PolTREG Spétka Akcyjna

Sprawozdanie Zarzadu
z dziatalnosci

Za okres od 01.01.2025 do 30.06.2025

( Gdansk, 10 wrzesnia 2025 roku ) e PO I—T R E G




Spis

tresci

PolITREG Spotka Akcyjna

( B
\ 1 Wybrane dane finansowe | 6 \
. J
i N
- 2 Informacje o PoITREG S.A. | 8
_ J

2.1 Informacje ogdine 8 24 Wiadze Spoétki 21

2.2 Przedmiot dziatalnosci 10 25 Struktura kapitatu i akcjonariatu 22

2.3 Strategiaicele 14 2.6 Stan posiadania akcji lub uprawnien do nich 25

przez osoby zarzgdzajgce i nadzorujgce

4 N
3 Dziatalnos¢ PoITREG S.A. w | potroczu 2025 roku | 26 |
\_ Y,

3.1

3.2

53

34

Podsumowanie realizowanych prac
w poszczegolnych obszarach
terapeutycznych

3.1 Rozwdj kliniczny terapii Treg
w chorobach

autoimmunologicznych

3.2 Rozwoj przedkliniczny terapii Treg
w chorobach

autoimmunologicznych

Granty i dofinansowania

Kluczowe pozycje finansowe oraz
komentarz na temat sytuacji finansowej
Spotki

Najwazniejsze zdarzenia okresu
sprawozdawczego oraz po dniu
bilansowym wraz ze wskazaniem
czynnikow i zdarzer majgcych istotny
wptyw na sprawozdanie finansowe

3.4.1  Negatywna ocena projektu
badawczo-rozwojowego PolTREG
S.A. przez Polskg Agencje Rozwoju
Przedsigbiorczosci

3.4.2  Zawarcie Umowy na doradztwo

strategiczne ws. Rejestracji terapii
TREGS w Stanach Zjednoczonych

27

27

28

30

5

55

55

36

3.4.3

3.4.4

3.45

3.4.6

3.4.7

3.4.8

349

Nawigzanie strategicznej wspotpracy
z firmg Antion Biosciences

Nawigzanie wspotpracy z Noble
Capital Markets Inc. Dotyczacej
przygotowania Spotki z zakresie
pozyskania finansowania w USA

Nawigzanie wspotpracy z Kubera N.A.
LLC dotyczacej przygotowania Spotki
w zakresie pozyskania finansowania w
USA

Zawarcie umowy z Agencjg Badan
Medycznych na realizacje i
dofinansowanie projektu badawczo-
rozwojowego

Otrzymanie raportu z czesci in vivo
badan na zwierzetach w programie
terapii CAR-TREG

Otrzymanie pozytywnej opinii od
Komitetu Pediatrycznego
Europejskiej Agenciji Lekéw w zakresie
planu badan pediatrycznych
poliklonalnych limfocytow Tregs

w przedobjawowej cukrzycy typu 1

Rejestracja spotki zaleznej Immuthera
w USA

36

37

37

38

38

39

9

O POLTREG



Spis tresci

PolITREG Spodtka Akcyjna

potrocznego sprawozdania finansowego oraz Sprawozdania Zarzadu

z dziatalnosci Spotki POITREG S.A

3.4.10 Otrzymanie Certyfikatu Dobrej 39 3.6 Transakcje z podmiotami powigzanymi 43
Praktyki Wytwarzania od Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego 3.6.1 Transakcje z podmiotami powigzanymi 44
poprzez cztonkéw Zarzadu i Rady
3.4.1 Otrzymanie od FDA protokotu z 40 Nadzorczej
O ETIE RIS SpeiletiE pre-In 3.6.2  Wynagrodzenie gtownej kadry 45
3.4.12 Podanie pierwszemu pacjentowi 40 dereiezE]
terapii w ramach badania 3.7  Wyptacona i zadeklarowana dywidenda 47
klinicznego fazy Il w projekcie
PreTreg 3.8 Udzielone poreczenia i gwarancje 47
3.4.13 Prezentacja Spotki i dialog w celu 40 3.9 Postepowania toczace sig przed sadem, 47
komercjalizacii organem witasciwym dla postepowania
arbitrazowego lub organem administracji
3.4.14 Wybitni eksperci dotgczyli do 41 publicznej
SEiRE Ao By BerE 3.10  Stanowisko Zarzgdu odnosnie mozliwosci 47
815 Czynniki, ktére bedg miaty wptyw na osiggniete 42 zreallzowanlq wezesnie] publikowanych
L. . B . prognoz wynikow
wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego
kwartatu 311 Inneinformacje 48
4 Czynniki ryzyka i zagrozen | 49 |
5 Oswiadczenie Zarzgdu Spotki POITREG S.A. w sprawie zgodnosci 62 |

O POLTREG



PolTREG Spotka Akcyjna

Istotne
liczby

| potrocze 2025 30 914 tys. PLN

Srodkéw pienieznych

na koniec | potrocza 2025 .

6 416 tys. PLN

Otrzymanej dotacji

ze $rodkow KPO na rozwéj antygenowo-
specyficznych limfocytéw Tregs

6 patentow

Przyznanych w 2025 roku

W Kanadzie, Japonii, Australii, Korei
Potudnioweji UE

O POLTREG



PoITREG Spotka Akcyjna

Istotne

wydarzenia .
| potrocze 2025 Otrzymanie  =(®)

Protokotu od FDA
0 Z podsumowaniem spotkania pre-IND

Podanie | @

-LQ-
Pierwszemu pacjentowi
terapii w ramach badania klinicznego fazy
Il w projekcie PreTreg (cukrzyca Rejestra Cja
przedobjawowa typu 1)

Spoéiki zaleznej Immuthera

w USA

Rozpoczecie wspotpracy

w formule Scientific Adisory Board

sktadajgcej sie z wybitnych naukowcéw,
ktorzy sg globalnymi liderami opinii w il

dziedzinie diabetologii i neurologii Otrzymanie P~

";/\-"@ Certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania
Otrzymanie ﬁmk

Od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

pozytywnej opinii

od Komitetu Pediatrycznego Europejskiej
Agenciji Lekow w zakresie planu badan
pediatrycznych poliklonalnych limfocytéw
Tregs w przedobjawowej cukrzycy typu 1
(stadium 1)

O POLTREG



1 PolITREG Spotka Akcyjna

#4s

£z

i

i2 g

is8gssssss

Wybrane dane
ansowe

@ Sprawozdanie Zarzgdu z dziatalnosci F’O LT R E G



Wybrane dane finansowe

od 01.01.2025

od 01.01.2024

PoITREG Spotka Akcyjna

od 01.01.2025

od 01.01.2024

zaokres do 30.06.2025 do 30.06.2024  do 30.06.2025 do 30.06.2024
(w tys. z1) (w tys. zt) (w tys. EUR) (w tys. EUR)
Przychody ze sprzedazy > 100 > 23
Pozostate przychody operacyjne 4081 785 967 182
Strata na dziatalnos$ci operacyjnej (14 162) (92132) (3 355) (2 118)
Strata przed opodatkowaniem (13 968) (8 298) (3309) (1925)
Strata netto (13 968) (8 298) (3 309) (1925)
Catkowite straty ogétem (13 968) (8 298) (3309) (1925)
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci operacyjnej (13 902) (5 039) (3294) (1169)
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnos$ci inwestycyjnej (192) (8 301) (46) (1926)
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci finansowej (648) 1690 (154) 392
Zwiekszenie/(zmniejszenie) netto srodkéw pienieznych (14 742) (11 650) (3 493) (2702)
Strata netto na jedna akcje (w ztotych/EUR) - podstawowa (3,00) (1,78) (0,77) (0,47)
Strata netto na jedna akcje (w ztotych/EUR) - rozwodniona (2,86) (1,70) (0,68) (0,39)
Stan na dzien 30.06.2025 31.12.2024 30.06.2024 30.06.2025 31.12.2024 30.06.2024
(w tys. z1) (w tys. z1) (w tys. zt) (wtys. EUR) (wtys. EUR) (w tys. EUR)
Aktywa razem 87 313 102 379 12 441 20583 23 960 26 070
Kapitat wiasny 55 455 69234 79 444 13073 16 203 18 420

W celu przeliczenia pozycji wykazanych w tabeli ,Wybrane dane finansowe” na EUR pozycje sprawozdania z sytuacji finansowej
przeliczono stosujgc Sredni kurs NBP obowigzujgcy w dniu koriczgcym okres sprawozdawczy.

Pozycje sprawozdania z catkowitych dochoddw oraz sprawozdania z przeptywdw pienieznych przeliczono stosujgc kurs
stanowigcy srednig arytmetyczng Srednich kurséw NBP ustalonych na ostatni dzien kazdego miesigca kalendarzowego okresu
sprawozdawczego.

0od 01.01.2025  od 01.01.2024 od 01.01.2024

W okresie

do 30.06.2025 do 31.12.2024  do 30.06.2024
Srednia w okresie sprawozdawczym 4,2208 4,3042 4,3109
Kurs na ostatni dzier okresu sprawozdawczego 4,2419 4,2730 4,3130
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PoITREG Spotka Akcyjna

Informacje o POITREG S.A.

2.1 Informacje ogdlne 2

PoITREG S.A. (,Spétka”, ,Jednostka”) jest innowacyjna firma
biotechnologiczng rozwijajaca terapie z wykorzystaniem
komorek T-regulatorowych (Tregs) na zaawansowanym
etapie klinicznym, ktore celuja w niezaspokojone potrzeby
medyczne w obszarze autoimmunologii— m.in. leczenie
cukrzycy typu 1l oraz stwardnienia rozsianego.

PoITREG S.A. jest spdtkg akcyjng zarejestrowang w Polsce. Spotka zostata utworzona poprzez przeksztatcenie Spoétki pod
nazwg PolTREG Sp. z 0.0. z siedzibg w Gdarnsku. Zmiana byta uchwalona na Nadzwyczajnym Zgromadzeniu Wspolnikéw PolITREG
Sp. z 0.0. w sprawie przeksztatcenia Spotki w Spotke Akcyjng z dnia 7 wrzesnia 2016 roku.

Spoika jest wpisana do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sgd Rejonowy dla Miasta
Gdansk - Potnoc w Gdansku, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, pod humerem KRS 0000637215. Spoétce
nadano numer statystyczny REGON 361945318 oraz NIP 9571079577.

—  Siedziba Spotki miesci sie przy ul. Botanicznej 20, — Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spotka nie
80-298 Gdansk. tworzy grupy kapitatowej. W czerwcu 2025 r. utworzona
zostata Spoétka Immuthera Inc., ktorej akcje zostaty w
—  Spotka zostata utworzona na czas nieokreslony. 100% zaoferowane Spotce.
—  Spotka nie posiada oddziatow — W okresie sprawozdawczym nie miaty miejsca zmiany

w podstawowych zasadach zarzgdzania
przedsiebiorstwem Spotki.

Sprawozdanie finansowe PolTREG S.A. obejmuje okres 6 miesiecy zakonczony dnia 30 czerwca 2025 roku oraz zawiera dane
poréwnawcze za okres 6 miesiecy zakoriczony dnia 30 czerwca 2024 roku.

9 O POLTREG



2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

2.2 Przedmiot dziatalnosci J

PoITREG S.A. jest spotkg biotechnologiczng, ktorej dziatalnos¢ koncentruje sie na opracowaniu platformy
polifarmakologicznej bedacej podstawg opracowywania innowacyjnych terapii komérkowych z wykorzystaniem limfocytow
T-regulatorowych (Tregs). Terapie takie stanowig nowos$¢ w endokrynologii, tym samym otwierajgc nowy obszar dziatalnosci
medycznej, czyli immunoendokrynologie. Opracowana przez Spotke technologia pozwala na zwiekszenie liczby Tregs
U pacjenta bez utraty aktywnosci regulacyjnej tych komorek. Spoétka 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, w ktorej przez lata zgromadzono dane juz od ponad 100 pacjentéw, jest wedtug wiedzy Spotki najbardziej
zaawansowana w rozwoju klinicznym na Swiecie. Spotka prowadzi prace badawczo rozwojowe nad terapig skojarzong Tregs
w potgczeniu z rituximabem - lekiem przeciwnowotworowym i immunosupresyjnym oraz nad wykorzystaniem bardziej
zaawansowanych Tregs antygenowo-specyficznych, genetycznie modyfikowanych CAR-Tregs oraz alogenicznych Tregs
(tgcznie okreslane jako Tregi nastepnej generacji), ktére mogg w przysztosci stanowi¢ podstawe opracowywanych terapii.
Spoétka dysponuje jednym z najnowoczesniejszych zaktaddw badawczo-produkcyjnych w tej czesci Europy, ktory w 2025 r.
otrzymat Certyfikat GIF.

Misjq Spotki jest opracowanie skutecznych, opartych na komoérkach T-
regulatorowych, terapiileczenia choréb autoimmunologicznych, ktore
stang sie leczeniem pierwszego wyboru w skali Swiata oraz poprawiq

zycie pacjentow iich rodzin.

Czym sg Tregi?

Limfocyty T regulatorowe (Treg) to specjalna populacja
komorek uktadu odpornosciowego. Chociaz stanowig mniej niz
1% leukocytow we krwi obwodowej, Tregi regulujg odpowiedz
immunologiczng, dzieki czemu patogeny sg szybko eliminowane,
a wtasne tkanki pozostajg chronione.

Dzieje sie tak, poniewaz Tregi
zapobiegajg niszczeniu wiasnych
tkanek i narzgdéw przez uktad
odpornosciowy.

10 O POLTREG



2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Obszarem terapeutycznym, w ktérym wykorzystywane bedg terapie Spoétki, sg choroby autoimmunologiczne, czyli takie,
w ktérych uktad odpornosciowy atakuje wtasny organizm. W zaleznosci od klasyfikacji wyrdznia sie hawet ponad 100 chordb
zaliczanych do tej grupy, a wiekszos¢ z nich to choroby przewlekte z nasilajgcymi sie z biegiem czasu powiktaniami. 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 lekéw modyfikujgcych przebieg choroby, czyli zapobiegajgcych nieodwracalnym zmianom
w organizmie pacjenta). Opracowywane przez Spotke terapie Tregs oraz terapie skojarzone z uzyciem Tregs dajg podstawe do
oczekiwan stworzenia terapii modyfikujgcych przebieg choroby i poprawiajgcych stan chorego.

Terapie, nad ktérymi pracuje Spotka, zaliczane sg do tzw. terapii komorkowych, ktore polegaja
na wykorzystaniu ludzkich komorek i sg zaliczane do najbardziej zaawansowanej obecnie
grupy lekéw, tzw. ,zywych lekow”.

Naleza do nich réwniez m.in. terapie CAR-T, czyli immunoterapie genetycznie zmodyfikowanymi limfocytami T, czy tez terapie
mezenchymalnymi komaorkami macierzystymi.

Terapie komdrkowe sq bardzo dynamicznie rosngcym o

obszarem medycyny, w ktorym upatruje sie szansy na Mess
stworzenie skutecznych, przetomowych, celowanych
terapii. 77

1 O POLTREG



Opracowane przez Spotke rozwigzania i technologie
pozwalajq na zwiekszenie liczby Tregs u pacjenta bez @
W ==

utraty aktywnosci regulacyjnej tych komoérek, 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 1u dzieci z wykorzystaniem Tregs

jest wedtug wiedzy Spotki najbardziej zaawansowana

w rozwoju klinicznym.

Od 2011 roku preparaty komoérkowe takie jak Tregs traktowane sg w Europie jako leki, tzw. produkty lecznicze terapii
zaawansowanej (dzieki temu mogg by¢ oferowane w ramach wyjgtku szpitalnego) i w celu dopuszczenia do obrotu wymagaja
rejestracji centralnej poprzez Europejskg Agencje Lekdéw zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 roku w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004. Ten typ lekoéw w roku 2015 zostat okreslony przez Komisje
Europejskg jako najbardziej obiecujgcy w leczeniu nieuleczalnych do tej pory schorzen cztowieka.

Prace nad wykorzystaniem Tregs w leczeniu cukrzycy typu 1 rozpoczety sie juz w 2006 roku na Gdanskim Uniwersytecie
Medycznym i byty prowadzone m.in. przez zatozycieli i znaczacych akcjonariuszy Spotki prof. dr. hab. n.med. Piotra
Trzonkowskiego, prof. dr. hab. n.med. Matgorzate Mysliwiec oraz prof. dr. hab. n.med. Natalie Marek-Trzonkowska.

Prowadzone w kolejnych latach badania wykazaty skutecznos$¢ opracowanych rozwigzan, co doprowadzito do utworzenia Spotki
jako spin-off z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, ktérego celem jest prowadzenie dalszych etapdéw badan klinicznych,
opracowywanie nowych terapii, a takze komercjalizacja rozwigzan.

Na dzienn sporzgdzenia sprawozdania finansowego Spodtka nadal wspoétpracuje z Gdaniskim Uniwersytetem Medycznym
w zakresie rozwoju terapii Tregs. Spotka nawigzata rowniez wspodtprace naukowg z Uniwersytetem Gdanskim. Zatozyciele
Spoiki, ktorzy od ponad 15 lat pracujg nad zastosowaniem Tregs w leczeniu choréb autoimmunologicznych, stanowig trzon
zespotu Spotki.

Spoika realizuje obecnie na réoznym 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 nastepnej generacii.

O POLTREG



2

Informacje o POITREG S.A.

O1

Swiatowy lideréw
w badaniach nad zastosowaniem
Tregéw oraz CT1

—  Najbardziej zawansowany podmiot w pracach nad terapiami
Tregs na $wiecie, przetomowe terapie cukrzycy typu 1(CT1)
i stwardnienia rozsianego (SM).

— Jeden z najlepiej rozpoznawalnych zespotéw na $wiecie
w obszarze immunologii cukrzycy, kierowany przez prof.
Piotra Trzonkowskiego.

—  Najwyzszej klasy Rada Naukowa sktadajgca sie ze
specjalistow i autorytetéw, w tym m.in. prof. Jay Skyler, prof.
Desmond Schatz, prof. Lawrence Steinman, prof. Camillo

Ricordi - autorytety w zakresie diabetologii i neurologii w USA.

03

Wysoce innowacyjny rynek - terapie
choréb autoimmunologicznych first-
in-class

—  Innowacyjne terapie zmieniajgce przebieg dotychczas
nieuleczalnych chordb (tzn. disease modifying therapies).

—  Szeroki rynek docelowych pacjentéw z obszaru choréb
autoimmunologicznych (CT1, SM, IBD, RZS).

—  Boom na rynku terapii komorkowych i znaczgcy postep
Spotki w projektach od czasow IPO: Tregi specyficzne
tkankowo, CAR-Treg, TCR-Treg, Tregi z wielokrotnymi
edycjami genoéw i technologia mRNA.

05

My juzleczymy - unikalny model
biznesowy zjuz generowanymi
przychodami w ramach wyjatku
szpitalnego

—  Terapia CT1jest juz stosowana przez Spotke w praktyce
w trybie wyjatkow szpitalnych, dajgc szanse dzieciom
i biezgce przychody Spétce.

13

PoITREG Spotka Akcyjna

02

Potwierdzone dtugoterminowe
bezpieczenstwo i skutecznosé
terapii

—  Uzyskane wyniki dtugookresowych badan pacjentéw po
okresie nawet do 12 lat od podania terapii Treg potwierdzity
skuteczno$é i bezpieczenstwo terapii PoITREG. Zadna inna
firma na $wiecie nie posiada wynikéw tak dtugookresowych
obserwaciji. To bardzo wazny krok w badaniach rejestracyjnych
w cukrzycy objawowe].

04

Perspektywa znaczacych umow
partneringowych

—  Potencjat umoéw partneringowych w latach 2025-2026 na
terapie first-in-class w CT1 oraz SM.

