiera standardowe zapisy powszechnie stosowane dla tego typu uméw.

3.7.9 Budowa centrum badawczo-rozwojowego — status prac

Spotka jest w trakcie realizacji inwestycji majgcej na celu stworzenie nowoczesnego centrum badawczo-
rozwojowego przeznaczonego do rozwoju i stosowania metody Treg w innowacyjnych terapiach choréb
autoimmunologicznych.

W dniu 30 wrzesnia 2020 roku Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej przyznato Spéice dofinansowanie
na realizacje projektu ,Centrum Badawczo-Rozwojowe dla rozwoju metody TREG w innowacyjnych terapiach choréb
autoimmunologicznych” w ramach Dziatania 2.1 Wsparcie inwestycji w infrastrukture B+R przedsiebiorstw Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014 - 2020 wspoffinansowanego ze srodkdéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, w petnej wnioskowanej kwocie 10.598 tys. zt. (wktad wtasny Spotki 13.103 tys. zt). W dniu 13 stycznia
2021 roku Spétka podpisata umowe nr POIR.02.01.00-00-0100/20-00 i rozpoczeta realizacje projektu.

W dniu 1 pazdziernika 2021 roku, w ramach otrzymanego dofinansowania, dokonano wyboru dostawcy w przetargu
na zakup sortera komérek — cena zakupu to 1.730 tys. zt. Sorter komérek — zgodnie z protokotem zdawczo-
odbiorczym — zostat dostarczony do Spétki w dniu 21 pazdziernika 2021 roku. Spétka dokonata zaptaty za sorter
w dniu 29 listopada 2021 roku.
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W dniu 18 pazdziernika 2021 roku Spoétka podpisata z firmg PDC Industrial Center 134 Spétka z 0.0. umowe najmu
pomieszczen magazynowych i biurowych w obiekcie Panattoni Park Gdansk Airport 1ll na okres od 22 sierpnia
2021 roku do 22 sierpnia 2031 roku z mozliwoscig przediuzenia na 3 lata. Zabezpieczeniem umowy jest gwarancja
bankowa na okres trwania umowy najmu oraz przez trzy miesigce po jej wygasnieciu na kwote wyrazong w EUR,
odpowiadajgca trzymiesiecznemu czynszowi i optatom eksploatacyjnym powiekszonym o podatek VAT. Zgodnie
Zz umowa, W dniu 22 sierpnia 2022 roku, Spoétka odebrata budynek, w ktérym realizowana jest inwestycja budowy
laboratorium i rozpoczeta proces wyposazania pomieszczen biurowych i zaplecza socjalnego.

W dniu 20 grudnia 2021 roku Spoétka podpisata umowe z firmg ,BART” Sp. z 0.0. z siedzibg w Sosnhowcu
na wykonanie wielobranzowej dokumentacji projektowej i robét budowlanych Centrum Badawczo-Rozwojowego
dla Rozwoju Metody Treg w innowacyjnych terapiach choréb autoimmunologicznych. Catkowite wynagrodzenie
zarealizacje przedmiotu Umowy wynosi 12.999 tys. zt netto. Termin zakonczenia robét i ziozenie wniosku
do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek oraz Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wydtuzono z przyczyn
formalnych, niezaleznych od Spétki, na czwarty kwartat 2022 roku.

Od czerwca 2022 roku sg sukcesywnie uruchamiane postepowania przetargowe na wyposazenie nowego
laboratorium obejmujgce m.in.: instalacje autoklawowania i wody ultraczystej farmaceutycznej, cytometr
przeptywowy, infrastrukture badawczg do wytwarzania preparatu Tregs na potrzeby badan klinicznych oraz
wyposazenie laboratorium kontroli jakosci.

