TRIGON 09 May 2025
Flash Note

CEE | Equity Research

BioceltiX (kupuj; 134.5 PLN)

Dwa projekty w procesie rejestracyjnym EMA, zakonczenie
prac budowalnych nad nowa wytwérnia komoérek planowane
na 2025/2026- podsumowanie konferencji wynikowej 2024
[neutralne]

# Status projektow:

1) BCX-CM-J (lek na zmiany zwyrodnieniowe stawdw u psow): w 2024 projekt zakonczyt
kluczowy etap rozwoju klinicznego, potwierdzajgc skutecznos$¢ terapeutyczng i dobry
profil bezpieczehstwa. Spétka ztozyta wniosek do EMA o

dopuszczenie produktu na rynek w maju’24. W sierpniu'24 BCX otrzymat réwniez
rozszerzenie zakresu GMP w zakresie wytwarzania produktu leczniczego na cele
komercyjne. Spétka otrzymata pierwszy feedback od EMA w dniu 18.10.2024, zlozenie
odpowiedzi do EMA planowane jest na 2H25 (do dostosowaniu sie do nowych zasad
polskiego Prawa Farmaceutycznego z 12.2024).

2) BCX-CM-AD (lek na atopowe zapalenie skory u psow): BCX zaprezentowat wstepne
wyniki badania klinicznego, potwierdzajgce skutecznos¢ terapii osteoartrozy u koni.
Kryterium skutecznosci w pierwszorzedowym punkcie koncowym osiggneto 64,1%
pacjentdw, ktorym podano BCX-EM, oraz 33,3% pacjentdw w grupie kontrolne;.
Uzyskany wynik jest statystycznie istotny. O zakohczeniu rekrutacji w prowadzonym
badaniu klinicznym Spoétka poinformowata w dniu pazdzierniku’2024. Wyniki koncowe
badania klinicznego spodziewane sg na przetomie 04/05.2025. Spétka planuje ziozy¢
wniosek rejestracyjny do EMA w 2H25.

3) BCX-EM (lek na zapalenie stawow u koni): BCX zakonczyt etap badan klinicznych w
projekcie. W badaniu klinicznym uzyskano oczekiwane i korzystne wyniki w
pierwszorzedowym oraz wszystkich drugorzedowych punktach koncowych, uzyskujgc
tym samym potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu. W
toku dodatkowych analiz, na podstawie danych zebranych w czasie badania klinicznego,
potwierdzono réwniez bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu w okresie ok. 3
miesiecy od podania. W 1Q25 Spdtka prowadzita intensywne prace nad
przygotowaniem wniosku do EMA o wydanie w procedurze scentralizowanej pozytywnej
rekomendaciji dla dopuszczenia do obrotu produktu BCX-EM. Wniosek zostat ztozony w
dniu 22.04.2025.

# Budowa nowej wytwoérni komérek macierzystych: BCX realizuje budowe nowej
wytworni farmaceutycznej, ktéra umozliwi produkcje wszystkich obecnych i przysztych
produktéw leczniczych spoétki. W pierwszym etapie zaktad ma osiggngé zdolnosc
produkcyjng co najmniej 100 tysiecy dawek terapeutycznych rocznie dla produktu
leczniczego na osteoartroze u pséw. Catkowite nakiady inwestycyjne na ten etap
szacowane sg na okoto 9min EUR (finansowane S$rodkami witasnymi oraz dotacjg),
zakonczenie prac planowane jest na koniec 2025r.

Komentarz: Informacje przedstawione podczas konferencji oceniamy neutralnie. W
2024r. BCX zrealizowat wazne kroki milowe we wszystkich projektach z pipeline,
prezentujgc bardzo dobre dane kliniczne we wszystkich projektach oraz rozpoczynajgc
dziatania rejestracyjne w EMA.

# Wycena i outlook TDM: informacje dot. projektéw podtrzymujg naszg obecng wycene
BCX. Szacujemy mozliwosc rejestracji pierwszego projektu spotki w EMA w 1H26,
Szanse zawarcia umowy dystrybucyjnej w 2H25/1H26. BCX dysponuje bardzo dobrymi
odczytami klinicznymi, ktére potwierdzajg skuteczno$¢ i bezpieczenstwo komoérek
macierzystych w terapii psow i koni- obszaru rynkowego z nieliczng pulg podmiotéw
rozwijajgcych innowacyjne opcje terapii zwierzgt domowych. Opcja wysokiej skutecznoSci
i bezpieczenstwa preparatéw rozwijanych przez BCX jest w naszej ocenie aspektem
sprzyjajagcym szybkiej komercjalizacji projektow z kwotami transakcji do 10min EUR i
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roczng sprzedazg rzedu ok. 20-70min EUR.

# Kluczowy newsflow projektow BCX i szacowany ich timing: 1) BCX-CM-AD:
koncowe dane z badania klinicznego w AZS u psoéw (2Q25); zakonczenie prac nad
dossier i ztozenie dokumentacji rejestracyjnej do EMA (2H25); 2) BCX-EM: pierwszy
feedback regulacyjny od EMA (2Q25); otrzymanie listy pytan od EMA dot. wniosku
rejestracyjnego (4Q25); 3) BCX-CM-J: ztoZzenie odpowiedzi do uwag EMA (2H25).

# Finansowanie: BCX dysponuje Srodkami na realizacje badan do konca 2026r.
(Katarzyna Kosiorek 604 554 054)

PLNm 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E
Revenues 0 0 0 22 69 18
EBITDA -9 -15 -20 12 62 5
EBIT -10 -16 -21 10 58 1
Net profit -9 -14 -18 13 47 -4
EPS(PLN) -2.6 -3.3 -4.3 3.0 11.5 -1.1
P/E(x) - - - 28.0 7.4 -
EV/EBITDA (x) - - - 24.8 2.8 69.6
P/BV (x) - 33.7 9.9 7.3 3.7 3.9
DY (%) 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%

Source: Company, Trigon
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