—  Szeroki tgczny rynek terapii Tregs, nad ktérymi pracuje
Spoétka: ~41,5 mid USD (w tym 3,5 mid USD w CT1 objawowej,
10 mid USD w CT1 przedobjawowej oraz 28 mid USD w SM).

06

Nowoczesna Wytwornia
Farmaceutyczna

—  Jeden z z najnowoczesniejszych zaktadow badawczo-
produkcyjnych w tej czesci Europy.

—  Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla produktow
sterylnych i produktow terapii komérkowej.

O POLTREG



2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

2.3 Strategiaicele 2

Strategia Spoétki zaktada opracowanie innowacyjnych terapii chordob o podtozu autoimmunologicznym z wykorzystaniem
limfocytéw T-regulatorowych (Treg). Z uwagi na fakt, ze komorki te odgrywajg centralng role w patogenezie tych choréb
nalezy przypuszczac, ze wykorzystanie komorek Treg bedzie istotnym elementem w ich leczeniu. Z tego powodu efektem
prac badawczo-rozwojowych nad tymi komorkami bedzie stworzenie platformy stanowigcej punkt wyjscia do rozwoju terapii
opartych na zastosowaniu Tregs w leczeniu choréb autoimmunologicznych i osiggnieciu pozycji jednego ze Swiatowych
lideréow w tym zakresie. Tworzenie platformy bedzie nastepowato réownolegle i w oparciu o efekty kolejnych faz prac nad
terapiami leczenia cukrzycy typu 1u dzieci i stwardnienia rozsianego.

W dalszej perspektywie strategia Spotki zaktada wykorzystanie stworzonej platformy do rozwoju kolejnych terapii, takich jak
dodatkowe zastosowania w leczeniu cukrzycy typu 1 czy stwardnienia rozsianego, a w nastepnej kolejnosci stwardnienia
zanikowego bocznego, reumatoidalnego zapalenia stawow, czy nieswoistego zapalenia jelit oraz innych chordb
autoimmunologicznych. Spétka rozwija nowe generacje produktu w postaci CAR-Tregow, Tregéw antygenowo-specyficznych
oraz TCR Tregow. Strategicznym celem Spoitki jest pozyskanie partnera branzowego (big pharma), ktory bedzie
komercjalizowat opracowane przez Spoétke terapie. Przychody uzyskane z tytutu podpisanych umoéw partneringowych beda
gtownym zrodtem finansowania dalszego rozwoju Spotki oraz wzrostu jej wartosci.

— Cel

Rozwoj i komercjalizacja terapii Treg wielu generacji
rozwijanych przez Spotke.

Utrzymanie pozycjilideraw terapiach Treg i terapiach
skojarzonych z wykorzystaniem Tregs przy udziale
partnera lub partneréw strategicznych.

— Misja

Opracowanie skutecznych, opartych na
komorkach T-regulowanych terapii leczenia
chorob autoimmunologicznych, ktore stang sie
leczeniem pierwszego wyboru w skali Swiata oraz
poprawiq zycie pacjentow iich rodzin.
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Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Potencjat wartosci

(71 Najbardziej zaawansowana spétka (02 Szansa na terapie first-in-class
w pracach nad terapiami komoérkowymi Treg na $wiecie, firma z w cukrzycy typu 1, w stwardnieniu rozsianym i innych chorobach
najszerszg ofertg wartosci zbudowanej na bazie portfolio 5 rodzajow autoimmunologicznych.

komodrek Treg oraz immunomodulacji in-vivo w réznej fazie rozwoju
oraz zaktadem produkcji preparatow komorkowych.

()3 Rozwojnarynku amerykanskim 04 Prowadzone badania

—  potencjat wartosci Spotki wielokrotnie wyzszy niz w Polsce. —  fazy Il w projekcie PreTreg oraz pdzniejsze rozpoczecie badan
. . . fazy II/lllw CT1z komorkami poliklonalnymi we wspotpracy z

— utworzony nowy podmiot Immuthera zalezny od Poltreg w 100%. partnerem branzowym.
—  Rada Naukowa ztozona z amerykanskich profesoréw bedacych

.. o . ) . —  Przejscie do fazy klinicznej z komdérkami CAR-Treg w ALS i SM.
Swiatowymi liderami w cukrzycy i neurologii.

) . . —  Rozwdj przedkliniczny indukcji Tregs in-vivo.
—  raport od FDA po zakoriczeniu procesu pre-IND, wskazujgce na
uzyskanie zgody na rozpoczecie badania klinicznego w USA w —  Rozwdj przedkliniczny komérkami Treg wielokrotnie
CT1w stadium przedobjawowym oraz mozliwo$¢ potraktowania edytowanymi oraz alogenicznymi.
tego badania jako rejestracyjnego.

05 Potencja% rynkow VAL odniesieniu Oé Potencja} rynku dla partnerjngu
do transakcji referencyjnych: na MSiCT1

GentiBio-BMS (biodolar value 2.9 mid USD), wartos¢ rynku MS 28 mid USD,

Sonoma-Regeneron (up-front 75 min USD), potencjat sprzedazy Tregéw w CT1-1,9 mld USD/rok.

AstraZeneca-Quell Therapeutics (up-front 85 min USD + 2 mid USD

biodolar),

Eli LIlly-TRexBio (up-front 55 min USD + 1,1 mid USD biodolar),
Sanofi - Provention Bio (2,9 mid USD po autoryzacji marketingowej w
USA Teplizumabu stosowanego w CT1).

07 Zakonczenie badan
przedklinicznych i przygotowanie
badania klinicznego

(08 Dalszy potencjal wzrostu wartosci:

Tregi nastepnej generacji: antygenowo specyficzne, CAR-Treg,
alogeniczne Tregi i immunomodulacja in-vivo; nowe obszary
w co najmniej jednym wskazaniu z Tregami nowej generacji w 2025 r. terapeutyczne (ALS - stwardnienie zanikowe boczne, IBD -
nieswoiste zapalenie jelit, RZS - reumatoidalne zapalenie stawow
iinne); wytwornia farmaceutyczna preparatéow komorkowych oraz
wejscie na rynek USA.
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Gtéwnymi zatozeniami, na ktorych opiera sie strategia Spotki, sa:
Koncentracja na niezaspokojonych potrzebach medycznych

Na dzien publikacji sprawozdania choroby autoimmunologiczne sg nieuleczalne. Istniejgce leki i terapie majg na celu
opdznienie postepu chordb, ale nie eliminujg ich przyczyny, a w wiekszosci choréb (np. cukrzycy typu 1) brak jest nawet lekow
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 cze$¢ chordb dotyka oséb mtodych, a nawet dzieci, leczenie to moze
trwac dziesigtki lat. W konsekwenciji istnieje duza potrzeba znalezienia lekéw i terapii, ktére umozliwig wyleczenie chorych,
albo przynajmniej zatrzymanie choroby na wczesnym etapie (niezaspokojona potrzeba medyczna). Koncentracja dziatalnosci
Spoéiki na chorobach autoimmunologicznych wpisuje sie w istniejgce zapotrzebowanie rynkowe.

Rozwéj projektéw wszystkich generacji Tregdéw

Strategicznym celem Spoiki jest dalsze rozwijanie Metody TREG, samodzielnie oraz we wspotpracy m.in. z GUMed, UG, AZ
Therapies, Antion Biosciences. Prowadzone przez Spotke dziatania badawczo-rozwojowe stuzg zarowno ulepszeniu metody
obecnie rozwijanej w badaniach klinicznych Tregéw poliklonalnych (PTG-007), jak i opracowaniu nowych generacji leku (tzw.
Treg nastepnej generacji).

Tregi nastepnej generacji rozwijane przez PoITREG
0 to nowatorskie terapie oparte na podawaniu pacjentowi skuteczniejszych,
' /& . modyfikowanych limfocytéw T-regulatorowych:

antygenowo specyficznych limfocytow Treg (AG-Treg - PTG-020),

genetycznie modyfikowanych limfocytéw CAR-Treg,

genetycznie modyfikowanych limfocytéw TCR-Treg,

alogenicznych genetycznie modyfikowanych limfocytow Treg (wspdtpraca Antion),
Indukowanych in vivolimfocytéw Treg (szczepionka mRNA).

Ll bl

.@ Dzieki Treg nastepnej generacji mozliwe bedzie:

Dostosowanie terapii do indywidualnych potrzeb pacjenta,

Znaczace zwiekszenie skutecznosci preparatu przeciw konkretnej chorobie,
Unikniecie skutkéw ubocznych wystepujgcych w obecnie stosowanych preparatach,
Leczenie w modelu alogenicznym.

Ll

Plany PoITREG wobec TREG nastepnej generacji

)
9P
ﬁ — 2025 R. Potwierdzenie bezpieczenstwa, zakoriczenie badan przedklinicznych na zwierzetach
oraz przygotowanie dokumentéw umozliwiajgcych otwarcie fazy | badan klinicznych
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Strategia ochrony metody TREG

Zakres badan i tres¢ patentow i zgtoszen patentowych dotyczgcych Metody TREG opiera sie o strategie jak najwiekszej
»5zczelnosci patentowej” tresci zastrzezen. Oznacza to, ze chronione sg przede wszystkim unikalne elementy technologii
decydujgce o skutecznosci preparatu. Co do zasady, unikalny jest fenotyp komorek wykorzystywany do produkciji 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 limfocytéw, w szczegdlnosci sposoby
uzyskiwania wysokiej czystosci preparatu oraz jego wysokiej aktywnosci (korygujgcej takze endogenne defekty komorek)
nazywane w literaturze anglo-saskiej ‘product by process’. Mogg one zosta¢ zastosowane zaréwno do opracowanych juz
PTG-007 i PTG-020, ale takze to wszystkich kolejnych fenotypow 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. Spoétka podejmuje takze jak najszersze, prawnie
uzasadnione dziatania, w tym we wspotpracy z GUMed oraz UG, w zakresie zapewnienia mozliwie petnej ochrony prawnej
rozwigzan, ktére sktadajg sie na Metode TREG. Dziatania takie mogg polega¢ w szczegdlnosci na uzyskiwaniu samodzielnie
oraz wspolnie — w zakresie wspolnosci 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 patentdw na wynalazki bedace jej elementami. Spdtka korzysta z rozwigzan sktadajgcych sie
na Metode TREG w zakresie, w jakim sg one objete ochrong patentowa i wynikajgca ze zgtoszen patentowych, na podstawie
umowy licencyjnej zawartej z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym. Do elementéw ochrony Spdétka zalicza takze know-how
posiadane przez pracownikéw (chronione poprzez odpowiednie klauzule dotyczgce zakazu konkurencji w umowach
z pracownikami) oraz mozliwo$¢ uzyskania wytgcznosci rynkowej przy rejestracji produktu przy spetnieniu odpowiednich
warunkéw regulacyjnych.

Spotka posiada juz takze witasne portfolio zgtoszen patentowych. Sg to trzy zgtoszenia znajdujgce sie w fazie ochrony
miedzynarodowej. Zgtoszenia dotyczg nowych generacji Tregs oraz nowych sposobdéw leczenia chordb
autoimmunologicznych.

Pozyskanie partneréw poprzez podpisanie umoéw partneringowych

Z uwagi na dtugi proces wprowadzania na rynek nowych lekow i terapii oraz istotne koszty z tym zwigzane, celem
strategicznym Spotki jest nawigzanie wspotpracy nha zasadach partneringu z wybranymi najwiekszymi firmami
farmaceutycznymi na Swiecie. W celu zainteresowania tych firm wspotpracg, Spotka aktywnie prezentuje informacje o swoich
osiggnieciach naukowych w zakresie prowadzonych badan, uczestniczy i bedzie uczestniczy¢ w konferencjach i spotkaniach
naukowych, a takze publikuje artykuty naukowe w renomowanych pismach branzowych. Wraz z postepem prowadzonych
badan Spotka bedzie intensyfikowata kontakty z firmami farmaceutycznymi, dgzgc do wyboru partnera, wynegocjowania
i zawarcia umoéw partneringowych w harmonogramie opisanym w niniejszym punkcie powyzej. Efektem nawigzania
wspotpracy partneringowej powinno by¢ pozyskanie srodkéw finansowych oraz innych zasobdw niezbednych do ukonczenia
badan klinicznych i wprowadzenia terapii na rynek. Istotnym elementem budowania komercyjnego potencjatu rozwijanych
projektow jest wejscie na rynek amerykarnski w postaci rozpoczecia badan klinicznych w procedurze FDA. W celu
sfinansowania tych badan Spotka planuje pozyskac inwestorow finansowych z rynku amerykanskiego.

Finansowanie w jak najwiekszym stopniu grantami

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

Krétko i dtugoterminowe cele strategiczne Spotki

Kluczowe krétkoterminowe
cele strategiczne Spotki

—  podpisanie umowy partneringowej lub umowy o
wspotpracy dla co najmniej jednego wskazania
klinicznego w czasie kolejnych 12 miesiecy;

— dalsze leczenie pacjentéw w ramach wyjatku
szpitalnego, w tym wigczenie do terapii dorostych
w wieku 18-35 lat;

—  rozwoj wybranych projektow i pozyskanie
partnerdw na rynku US;

— wigczenie do badania i retencja 50 pacjentow w
badaniu fazy Il dla cukrzycy przedobjawowej typu 1
(preTreg) w czasie kolejnych 12 miesiecy;

—  zakonczenie badan przedklinicznych na
zwierzetach w projekcie CAR-Treg (AZ Therapies),
potwierdzenie ich bezpieczenstwa
i rozpoczecie prob klinicznych;

— ewaluacja /n vitrotechnologii alogenicznej
opracowanej przy wspotpracy z Antion Biosciences
w projekcie CAR-Treg;

—  zakonczenie pierwszej czesci badan na zwierzetach
w indukcji Tregs in vivo (szczepionka mRNA) oraz
poszerzenie zakresu badan dotyczacych celu
immunomodulacji;

Kluczowe dtugoterminowe cele
strategiczne Spotki

—  podpisanie umoéw partneringowych dla projektow
rozwijanych przez Spotke;

—  zbudowanie platformy stanowigcej punkt wyjscia do
prac nad terapiami kolejnych chordb
autoimmunologicznych i rozpoczecie badan
klinicznych w kolejnych wskazaniach (m.in. RZS,
nieswoiste zapalenie jelit);

—  przeprowadzenie badania klinicznego fazy I/l dla co
najmniej jednego wskazania w zastosowaniu Treg
nastepnej generacji (SM, stwardnienie zanikowe
boczne, MOGAD);

—  zakonczenie badania fazy Il dla cukrzycy
przedobjawowej typu 1(preTreg);

—  wprowadzenie na rynek terapii cukrzycy typu 1
u dzieci (przy udziale partnera strategicznego);

— wprowadzenie na rynek terapii we wskazaniach
neurologicznych w projekcie CAR-Treg (przy udziale
partnera strategicznego);

—  rozwdj indukcji Tregs in vivo oraz technologii
alogenicznej i pozyskanie partnera strategicznego

dla rozwoju klinicznego tych projektow;

— utrzymanie pozycji lidera w terapiach Tregs
i terapiach skojarzonych z wykorzystaniem Tregs.
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Cele jakie stawia sobie Spotka w obszarze komercjalizacji rozwigzan obejmuja:
W przypadku terapii Tregs w cukrzycy typul

Spotka zamierza oferowac terapie zmieniajgcg przebieg choroby. Zarejestrowane obecnie na $wiecie sposoby leczenia
cukrzycy typu 1 obejmujg rozne formy podawania egzogennej insuliny, ktéra zastepuje endogenne wydzielanie, utracone na
skutek przebiegu procesu niszczenia komorek beta trzustki, ktére odpowiadajg za wydzielanie insuliny.

W efekcie terapii opracowanej przez Spotke proces, w ktérym 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 rozwoj
powiktan cukrzycy, co ma decydujgcy wptyw na jako$¢ i dtugos¢ zycia pacjentow dotknietych tg choroba. Przektada sie to
rowniez na korzysci farmakoekonomiczne, takie jak redukcja kosztéw leczenia (insulina, paski do glukometrow, leczenie
powiktan), a takze redukcja spadku produktywnosci pacjentéw jako pracownikow, ktorzy pracujg diuzej i z mniejszg iloscig
absencji. Wszystkie powyzsze korzysci powodujg, ze terapia komdrkami TREGS nie ma obecnie konkurencji rynkowej,
a motywacja ptatnikéw w poszczegodlnych krajach do zapewnienia dostepnosci tej terapii (refundacja) bedzie duza.

W chwili obecnej Spétka koncentruje sie na pacjentach we wczesnej, bezobjawowej fazie
cukrzycy typu 1, kiedy spodziewane efekty terapii TREG bedq spektakularne i znaczqgco
lepsze niz wykazane u pacjentéw z wezesnie zdiagnozowang chorobg, a takze istotnie
lepsze niz wykazane w badaniu rejestracyjnym Teplizumabu.

Nalezy podkresli¢, ze w listopadzie 2022 roku w USA zarejestrowano pierwszy lek do leczenia cukrzycy w okresie
przedobjawowym, przeciwciato teplizumab. Wtasciwa rejestracja to przedtuzenie okresu przedobjawowego, poniewaz finalnie
pacjenci jednak rozwijajg cukrzyce. Jest to leczenie ukierunkowane na eliminacje limfocytéw autoreaktywnych. Terapia
niestety jednoczesnie jest toksyczna, poniewaz niszczy wszystkie limfocyty T wywotujgc limfopenie i — przynajmniej
przejsciowo — nabyty niedobdr odpornosci.

W chorobach neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym

Spoéitka zaktada zastosowanie terapii komoérkami Tregs jako terapie addytywng do istniejgcego leczenia w postaci pierwotnie
postepujgcej mono terapii lub terapii skojarzonej z jedynym zarejestrowanym w tym wskazaniu lekiem, jakim jest Ocrevus
(przeciwciato anty-CD20). Spotka nie bedzie prowadzi¢ badania z komdérkami poliklonalnymi w postaci rzutowej i pierwotnie
postepujgcej ze wzgledu na bardzo nasycony rynek terapiami biologicznymi w postaci rzutowej oraz planowanym rozpoczeciu
badania klinicznego PPMS z uzyciem CAR-Treg.

Spoéitka zaktada zastosowanie terapii komérkami Tregs nastepnej generacji, tj. CAR-Tregs z receptorem CAR opracowanym
we wspotpracy ze spotkg AZ Therapies, w pierwotnie postepujgcym stwardnieniu rozsianym, stwardnieniu zanikowym
bocznym i chorobie MOGAD. Wszystkie te choroby stanowig niezaspokojong potrzebe medyczng (nie ma skutecznego
leczenia tych chordéb). W 2025 roku Spdtka uzyskata juz wystarczajgce wyniki w badaniach na modelu zwierzecym, rozpoczeta
przeprowadzanie wytwarzania do standardu GMP i wypracowata zatozenia badania kliniczhego w porozumieniu z Rada
Naukowag. Rozpoczeto tez dziatania regulacyjne zmierzajgce do uzyskania pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego fazy
1.
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2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Terapie komdrkami Tregs mogq by¢ w pewnym stopniu poréwnane z
Ocrevus’em, poniewaz jest to lek biologiczny, a koszt terapii tym
lekiem jest wysoki. Rocznie ponad 300 tys. pacjentow cierpigcych na
stwardnienie rozsiane leczonych jest lekiem Ocrevus, a jego roczna
sprzedaz przekroczyta wartos¢ 7mld USD.