Obecny status prac budowy centrum badawczo-rozwojowego to:

e zawarta umowa najmu z PDC Industrial Center 134 Spotka z 0.0. oraz odebrany budynek, w ktérym realizowana
jest inwestycja budowy laboratorium - rozpoczeto proces wyposazania pomieszczen biurowych i zaplecza
socjalnego;

e zawarta umowa na wykonanie dokumentacji i robét budowlanych dla czesci R&D (13 min zt netto);

e przeprowadzony audyt dokumentacji systemowej w celu dostosowania do wymogoéw Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek i GIF (nowe wymagania zw. z wydzieleniem banku tkanek i komoérek od wytwérni
farmaceutycznej) oraz przygotowana dokumentacja URS (element GMP).

Zgodnie ze zaktualizowanym harmonogramem budowy laboratorium ze wzgledu na kwestie formalne Zarzgd Spofki
zaktada, iz laboratorium R&D osiggnie petng efektywno$¢ operacyjng w pierwszej potowie 2023 roku. Zmiana
pierwotnego harmonogramu prac budowy centrum badawczo-rozwojowego nie wptynie na harmonogram badan
klinicznych.

3.7.10 Budowa laboratorium komercyjnego — status prac

W dniu 31 sierpnia 2021 roku PARP opublikowat liste projektow, ktére otrzymaty dofinansowane w konkursie
.Badania na rynek”, w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, O$ priorytetowa 3 Wsparcie
innowacji w przedsiebiorstwach, Dziatanie 3.2 Wsparcie wdrozen wynikéw prac B+R, Poddziatanie 3.2.1 Badania
na rynek.

W dniu 27 pazdziernika 2021 roku doszto do podpisania umowy na mocy ktdrej Spotka otrzymata grant w wysokosci
6.133 tys. zt. Celem projektu jest podniesienie innowacyjnosci i konkurencyjnoéci Spoétki poprzez wdrozenie wynikow
prac B+R i komercjalizacje pierwszej somatycznej terapii komérkowej do wtasne komérki T-regulatorowe (TREG)
pacjenta pozyskane z krwi, jak réwniez innowacyjnego procesu leczenia cukrzycy typu 1 (CT1), wykorzystujacej
namnazania komérek TREG do wytwarzania preparatu do leczenia CT1. Realizacja projektu polegajaca
na utworzeniu, wyposazeniu i uruchomieniu nowego laboratorium komercyjnego przeznaczonego do komercyjnej
produkcji preparatow TREGS, skitadajgcego sie m.in. z laboratorium kontroli jakosci oraz jednego obszaru
komercyjnego o powierzchni 250 m2 pozwoli Spoétce skomercjalizowaé wyniki wieloletnich prac B+R (na ktorych
koncentrowata sie dotychczasowa dziatalnos¢ PolTREG), udostepni¢ szeroko dla pacjentéw w Polsce Metode TREG
i tym samym zaspokoic istotng potrzebe spoteczng zwigzang ze wzrostem zachorowan na CT1 w ostatnich latach
w Polsce i Europie. Catkowity koszt realizacji projektu wynosi 13.717 tys. zt brutto z czego przyznano dofinansowanie
w kwocie nie przekraczajgcej 6.133 tys. zt co stanowi 55% catkowitych kosztow kwalifikowanych. Okres
kwalifikowalnos$ci kosztéw dla projektu trwa od 1 wrzesnia 2021 roku do 30 czerwca 2023 roku. Spétka ma obowigzek
przedkfadania informacji dotyczacych realizacji projektu oraz poddania sie kontroli lub audytowi w zakresie realizacji
umowy. Umowa w okreslonych przypadkach przyznaje rowniez PARP uprawnienie do jej rozwigzania ze skutkiem
natychmiastowym, zobowigzujgc jednoczesnie Spoétke do zwrotu otrzymanego dofinansowania wraz z odsetkami w
wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy Spétki do
dnia ich zwrotu. Jako gwarancje nalezytego wykonania zobowigzan wynikajgcych z umowy, Spodtka ztozyta
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zabezpieczenie w formie weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie” wraz z deklaracjg wekslowa.
Zabezpieczenie ustanowiono na okres realizacji oraz okres trwatosci projektu.

W dniu 4 lipca 2022 roku rozstrzygnieto przetarg na zakup sortera komorek — trwa proces uzyskania niezbednych
zgod korporacyjnych na zawarcie umowy.