Ponadto Spoétka nie wyklucza ewentualnej wspodtpracy lub mozliwego przejecia technologii/aktywa komplementarnego do
projektéow PoITREG, w szczegdlnosci tzw. terapie nastepnej generacji. W tym celu Spdtka prowadzi rozmowy
z potencjalnymi partnerami. W ocenie Zarzadu ewentualne przejecie nowych technologii/aktywéw mogtoby mie¢ pozytywny
wptyw na proces komercjalizacji i zawarcie umowy z partnerem strategicznym. Przyktadem takiej umowy jest partnerstwo ze
spotka Antion Biosciences. Spotka jest rowniez w dialogu z kilkoma najwiekszymi amerykanskimi osrodkami klinicznymi w celu

nawigzania z nimi mozliwej wspoétpracy dotyczgcej wejscia na rynek USA.
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2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

2.4 Wihadze Spotki 2

Na dzien 30 czerwca 2025 roku w sktad Zarzgdu Spoétki wehodzity nastepujgce osoby:

Piotr Mariusz
Trzonkowski Jabtorski
Prezes Zarzadu Cztonek Zarzadu

Na dzien 30 czerwca 2025 roku w sktad Rady Nadzorczej Spétki wechodzity nastepujgce osoby:

\ : : A
A
dp <o )
Marcin Jerzy Oktawian Zbigniew Pawet Wojciech Michat
Mierzwinski Jaworek Mandok Golak \Wnorowski
Przewodniczacy Rady Nadzorczej Cztonek Rady Nadzorczej Cztonek Rady Nadzorczej Cztonek Rady Nadzorczej Cztonek Rady Nadzorczej

W dniu 20 stycznia 2025 r. Spétka otrzymata od Pani Pauliny Kocenko-Merks oswiadczenie o rezygnacji z petnienia funkcji
Cztonka Zarzadu Spotki z dniem 20 stycznia 2025 r. oraz z petnienia funkcji Dyrektora Finansowego ze skutkiem na dzien 14
lutego 2025 roku. Zakonczenie wspotpracy jest zwigzane z nowymi wyzwaniami zawodowymi Pani Pauliny Kocenko-Merks.

Do dnia publikacji niniejszego Sprawozdania sktad Zarzgdu i Rady Nadzorczej nie ulegt zmianie.
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2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

2.5 Struktura kapitatu i akcjonariatu 2

Na obecnym etapie rozwoju Spoétka finansuje swojg dziatalno$¢ pozyskujgc srodki przede wszystkim z emisji akcji oraz
z dotacji i grantow. Z uwagi na brak znaczacych przychodow oraz koniecznos¢ ponoszenia wysokich kosztéw prac badawczo-
rozwojowych Spdétka od poczatku dziatalnos$ci osigga straty. Oczekuje sig, ze sytuacja taka bedzie sie powtarza¢ w dajacej sie
przewidzie¢ przysztosci, az do momentu skutecznej komercjalizacji produktéw bedgcych w obszarze badan i rozwoju.

Skumulowana wartos$¢ strat z dziatalnosci znaczaco wptywa na wysokosé kapitatu wtasnego. Kapitat wtasny na dzien 30
czerwca 2025 roku wyniost 55.455 tys. zt i stanowit 64% sumy bilansowej. Jednoczes$nie skumulowane straty wyniosty
58.384 tys. zt i bedg one rosngc¢ do czasu skutecznej komercjalizacji produktow bedgcych w obszarze badan i rozwoju.

Kapitaty wtasne
30.06.2025 (w tys. PLN)

13373

55 455

466

Kapitat
zaktadowy

-58 384

Zyski
zatrzymane

Kapitat wtasny

Pasywa

30.06.2025

® Kapital wiasny @ Zobowigzania

Na dziert 30 czerwca 2025 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, zgodnie z § 8 ust. 1 Statutu PolITREG S.A,,

kapitat zaktadowy Spotki wynosi 466.344,80 zt (czterysta szes$cdziesigt sze$¢ tysiecy trzysta czterdziesci cztery ziote

i osiemdziesigt groszy) i dzieli sie na 4 663 448 (cztery miliony szescset szescdziesigt trzy tysigce czterysta czterdziesci

osiem) akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda, w tym:

akcje imienne
seria A

486 750

czterysta osiemdziesigt szes¢
tysiecy siedemset piecdziesigt

akcje na okaziciela
seria D
298 508

dwiescie dziewiecdziesigt osiem
tysiecy pigéset osiem

22

akcje na okaziciela
seria Al

8 250

osiem tysiecy dwiescie
piecdziesiagt

akcje na okaziciela
seria E

149 254

sto czterdziesci dziewiec¢ tysiecy
dwiescie piecdziesigt cztery

akcje na okaziciela
seria B

348 750

trzysta czterdziesci osiem tysiecy
siedemset piecdziesigt

akcje na okaziciela
seria F

700 000

siedemset tysiecy

akcje na okaziciela
seria C

161 250

sto szesécdziesigt jeden tysiecy
dwiescie pigcdziesigt

akcje na okaziciela
seria G

497 513

czterysta dziewiec¢dziesigt siedem
tysiecy pigéset trzynascie
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2 Informacje o POITREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

akcje na okaziciela akcje na okaziciela akcje na okaziciela
seria H serial seria M

348 259 332 500 1332414

trzysta czterdziesci osiem tysiecy trzysta trzydziesci dwa tysigce jeden milion trzysta trzydziesci dwa
dwiescie piecdziesigt dziewie¢ piecset tysigce czterysta czternascie

Akcje imienne serii A sg uprzywilejowane w ten sposob, ze na kazdg akcje przypadajg dwa gtosy. Pozostate serie akcji nie sg
uprzywilejowane. Ponadto nie istniejg posiadacze papierow 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 Spotki nie przewiduje ograniczen w zakresie przenoszenia prawa wiasnosci papierow
wartosciowych wyemitowanych przez Spotke.

POITREG S.A. nie posiada akcji wtasnych.

Na dzienn 30 czerwca 2025 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, nastepujacy akcjonariusze posiadali
co najmniej 5% ogolnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spo#ki:

Osoba flzyczna/prawna Licz.l.:sa posiadanych War:coéc’: nominalna Proo:':ent - Pro?ent )
akcji akcji (w zt) posiadanych akcji posiadanych gtoséw

PAAN CAPITAL I Sp. z 0.0. Il ASI Sp. kom.-a. 993 602 99 360,20 21,31% 19,29%

Venture Fundusz Inwestycyjny Zamkniety 884 789 88 478,90 18,97% 17,18%

Marek-Trzonkowska Natalia 244 499 24 449,90 524% 7,95%

Trzonkowski Piotr 244 499 24 449,90 5,24% 7,95%

TFI Allianz 362728 31363,00 7,78% 7,04%

OFE Allianz Polska 356 000 35 600,00 7,63% 6,91%

Mysliwiec Matgorzata 165 000 16 500,00 3,54% 6,25%

TFI Quercus 258 651 26108,10 5,55% 5,02%

Pozostali 1153 680 12 003,48 24,74% 22,41%

Razem 4 663 448 466 344,80 100,00% 100,00%

Spoétce nie sg znane umowy, w wyniku ktorych moga w przysztosci nastgpi¢ zmiany w proporcjach posiadanych akcji przez
dotychczasowych Akcjonariuszy, w tym umowy zawarte pomiedzy Akcjonariuszami, czy inne umowy ubezpieczenia,
wspotpracy lub kooperacii.

Od dnia publikacji poprzedniego raportu okresowego tj. raportu za | kwartat 2025 roku Spdétka nie otrzymata zawiadomien od
akcjonariuszy o zmianie w zakresie posiadanych znacznych pakietéw akcji.
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Warranty Subskrypcyjne Serii N1i Serii N2

W dniu 22 wrzesnia 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate w sprawie ustanowienia w Spotce
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 Spoéitce
Programem Motywacyjnym dla kluczowych Cztonkéw Kadry Menedzerskiej, pracownikéw i wspotpracownikow Spotki, w tym
Cztonkdéw Zarzadu Spotki Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki w dniu 22 wrzesnia 2021 roku podjeto uchwate nr 4
w sprawie emisji warrantow subskrypcyjnych, na podstawie ktérej wyemitowanych zostato tgcznie nie wiecej niz 220.000
(dwiescie dwadziescia tysiecy) warrantow subskrypcyjnych imiennych, w tym nie wiecej niz 110.000 (sto dziesiec tysiecy)
warrantow subskrypcyjnych imiennych serii N1 (,Warranty Subskrypcyjne Serii N1”) oraz nie wiecej niz 110.000 (sto dziesie¢
tysiecy) warrantow subskrypcyjnych imiennych serii N2 (,Warranty Subskrypcyjne Serii N2”), tgcznie okreslane 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 Spoétki, w tym Cztonkdéw
Zarzadu, pracownikow i wspotpracownikow Spoéitki, wskazanych przez Rade Nadzorczg. Warranty subskrypcyjne bedag
niezbywalne, przy czym bedg podlegaty dziedziczeniu.

Akcje Serii N zostaty wyemitowane z wytgczeniem prawa poboru dotychczasowych Akcjonariuszy Spotki, a ich objecie nastgpi
w wyniku wykonania uprawnien wynikajgcych 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 Spoétki rozwigzania do ochrony patentowej, uzyskanie patentu na kluczowe dla Spoéitki 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 bedag
obejmowane wytgcznie w zamian za wktady pieniezne, w tym Akcje serii N1 bedg obejmowane za cene emisyjng rowng ich
wartosci nominalnej, tj. 0,10 zt (dziesie¢ groszy), a Akcje serii N2 bedg obejmowane za cene emisyjng okreslong przez Rade
Nadzorczg, 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 uptywie terminu objecia Akcji Serii N prawa z Warrantow
Subskrypcyjnych Serii N wygasaja.

W dniu 9 czerwca 2023 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate w sprawie przyjecia Regulaminu Programu
Motywacyjnego (,ESOP”) kluczowych pracownikéw Spoétki, wskazanych i wpisanych przez Rade Nadzorczg na Liste Osdb
Uprawnionych. Program Motywacyjny bedzie realizowany poprzez zawarcie Umowy Uczestnictwa w Programie pomiedzy
Spoéitka a Osobg Uprawniong i w nastepstwie nabycie przez te osobe prawa do objecia Warrantéw Subskrypcyjnych serii N1
i N2 w liczbie przyznanej przez Rade Nadzorczg, po spetnieniu przez Osobe Uprawniong warunkéw wskazanych w Regulaminie
Programu.

Umowy Uczestnictwa w Programie Motywacyjnym zostaty podpisane w grudniu 2023 roku, tym samym Spoétka dokonata jego
wyceny w ksiegach rachunkowych.

Szczegotowe informacje na temat warrantow subskrypcyjnych wyemitowanych przez Spotke:

Liczba akeji do ktérych

Seria warrantéw Liczba wyemitowanych warrantéw [ . . Seria akcji Rodzaj akcji
objecia uprawniajg posiadane warranty
N1 max 110.000 max 110.000 N1 Zwykte na okaziciela
N2 max 110.000 max 110.000 N2 Zwykte na okaziciela
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Zgodnie z MSSF 2 Spotka dokonata wyceny wartosci uprawnien wynikajgcych z Programu Motywacyjnego na dzien
podpisania umow uczestnictwa w Programie.

Metodologie wyceny przedstawiono w nocie 3.6 niniejszego sprawozdania.

Wyniki obliczen na dzierr 30 czerwca 2025 roku przedstawiajg sie nastepujaco:

Data wyceny Wartos$é godziwa (A) Liczba uprawnien (B) \zl\cl)?ag\?v?:zania (A*B)
Instrument - N1
U-N1 2023-12-1 50,91 18 000 916 380,00
Instrument - N2
U-N2-75 2023-12-1 10,35 8 000 82800,00
U-N2-80-w2 2023-12-1 9.36 14 000 131 040,00
2.6 Stan posiadania akcji lub uprawnien do nich przez osoby zarzgdzajgce J

i nadzorujgce

Na dzien publikacji sprawozdania nastepujgce osoby wchodzgce w sktad organdw zarzgdzajgcych i nadzorujgcych Spotki
posiadajg akcje Spoiki:

Osoba fizyczna/prawna LiczPa posiadanych War}oéé nominalna Pro?ent . Pro?ent )
akcji akcji (w zt) posiadanych akcji posiadanych gtoséw

Piotr Trzonkowski* 244 499 24 449,90 zt 524 % 7,95 %

Wojciech Golak 10 000 1000 zt 0,21% 0,19 %

Oktawian Jaworek 2 000 200,00 zt 0,04 % 0,04 %

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

Na dzien publikacji sprawozdania zadna z oséb wchodzgcych w sktad organdw zarzgdzajagcych i nadzorujgcych Spotki nie ma
uprawnien do akcji Spotki, ani nie posiada akcji i udziatow w podmiotach powigzanych.

Od dnia publikacji poprzedniego raportu okresowego tj. raportu za | kwartat 2025 rok nie wystgpity zmiany w stanie posiadania
akcji lub uprawnien do nich przez osoby zarzgdzajgce i nadzorujace.
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3 PolITREG Spotka Akcyjna

D/zia’calnoéé PolTREG S.A.

Sprawozdanie Zarzgdu z dziatalnosci F’O LTRE G



PoITREG Spodtka Akcyjna

Dziatalnos¢ PolTREG S.A.

3.1 Podsumowanie realizowanych prac w poszczegodlnych obszarach terapeutycznych X

Spotka wykonata analize projektéow badawczo-rozwojowych, ktérej celem byto opracowanie strategii dalszego rozwoju.
Whnioski z tej analizy wyglagdajg nastepujgco:

— Miedzynarodowy rynek zdominowany jest obecnie przez jednostronng narracje o CAR-Tregach jako optymalnej
technologii w terapiach komorkami Treg;

— Ze wzgledu na ztozong etiologie chordb o podtozu autoimmunologicznym kazda z technologii rozwijanych przez Poltreg
(Tregi polikolonalne, CAR-Tregi, TCR-Tregi, Tregi antygenowo-specyficzne) ma okreslone zalety i wady. Nikt nie jest
obecnie w stanie przewidziec¢, ktéra z tych technologii okaze sie najlepsza. Mozliwy jest scenariusz, ze wszystkie rodzaje
Tregow znajdg zastosowanie w réznych wskazaniach i u réznych pacjentow;

Obecnie tylko Tregi poliklonalne wykazaty sie bezpieczenstwem i skutecznoscig kliniczng;

PoITREG jest jedyng firma, ktoéra oferuje zdywersyfikowane portfolio technologii Tregowych. Dodatkowym atutem oferty

!

l

Spotki jest wrasny zaktad produkcyjny.

W rezultacie oferta wspotpracy Spotki z partnerem farmaceutycznym przedstawiana bedzie jako ,de-risked product
pipeline”, ktory rozwijany jest przez zespdt majgcy najdtuzsze i najszersze dos$wiadczenia w terapiach komdrkami Treg,
z dostepem do wtasnego zaktadu produkcyjnego.

Ponizej przedstawiono stan prac nad projektami w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych:

3.1.1 Rozwdj kliniczny terapii Treg w chorobach autoimmunologicznych

— Badanie preTreg (cukrzyca przedobjawowa) z uzyciem poliklonalnych limfocytéw Treg - PTG-007

Spétka realizuje badanie kliniczne fazy Il, dla ktérego EMA zaakceptowata Plan Badan Pediatrycznych (PIP). W badaniu
zrekrutowano pierwszych pacjentéw i dokonano pierwszych podan preparatéw. Otwierane sg kolejne osrodki kliniczne, ktore
pozwolg przyspieszy¢ rekrutacje pacjentéw w badaniu.

— Badanie CAR-Treg (MS, ALS, MOGAD) z uzyciem limfocytéw CAR-Treg

Spotka wspodtpracuje z firmg AZTherapies (USA), majgca na celu generacje modyfikowanych limfocytéw T regulatorowych do
leczenia chordb neurologicznych. W dniu 5 maja 2025 roku Spotka otrzymata raport z czesci in vivo badania na zwierzetach,,
ktorych wyniki ocenia pozytywnie. Uzyskane dane wskazuja na wstepne bezpieczenstwo
i skutecznos$¢ terapii. Otrzymane wyniki w ocenie Zarzadu sg wystarczajgce do ubiegania sie o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego fazy 1.

Spotka przygotowuje sie do rozpoczecia badania klinicznego fazy | we wskazaniach PPMS, ALS, MOGAD z wykorzystaniem
CAR-Treg.

— Badanie TregVac3.0 (cukrzyca wczesnoobjawowa) z uzyciem poliklonalnych limfocytéw Treg - PTG-007

Badanie kliniczne fazy II/Ill dla cukrzycy wczesnoobjawowej (TregVac3.0) zostanie rozpoczete tylko po nawigzaniu wspotpracy
partneringowe;.
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— Badanie Post-Trial (cukrzyca wczesnoobjawowa) - dtugookresowa ocena skutkow terapii poliklonalnymi limfocytami Treg
- PTG-007

Spoétka przeprowadzita badanie postTRIAL badania TregVac w cukrzycy objawowej. Przebadanych zostato 54 pacjentow
z poprzednich badan klinicznych z przynajmniej 5-lethim okresem po podaniu limfocytéw Treg.

Wedtug najlepszej wiedzy PolTREG zadna firma na Swiecie nie dysponuje obecnie wynikami dtugookresowego bezpieczenstwa
terapii komdérkowych Treg. Wykazanie dtugookresowego bezpieczenstwa jest bardzo istotne z punktu widzenia regulacji
i rejestraciji terapii. Wytyczne Europejskiej Agencji Lekow wskazujg, ze do rejestraciji terapii komdérkowych Treg niezbedne sg
badania  potwierdzajgce  bezpieczenstwo  terapii po  przynajmniej 5-letnim  okresie po ich  podaniu.
W ocenie Zarzadu posiadanie przez PolTREG dtugookresowych badan bezpieczenstwa terapii bedzie stanowito istotng
przewage konkurencyjng. Wyniki badania zostaty wtgczone do dokumentow rejestracyjnych leku.

Na dzienn publikacji sprawozdania raport w formie publikacji znajduje sie w recenzji w renomowanym, miedzynarodowym
pismie medycznym.

3.1.2 Rozwdj przedkliniczny terapii Treg w chorobach autoimmunologicznych

— Badanie AG-TREG (wszystkie stadia cukrzycy) z uzyciem antygenowo-specyficznych limfocytéw T regulatorowych -
PTG-020

Bazujgc na zakupionym patencie ,Sposdb otrzymywania in vitro antygenowo specyficznych limfocytéw T regulatorowych”
(WIPO ST 10/C PL430932, W02021034208) Spodtka prowadzi badania nad mozliwoscig zastosowania komorek otrzymanych
w opisany sposob w cukrzycy typu 1. Bardzo istotny jest fakt, ze takie limfocyty wykazywatyby dziatanie lokalne, nie za$
ogdlnoustrojowe, jak to ma miejsce w przypadku limfocytéw poliklonalnych, ktére z powodzeniem stosowane sg w leczeniu.
Antygenowo-specyficzne limfocyty T-regulatorowe sg interesujgcg drogg dla przysztych badan klinicznych jako narzedzie
terapeutyczne. Prowadzone prace pozwolity na optymalizacje ekspansji tych komorek i walidacje ich witasciwosci
supresorowych wzgledem wyselekcjonowanych wczesniej epitopdéw charakterystycznych dla choroby, a Spotka nadal
poszukuje nowych. Co istotne, nadal analizujemy charakterystyczne cechy fenotypu pozwalajgce na prognoze skutecznosci
terapii.

Spoétka pozyskata finansowanie Agencji Badann Medycznych na kontynuacje prac i prowadzi obecnie badania przedkliniczne
z uwzglednieniem badan na zwierzetach.

— Badanie TCR-Treg (wszystkie stadia cukrzycy) z uzyciem limfocytéw T regulatorowych z wbudowanym receptorem TCR

W dniu 01.07.2023 roku rozpoczeta sie formalnie realizacja programu: Autoantigen-specific adoptive regulatory T cell
therapy against type 1 diabetes” finansowanego przez program Horyzont Europa w partnerstwie z Universite Paris Cite
(Paryz), Institut Curie (Paryz), Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (Kilonia), Christian Albrechts Universitat Zu Kiel
(Kilonia), lItoo Pharma (Paryz), Miltenyi Biotec Bv & Co Kg (Kolonia), Inserm Transfert Sa (Paryz), Assistance Publique Hopitaux
De Paris (Paryz). Liderem projektu jest Institut National De La Sante Et De La Recherche Medicale (Paryz). Obecnie
w osrodkach uniwersyteckich zaangazowanych w projekt trwajg prace nad finalng sekwencjg receptora TCR, ktéry
potencjalnie zostanie uzyty w rozwoju leku komorkowego TCR-Treg.
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— Badanie alogenicznych CAR-Tregs (choroby neurologiczne) z uzyciem platformy Antion Biosciences

Rozwinieciem terapii CAR-Tregs, opracowanej we wspotpracy z AZ Therapies jest postac alogeniczna leku komorkowego,
opracowywana wspolnie z firmg Antion Biosciences. |deg tej wersji leku jest tworzenie go w oparciu o komorki zdrowych
dawcoéw dla chorych (jeden dawca, wielu biorcow) oraz mozliwos¢ natychmiastowego wydania leku ,off-the-shelf”. Jest to
mozliwe dzieki wprowadzeniu multimodalnego wektora firmy Antion, ktéry umozliwia wprowadzenie do komorki wielu gendéw
oraz wyciszenie kolejnych.

— Badanie indukowanych in vivolimfocytow Treg (wszystkie stadia cukrzycy) - szczepionka mRNA

Celem projektu jest opracowanie technologii indukcji antygenowo-specyficznych limfocytéw T regulatorowych (agTREG) /n
vivo u pacjentow z cukrzycg typu 1. Jest to technologia mRNA/LNP w formie szczepionki (in vivo): kodujgca autoantygeny,
ktora selektywnie stymuluje limfocyty T regulatorowe bezposrednio w organizmie pacjenta.

Projekt obejmuje stworzenie czgsteczek mRNA kodujgcych peptydy wyselekcjonowane przez PolTREG na podstawie
dtugoletnich badan klinicznych i obserwacji pacjentow. Peptydy te wykazujg zdolnosc¢ selektywnej aktywacji Tregs bez
stymulacji limfocytéw efektorowych, co czyni je idealnym kandydatem do terapii przyczynowej. Zostang one zamkniete
w nanoczgsteczkach lipidowych (LNP), co zapewni ich stabilnosc¢, efektywnosc i bezpieczenstwo dostarczania.

Portfolio projektow

Cukrzyca typu 1 Pacjenci bezobjawowi (stage 1)

Stwardnienie rozsiane PPMS

Neurozapalenie Stwardnienie zanikowe boczne CAR-Treg }

i neurodegeneracja MOGAD

AG-Treg PTG—O"Z‘()"
i TREGI NASTEPNEJ
Indukcja Tregs /n vivo /. GENERACJI

szczepionka mRNA

Cukrzyca typu 1 Pacjenci (stage 1-3)

Cukrzyca typu 1 Pacjenci (stage 1-3) TCR—TREG'E‘

Najbardziej zaawansowanym projektem z portfolio PoITREG jest projekt preTreg dotyczacy Tregow poliklonalnych, w ktérym
prowadzone sg badania kliniczne fazy Il Il w przedobjawowym stadium cukrzycy typu 1. Ponadto, Spotka planuje skupi¢ sie na
dalszym rozwoju klinicznym z wykorzystaniem Treg nastepnej generacji w postaci pierwotnie postepujgcej stwardnienia
rozsianego (PPMS) oraz innych chordb neurozapalnych/neurodegeneracyjnych, ktore traktowane sg jako niezaspokojona
potrzeba medyczna (stwardnienie zanikowe boczne, choroba MOGAD).

W najblizszych okresach Spotka bedzie przyktadata duzg uwage do dalszego rozwoju przedklinicznego szeregu projektow
Treg nastepnej generacji: CAR-Treg, AG-Treg, indukcja Tregs in vivo oraz TCR-Tregs.

Znaczacg nowoscig jest podejscie /in vivo polegajgce na bezposrednim zastosowaniu peptydow lub ich mRNA do indukcji
aktywnosci limfocytéw T regulatorowych w organizmie pacjenta (szczepionka mRNA).
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3.2

Granty i dofinansowania

PoITREG Spotka Akcyjna

Na dzien 30 czerwca 2025 roku Spdtka korzysta z nastepujacych grantéw i dofinansowan:

Agencja Badan Medycznych (,ABM/preTREG”)

Program

Cel projektu

Instytucja posredniczgca

Tytut projektu:

Numer projektu:

Data umowy

Data zakorczenia projektu

Budzet przyznany:

% dofinansowania

Kwota projektu

Kwota dofinansowania:

Wktad wtasny

Realizacja:

Wydatki kwalifikowane:

Kwota naleznego
dofinansowania

Wktad witasny:

30

N/D

Celem projektu jest realizacja badar przemystowych i prac rozwojowych, ukierunkowanych na przeprowadzenie badan
klinicznych, a w dalszej perspektywie wdrozenie na rynek innowacyjnej terapii komérkowej przeznaczonej dla chorych
na cukrzyce typu 1, w fazie przedobjawowej (prediabetes). Zaplanowane zadania badawcze obejmuja przygotowanie

i przeprowadzenie badania klinicznego fazy Il

Agencja Badarh Medycznych

Terapia komoérkowa stanu przedcukrzycowego (prediabetes) w oparciu o namnozone sztucznie limfocyty
regulatorowe CD4+CD25+CD127- i przeciwciato antyCD20

2022/ABM/05/00001 - 00
2022-11-25

2028-11-24

Prace badawcze 80 % - Zadanie 1i 3; Prace rozwojowe 60% - Zadanie 2
49 546 426,51 PLN
31651460,46 PLN

17 894 966,05 PLN

5122 533,95 PLN
3353 888,50 PLN

1768 645,45 PLN
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Horizon Europe (,Horizon Europe/Artide”)

Program N/D

Celem Projektu jest opracowanie genetycznie modyfikowanych limfocytéw T regulatorowych w leczeniu cukrzycy
typu 1 od etapu zaprojektowania sztucznego receptora, poprzez badania przedkliniczne z selekcjg najlepszego
konstruktu, badania w modelu zwierzecym i stworzenie postaci leku do badan klinicznych.
ST Zadaniem Spotki bedzie selekcja najlepszego konstruktu i przeprowadzenie produktu komérkowego do etapu
preparatu w standardzie leku ATMP (badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej) i dalszy rozwoj
w badaniach klinicznych do autoryzacji marketingowej i oferowania preparatu jako leku w rutynowym leczeniu
cukrzycy typu 1.

Instytucja posredniczgca Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Cyfryzacji

Tytut projektu: Autoantigen-specific adoptive regulatory T cell therapy against type 1 diabetes (ARTiDe)
Numer projektu: N/D

Data umowy 2023-07-01

Data zakoriczenia projektu 2028-06-30

Budzet przyznany:

% dofinansowania 100%

Kwota projektu 806 250,00 EUR

Kwota dofinansowania: 806 250,00 EUR

Wktad wiasny 0,00 EUR
Realizacja:

Wydatki kwalifikowane: 189 071,05 EUR

Kwota naleznego

X . 189 071,05 EUR
dofinansowania

Wktad witasny: 0,00 EUR
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A.

KPO (,KPO”)

Program
Cel projektu

Jednostka Wspierajgca
realizacje Inwestycji

Tytut projektu:
Numer projektu:
Data umowy
Data zakoriczenia projektu
Budzet przyznany:
% dofinansowania
Kwota projektu
Kwota dofinansowania:
Wktad wtasny
Realizacja:
Wydatki kwalifikowane:

Kwota naleznego
dofinansowania

Wkitad wtasny:

32

Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci

PoITREG Spotka Akcyjna

Celem Przedsiewziecia jest przeprowadzenie badan przedklinicznych PTG-020 w standardzie, ktéry bedzie mozna
uzy¢ do stworzenia rozdziatéw farmakologii przedklinicznej dossier leku badanego (IMPD) wypetniajagc wymagania

pozwalajgce przejsé do kolejnych faz rozwojowych - badania fazy 1 u ludzi.

Agencja Badan Medycznych

Badania przedkliniczne antygenowo-specyficznych limfocytéw Tregs (agTregs/PTG-020) w leczeniu cukrzycy typu 1

2024/ABM/05/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0234/24

2025-04-22

2026-03-31

Prace badawcze 80 % - Zadanie 1i 2; Prace rozwojowe 60% - Zadanie 3

8 344 661,08 PLN

6415 576,26 PLN

1929 084,82 PLN

2774 713,07 PLN

2168 484,03 PLN

606 229,04 PLN
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A.

PolITREG Spotka Akcyjna

3.3 Kluczowe pozycje finansowe oraz komentarz na temat sytuacji finansowej Spotki N2

od 01.01.2025

od 01.01.2024

Za okres do 30.06.2025 do 30.06.2024
(w tys. zi) (w tys. z1)
Przychody ze sprzedazy = 100
Koszty dziatalnosci operacyjnej (18 221) (10 004)
Strata na dziatalnosci operacyjnej (14 162) (9132)
Strata netto (13 968) (8 298)
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci operacyjnej (13 902) (5 039)
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci inwestycyjnej (192) (8307
Przeptywy pieniezne z dziatalnosci finansowe;j (648) 1690
Stan na dzieht 30.06.2025 31.12.2024 30.06.2024
Aktywa razem 87 313 102 379 M2 441
Zobowigzania 31858 33145 32997
Kapitat wtasny 55455 69 234 79 444
Wybrane dane finansowe Wybrane dane finansowe
(w tys. PLN) (w tys. PLN)
102 379
0 100
—_ 87 313
I 69234
55 455
-8 298
10 004
-13 968
-18 221
. - Aktywa razem i
Przychody Koszty dziatalnosci Strata netto v Kapital wtasny
ze sprzedazy operacyjnej
@ 30.062025 ® 30062024 ® 30.062025 ® 31122024
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Wybrane dane finansowe
(w tys. PLN)

1690

- |
I 192 -648

-5039
-8 301
-13 902
Przeptywy pieniezne  Przeptywy pienigzne Przeptywy pienigzne
z dziatalnosci z dziatalnosci z dziatalnosci
operacyjnej inwestycyjnej finansowej
@ 30.06.2025 ® 30.06.2024

W okresie od 1 stycznia 2025 roku do 30 czerwca 2025 roku Spodtka nie osiggneta przychodow ze sprzedazy z tyt. wyjatku
szpitalnego (100 tys. z+ w analogicznym okresie roku poprzedniego). Brak sprzedazy jest spowodowany dalszym opdznianiem
odnowienia zgody na rzecz szpitala UCK przez Poltransplant. Na dzien publikacji UCK w dalszym ciggu czeka na ponowne
wydanie zgody.

Koszty operacyjne wyniosty w | pdtroczu 2025 roku 18 221 tys. zt (10 004 tys. z+ w analogicznym okresie 2024 roku).

Wzrost kosztow wynika m.in. z wyzszych kosztéw amortyzacji (+1 696 tys. zt r/r), spowodowanych przyjeciem do uzytkowania obu
etapow laboratorium, odpowiednio w marcu i czerwcu 2024 roku.

Ponadto, w zwigzku z uruchomieniem Wytwdrni Farmaceutycznej wzrosty réwniez koszty energii elektrycznej i gazu, ktore
wptynety na wyzsze koszty zuzycia surowcow i materiatéw w 2025 roku (+489 tys. zt r/r).

Istotny wzrost kosztéw dotyczy réowniez ustug obcych, ktérych poziom wzrdst przede wszystkim ze wzgledu na realizowane
przez Spoétke projekty badawczo-rozwojowe. W | potroczu 2025 roku wyniosty one 7 960 tys. zt i wzrosty tym samym o 4 601 tys.
zt r/r, na co sktada sie wzrost kosztéw ustug CRO, ktére Spdtka poniosta w 2025 roku w zwigzku z realizacjg badania klinicznego
preTreg (+1 413 tys. zt r/r) oraz wzrost kosztow ustug laboratoryjnych (+2 225 tys. zt r/r), ktéore dotyczg przede wszystkim
realizacji umowy z Antion Biosciences i badan na zwierzetach w projekcie AG-Treg.

Ponadto, w 2025 roku Spotka osiggneta wyzsze koszty swiadczen pracowniczych (+1 311 tys. zt r/r), co spowodowane jest m.in.
wzrostem zatrudnienia oraz podwyzkami wynagrodzen r/r. Spotka zwiekszyta zatrudnienie przede wszystkim ze wzgledu na
wiekszg liczbe projektow realizowanych w 2025 roku.

W okresie objetym $rdédrocznym skréconym sprawozdaniem finansowym Spoétka rozliczyta dotacje w wysokosci 4 081 tys. zh.
(785 tys. zt w analogicznym okresie roku poprzedniego). Istotny wzrost wykorzystania dotacji wynika ze wzrostu kosztéw

poniesionych w badaniu preTreg oraz pozyskanym w 2025 roku grancie KPO w projekcie AG-Treg.

Spadek przychodéw finansowych r/r spowodowany jest spadkiem salda srodkdow pienieznych na rachunkach Spétki oraz
spadkiem oprocentowania depozytéw bankowych.
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PolITREG Spotka Akcyjna

Suma bilansowa Spotki na dzien 30 czerwca 2025 roku zamkneta sie kwotg 87 313 tys. zt i w stosunku do stanu na dzien 31
grudnia 2024 roku zmniejszyta sie 0 15 066 tys. zt. Istotny udziat w sumie bilansowej majg srodki pieniezne (31 min zt) oraz
rzeczowe aktywa trwate (44 min zt).

Po stronie pasywow istotng pozycje stanowig przychody przysztych okresow, ktére odnoszg sie do dotacji pozostajgcych do
rozliczenia w kolejnych okresach. tgczna ich wartos¢ na 30 czerwca 2025 roku wyniosta 20 355 tys. zt (22 611 tys. zt na dzien
31 grudnia 2024).

Zobowigzania krotkoterminowe Spotki wyniosty na koniec czerwca 2025 roku 4 272 tys. zt (3 033 tys. zt na 31 grudnia 2024
roku).

Sktadnikipasywoéw

(w tys. PLN) Ba% 36%

102379
69234 87313
55 455

32997
31858 I

Pasywa

30.06.2025

-44 416
-58 384
Zobowigzania Strata narastajgco Kapitat wiasny Pasywa
® 30.06.2025 ® 31122024 @® Kapital wtasny @ Zobowigzania
3.4 Najwazniejsze zdarzenia okresu sprawozdawczego oraz po dniu bilansowym 2

wraz ze wskazaniem czynnikow i zdarzen majgcych istotny wptyw na
sprawozdanie finansowe

3.4.1 Negatywna ocena projektu badawczo-rozwojowego PolTREG S.A. przez Polskg Agencje Rozwoju
Przedsiebiorczosci

W dniu 17 stycznia 2025 roku Spoétka powzieta informacje o umieszczeniu projektu Spétki pn. ,,Opracowanie bezpiecznej dla
pacjenta komodrkowej terapii stwardnienia rozsianego (postac¢ rzutowo-remisyjna - RMS i pierwotnie postepujgca - PPMS)
w oparciu 0 namnozone sztucznie limfocyty regulatorowe CD4 + CD25 + CD127-" na liscie projektéw wybranych do
dofinansowania. Nastepnie w dniu 29 kwietnia 2025 r. Spotka powzieta informacje o tym, ze PARP opublikowat aktualizacje
listy rankingowej, na ktorej Projekt zostat oceniony negatywnie w wyniku ponownego skierowania do oceny.

Pierwotnie wartos$¢ dofinansowania wskazana na liscie PARP opublikowanej w styczniu 2025 r. wynosita ok. 51,4 min zt.
Spotka nie poniosta dotychczas kosztow zwigzanych z realizacjg Projektu, poniewaz zgodnie z zatozeniami Zarzgdu miaty one

zostac poniesione dopiero po podpisaniu umowy grantowej z PARP.

Spoika ztozyta protest wobec decyzji PARP, jednak zostat on odrzucony przez instytucje.
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3.4.2 Zawarcie umowy na doradztwo strategiczne ws. rejestraciji terapii Tregs w Stanach Zjednoczonych

W dniu 24 lutego 2025 roku Spotka podpisata z firmg Kinexum Services LLC z siedzibg w USA umowe na doradztwo
strategiczne dotyczace rejestracji terapii Tregs przez amerykanska Agencje Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration, FDA) w Stanach Zjednoczonych.

Pierwszym etapem procesu byto wspdlne przygotowanie i przeprowadzenie spotkania pre-IND, tj. spotkania
z przedstawicielami FDA majgcego na celu przedstawienia dotychczasowych badan leku oraz proponowanego protokotu
badania klinicznego, ktore Spotka planuje przeprowadzi¢ w USA. Spotkanie pre-IND odbyto sie w lipcu 2025 roku, a wynikiem
jest raport, ktory zostat przedstawiony Spotce. Szczegoty nt. raportu opisane zostaty w punkcie 3.4.11
W dalszej kolejnosci wynikiem spotkania bedzie opinia FDA na temat warunkow ztozenia dokumentacji nowego leku
badanego (Investigational Drug - IND) oraz mozliwosci ubiegania sie o wyrazenie zgody na rozpoczecie badan klinicznych.

Kinexum Services LLC posiada ponad 20-letnie doswiadczenie jako konsultant ds. FDA w USA. Firma oferuje doradztwo
strategiczne oraz operacyjne wsparcie w zakresie regulacji, badan klinicznych, CMC (Chemistry Manufacturing and Controls)
i wyzwan zwigzanych z rozwojem produktow/lekow - od wczesnych etapdw az po komercjalizacje, wspdtpracujac z agencjami
regulacyjnymi na kluczowych rynkach na swiecie.

3.4.3 Nawigzanie strategicznej wspotpracy z firmg Antion Biosciences

W dniu 21 marca 2025 r. Spotka podpisat umowe o strategicznej wspodtpracy z firmg Antion Biosciences z siedzibg
w Szwajcarii. Planowanym rezultatem wspotpracy bedzie wykorzystanie technologii Antion Biosciences i terapii CAR-Treg
rozwijanych przez PolTREG w celu opracowania i komercjalizacji nowej generacji alogenicznych terapii Tregs ,off-the-shelf”
(gotowych do natychmiastowego uzycia) o zwiekszonej aktywnosci immunomodulacyjnej do leczenia chordb
autoimmunologicznych i/lub neurodegeneracyjnych. Technologia Antion Biosciences znajduje sie obecnie na etapie badan
przedklinicznych.

PoITREG posiada wytgczno$¢ na rozwijanie i komercjalizacje produktéw wytworzonych na bazie limfocytow Treg oraz
technologii Antion Biosciences w terapiach chordb autoimmunologicznych i neurodegeneracyjnych.

Zawarta umowa umozliwi PoITREG poszerzenie pipeline projektow o zaawansowang platforme Antion Biosciences oparta na
wyciszaniu genow za pomocg mikroRNA (miRNA) z jednoczesnym wklonowaniem gendéw zwiekszajgcych wiasciwosci
regulacyjne. Autorska technologia Antion Biosciences umozliwia wysoce efektywne, regulowane i wielokierunkowe
modyfikowanie terapii genowych i komdrkowych. Pozwala na bardzo duzg precyzje w kontrolowaniu ekspresji genéw
w ztozonych srodowiskach komaérkowych.

Terapia alogeniczna oznacza, ze w leczeniu wykorzystywane sg komorki pochodzace od innego dawcy niz pacjent, co
umozliwia wigkszg skalowalnosc¢ i dostepnos¢ terapii oraz wptywa na jej potencjat komercyjny. Obecnie na $wiecie nie ma

dostepnych w sprzedazy alogenicznych terapii komorkowych.