Na dzieh sporzgdzenia niniejszego sprawozdania w toku pozostaje proces uzgodnienia warunkéw i zakresu
wyposazenia laboratorium komercyjnego o wymagang infrastrukture. Spoétka oczekuje, iz finalizacja tego procesu
bedzie miata miejsce we wrzesniu biezgcego roku.

Zgodnie ze aktualnym harmonogramem budowy laboratorium komercyjnego ze wzgledu na kwestie formalne Zarzad
Spoftki zaktada, iz laboratorium osiggnie petng efektywno$¢ operacyjng w pierwszej potowie 2023 roku. Zmiana
pierwotnego harmonogramu prac budowy laboratorium komercyjnego nie wptynie na harmonogram badan
klinicznych.
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3.8 Czynniki, ktére beda mialy wplyw na osiggniete wyniki w perspektywie co najmniej
kolejnego kwartatu

W ocenie Zarzadu ponizsze okoliczno$ci mogg mie¢ znaczacy wptyw na perspektywy Spotki:

e utrzymywanie sie pandemii COVID-19

Wybuch epidemii koronawirusa w 2020 roku spowodowat duze utrudnienia w funkcjonowaniu ochrony zdrowia, w tym
réwniez poradni diabetologicznych. Znaczgco pogorszyto sie stadium zaawansowania cukrzycy, w ktérym pacjenci
zgtaszajg sie do lekarza, a dla skuteczno$ci terapii Spoétki kluczowe znaczenie ma wczesne rozpoznanie choroby,
kiedy jest jeszcze szansa na zatrzymanie jej rozwoju. W konsekwenciji spadta liczba pacjentéw, ktérzy kwalifikujg sie
do leczenia terapig Spotki, co uniemozliwito osiggniecie zaktadanych przychodéw w roku 2020. Zawierajgc w potowie
2020 roku nowg umowe z Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Spotka zaktadata wykonanie do 48 preparatow
TREGS na potrzeby leczenia w oparciu o wyjgtek szpitalny w okresie 12 miesiecy, co przetozytoby sie
na maksymalnie 4,75 min zt przychodéw. Sytuacja epidemiologiczna znaczgco ograniczyta mozliwosé realizaciji
umowy. W ocenie Zarzadu ewentualny ponowny wzrost ilo§¢ zachorowan na COVID-19 moze doprowadzi¢
do kolejnego ograniczenia dziatalnosci szpitali dla hospitalizacji dzieci z cukrzycg typu 1, a tym samym zmniejszy¢
wyniki finansowe Spétki w zakresie leczenia w wyjatku szpitalnym oraz opdzni¢ rozpoczecie wiasciwych badan
klinicznych.

e koniecznos¢ pozyskania personelu do nowego laboratorium badawczo-rozwojowego oraz obstugujgcego
badania kliniczne

Spotka jest w trakcje inwestycji w nowe laboratorium badawczo-rozwojowe, w ktérym bedg prowadzone prace
nad rozwojem nowych terapii, a takze bedg produkowane preparaty niezbedne do prowadzenia badan klinicznych
oraz do podania pacjentom leczonym w oparciu o wyjatek szpitalny. W zwigzku z uruchomieniem laboratorium oraz
planowanym rozpoczeciem kolejnych etapow badan klinicznych Spoétka bedzie zwiekszata zatrudnienie. Potrzebny
bedzie nowy personel do laboratorium, a takze osoby obstugujgce badania kliniczne. Ewentualne problemy z
rozbudowg kadry mogg spowodowac opdznienia w uruchomieniu laboratorium lub rozpoczeciu badan klinicznych.

e dalsze pozyskiwanie finansowania na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg

Dziatalno$¢ Spoiki finansowana jest w miedzy innymi poprzez pozyskiwanie srodkéw publicznych, w tym dotaciji.
Ze wzgledu na rozwojowy charakter dziatalnosci Spotki jej przychody pozostajg na razie na niewielkim poziomie i nie
sg wystarczajgce dla samodzielnego finansowania dziatalno$ci Spodtki. Spdtka podjeta kroki w zakresie
przygotowania kolejnych aplikacji grantowych w celu pozyskania srodkéw na planowane badania kliniczne. W dajacej
sie przewidzie¢ przysziosci Spotka posiada wystarczajgce Srodki finansowe na realizacje wszystkich zadan, jednak
ewentualne problemy z pozyskiwaniem dalszych dotacji oraz ich rozliczaniu, a takze ewentualna nieterminowos$c¢
wyptat pozyskanych dotacji moze mie¢ wptyw na termin rozpoczecia badan klinicznych.

e rosngce ceny materiatéw i ustug w branzy budowlanej oraz problemy z ich dostepnoscia

Rosngce ceny materiatéw i ustug w branzy budowlanej oraz problemy z ich dostepnoscig wptywajg na realizacje
projektow budowy laboratorium badawczo-rozwojowego oraz laboratorium komercyjnego. taczny koszt realizaciji
projektow budowy laboratorium badawczo-rozwojowego oraz laboratorium komercyjnego bedzie wyzszy
od zaktadanego pierwotnie i wyniesie ok. 42 min zi. Spdétka dysponuje ofertami obejmujgcymi kluczowe etapy
budowy inwestycji i nie przewiduje dalszego wzrostu budzetu. Termin ukonczenia inwestycji zostat okreslony
na czwarty kwartat 2022 roku. Spoétka posiada srodki niezbedne do sfinansowania inwestycji, w tym uzyskata
dodatkowy grant pokrywajgcy w znacznej mierze wzrost kosztéw realizacji projektu.

e wplyw sytuacji polityczno-gospodarczej w Ukrainie na dziatalno$¢ Spoétki

W lutym 2022 roku Rosja zaatakowata Ukraine. Wojna w Ukrainie wniosta nowa niepewnos¢ do polskiej gospodarki.
Moze to miedzy innymi przyczyni¢ sie do trwale wyzszej inflacji. Konsekwencjg tego moga by¢ wyzsze stopy
procentowe i wolniejszy wzrost PKB. Polska moze réwniez doswiadczyé wahan kurséw walutowych, jak miato to
miejsce w pierwszych tygodniach po wybuchu wojny. Ponadto duzy naptyw uchodzcéw do Polski moze generowac
dodatkowe koszty dla budzetu panstwa, jednak réwnoczesnie dodatkowa sita robocza oraz konsumpcja mogg
pozytywnie wptyng¢ na polskg gospodarke. Zarzad Spétki dokonat oceny wpltywu sytuacji polityczno-gospodarczej
wynikajgcej z konsekwencji dziatan zbrojnych Rosji prowadzonych w Ukrainie na dziatalnosci Spotki. Na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania Spétka kontynuuje dziatalno$é bez zaktécen. Wsréd swoich dostawcow
i odbiorcow Spétka nie posiada podmiotéw z Ros;ji, Biatorusi i Ukrainy. Spétka nie zatrudnia réwniez pracownikow
z tych krajow. Spotka utrzymuje wysoka ptynno$¢ oraz wystarczajgce $rodki na finansowanie dziatalnosci oraz
naktadéw inwestycyjnych. Do czasu ustabilizowania sytuacji politycznej w Europie Zarzad Spotki bedzie na biezgco
monitorowat sytuacje geopolityczng i jej potencjalne skutki dla dziatalnosci Spétki.
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3.9 Transakcje z podmiotami powigzanymi

3.9.1 Transakcje z podmiotami powigzanymi poprzez cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej

W okresie objetym $rédrocznym skréconym sprawozdaniem finansowym nie miaty miejsca transakcje z podmiotami
powigzanymi.