PoITREG pokryje wiekszos$¢ kosztéw zwigzanych z dalszym rozwojem platformy Antion Biosciences w limfocytach Treg, co
bedzie miato odzwierciedlenie w podziale wptywdéw z potencjalnej komercjalizacji technologii.

Zaktadajgc pozytywny rozwdj opracowanego leku i autoryzacje marketingowg umowa daje PolTREG nieograniczone w czasie
prawo do zastosowanego IP i know-how.

Na dzierh sprawozdania, firma Antion Biosciences dostarczyta Poltreg wyprodukowane wektory do testéw w warunkach in
vitro.
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3.4.4 Wspotpraca z Noble Capital Markets Inc. dotyczacej przygotowania Spotki w zakresie pozyskania
finansowania w USA

W dniu 27 marca 2025 r. Spotkg zawarta umowe z Noble Capital Markets Inc. z siedzibg w Stanach Zjednoczonych. Celem
zawartej umowy jest przygotowanie Spotki do mozliwosci ewentualnego pozyskania finansowania w USA na optymalnych dla
PoITREG S.A. warunkach. Finansowanie moze nastgpi¢ w réznych potencjalnych modelach, a wérod nich rozwazane beda
scenariusze takie jak m.in.: prywatna runda finansowania, fuzja lub przejecie, czy oferta publiczna na NASDAQ.

Wynagrodzenie z tytutu realizacji umowy obejmuje cze$¢ statg, roztozong na kilka miesiecznych ptatnosci oraz czesc
zmienng tzw. success fee, uzaleznione od rezultatu, tj. wartosci pozyskanych przez PolITREG $rodkdw.

Zawarcie ww. umowy wpisuje sie w plany rozwoju PoITREG na rynku amerykanskim.

Informacje z dnia 21 marca 2025 r. dotyczagcym nawigzania strategicznej wspotpracy z firmg Antion Biosciences w celu
rozwoju nowej generacji alogenicznych terapii Tregs oraz z dnia 24 lutego 2025 r. w sprawie zawarcia z firmg Kinexum
Services LLC umowy na doradztwo strategiczne ws. rejestraciji terapii TREGS w Stanach Zjednoczonych réwniez sg etapami
realizacji planu rozwoju PoITREG na rynku amerykanskim, ktéry pod wzgledem dostepu do inwestoréw finansowych oraz
branzowych (big pharma) jest najbardziej atrakcyjnym globalnie rynkiem. Ponadto Spoétka jest w dialogu z kilkoma
najwiekszymi amerykanskimi osrodkami klinicznymi w celu nawigzania z nimi mozliwej wspotpracy dotyczacej wejscia na
rynek USA.

Zarzad PolTREG wybrat Noble Capital Markets, Inc. na doradce finansowego Spotki po przeprowadzeniu licznych rozmow
z bankami inwestycyjnymi i doradcami transakcyjnymi. Decyzja ta zostata oparta m.in. na ocenie doswiadczenia i wiedzy
doradcy w dziedzinie biotechnologii. Noble Capital Markets, Inc. jest spotkg zatozong w 1984 r. Specjalizuje sie m.in.
w doradztwie transakcyjnym, M&A, bankowosci inwestycyjnej, tradingu akcji i analizie rynku akcji dla sredniej wielkosci firm.
Dziatalno$¢ Noble Capital Markets, Inc. jest regulowana i licencjonowana przez SEC (U.S. Securities and Exchange
Commission) oraz FINRA (Financial Industry Regulatory Authority).

3.4.5 Wspotpraca z Kubera N.A. LLC dotyczgcej przygotowania Spotki w zakresie pozyskania finansowania w
USA

W dniu 18 kwietnia 2025 roku Spoétka podpisata umowe z KUBERA N.A. LLC z siedzibg w Stanach Zjednoczonych. Celem
zawartej umowy jest pozyskanie przez Spdtke finasowania w USA, na warunkach optymalnych dla PolTREG S.A.
Wynagrodzenie z tytutu realizacji umowy obejmuje czes$¢ statg, roztozong na 12 miesiecy oraz czes$¢ zmienng tzw. success
fee, uzaleznione od rezultatuy, tj. wartosci pozyskanych srodkéw przez PoITREG lub jej spotke zalezna.

Wybdér KUBERA N.A. LLC na doradce finansowego Spdtki jest efektem dogtebnej analizy oraz licznych rozmow
przeprowadzonych z bankami inwestycyjnymi i doradcami transakcyjnymi. Decyzja Zarzadu zostata podjeta w oparciu

0 ocene doswiadczenia KUBERA N.A. LLC oraz sieci kontaktéw na rynku finansowym w USA.

Zawarta umowa z KUBERA N.A. LLC jest dziataniem réwnolegtym i synergistycznym do umowy zawartej z Noble Capital
Markets, Inc.
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3.4.6 Zawarcie umowy z Agencjg Badan Medycznych na realizacje i dofinansowanie projektu badawczo-
rozwojowego

W dniu 6 lutego 2025 roku Spdtka powzieta informacje o umieszczeniu projektu Spoétki pn. ,Badania przedkliniczne
antygenowo-specyficznych limfocytow Tregs (agTregs/PTG-020) w leczeniu cukrzycy typu 17 na liScie rankingowej konkursu
Agencji Badan Medycznych (ABM) dla przedsiebiorcow na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego,
innowacyjnych terapii i lekow przysztosci (2024/ABM/0O5/KPO). Nastepnie w dniu 23 kwietnia 2025 roku Spotka powzieta
informacje o dwustronnym podpisaniu umowy pomiedzy Spdtkg, a Agencjg Badan Medycznych na realizacje i dofinansowanie
projektu Spotki pn. ,Badania przedkliniczne antygenowo-specyficznych limfocytéw Tregs (agTregs/PTG-020) w leczeniu
cukrzycy typu 1”.

Catkowita wartosc Projektu wynosi ok. 8,3 min zt, a warto$¢ dofinansowania ABM to ok. 6,4 min zt.

Rezultatem Projektu bedzie przeprowadzenie badan przedklinicznych. Intencjg Spoé#ki jest realizacja Projektu do 31.03.2026 r.

Catos¢ praw majatkowych autorskich, prawa pokrewne i prawa zalezne do utwordéw uzytych w ramach Projektu, prawa do
uzytych w ramach Projektu baz danych (takze nieposiadajgcych cech utworu), a takze prawa do wynalazkdéw, wzoréw
uzytkowych i wzorow przemystowych, do wynikéw badart naukowych lub prac rozwojowych bedgcych rezultatem Projektu
przystuguja PolTREG.

Agenciji przystuguje prawo do pierwokupu praw wtasnosci intelektualnej do rezultatéw Projektu po cenach rynkowych.
Prawo pierwokupu moze zostac¢ wykonane w czasie trwania Projektu oraz w terminie 5 lat od dnia zakonczenia jego realizacji.

Projekt dotyczgcy antygenowo-specyficznych limfocytow T-regulatorowych jest zaliczany do Tregdéw tzw. nowej generaciji.
Terapia polega na wykorzystaniu ich zdolnosci do ttumienia niepozadanych reakcji uktadu odpornosciowego w sposob
celowany i selektywny.

3.4.7 Otrzymanie raportu z czesciin vivo badan na zwierzetach w programie terapii CAR-Treg

W dniu 5 maja 2025 roku Spodtka otrzymata raport z czesci in vivo badania na zwierzetach z wykorzystaniem terapii
CAR-Treg.

Zarzad pozytywnie ocenia wyniki badania przeprowadzonego na grupie kilkudziesieciu myszy. Uzyskane dane wskazujg na
wstepne bezpieczenstwo i skutecznosc terapii. Otrzymane wyniki w ocenie Zarzadu sg wystarczajgce do ubiegania sie
0 pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego fazy 1 w stwardnieniu rozsianym i stwardnieniu zanikowym bocznym
przy uzyciu limfocytéw CAR-Tregs.
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3.4.8 Otrzymanie pozytywnej opinii od Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agencji Lekow w zakresie planu
badan pediatrycznych poliklonalnych limfocytow Tregs w przedobjawowej cukrzycy typu 1

W dniu 5 maja 2025 roku Spodtka otrzymata od Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agencji Lekow (PDCO) pozytywng
opinie w zakresie Planu Badan Pediatrycznych (Pediatric Investigation Plan, PIP) badanego produktu somatycznej terapii
komorkowej poliklonalnych limfocytow Tregs (PTG-007) we wskazaniu dotyczgcego zapobiegania wystgpienia objawowej
cukrzycy typu 1 u dzieci.

Opinia zostata wydana w oparciu o zatozenia protokotu prowadzonego od pazdziernika 2024 r. badania klinicznego preTreg
z udziatem pacjentow pediatrycznych w przedobjawowej cukrzycy typu 1 (stadium 1) leczonych poliklonalnymi limfocytami
Tregs. Istotng zmiang rekomendowang przez PDCO w poréwnaniu do oryginalnego protokotu jest zalecenie rozszerzenia
wskazan do stosowania terapii w zakresie od 3 do 18 roku zycia (oryginalny protokdt zaktadat rekrutacje pacjentéw w wieku
6-16 lat).

Pozytywna opinia PDCO oznacza, ze osiggniecie zatozonych w PIP punktéw koricowych badania klinicznego moze stanowié
podstawe do ewentualnego uzyskania dopuszczenia leku do obrotu na terenie Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.

3.4.9 Rejestracja spotki Immuthera w USA

W dniu 13 czerwca 2025 r. utworzona zostata spotka Immuthera C-corp (Spotka zalezna) z siedzibg w stanie Delaware. Kapitat
zaktadowy Spoéiki zaleznej wynosi 100 tys. USD, a akcje zostaty w 100% zaoferowane Spotce PoITREG S.A.

Utworzenie Spotki zaleznej w USA jest elementem planu rozwoju PolTREG, obejmujgcego intensyfikacje dziatarh na rynku
amerykanskim. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spotka nie objeta udziatéw w Immuthera Inc. w zwigzku z czym
nie wyceniono udziatow w sprawozdaniu PoITREG S.A.

3.4.10 Otrzymanie Certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania od Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego

W dniu 29 lipca 2025 r. Wytwdrnia Farmaceutyczna PolTREG S.A. otrzymata Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
dla produktow sterylnych, produktow terapii komodrkowej. Certyfikat zostat przyznany przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF).

Przyznany dokument potwierdza spetnienie najwyzszych norm wytwarzania i ich zgodno$¢ warunkéw wytwarzania
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Wytwornia Farmaceutyczna Spétki w marcu 2024 r. otrzymata réwniez od GIF:
- zgode na wytwarzanie produktu terapii komoérkowej limfocytéw Tregs w wyjgtku szpitalnym
- zezwolenie na wytwarzanie badanego produktu terapii komoérkowej limfocytéw TREGS w badaniach klinicznych,

3.4.11 Otrzymanie od FDA protokotu z podsumowaniem spotkania pre-IND
W dniu 30 lipca 2025 r. Spdtka otrzymata od amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) formalny protokot
podsumowujacy spotkanie pre-Investigational New Drug meeting (pre-IND), dotyczacy proponowanego przez Emitenta oraz

spotke zalezng Immuthera adaptacyjnego badania fazy 2/3 w projekcie preTREG (terapia PTG-007)
u dzieci z cukrzycg typu 1w stadium 1i 2 w fazie przedobjawowej.
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Najwazniejsze wnioski z protokotu FDA:

- FDA zgadza sig, ze w proponowanym badaniu korzys$ci z leczenia przewyzszajg ewentualne ryzyko dla pacjenta,

- FDA wskazuje, ze dostarczone przez Spotke dane kliniczne sg wystarczajgce do ubiegania sie o pozwolenie na
przeprowadzenie proponowanego badania w USA,

- FDA wskazata, ze ogolny projekt badania jest uzasadniony,

- FDA jest otwarta na wigczenie pacjentéw z Polski w stadium 1 do statystyki badania w USA,

- FDA preferuje dostarczenie danych z transferu technologii do USA w ramach zgtoszenia IND,

- FDA zacheca Spotke do ztozenia wniosku o przyznanie statusu Fast Track, Breakthrough Therapy lub Regenerative
Medicine Advanced Therapy,

- FDA rozwazy potraktowanie proponowanego przez Spétke adaptacyjnego badania fazy 2/3 jako badania rejestracyjnego.

Zarzad bardzo pozytywnie ocenia wnioski zawarte w protokole ze spotkania pre-IND oraz uznaje je za istotne wsparcie dla
dalszego rozwoju Spoétki na rynku amerykanskim. W kolejnym etapie Spotka planuje ztozy¢ wniosek do FDA o spotkanie IND.

3.4.12 Podanie pierwszemu pacjentowi terapii w ramach badania klinicznego fazy Il w projekcie PreTreg
(cukrzyca przedobjawowa typu 1)

W dniu 4 sierpnia 2025 r. Spétka otrzymata od jednego z osrodkédw informacje o podaniu pierwszemu pacjentowi terapii
w ramach badania klinicznego PreTreg.

Pierwszorzedowym punktem koricowym badania bedzie ocena bezpieczenstwa i skutecznosci terapii. W badaniu wezmag
udziat pacjenci w wieku 3-18 lat, ktérzy ze wzgledu na uwarunkowania genetyczne sg w grupie wysokiego ryzyka
zachorowania na cukrzyce typu 1, jednak nie wystgpity u nich objawy choroby. W przypadku pomysinego zakonczenia ww.
badania oraz potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci terapii POITREG ma szanse opracowac i zarejestrowac pierwszy na
Swiecie lek zapobiegajgcy wystgpieniu objawow cukrzycy typu 1.

W ramach badania klinicznego zaplanowano wigczenie 150 pacjentéw (w tym grupa kontrolna otrzymujgca placebo).
Na dziert publikacji niniejszego raportu rekrutacja pacjentéw prowadzona jest w 3 osrodkach (Biatystok, Gdansk, +6dz).
Docelowo rekrutacja ma byc¢ prowadzona w @ osrodkach w Polsce.

Na przeprowadzenie badania klinicznego fazy Il w projekcie PreTreg Spotka otrzymata dotacje z Agencji Badan Medycznych
(ABM). Wartos¢ przyznanego dofinansowania wynosi 31,7 min zt.

3.4.13 Prezentacja Spofkii dialog w celu komercjalizaciji

W ostatnim poétroczu Spotka przeprowadzita szereg spotkan i prezentacji w celu przedstawienia portfolio Spotki i
zaawansowania projektoéw firmom farmaceutycznym i bankom inwestycyjnym. W kolejnych miesigcach Spoétka planuje
kontynuowac dialog , ktory ma umozliwi¢ nawigzanie wspotpracy z partnerami strategicznymi w celu rozwoju i komercjalizacji
swoich projektow.
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3.4.14 Wybitni eksperci dotgczyli do Scientific Advisory Board

W Il kwartale 2025 r. do rady naukowej (Scientific Advisory Board) Spdétki dotgczyto trzech wybitnych autorytetéw w
dziedzinie diabetologii i neuroimmunologii: prof. Jay Skyler, prof. Desmond Schatz oraz prof. Lawrence Steinman. Ich
zaangazowanie stanowi dowdd najwyzszej jakosci prowadzonych przez PolTREG badan oraz potwierdza, ze firma realizuje
swoje projekty zgodnie z najnowszg wiedzg naukowg i $wiatowymi standardami. Nawigzanie tej wspodtpracy to kolejny krok
wzmacniajgcy obecnos¢ PoITREG na rynku amerykanskim.

Prof. Jay Skyler — globalny autorytet w terapii cukrzycy typu 1

Profesor Jay Skyler jest jednym z najbardziej wptywowych naukowcdéw w dziedzinie diabetologii. Jego dorobek naukowy
zrewolucjonizowat leczenie cukrzycy typu 1 na Swiecie. To wtasnie on jako jeden z pionieréw wprowadzit koncepcje
samokontroli poziomu glukozy przez pacjentéw oraz intensywnej insulinoterapii, opracowujgc algorytmy, ktére do dzi$
stanowig podstawe leczenia. Jako przewodniczgcy miedzynarodowych badan DPT-1i TrialNet, prowadzit przetomowe prace
nad zapobieganiem cukrzycy typu 1, inicjujgc badania nad immunoterapig i ochrong komorek beta. Prof. Skyler jest takze
zatozycielem prestizowego czasopisma Diabetes Care oraz laureatem najwazniejszych nagrod amerykanskich i
miedzynarodowych organizacji diabetologicznych.

Prof. Desmond Schatz - lider w prewencji i leczeniu cukrzycy typu 1

Profesor Desmond Schatz od ponad 40 lat prowadzi badania dotyczgce genetyki, immunopatogenezy oraz prewenciji
cukrzycy typu 1, koncentrujac sie szczegdlnie na wczesnym wykrywaniu i leczeniu tej choroby u dzieci. Jego prace przyczynity
sie do rozwoju programéw wczesnego wykrywania i monitorowania ryzyka cukrzycy. Jako gtéwny badacz w licznych
projektach finansowanych przez National Institutes of Health i Juvenile Diabetes Research Foundation (JDRF), prof. Schatz
nie tylko rozwija nowe terapie, ale takze ksztatci kolejne pokolenia naukowcoéw i lekarzy. Jego wktad w rozwdj diabetologii
zostat doceniony licznymi nagrodami, w tym prestizowym Medalem Bantinga i nagrodg JDRF za wybitne osiggniecia w
badaniach klinicznych.

Prof. Lawrence Steinman - pionier terapii w neuroimmunologii i autoimmunologii

Prof. Steinman zrewolucjonizowaty neuroimmunologie i leczenie choréb autoimmunologicznych. Jego badania na
Uniwersytecie Stanforda doprowadzity do powstania Natalizumabu (Tysabri), pierwszego zatwierdzonego przeciwciata
monoklonalnego w leczeniu stwardnienia rozsianego, obecnie standardu terapii na catym $wiecie. Z kolei jego prace nad rolg
wirusa Epsteina-Barr w rozwoju stwardnienia rozsianego oraz nad mechanizmami autoimmunizacji otworzyty nowe
perspektywy leczenia choréb neurologicznych i autoimmunologicznych, w tym cukrzycy typu 1. Profesor Steinman jest
cztonkiem amerykanskiej National Academy of Sciences oraz laureatem szeregu miedzynarodowych nagrod za osiggniecia
naukowe.
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3.5 Czynniki, ktére bedg miaty wptyw na osiggniete wyniki w perspektywie co 2
najmniej kolejnego kwartatu

W ocenie Zarzgdu ponizsze okolicznosci mogg miec¢ znaczgcy wptyw na perspektywy Spotki:
Komercjalizacja technologii POITREG

Celem strategicznym Spotki jest nawigzanie wspotpracy na zasadach partneringu z wybranymi najwiekszymi firmami
farmaceutycznymi na $wiecie. W celu zainteresowania tych firm wspodtpracg Spotka m.in. aktywnie prezentuje informacje o
swoich osiggnieciach naukowych w zakresie prowadzonych badan, uczestniczy i bedzie uczestniczy¢ w konferencjach i
spotkaniach naukowych, a takze publikuje artykuty naukowe w renomowanych pismach branzowych. Wraz z postepem
prowadzonych badan Spoétka bedzie intensyfikowata kontakty z firmami farmaceutycznymi, dgzac do wyboru partnera,
wynegocjowania i zawarcia umow partneringowych. Efektem nawigzania wspotpracy partneringowej powinno by¢ pozyskanie
srodkoéw finansowych oraz innych zasobow niezbednych do ukoriczenia badan klinicznych i wprowadzenia terapii na rynek.
Zawarcie umowy partneringowej moze zatem znaczgco wptynac¢ na sytuacje finansowg PoITREG.