3.9.2 Wynagrodzenie gtéwnej kadry kierowniczej

Wyptacone swiadczenia pracownicze - Zarzad

Za okres: Za okres:

od 01.01.2022 od 01.01.2021
do 30.06.2022 do 30.06.2021

Piotr Trzonkowski 125 276
Mariusz Jabtonski 100 111
Kamilla Bok 100 101

325 488

Wyptacone swiadczenia pracownicze - Rada Nadzorcza*

Za okres: Za okres:

od 01.01.2022 od 01.01.2021
do 30.06.2022 do 30.06.2021

Natalia Marek — Trzonkowska** 70
Matgorzata Mysliwiec** 70
Jacek Gdanski 16
Oktawian Jaworek 13
Marcin Mierzwinski 13
Marcin Molo 10
Artur Osuchowski 13
65

* Do 31 pazdziernika 2021 roku Cztonkowie Rady Nadzorczej i Komitetu Audytu nie pobierali wynagrodzenia z tytutu sprawowanej
funkcji. Poczgwszy od miesigca, w ktérym nastgpito dopuszczenie akcji Spotki do obrotu wynagrodzenia dla Cztonkéw Rady
Nadzorczej i Komitetu Audytu sg wyptacane zgodnie z Politykg Wynagrodzen Spoétki, zgodnie z uchwatg nr 5 Nadzwyczajnego
Walnego Zgromadzenia z dnia 22 wrzes$nia 2021 roku

** Pani Natalia Marek — Trzonkowska i Pani Matgorzata Mysliwiec petity funkcje Cztonkéw Rady Nadzorczej do dnia 21 maja
2021 roku (wynagrodzenia za okres petnionych funkcji wyniosty po 58,5 tys. brutto). Pozostali cztonkowie Rady Nadzorczej
Komitetu Audytu do dnia 31 pazdziernika 2021 roku nie pobierali wynagrodzenia z tytutu sprawowanej funkcji. Poczawszy od
miesigca, w ktérym nastgpito dopuszczenie akcji Spotki do obrotu wynagrodzenia dla Cztonkéw Rady Nadzorczej i Komitetu
Audytu sq wyptacane zgodnie z Politykg Wynagrodzen Spotki, zgodnie z uchwatg nr 5 Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia
z dnia 22 wrze$nia 2021 roku.

Nie istniejg umowy i porozumienia z Cztonkami Zarzadu lub Cztonkami Rady Nadzorczej okreslajgce swiadczenia
wyptacane w chwili rozwigzania tych uméw.

Spotka nie posiada w stosunku do bylych oséb zarzgdzajgcych i nadzorujgcych Zzadnych zobowigzan wynikajgcych
z emerytur i Swiadczeh o podobnym charakterze.

W dniu 28 wrzesnia 2021 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate w sprawie przyjecia regulaminu premiowania
Cztonkdéw Zarzadu Spdtki. Prawo do premii bedzie przystugiwato Czionkom Zarzadu z tytutu realizacji kluczowych
zadan okreslonych w umowie zawartej z Cztonkiem Zarzadu na podstawie regulaminu premiowania. Kluczowymi
zadaniami sg zadania o charakterze strategicznym dla Spétki tzn. stanowigce istotny element jej strategii biznesowej
oraz zatozonych przez Spoétke celéw diugoterminowych i jako takie przyczyniajgce sie do rozwoju Spoétki. Rada
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Nadzorcza ustala dla zadan cele rzeczowe lub finansowe, kitdrych osiggniecie przez Cztonka Zarzadu stanowi
przestanke wyptaty premii, a takze ustala wysokos$¢ lub sposob obliczania wysokos$ci premii przystugujgcej Cztonkowi
Zarzadu z tytutu osiggniecia danego celu.

Uchwalg z dnia 28 wrzesnia 2021 roku Rada Nadzorcza przyjeta zadania oraz cele na lata 2021-2025, ktérych
osiggniecie przez Cztonka Zarzadu bedzie stanowic przestanke wyptaty premii za lata kalendarzowe 2021-25.

Premie bedg wyptacane Cztonkom Zarzadu za kazdy rok kalendarzowy, w ktérym osiggnieto cel, pod warunkiem
tacznego spetnienia warunkodw tj. realizacji okreslonego celu oraz uzyskania przez Cztonka Zarzgdu absolutorium za
rok, za ktory przystuguje mu premia. Pierwsze premie zostaty wyptacone 12 lipca 2022 za okres od 1 stycznia 2021
roku do dnia 31 grudnia 2021 roku.

. Termin Wartos¢ Premii dla Cztonkéw Zarzadu
Zadanie/Cel R -
realizacji facznie
Pozyskanie na rzecz Spotki sSrodkow z przeprowadzonej emisji AKcji serii M o .y . .
w ramach IPO przekraczajgcych kwote wskazang w Zestawieniu Zadan i 30 %e;r;Nca ; I/;\gartosm srodkéw pozyskanych przez Spotke
Celow
Uruchomienie laboratorium do produkcji przez Spétke preparatow TREG 31 grudnia 2022 500.000,00 zt
31 grudnia
Pozyskanie na rzecz Spétki dotacji na cele realizowane przez Spotke, kazdego 2,5% wartosci Srodkow uzyskanych przez
przekraczajacych kwotg wskazang w Zestawieniu Zadan i Celow kolejnego roku 'Spotke z tytutu dotaciji
obrotowego
1,5% wartosci $rodkéw pozyskanych przez
Pozyskanie na rzecz Spoétki srodkéw w oparciu o umowe partneringowa, Spétke z tytutu zawarcia iwykonywania kazdej
zawartg z podmiotem zewnetrznym, w szczegélnosci z inng firmg takiej umowy, lecz w kazdym przypadku tgczna
biotechnologiczng, firmg farmaceutyczng lub funduszem inwestycyjnym, (31 grudnia 2025kwota wszystkich premii uzyskanych przez
ktorej to wartos¢umowy przekracza kwote wskazang w Zestawieniu Zadan Cztonkéw Zarzadu z tytutu jednej umowy
i Celow partneringowej nie moze przekroczy¢ kwoty
4.000.000,00 zt za kazda tego typu umowe

Premia z tytutu pozyskania na rzecz Spotki Srodkdéw z przeprowadzonej emisji Akcji serii M w ramach IPO Spétka
w kwocie 932 tys. zt brutto zostata wyptacona Cztonkom Zarzadu w dniu 12 lipca 2022 roku. Na dzien 30 czerwca
2022 roku kwota premii do wyptaty zaprezentowana zostata w pozycji zobowigzania z tytutu wynagrodzen.

W zwigzku ze spetnieniem warunku wyptaty premii z tytutu zawarcia przez Spotke uméw dotacyjnych, ktérych tagczna
wartos¢ w danym roku obrotowym przekracza kwote 2 min zt netto, Spétka utworzyta rezerwe na premie dla
Cztonkéw Zarzadu w tacznej kwocie 628,8 tys. zt (z czego rezerwa w kwocie 224,9 tys. zt utworzona zostata w roku
2022). Podstawg naliczenia i wyptaty premii beda $rodki faktycznie uzyskane przez Spdtkg z tytutu dotaciji,
pomniejszone o koszty doradztwa zwigzane z uzyskaniem dotacji. Premia wyptacana bedzie po zakonczeniu roku
obrotowego, w ktérym srodki z dotacji zasilg rachunek bankowy Spotki. Kwoty dotacji niewykorzystane przez Spotke
pomniejszg kwoty do wyptaty ujete w kalkulacji rezerwy na premie. Do dnia sporzadzenia niniejszego sprawozdania
wartos¢ premii z tytutu srodkéw faktycznie uzyskanych przez Spétke z tytutu dotacji spetniajgcych warunki wyptaty
premii wyniosta 23,8 tys. zt.

W zwigzku z trwajgcg budowg laboratorium do produkcji preparatéw TREG Spoétka utworzyta w 2022 roku rezerwe
na premie dla Cztonkéw Zarzadu w kwocie 115,0 tys. zt. Kwota ta odpowiada cze$ci przystugujgcej premii adekwatnej
do szacowanego zaawansowania prac zwigzanych z budowa.