Rekrutacja pacjentéw w badaniu klinicznym preTreg

Spotka w 2024 roku otworzyta badanie kliniczne fazy Il w cukrzycy przedobjawowej (preTreg). Jego realizacja zalezy m.in. od
tempa rekrutacji pacjentéw, ktora pozwoli na zrekrutowanie przewidzianej w protokole badania liczby pacjentow. Tempo
rekrutacji jest zalezne m.in. od zgdd administracyjnych wydawanych dla poszczegdlnych osrodkéw klinicznych. Spotka
doktada wszelkich staran, aby wszystkie osrodki zostaty otwarte w jak najszybszym czasie, jednak nie jest to zalezne
wytgcznie od dziatarh samej Spotki. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spotka otworzyta 3 osrodki kliniczne w
badaniu preTreg.

Wptyw badan przedklinicznych CAR-Treg

Wyniki badan /n vivo oraz ex vivo na zwierzetach w badaniu CAR-Treg w chorobach neurodegeneracyjnych (MS, ALS) beda
miaty wptyw na termin rozpoczecia badania klinicznego fazy | w tych chorobach.

Spotka zaktada zastosowanie terapii komoérkami Tregs nowej generaciji, tj. CAR-Tregs z receptorem CAR opracowanym we
wspotpracy ze spotkg AZ Therapies, w pierwotnie postepujgcym stwardnieniu rozsianym, stwardnieniu zanikowym bocznym i
chorobie MOGAD. Wszystkie te choroby stanowig niezaspokojong potrzebe medyczng (nie ma skutecznego leczenia tych
chorob). W 2025 roku Spoétka uzyskata juz wystarczajgce wyniki w badaniach na modelu zwierzecym, rozpoczeta
przeprowadzanie wytwarzania do standardu GMP i wypracowata zatozenia badania klinicznego w porozumieniu z Rada
Naukowa. Rozpoczeto tez dziatania regulacyjne zmierzajgce do uzyskania pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego
fazy 1.

Dalsze pozyskiwanie finansowania na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa

Dziatalnos¢ Spotki finansowana jest m.in. poprzez pozyskiwanie srodkow publicznych, w tym dotacji. Ze wzgledu na rozwojowy
charakter dziatalnosci Spotki jej przychody pozostajg na razie na niewielkim poziomie i nie sg wystarczajgce dla
samodzielnego finansowania dziatalnosci Spotki. Spotka podjeta kroki w zakresie przygotowania kolejnych aplikacji
grantowych w celu pozyskania srodkéw na planowane badania kliniczne. W dajgcej sie przewidzie¢ przysztosci Spétka posiada
wystarczajgce srodki finansowe na realizacje wszystkich zadan, jednak jakiekolwiek problemy z pozyskiwaniem dalszych
dotacji oraz ich rozliczaniu, a takze ewentualna nieterminowos¢ wyptat pozyskanych dotacji moze mie¢ wptyw na termin
rozpoczecia badan klinicznych w przysztosci.
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Rozwéj projektéw w Stanach Zjednoczonych

Spoétka dazy do uzyskania statusu IND na Sciezce regulacyjnej FDA dla swojego produktu. Pozytywne wyniki tych dziatan
umozliwig rozpoczecie badan klinicznych w USA, potencjalne pozyskanie finansowania z tamtejszego rynku oraz wspotprace
z lokalnymi partnerami.

W celu realizacji ekspansji na rynek amerykanski Spotka utworzyta w Stanach Zjednoczonych podmiot zalezny
w 100% kontrolowany przez Emitenta, co ma pomoéc w pozyskaniu do wspoétpracy amerykanskich osrodkéw klinicznych w
badaniach medycznych i partnerdéw finansowych.

Wptyw sytuacji geopolitycznej na $§wiecie na dziatalno$¢ Spotki

Wzrost napie¢ geopolitycznych moze prowadzi¢ do szeregu zmian, ktore mogg mie¢ wptyw na osiggane przez Spotke wyniki
oraz jej konkurencyjnos¢. Mogg to by¢ m.in. zmiany w polityce handlowej, takie jak wprowadzenie cet i ograniczen
importowych/eksportowych, niekorzystne wahania kurséw walutowych, czy ponowny skokowy wzrost inflacji.

Zarzad Spotki na biezgco dokonuje oceny wptywu sytuacji geopolitycznej na Swiecie i wynikajgcych z niej konsekwencji.

3.6 Transakcje z podmiotami powigzanymi A

W dniu 9 czerwca 2023 roku Rada Nadzorcza Spoiki, dziatajagc na podstawie upowaznienia zawartego w Uchwale nr 3
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki z dnia 22 wrzesnia 2021 roku w sprawie ustanowienia programu
motywacyjnego dla kluczowych cztonkéw kadry menedzerskiej, pracownikow i wspotpracownikow Spotki oraz w zwigzku
z Uchwatg nr 4 NWZ Spétki z dnia 22 wrzesnia 2021 roku w sprawie emisji warrantow subskrypcyjnych, przyjeta Regulamin
Programu Motywacyjnego PolTREG S.A. oraz ustalita Liste Uprawnionych do uczestnictwa w Programie Motywacyjnym
w ktorej okreslita Indywidualne Cele oséb uprawnionych do uczestnictwa w Programie Motywacyjnym. Lista Uprawnionych
moze zostac rozszerzona przez Rade Nadzorczg o osoby wskazane przez Zarzad Spotki.

Cztonkowie Zarzadu Spotki, po zawarciu umow uczestnictwa w Programie Motywacyjnym, uzyskajg prawo objecia tgcznie do
21.000 warrantow serii N1 oraz do 28.000 warrantéw serii N2, w zaleznosci od stopnia realizacji Celow Indywidualnych.

Dodatkowe informacje dotyczace Programu Motywacyjnego znajdujg sie w Skréconym Srédrocznym  Sprawozdaniu
Finansowym w nocie 4.11 Kapitaty oraz w raportach biezgcych Spotki.

Do wyceny wartosci uprawnien uzyto numerycznej metody przyblizania rozwigzan réownan rozniczkowych, zwanej metoda
roznic skoiczonych (ang. finite difference). Zatozono przy tym, ze dynamika ceny aktywa bazowego S opisywana jest przez
proces stochastyczny bedacy geometrycznym ruchem Browna, tzn. jest rozwigzaniem stochastycznego rownania
rézniczkowego postaci:

dSt - MStdt + O-Stth
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PoITREG Spotka Akcyjna

Przy warunku brzegowym na SO réwne cenie aktywa bazowego na dzierh wyceny uprawnien, gdzie o jest zmiennoscig aktywa
bazowego, 4 parametrem niemajgcym wptywu na wyceneg, a Wt ruchem Browna. W konsekwencji cena instrumentu V spetnia
rownanie Blacka-Scholes’a:

AN L
ot T 20 gs2 s~V =

gdzie r jest przyjeta stopg procentowa.

Wycene oparto na prostokatnej siatce, ktérej wezty odpowiadajg mozliwym wartosciom cen aktywa bazowego w kolejnych
chwilach czasu od momentu wyceny do wygasniecia instrumentu. Nastepnie zadano warunki brzegowe, wykorzystujgc
znany payoff instrumentu na koniec jego zycia (zalezny od ceny aktywa w danym wezle) oraz zastosowano metode explicit
finite difference stosujgc dyskretne przyblizenia pochodnych wystepujgcych we wzorze Blacka-Scholes’a. W momentach,
w ktérych mozliwe byto wezesniejsze wykonanie opcji, wartosci wyliczone na weztach siatki poréwnywano jeszcze z wartoscig
potencjalnego wykonania, aby uzyskac ostateczng cene w danym wezle.

Wysokos$¢ siatki zostata ustalona na 300 krokdéw ceny aktywa, natomiast jej szerokos$¢ zostata automatycznie dostosowana
tak, aby zagwarantowac stabilno$¢ rozwigzania. Podczas wyceny uwzgledniono polityke dywidendowg Spotki. Przyjeta metoda
jest powszechnie uzywana przy wycenie instrumentéw pochodnych i jest zgodna z MSSF 2. Jest to rozwiniecie tzw. Modelu
Blacka-Scholesa- Mertona.

Zgodnie z MSSF 2 przy szacowaniu wartosci godziwej nie byty uwzgledniane warunki nabycia inne niz warunki rynkowe.

Podczas wyceny rozwazono réwniez potencjalng mozliwos¢ zmiany ceny rynkowej akcji wynikajgcg z emisji nowych akcji (tzw.
rozwodnienie kapitatu).

Spotka ujeta w | potroczu 2025 roku koszt z tytutu tego Programu Motywacyjnego w kwocie 189 tys. zt (225 tys. zt w |
potroczu 2024 roku).

Poza informacjami przedstawianymi ponizej, w okresie objetym $rédrocznym skréconym sprawozdaniem
finansowym za I pétrocze 2025 roku nie miaty miejsca transakcje z podmiotami powigzanymi.

3.6.1 Transakcje z podmiotami powigzanymi poprzez cztonkéw Zarzgdu i Rady Nadzorczej

Wyptacone &wiadczenia pracownicze (w tys. z4) W okresie od 01.01.2025 od 01.04.2025 od 01.01.2024 od 01.04.2024
. do 30.06.2025 do 30.06.2025 do 30.06.2024 do 30.04.2024

Natalia Marek - Trzonkowska 71 35) 71 36

Matgorzata Mysliwiec 70 35 71 36

141 70 142 72

Transakcje z cztonkami Zarzgdu oraz cztonkami Rady Nadzorczej przedstawione zostaty w nocie 3.6.2.
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A.

3.6.2 Wynagrodzenie gtdwnej kadry kierowniczej

od 01.01.2025

od 01.04.2025

PolITREG Spotka Akcyjna

od 01.01.2024

od 01.04.2024

Wyptacone $wiadczenia pracownicze - Zarzad (state) ~ Wokresie 25065025  d030.062025  do30.062024  do 30.04.2024
Piotr Trzonkowski 21 106 180 90
Mariusz Jabtonski 168 85 135 67
Paulina Kocenko-Merks 68 - 153 76

447 191 468 233
Wyptacone §wiadczenia pracownicze - Zarzad W okresie od 01.01.2025 od 01.04.2025 od 01.01.2024 od 01.04.2024
(zmienne) do 30.06.2025 do 30.06.2025 do 30.06.2024 do 30.04.2024
Piotr Trzonkowski 5 1 1 1
Mariusz Jabtonski 7 6 7 1
Paulina Kocenko-Merks 1 - 37 36

1" 7 45 38

Wyptacone $§wiadczenia pracownicze - Rada W okresie od 01.01.2025 od 01.04.2025 od 01.01.2024 od 01.04.2024
Nadzorcza do 30.06.2025 do 30.06.2025 do 30.06.2024 do 30.04.2024
Jacek Gdanski* - - 6 -
Oktawian Jaworek 38 20 22 16
Marcin Mierzwinski 30 15 22 15
Artur Osuchowski* - - 23 16
Wojciech Golak 27 13 19 13
Michat Wnorowski 41 21 16 16
Pawet Mandok 38 20 - -

174 89 108 76

Pan Jacek Gdanski i Pan Artur Osuchowski nie zasiadali w Radzie Nadzorczej w 2025 roku.
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PolITREG Spotka Akcyjna

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

Spéika nie posiada w stosunku do bytych osdb zarzgdzajgcych i nadzorujgcych zadnych zobowigzar wynikajacych z emerytur
i Swiadczen o podobnym charakterze.

W dniu 28 wrzesnia 2021 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate w sprawie przyjecia regulaminu premiowania Cztonkow
Zarzadu Spotki. Prawo do premii przystuguje Cztonkom 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 Spoétki tzn. stanowigce istotny element jej strategii biznesowej oraz zatozonych przez Spdtke celow
dtugoterminowych i jako takie przyczyniajgce sie do rozwoju Spotki. Rada Nadzorcza ustala dla zadan cele rzeczowe lub
finansowe, ktérych osiggniecie przez Cztonka Zarzadu stanowi przestanke wyptaty premii, a takze ustala wysokos¢ lub
sposdb obliczania wysokosci premii przystugujgcej Cztonkowi Zarzadu z tytutu osiggniecia danego celu.

Premie bedg wyptacane Cztonkom Zarzadu za kazdy rok kalendarzowy, w ktérym osiggnieto cel, pod warunkiem tgcznego
spetnienia warunkow tj. realizacji okre$lonego celu oraz uzyskania przez Cztonka Zarzgdu absolutorium za rok, za ktéry

przystuguje mu premia.

Wartos$¢ Premii dla Cztonkéw Zarzadu

Zadanie/Cel Termin realizacji N
tacznie

Pozyskanie na rzecz Spotki srodkéw z przeprowadzonej emisji Akcji serii M 1% wartosci rodkéw pozyskanych przez

Yv ramach IPO przekraczajgcych kwote wskazang w Zestawieniu Zadan 30 czerwca 2022 Spétke z IPO
i Celow
Uruchomienie laboratorium do produkcji przez Spotke preparatow TREG 31 grudnia 2022 500.000,00 zt

31 grudnia kazdego

Pozyskanie na rzecz Spétki dotacji na cele realizowane przez Spotke, kolejnego roku

przekraczajgcych kwote wskazang w Zestawieniu Zadan i Celow

2,5% wartosci srodkéw uzyskanych przez
Spoétke z tytutu dotacji

obrotowego
1,5% wartosci srodkéw pozyskanych przez
Pozyskanie na rzecz Spétki Srodkéw w oparciu o umowe partneringows, Spétke z tytutu zawarcia i wykonywania kazdej
zawartg z podmiotem zewnetrznym, w szczegdlnosci z inng firma takiej umowy, lecz w kazdym przypadku tgczna
biotechnologiczng, firma farmaceutyczng lub funduszem inwestycyjnym, 31 grudnia 2025 kwota wszystkich premii uzyskanych przez
ktorej to wartos¢ umowy przekracza kwote wskazang w Zestawieniu Zadan Cztonkdw Zarzadu z tytutu jednej umowy
i Celéw partneringowej nie moze przekroczy¢ kwoty

4.000.000,00 zt za kazda tego typu umowe

Premia z tytutu pozyskania na rzecz Spotki srodkéw z przeprowadzonej emisji Akcji serii M w ramach IPO Spotka w kwocie
932 tys. zt brutto zostata wyptacona Cztonkom Zarzgdu w dniu 12 lipca 2022 roku.

W zwigzku ze spetnieniem warunku wyptaty premii z tytutu zawarcia przez Spotke uméw dotacyjnych, ktérych tgczna wartosc
w danym roku obrotowym przekracza kwote 2 min zt netto, Spdtka tworzy rezerwe na premie dla Cztonkdéw Zarzgdu.
Podstawg naliczenia i wyptaty premii bedg srodki faktycznie uzyskane oraz wykorzystane przez Spoétke z tytutu dotacji,
pomniejszone o koszty doradztwa zwigzane z uzyskaniem dotacji. Premia wyptacana bedzie po zakoriczeniu roku
obrotowego, w ktérym $rodki z dotacji zasilg rachunek bankowy Spotki. Kwoty dotacji niewykorzystane przez Spoétke
pomniejszg kwoty do wyptaty ujete w kalkulacji rezerwy na premie.
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3.7  Wyptacona lub zadeklarowana dywidenda ¥

Spoétka osiggneta strate za poprzedni rok obrotowy w kwocie 18.708 tys. zt (osiemnascie miliondw siedemset osiem tysiecy
ztotych i 00/100). Spotka nie posiada takze wypracowanych zyskéw z lat ubiegtych. W zwigzku z powyzszym Spdtka nie
wyptacita ani nie zadeklarowata wyptaty dywidendy.

W dniu 20 maja 2025 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate o pokryciu straty za rok obrotowy 2024
w kwocie 18.708 tys. zt (osiemnascie miliondw siedemset osiem tysiecy ztotych i 00/100) z zyskow lat przysztych.

3.8 Udzielone poreczeniai gwarancje J

Spétka wniosta kaucje na zabezpieczenie gwarancji bankowe] wystawione]j przez ING Bank Slgski S.A. na rzecz PDC Industrial
Center 134 Spotka z 0.0. do umowy najmu pomieszczen magazynowych i biurowych w obiekcie Panattoni Park Gdansk Airport
Il na okres od 22 sierpnia 2022 roku do 22 sierpnia 2032 roku z mozliwoscig przedtuzenia na 3 lata. Zabezpieczeniem w/w
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.
Maksymalna kwota gwarancji wynosi EUR 132 223,16.

3.9 Postepowania toczace sie przed sgdem, organem wtasciwym J
dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej

Na date sporzadzenia niniejszego srodrocznego skroconego sprawozdania finansowego wobec Spoéitki nie toczg sie, ani
w okresie ostatnich 12 miesiecy nie toczyty sie zadne istotne 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 miec lub miaty w niedawnej przesztosci istotny
wptyw na sytuacje finansowg lub rentownos$¢ Spotki.

Niezaleznie od powyzszego Spotka informuje, ze ztozyta pozew przeciwko firmie BART sp. z 0.0, ktéra byta wykonawcyg
Centrum Badawczo-Rozwojowego dla rozwoju metody Treg. Przedmiotem pozwu jest ustalenie nieistnienia stosunku
prawnego, polegajgcego na obowigzku zaptaty za serwis gwarancyjny. W przekonaniu Spoétki wszelkie wynagrodzenie
w stosunku do wykonawcy zostaty zaptacone w formie wynagrodzenia ryczattowego. Ewentualny pozytywny wynik
postepowania bedzie skutkowat zwrotem poniesionych przez Spotke w latach 2024-2025 kosztéw serwisowych.

3.10 Stanowisko Zarzgdu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej 2
publikowanych prognoz wynikéw

Spoika nie publikowata prognoz wynikéw na rok 2025.
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3 Dziatalnos¢ PolTREG S.A. PolITREG Spotka Akcyjna

3.11 Inneinformacje N2

W ocenie Zarzgdu Spotki poza informacjami zawartymi w ramach niniejszego raportu nie istniejg inne informacje, ktére
zdaniem Spotki sg istotne dla oceny jej sytuacji kadrowej, majgtkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich zmian oraz
informacje, ktore sg istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez Spotke.

Piotr Trzonkowski Mariusz Jabtonski

Prezes Zarzadu Cztonek Zarzadu
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3 PolITREG Spotka Akcyjna

C/zynniki ryzyka izagrozen

Sprawozdanie Zarzgdu z dziatalnosci F’O LTRE G



PoITREG Spodtka Akcyjna

Czynniki ryzyka i zagrozen
Ryzyko niepowodzenia strategii Spotki

Strategia Spoitki 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 chordb 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 Spotki zaktada 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, stwardnienia zanikowego bocznego (ALS) czy nieswoistego
zapalenia jelit oraz innych chordb autoimmunologicznych. Jednoczes$nie podstawowym zatozeniem strategii Spotki jest
poszukiwanie partneréw - globalnych firm farmaceutycznych - do dalszych etapow badan klinicznych i finalnego
komercyjnego wdrozenia terapii opracowanych przez Spoétke. Poniewaz na dziatalno$¢ Spoétki wptyw ma  wiele
nieprzewidywalnych i niezaleznych od Spétki czynnikéw, takich jak zmiana otoczenia biznesowego, w tym zmiana przepisow
prawa, intensyfikacja konkurencji, spadek zainteresowania ustugami Spoétki, dynamiczny rozwdj technologiczny, trudnosci
w zdobywaniu partneréw do dalszych etapdéw badan klinicznych lub utrata odpowiednio wykwalifikowanych, kluczowych
pracownikow, ich zaistnienie moze utrudnic realizacje celdw strategicznych. Istnieje ryzyko, ze zrealizowanie zamierzonych
planéw strategicznych moze nie by¢ mozliwe, lub moze by¢é mozliwe w czesci. Powodzenie strategii rozwoju jest rowniez
w duzej mierze zalezne od jej zdolnosci do zatrudniania i szkolenia nowych pracownikéw, skutecznego i efektywnego
zarzadzania finansami, skutecznych dziatan marketingowych jak réwniez efektywnej kontroli jakosci.