3.10 Wyptacona lub zadeklarowana dywidenda

Spotka osiggneta strate za poprzedni rok obrotowy w kwocie 3.738.000,00 zt (trzy miliony siedemset trzydziesci
osiem tysiecy ztotych i 00/100). Spétka nie posiada takze wypracowanych zyskéw z lat ubiegtych. W zwigzku
z powyzszym Spotka nie wypfacita ani nie zadeklarowata wyptaty dywidendy.

W dniu 24 czerwca 2022 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spofki podjeto uchwate o pokryciu straty za rok
obrotowy 2021 w kwocie 3.738.000,00 zt (trzy miliony siedemset trzydziesci osiem tysiecy ztotych i 00/100) z zyskow
lat przysziych.
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3.11 Udzielone poreczenia i gwarancje

Spodtka nie udzielita poreczen ani gwarancji do dnia sporzgdzenia niniejszego sprawozdania.

3.12 Postepowania toczace sie przed sadem, organem wiasciwym dla postepowania
arbitrazowego lub organem administracji publicznej

Na date sporzgdzenia srddrocznego skroconego sprawozdania finansowego wobec Spétki nie toczg sie,
ani w okresie ostatnich 12 miesiecy nie toczyly sie zadne postepowania sgdowe, arbitrazowe, prowadzone przed
jakimikolwiek sgdami lub trybunatami, ani tez postepowania administracyjne lub podatkowe, prowadzone przed
jakimikolwiek organami administracji publicznej, w tym organami rzgdowymi, ktére mogty mie¢ lub miaty w niedawnej
przesziosci istotny wptyw na sytuacje finansowg lub rentownos$é Spaiki.

3.13 Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych
prognoz wynikéw

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw na rok 2022.
3.14 Inne informacje
W ocenie Zarzgdu Spoiki poza informacjami zawartymi w ramach niniejszego raportu nie istniejg inne informacje,

ktére zdaniem Spoiki sg istotne dla oceny jej sytuacji kadrowej, majgtkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich
zmian oraz informacje, ktére sg istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez Spétke.

Signed by /
Sigdned by / Signed by / Podpisano przez:
Podpisano przez: i .
Podpisano przez Mariusz Jabtonski
Piotr Trzonkowski Kamilla Bok
Coss It
Date / Data: Date / Data: -08-31
2022-08-31 D Jhaa 09:23
09:46 12:40
Piotr Trzonkowski Kamilla Agnieszka Bok Mariusz Jabtonski
Prezes Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu
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4 Oswiadczenie Zarzadu Spétki PolTREG S.A. w sprawie zgodnosci
poéirocznego sprawozdania finansowego oraz Sprawozdania Zarzadu
z dziatalnosci Spotki PoITREG S.A.

My nizej podpisani oswiadczamy, ze wedle naszej najlepszej wiedzy potroczne sprawozdanie finansowe Spofki
PoITREG S.A. za okres od 1 stycznia 2022 roku do 30 czerwca 2022 roku i dane poréwnywalne sporzgdzone zostaty
zgodnie z obowigzujgcymi zasadami rachunkowo$ci oraz ze odzwierciedlajg w sposéb prawdziwy, rzetelny i jasny
sytuacje majgtkowg i finansowg oraz wynik finansowy Spoétki POITREG S.A.

Os$wiadczamy ponadto, iz pétroczne sprawozdanie z dziatalnosci Spétki POITREG S.A zawiera prawdziwy obraz
rozwoju i osiggnie¢ oraz sytuacji Spotki POITREG S.A., w tym opis podstawowych zagrozen i ryzyka.

Signed by / Signed by / . )
Podpisano przez: Podpisano przez: Igl)gdnpeigakr)\)c/)/przez:
Piotr Trzonkowski Kamilla Bok Mariusz JabtoAski
Date / Data: Date / Data:
282%-/08?3? 2022-08-31 Date / Data:
09:47 07:33 2022-08-31
09:33
Piotr Trzonkowski Kamilla Agnieszka Bok Mariusz Jabtonski
Prezes Zarzadu Czitonek Zarzadu Czitonek Zarzadu
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