Ryzyko zwigzane z wczesng fazg rozwoju Spotki

Pomimo, ze pierwsza z opracowanych przez Spodtke terapii — cukrzycy typu 1 u dzieci - jest juz na zaawansowanym etapie
badan klinicznych, Spotka jest nadal we wczesnej fazie rozwoju. Osigga nieznaczne przychody oferujgc komercyjnie swojg
terapie w cukrzycy typu 1 w ramach tzw. wyjgtku szpitalnego. Jednoczes$nie ponosi wysokie koszty prac badawczo-
rozwojowych. W konsekwencji Spdtka generuje straty. Sytuacja taka bedzie sie utrzymywac¢ co najmniej do czasu zawarcia
umowy partneringowej dla pierwszej terapii Spotki, co moze nastgpi¢ w 2025 lub 2026 roku. Do tego czasu Spotka powinna
dojs¢ do fazy tzw. ,proof of concept” w obszarze klinicznym, co oznacza zakoriczenie nowych badan realizowanych
w standardzie komercyjnym w chorobach neurologicznych (MS, ALS, MOGAD) oraz analizy $rodokresowej w przypadku
cukrzycy typu 1. W roku 2026 planowane jest rozpoczecie badania klinicznego z preparatem nowej generacji Tregs w co
najmniej jednym wskazaniu klinicznym (MS, ALS), co réwniez bedzie stanowito ,proof of concept”. Osiggniecie tych etapow
powinno umozliwi¢ finalizacje negocjacji z potencjalnymi partnerami i zawarcie umow partneringowych w zakresie
komercjalizacji tych terapii. Istnieje ryzyko, ze wptywy z umowy partneringowej i komercjalizacji pierwszej z terapii
opracowanych przez Spoétke 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 umodw
partneringowych moze doprowadzi¢c nawet do upadtosci Spotki. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako $rednig,
a prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako srednie.

Ryzyko nieuzyskania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych

Dopuszczenie do obrotu nowego leku lub terapii wymaga w szczegolnosci wczesniejszego przeprowadzenia badan klinicznych
na pacjentach, ktore dzielg sie na trzy fazy. Rozpoczecie kazdej z faz badan wymaga uzyskania stosownego pozwolenia
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych. Uzyskanie pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych wymaga spetnienia
szeregu warunkéw, m.in. dostarczenia szczegotowej dokumentacji planowanego badania, czy wskazania zakresu i miejsca
badania. Brak spetnienia ktérego$ z warunkow lub braki w dokumentacji moga spowodowacé koniecznos$¢ uzupetnienia
wnioskow, 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 istotnos¢ 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 Srednie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowac opdznienie wprowadzenia
terapii Spotki do obrotu, a przez to mie¢ istotny negatywny wptyw na perspektywy Spotki oraz mozliwosc i termin rozpoczecia
osiggania przychoddéw z opracowywanej terapii.

Ryzyka zwigzane z komercjalizacjg i popytem na innowacyjng terapie Spotki, w tym z jej
refundacjag

Spoika dziata na rynku badan biotechnologicznych koncentrujgc sie na opracowywaniu innowacyjnych terapii komoérkowych.
Prace nad nowymi lekami i terapiami wigzg sie zawsze z wysokim ryzykiem niepowodzenia polegajgcym na nieosiggnieciu
zaktadanych efektow leczniczych. Ryzyko to jest szczegdlnie istothe w przypadku tak innowacyjnych rozwigzan nad jakimi
pracuje Spotka. Doprowadzenie do komercjalizacji opracowanej terapii jest procesem dtugotrwatym i sktada sie na niego
szereg etapow. Z kazdym takim etapem zwigzane sg specyficzne ryzyka, ktorych ziszczenie sie moze w konsekwenciji
doprowadzi¢ w szczegodlnosci do: opdznienia komercjalizacji terapii, braku mozliwosci komercjalizacji terapii w catosci albo
w czesci, istotnego zwiekszenia kosztéw prowadzonych prac badawczo-rozwojowych. Wszelkie opdznienia w realizacji
kolejnych etapow zmierzajgcych do dopuszczenia terapii Spotki do obrotu mogg opdzni¢ pojawienie sie przychoddéw z tej
terapii, a niepowodzenie prowadzonych prac moze uniemozliwi¢c w ogodle osigganie przychoddéw z danej terapii. Pomysina
komercjalizacja innowacyjnych terapii zalezy od szeregu zdarzen. Pozytywny przebieg badan klinicznych, ich dobre wyniki
i uzyskanie wymaganych zgod regulacyjnych na rejestracje, a nawet produkcja i wprowadzenie leku do obrotu nie gwarantujg
sukcesu rynkowego. Strategia Spotki zaktada, ze komercjalizacja zarejestrowanego leku realizowana bedzie na podstawie
umowy partneringowej zawartej z koncernem farmaceutycznym lub firmg biotechnologiczng dziatajgcg na poziomie
globalnym lub przynajmniej regionalnym. Spoétka zaktada, ze wynegocjowana umowa zapewni ptatnosc¢ pewnej kwoty z gory,
ptatnosci za realizacje kolejnych kamieni milowych, a pozniej optaty zalezne od sprzedazy terapii. Istnieje jednak ryzyko
nieznalezienia partnera, ktory bytby zainteresowany terapiami opracowanymi przez Spodtke, albo brak mozliwosci
wynegocjowania satysfakcjonujgcych warunkow finansowych wspotpracy. Taka sytuacja spowodowataby koniecznosé
samodzielnego ukoriczenia prac nad terapiami, a nastepnie komercjalizacji terapii przez Spodtke, co wigzatoby sie
z koniecznoscig pozyskania dodatkowego finansowania i brakiem mozliwosci skoncentrowania sie przez zespot Spotki na
pracach badawczo-rozwojowych. Z uwagi na brak skutecznych lekéw na choroby autoimmunologiczne oraz ich coraz
czestsze wystepowanie Spotka ocenia istotnosc ryzyka zwigzanego z pozyskaniem partnera do komercjalizacji oraz jego
prawdopodobienistwo jako niskie. Pomimo zawarcia umowy partneringowej na satysfakcjonujgcych Spotke warunkach istnieje
ryzyko jej nieprawidtowej realizacji lub niedotrzymania jej warunkow przez firme farmaceutyczng. W zwigzku z komercjalizacjg
mogag réwniez pojawi¢ sie problemy zwigzane z transferem technologii produkcji preparatéw do partnera, co mogtoby
spowodowac opoznienie szerokiego wprowadzenia na rynek terapii Spo#ki.

Nawet posiadanie wiarygodnego partnera w procesie komercjalizacji nie gwarantuje sukcesu, jesli nie pojawi sie odpowiedni
popyt na dany lek (Spotka zaktada, ze istotna czes$¢ przychoddéw z komercjalizacji uzalezniona bedzie od wielkos$ci sprzedazy).
Trzeba podkresli¢, ze terapia, ktérg opracowata Spotka, jest zaawansowana technologicznie, a co za tym idzie kosztowna
(Spotka wstepnie szacuje cene terapii zaréwno 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
sktadata sie bedzie z podania dwoch dawek preparatu. Faktyczng liczbe dawek preparatu w terapii pojedynczego pacjenta
zweryfikujg kolejne prowadzone badania kliniczne. Istnieje wiec ryzyko potencjalnego niepowodzenia we wprowadzeniu
i komercjalizacji terapii lub braku wystarczajgcego popytu ze strony pacjentow ze wzgledu na jej cene. W zwigzku z tym
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wielko$¢ popytu moze by¢ uzalezniona od wpisania produktu rozwijanego przez Spoétke na liste lekow refundowanych
w poszczegodlnych krajach. Szczegdtowe regulacje prawne okreslajg zakres refundaciji (ceny, limity) oraz stopien refundaciji.
Brak wpisania produktu na liste lekow refundowanych lub niski stopien refundacji mogg mie¢ negatywny wptyw na sprzedaz
i tym samym wyniki finansowe i perspektywy Spotki. Spotka ocenia istotno$¢ ryzyka braku refundacji oraz
prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako srednie. Komercjalizacja terapii cukrzycy typu 1 moze by¢ dodatkowo utrudniona
z uwagi ha mozliwos¢ jej zastosowania jedynie u dzieci z wczeénie wykrytg chorobg. W zwigzku z tym istotny bedzie dostep
i upowszechnienie badan przesiewowych pozwalajgcych na szybkie zdiagnozowanie choroby i rozpoczecie leczenia. Badania
przesiewowe bedg réwniez istotne dla zastosowania terapii cukrzycy typu 1 w fazie przedobjawowej, dla ktérej Spotka
rozpoczeta faze Il badan klinicznych. Spotka ocenia istotnosc ryzyka nieosiggniecia zaktadanych przychodow z komercijalizacji
jako wysokg, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako Srednie.

Ryzyko zwigzane z nieuzyskaniem wytgcznosci na korzystanie z rozwigzan rozwojowych
Metody TREG

Dziatalno$¢ operacyjna Spoiki 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 ktorych Spoétka korzysta na zasadzie licencji wytgcznej, a zatem na mozliwosci wytgcznego komercjalizowania tych
rozwigzan. W zakresie Metody TREG prace badawczo-rozwojowe prowadzone sg zarowno przez Spotke, jak i podmioty z nim
wspotpracujgce, w szczegodlnosci przez licencjodawce, tj. Gdanski Uniwersytet Medyczny oraz przez Uniwersytet Gdanski,
a ich wyniki moga podlega¢ niezaleznej ochronie patentowej. Na dziert publikacji sprawozdania trwa procedura patentowa
w odniesieniu do 11 zgtoszen patentowych w formule PCT: 3 zgtoszenia GUMed, w ktérych PolTREG jest wytgcznym
licencjobiorcg; 3 zgtoszenia AZT, w ktérych PoITREG jest wytgcznym licencjobiorca, 2 zgtoszenia, w ktérych PoITREG jest
wspotwiascicielem z GUMed i UG oraz 3 zgtoszenia, w ktdrych PoITREG jest wytgcznym wiascicielem. Procedury patentowe
trwajg na terenach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii, Stanow Zjednoczonych Ameryki,
Kanady, Azji i Turcji. Zgtoszenia te dotyczg wynalazkéw w obszarze rozwoju Metody TREG i jej zastosowan. Pomimo badan
czystosci patentowej, okres utajnienia zgtoszen patentowych, odmiennos¢ prawa, szczegolnie w USA, oraz pewnego stopnia
swoboda interpretacyjna pracownikow urzedoéw patentowych powoduje, ze w trakcie postepowan patentowych rdézne
elementy zgtoszen patentowych sg interpretowane w sposob, ktéry pozwala na kwestionowanie czesci lub catosci zgtoszen
patentowych poprzez formutowanie zastrzezen. Watpliwosci dotyczace tresci zgtoszen patentowych mogg powodowac
przedtuzanie sie procedur patentowania, zmiane tresci zastrzezen patentowych, podziat zgtoszen patentowych na mniejsze
(tzw. divisional w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych Standw Zjednoczonych) lub wrecz odrzucanie zgtoszen i odmowe
udzielenia na nie patentéw. Przepisy dotyczgce ochrony patentowej dopuszczajg takze po udzieleniu patentu mozliwos¢ jego
catkowitego Iub czesciowego podwazenia poprzez wszczecie postepowania sprzeciwowego lub uniewaznieniowego.
Brak udzielenia patentéw 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 dotyczgcych tych rozwigzan i ich wdrazania, co negatywnie wptynie na rozwdj dziatalnosci
Spotki, ograniczajgc korzysci wynikajgce z wytgcznego prawa komercjalizacji tych rozwigzan. Juz sama liczba réznych
zastrzezen powoduje, ze duza czes¢ unikalnych fragmentow technologii jest chroniona i nawet nieuzyskanie ochrony na
cato$¢ (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
rozwdj Metody TREG nie oznacza jednak automatycznego nabycia praw do korzystania z objetych tymi patentami
wynalazkéw przez Spotke. Wymaga to zawarcia z uprawnionymi stosownych uméw licencyjnych bgdz o wspodlnosci prawa.

Udzielenie ochrony patentowej na wynalazki stanowigce rozwoj Metody TREG na rzecz Gdaniskiego Uniwersytetu

Medycznego Ilub Uniwersytetu Gdanskiego oraz nie zawarcie umowy licencyjnej badz o wspdlnosci prawa ze Spotkg
negatywnie wptynie na mozliwo$¢ prowadzenia przez niego dziatalnosci, podobnie jak w przypadku zawarcia umowy, ktéra
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nie bedzie miata charakteru wylgcznego, badz zawarcia innych umow, ktére bedg umozliwiaty podmiotom trzecim
prowadzenie dziatalnosci w oparciu o patenty na rozwigzania stanowigce rozwéj Metody TREG. W oparciu o zawarte przez
Spotke z Gdarniskim Uniwersytetem Medycznym umowy, Spotka uprawniona jest do domagania sie zawarcia z him stosownych
umow umozliwiajgcych mu wytgczne korzystanie z rozwigzan stanowigcych rozwdéj Metody TREG, jednak na publikacji
sprawozdania umowy takie zostaty zawarte jedynie w odniesieniu do czesci juz opracowanych i zgtoszonych do ochrony
patentowej rozwigzan. Istotnos¢ powyzszego ryzyka Spdtka ocenia jako wysoka, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala
negatywnego wptywu na dziatalnos¢ operacyjng Spotki mogtaby by¢ znaczaca. W rezultacie nieuzyskania wytgcznos$ci na
mozliwo$¢ korzystania z rozwigzan stanowigcych rozwiniecie Metody TREG, rozwigzania te mogtyby by¢ rozwijane przez
podmioty trzecie. W takiej sytuacji czes¢ oferty wynikajgcej z dziatalnosci Spotki, nie bytaby objeta monopolem Spéiki, co
w Swietle koniecznosci mierzenia sie z konkurencja mogtoby wptyngé na wyniki finansowe Spdtki. Spodtka ocenia
prawdopodobienstwo zaistnienia niniejszego ryzyka jako srednie, gdyz przeprowadzone badania czystosci patentowej je juz
ograniczyto oraz Spoétka zawarta umowe dotyczgcg udzielenia na jego rzecz licencji wytgcznej dotyczgcg wiekszosci
wynalazkéw objetych zgtoszeniami patentowymi.

Ryzyko niepowodzenia badan klinicznych

Prace badawczo-rozwojowe nad terapiami opracowanymi przez Spotke znajdujg sie na roznym stopniu zaawansowania.
Spotka zakonczyta faze /Il badan klinicznych i po konsultacji z EMA przygotowuje sie do jej uzupetnienia, co wedtug analiz
Spoitki pozytywnie wptynie na czas realizacji Ill 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”. W celu ograniczenia ryzyka planowanych badarn w USA Spoétka nawigzata wspotprace z renomowang agencjg
doradczg Kinexum, ktoérej celem jest wypracowanie optymalnego protokotu badan klinicznych w cukrzycy dla Urzedu ds.
zywnosci i lekow (FDA). Spotka rozpoczeta réwniez realizacje fazy Il badan klinicznych w terapii cukrzycy typu 1 w fazie
przedobjawowej, a ponadto przygotowuje sie réwniez do realizacji fazy I/lla terapii stwardnienia rozsianego. Sg to kluczowe
projekty dla dalszej dziatalnosci Spotki. Nie mozna wykluczyc¢ ryzyka, ze do badan klinicznych nie zgtosi sie dostateczna liczba
pacjentow spetniajgcych wymogi, a w konsekwencji nie bedzie mozliwe sfinalizowanie badan klinicznych lub nastgpi
wydtuzenie czasu ich realizacji. W poprzednich fazach badan Spoétka nie miata takich probleméw, co wynika m.in.
z powszechnosci wystepowania chorob autoimmunologicznych, braku skutecznego leczenia i wysokiego kosztu komercyjnej
realizacji terapii. W zwigzku z powyzszym Spoétka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako $rednie, a prawdopodobieristwo
wystgpienia jako niskie. Ryzyko to dotyczy wszystkich pozostatych terapii, nad ktorymi pracuje i bedzie pracowata Spotka.

Na kazdym etapie badan klinicznych wystepuje réwniez ryzyko braku efektywnos$ci prowadzonej terapii lub jej duzej
toksycznosci potwierdzonej w wynikach badan, co moze spowodowac koniecznos¢ przerwania projektu. Pomysina realizacja
pierwszych dwoch faz badan klinicznych dla cukrzycy typu 1 u dzieci i pierwszej fazy stwardnienia rozsianego pozwalajg mie¢
nadzieje, ze ryzyko to nie wystgpi w przypadku tych terapii, dlatego Spdétka ocenia jego istotnosc¢ jako wysoka,
a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie. Prawdopodobieristwo wystgpienia tego ryzyka w przypadku przysztych, mniej
zaawansowanych na dzien publikacji sprawozdania, projektow Spotki jest zdecydowanie wyzsze, Spotka ocenia je jako Srednie.
Pomimo przeprowadzenia danej fazy badan klinicznych, w szczegdlnosci kolejnych faz badan klinicznych terapii cukrzycy typu
1u dzieci i stwardnienia rozsianego, istnieje ryzyko, ze nie zostang one zaakceptowane przez Europejskg Agencje Lekow, ktora
moze natozy¢ na Spotke wymaog ich powtdrzenia albo rozszerzenia. Spowodowatoby to znaczgce opdznienie projektu, a takze
znaczgco zwiekszyto jego koszty. Ryzyko to jest ograniczone w zwigzku z wytycznymi EMA przekazanymi w ,Scientific
Advice”, dlatego jego istotno$¢ Spotka ocenia jako wysoka, a prawdopodobieristwo wystgpienia jako niskie. Wystgpienie
ktoregokolwiek z elementéw ryzyka niepowodzenia badan klinicznych miatoby istotny negatywny wptyw na dziatalnosé
i perspektywy Spotki w zwigzku z mozliwoscig wzrostu kosztéw prowadzonych badan, opdznieniem komercjalizacji terapii albo
nawet koniecznoscig zaprzestania nad nig prac.
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Ryzyko opdznienia badan klinicznych nad terapig cukrzycy typu 1 u dzieci oraz stwardnienia
rozsianego

Spodtka ocenia, ze rozpoczecie i terminowa realizacja badan klinicznych sg kluczowe dla realizacji strategii Spo#ki.
Potwierdzenie skutecznosci terapii zwiekszy prawdopodobienstwo zawarcia umowy partneringowej i pozyskanie wsparcia
finansowego i operacyjnego partnera na etapie dalszych prac, a w przypadku udanego przeprowadzenia komercjalizacji
osigganie regularnych przychodow i pozyskanie srodkéw na prace badawczo-rozwojowe nad kolejnymi terapiami. Termin
rozpoczecia i realizacji badan klinicznych uwarunkowany jest jednak szeregiem czynnikow, nie zawsze zaleznych od Spoéiki.
Kluczowymi warunkami sg m.in.: terminowe pozyskanie wszystkich niezbednych kwalifikacji, zgdd i certyfikatow zaréwno
przez Spotke, jak i osrodki kliniczne w badaniu; utrzymaniem certyfikacji Wytwdérni Farmaceutycznej; uzyskaniem odpowiedzi
w Scientific Advice w zakresie wytwarzania (CMC) oraz rekomendacji komitetu pediatrycznego EMA (Pediatric Investigation
Plan). Opodznienie albo brak realizacji ktoregokolwiek z istotnych warunkéw moze spowodowac przesuniecie terminu
rozpoczecia albo wydtuzenie czasu trwania badan klinicznych, a takze wptyng¢ na wzrost ich kosztow.

Ryzyko opdznien realizacji badan klinicznych odnosi sie réwniez do problemu z rekrutacjg pacjentoéw, problemoéw z organizacjg
punktéw medycznych obstugujgcych pacjentdw czy tez logistyka (transport krwi pacjenta do laboratorium i preparatu Tregs
do pacjenta). Takie opdznienia mogg spowodowac przesuniecie terminu zakoriczenia badania klinicznego i w konsekwencji
partneringu. Tym samym moze pojawic¢ sie koniecznos¢ pozyskania dodatkowego finansowania do pokrycia dodatkowych
kosztow tychze badan. Brak srodkéw z komercjalizacji pierwszej terapii moze rowniez wptyngc¢ na opdznienie prac nad innymi
terapiami, jesli Spotka nie pozyska srodkow na ich sfinansowanie z innych zrédet. Spotka ocenia istotnosc¢ tego ryzyka jako
wysokg, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie.

Ryzyko braku dostepu do artykutéow laboratoryjnych

W pracach badawczo-rozwojowych, a takze w czasie komercyjnego stosowania terapii cukrzycy typu 1, Spdtka wykorzystuje
rozne artykuty laboratoryjne, w szczegolnosci odczynniki chemiczne. Pomimo wystepowania kilku dostawcow i mozliwosci
dywersyfikacji dostaw, nie mozna wykluczy¢ ryzyka czasowego, a nawet statego braku dostepu do konkretnych odczynnikow
w szczegodlnosci w konsekwencji zaburzenia tancucha dostaw, badz w zwigzku z decyzjami biznesowymi dostawcow.
PrzejSciowy brak odczynnikéw 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 o tzw. wyjgtek szpitalny. Spotka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako
wysoka, a prawdopodobienistwo wystgpienia jako niskie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowaé opdznienie
prowadzonych badan, a w konsekwencji osiggania przychoddéw z opracowanych terapii, a takze brak mozliwosci osiggania
przychodéw z oferowania terapii cukrzycy typu 1u dzieci w ramach wyjatku szpitalnego.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Wprowadzenie opracowanych lekow i terapii na rynki swiatowe, w tym rynki UE i USA wigze sie z koniecznoscig ich rejestraciji
przez odpowiednie instytucje, ktérg w UE jest Europejska Agencja Lekow, a w USA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw. Spotka
prowadzi prace badawczo-rozwojowe nad terapig cukrzycy typu 1i terapig stwardnienia rozsianego, a takze bedzie prowadzi¢
prace nad nowymi terapiami w dialogu i wedtug wytycznych EMA. Na dziert publikacji sprawozdania Spotka nie rozpoczeta
dziatarn zmierzajgcych do rejestracji terapii na terenie USA. Bedzie to mozliwe po wypracowaniu i zatwierdzeniu protokotu
fazy Il/Ill oraz uzyskaniu opinii w procedurze Scientific Advice dla wytwarzania (CMC). Spétka przygotowuje sie do rozpoczecia
dialogu z FDA w ramach tzw. pre-IND meeting. W tym zakresie liczy réwniez na wsparcie tworzonej Rady Naukowej w USA,
w sktad ktérej wchodzg renomowani naukowcy: prof. Camillo Ricordi, prof. Lawrence Steinman. Trwajg rozmowy z kolejnymi
naukowcami.
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Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze pomimo statej wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekdw i Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw na
poszczegolnych etapach badan klinicznych w przypadku zmian proceduralnych bgdz wad dokumentacji nastgpi opdznienie
rejestracji lub brak mozliwosci rejestracji terapii opracowanych przez Spoétke. Nie mozna rowniez wykluczy¢ ryzyka, ze
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw nie uzna badan klinicznych przeprowadzonych pod nadzorem Europejskiej Agencji Lekéw
i zobowigze Spoétke 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
Spotki bedzie jednym z kluczowych rynkéw dla opracowanych terapii. Spdtka ocenia istotno$¢ tego ryzyka jako wysoksa,
a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie. Wystgpienie tego ryzyka mogtoby spowodowac¢ opdznienie wprowadzenia
terapii Spotki do obrotu, a przez to mie¢ istotny negatywny wptyw na perspektywy Spoétki oraz mozliwosc i termin rozpoczecia
osiggania przychoddw z opracowywanej terapii.

Ryzyko wystapienia efektéw 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 rejestracjg,
szerokie zastosowanie komercyjne terapii ujawni nieznane wczesniej efekty uboczne u pacjentéw. Z zatozenia badania
kliniczne prowadzone sg bowiem na ograniczonej liczbie pacjentéw. Znaczacy wzrost liczby leczonych oséb powoduje wzrost
prawdopodobienstwa pojawienia sie rzadkich powiktan. Wystgpienie takiej sytuacji mogtoby spowodowac koniecznosé
dalszych badan, wstrzymanie mozliwosci stosowania terapii, a hawet wycofanie jej z obrotu. W konsekwenciji Spotka bytby
zmuszony do poniesienia kosztow dodatkowych badan i co najmniej przez okres ich trwania bytby pozbawiony mozliwosci
osiggania przychodow 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
kosztow dziatalnosci rozwojowej oraz obnizenie przychoddw i wynikéw Spotki. Spotka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako
wysokg, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie.

Ryzyko zwigzane z konkurencjg

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 naktaddéw na intensywny rozwdj innowacyjnych lekéw.
Wg wiedzy Spotki na $wiecie prowadzone sg prace nad 3 odmiennymi grupami technologii terapii komorkowych TREGS oraz
nad rozwigzaniami opartymi na przeciwciatach. Rozwigzania opracowane w ramach ww. prac mogg w przysztosci stanowi¢
konkurencje dla produktéw rozwijanych przez Spotke. Wigkszos¢ konkurencyjnych rozwigzan jest na mniej zaawansowanym
etapie rozwoju. Jedynie terapie oparte na przeciwciatach opracowane przez spotke Provention Bio Inc. sg w réznych fazach
badan klinicznych (w grudniu 2023 roku FDA dopuscit terapie Provention Bio w cukrzycy przedobjawowej stadium 2 do
obrotu, trwajg badania Ill fazy w terapii pacjentow niedawno zdiagnozowanych; EMA do tej pory takiej zgody na dopuszczenie
do obrotu nie wydata). Z uwagi na wczesny etap prac nad konkurencyjnymi metodami leczenia chordb
autoimmunologicznych, koniecznoscig przeprowadzenia dalszych badan klinicznych i rejestracji terapii, na dzien publikacji
sprawozdania nie mozna wskazac, jakiego rodzaju terapie i przez kogo opracowywane ostatecznie pojawig sie na rynku oraz
kiedy to nastgpi. Niemniej jednak opracowanie przez konkurentéw rozwigzan, ktdre zostang zarejestrowane przed terapig
Spoiki, beda tansze lub cechowad sie bedg wyzszg skutecznoscig lub bedg wykazywaty mniejsze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych, mogtoby miec istotny negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowg lub wyniki Spotki.
Ryzykiem dla dziatalnosci Spotki w zakresie leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci moze by¢ réwniez znaczne udoskonalenie
oferowanych na rynku pomp insulinowych.
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Terapia, nad ktorg pracuje Spotka zatrzymuje rozwdj choroby, jednak nie leczy jej catkowicie. W zwigzku z tym czesé
pacjentéw musi wspomagac sie pompami insulinowymi. Kluczowg korzyscig z terapii Spotki jest zachowanie cze$ciowego
wytwarzania insuliny, co umozliwia organizmowi znacznie lepszg kontrole poziomu cukru we krwi i szybszg reakcje na jego
zmiany, a przez to unikniecie groznych powiktan zwigzanych ze skokami poziomu cukru we krwi. Terapia Spotki ogranicza
rowniez ryzyko wystgpienia choréb wspotistniejgcych takich jak choroby tarczycy czy celiakia. Dopracowanie dziatania pomp
insulinowych, ktore spowodowatoby znaczne ograniczenie ryzyka wystepowania powiktari mogtoby spowodowac zmniejszenie
popytu na terapie Spoiki, a przez to negatywnie wptyngc na osiggane przychody i wyniki. Spdtka ocenia istotno$¢ tego ryzyka
jako wysokg, a prawdopodobienstwo wystgpienia jako niskie.

Ryzyko zwigzane z niepozyskaniem finansowania na obecne i przyszte projekty badawczo-
rozwojowe

Spodtka osigga niewielkie przychody wynikajgce z mozliwosci komercyjnego oferowania terapii cukrzycy typu 1 u dzieci
w oparciu o tzw. wyjatek szpitalny. Z drugiej strony, realizowane i zaplanowane projekty badawczo-rozwojowe wymagaja
ponoszenia znaczgcych naktaddw inwestycyjnych. Co za tym idzie, Spotka uzalezniony jest od dostepu do finansowania
zarowno wiascicielskiego, jak i w formie réznego rodzaju dofinansowan czy grantdw. Istnieje ryzyko, ze ztozone wnioski
o dofinansowanie nie zostang pozytywnie rozpatrzone lub wartos¢ srodkéw pozyskanych z innych zrodet finansowania nie
bedzie wystarczajgca na realizacje planowanych prac badawczo-rozwojowych, co moze skutkowac¢ wydtuzeniem czasu ich
trwania, a nawet brakiem mozliwosci ich kontynuowania, a w konsekwencji opdznieniem, a nawet brakiem przychodow ze
sprzedazy danej terapii. Po otrzymaniu z EMA Scientific Advice, w ktorym 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 wykluczyc, Zze koszty te sg niedoszacowane, a harmonogram
ulegnie przesunieciu. Brak pozyskania wystarczajgcych srodkéw na sfinansowanie planowany prac moze uniemozliwi¢ albo
opo6zni¢ komercjalizacje, a nawet zawarcie umowy partneringowej dla pierwszej z terapii opracowywanych przez Spoétke, co
ma kluczowe znaczenie dla mozliwosci funkcjonowania Spotki i jej przysztych wynikéw, a takze mozliwosci prowadzenie prac
badawczo-rozwojowych nad kolejnymi terapiami. Spdtka ocenia istotnos¢ tego ryzyka jako wysoka, a prawdopodobierstwo
wystgpienia jako niskie.

Ryzyko utraty kluczowych pracownikéw

Spotka w swojej dziatalnosci wykorzystuje kompetencje, specjalistyczng wiedze oraz doswiadczenie zespotu swoich
pracownikow i wspotpracownikow. Majgc na wzgledzie specyfike dziatalnosci Spotki oraz koncentracje na zaawansowanych
projektach badawczo-rozwojowych, utrata dotychczasowej kadry, a zwtaszcza tworcoéw Metody Treg, zardwno ze wzgledu na
brak mozliwosci spetnienia ich oczekiwar co do warunkow wspotpracy, jak i ze wzgledu na rozpoczecie przez nich wspotpracy
z podmiotami konkurencyjnymi, mogtaby w istotny sposéb wptyngc¢ na perspektywy rozwoju i sytuacje finansowg Spoiki.
Utrata specjalistow moze réwniez wptyngc¢ na mozliwos¢ 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 pracownikéow posiadajgcych wysokie
kwalifikacje zawodowe oraz odpowiednie doswiadczenie. W dotychczasowej dziatalnosci Spotki powyzsze ryzyko sie nie
zmaterializowato, a kluczowi pracownicy i wspotpracownicy sg istotnymi akcjonariuszami Spotki. Istotnosé powyzszego ryzyka
Spodtka ocenia jako wysoka, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala negatywnego wptywu na sytuacje operacyjng i finansowg
Spotki mogtaby by¢ znaczgca, a prawdopodobienstwo jego zaistnienia jako niskie.

Ryzyko zwigzane z uzaleznieniem dziatalnos$ci Spotki od licencji

Spotka prowadzi dziatalnos$¢ operacyjng w oparciu o uzyskang licencje na korzystanie z rozwigzan dotyczgcych Metody TREG,
ktore sg przedmiotem patentow udzielonych na rzecz Licencjodawcy - Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego bgdz zgtoszen
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patentowych dokonanych przez Licencjodawce. Licencja udzielona Spétce ma charakter petny, czyli nie ograniczono zakresu
korzystania z wynalazkow objetych umowg licencyjng i Spdétka ma prawo korzystania z nich w takim samym zakresie jak
Licencjodawca. Jednoczesnie licencja jest licencja wytgczng, co oznacza, ze Spodtka moze korzystac z wynalazkow
z wytgczeniem innych podmiotéw, z tym zastrzezeniem, ze Licencjodawca uprawniony jest na podstawie zawartej umowy
licencyjnej do korzystania z wynalazkdéw w okreslonym tg umowg ograniczonym zakresie, obejmujgcym mozliwos¢
prowadzenia ograniczonej liczby terapii rocznie, na okreslonych warunkach oraz w zakresie wynikajgcym z powszechnie
obowigzujgcych przepiséw prawa, przyktadowo obejmujagcym mozliwos¢é dochodzenia roszczerh wobec podmiotow
naruszajgcych patent. Uprawnienie Spotki wynikajgce z zawartej umowy licencji wytgcznej, w zakresie jednego z patentow
(nr PL 218400) jest wpisane do rejestru patentowego, co uprawnia go do dochodzenia roszczen z naruszenia tego patentu na
rowni z Licencjodawca.

Umowa licencyjna zawarta jest na okres do dnia wygasniecia ochrony patentowej poszczegdlnych wynalazkéw i moze by¢
rozwigzana przez kazdg ze stron za 12-miesiecznym okresem wypowiedzenia. Mozliwos¢ wypowiedzenia umowy ograniczona
zostata do przypadkdw 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 statym zakazem
korzystania z licencji, ze wzgledu na postepowanie 0 naruszenie praw wszczetego z powoddztwa strony trzeciej, Strony
zastrzegty 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
dziatalnos$ci operacyjnej na podstawie licencji na korzystanie z wynalazku zawsze wigze sie z ryzykiem rozwigzania umowy
licencyjnej i utratg prawa do korzystania z przedmiotéw praw. Niezaleznym czynnikiem ryzyka jest mozliwos¢ uniewaznienia
patentu, ograniczenia patentu przez Licencjodawce poprzez zmiane zastrzezen patentowych oraz przedwczesne
wygasniecie patentu w wyniku braku uregulowania przez Licencjodawce optat za kolejne okresy ochrony.
Niezaleznym czynnikiem ryzyka jest takze nieuzyskanie ochrony patentowej na wynalazki objete zgtoszeniami patentowymi,
a bedace przedmiotem umowy licencyjnej. Spodtka jest uzalezniona od udzielonej licencji w tym sensie, ze jego biezgca
dziatalno$¢ operacyjna wymaga mozliwosci korzystania z wynalazkéw objetych umowsg licencyjna. Oznacza to, ze w przypadku
wypowiedzenia umowy licencyjnej, Spoétka nie bedzie uprawniona do korzystania z wynalazkéw. Skutkiem braku mozliwosci
korzystania z wynalazku bedgcego przedmiotem umowy sublicencyjnej zawartej przez Spodtke za zgoda Licencjodawcy,
stanowigce] zrédto przychodu Spdétki z tytutu optat sublicencyjnych, jest jej wygasniecie, przy czym zgodnie
z postanowieniami umowy licencyjnej rozpoczete terapie w ramach Metody TREG bedg mogty zosta¢ kontynuowane
i dokoriczone na dotychczasowych warunkach. Jednoczes$nie uniewaznienie patentu, jego wygasniecie lub ograniczenie, bgdz
odmowa udzielenia patentu nie uniemozliwi co prawda Spotce prowadzenia dziatalnosci w jej dotychczasowym obszarze,
a nawet zakresie, spowoduje jednak, ze upadnie prawny monopol na korzystanie z rozwigzania objetego uniewaznionym lub
ograniczonym patentem, badz patentem, ktéry wygast, badz w odniesieniu do wynalazku, ktory nie zostanie objety ochrong
patentowg, a zatem z rozwigzan objetych patentami lub zgtoszeniami patentowymi bedzie mogt korzystac kazdy, co moze
przetozy¢ sie na zatozenia komercjalizacji wynalazkdw objetych patentami oraz zgtoszeniami patentowymi
i licencjonowanymi na rzecz Spotki. Obecnie brak jest okolicznosci wskazujgcych na mozliwos¢ uniewaznienia patentow
objetych umowa licencyjng. Ograniczenie patentu poprzez zmiane zastrzezen patentowych jest mozliwe bez zgody osdéb,
ktorym stuzg prawa na patencie. Licencjodawca zobowigzany jest do pokrywania optat okresowych za udzielong ochrone
patentowg na podstawie zawartej umowy, chyba ze mozliwe jest wniesienie takich optat przez Spotke — wéwczas obowigzek
ich ponoszenia obcigza Spotke. Majagc na wzgledzie, ze utrzymanie ochrony patentowej w petnym zakresie jest w interesie
Licencjodawcy i zostato zabezpieczone w umowie licencyjnej przewidujgcej odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg
Licencjodawcy, prawdopodobienistwo ryzyka ograniczenia patentu przez Licencjodawce bgdz rezygnacji z terminowego
uregulowania optaty okresowej Spotka ocenia jako niskie. Jego istotno$¢ Spotka ocenia jako wysoka, gdyz w przypadku jego
zaistnienia skala negatywnego wptywu na mozliwo$¢ prowadzenia dziatalnosci operacyjnej Spotki mogtaby by¢ znaczaca.
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Ryzyko zwigzane z niskg jakos$cig lub utratg materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach PoITREG S.A. jest materiat biologiczny. Kluczowg kwestig
determinujgca sukces prac jest jako$¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie w $cisle okreslonych warunkach.
Istnieje ryzyko, ze materiat biologiczny bedzie niskiej jako$ci lub tez materiat wytworzony przez Spotke ulegnie uszkodzeniu
lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie wptynac na realizacje zaplanowanych przychodow i wynikow finansowych
Spotki. POITREG S.A. kontroluje jako$¢ dostaw oraz przechowuje materiat biologiczny w dedykowanych do tego celu
urzadzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwdéch niezaleznych zrédet zasilania. Spétka monitoruje takze przebieg
wytwarzania i jakos$¢ wytwarzanego produktu wprowadzajgc niezbedne zmiany organizacyjne, kadrowe, technologiczne
w ramach doskonalenia procesow zarzgdzania jakoscia.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementdéw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkcyjny, ktéry musi byc¢
prowadzony w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniej parametrami. Proces produkcji terapii sktada sie z kilku etapdw i nawet
najmniejsza zmiana w ktérymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na witasciwosciach 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 doktadnos¢, precyzje, specyficznosc i powtarzalnosé
uzyskiwanych wynikéw. Zaprojektowany w zgodzie z wymaganiami regulatora wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng
kontrole preparatu. Brak rzetelnej analizy trendéw metod moze niekorzystnie wptyngé na finalng ocene procesow
produkcyjnych. Materiaty zastosowane w strefie wytwodrczej posiadajg odpowiednie atesty do stosowania w przemysle
farmaceutycznym. Personel zarzgdzajgcy dziatami Spotki to wysokiej rangi specjalisci, legitymujacy sie kierunkowym
wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu obowigzkéw
zaréwno przez ekspertow wewnetrznych, jak i zewnetrznych. Produkcja Spotki zalezy rowniez od kluczowych dostawcow.
W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka uzalezniona jest od specjalistycznych rozwigzan i moze miec to
wptyw na produkcje.

Spoika jest rowniez uzalezniona od terminowych dostaw i jakosci wszystkich surowcéw majgcych podstawowe znaczenie dla
skutecznego wytwarzania preparatow. Wszelkie niekorzystne zdarzenia majgce negatywny wptyw na dziatalnos¢ produkcyjng
Spotki mogtyby wptyngé na znaczne zwiekszenie kosztéw i ograniczenie podazy preparatow oraz/lub opdzZnienie
w prowadzonych badaniach klinicznych. Nawet niewielkie odchylenia od standardu okreslonego w systemie jakosci Wytworni
mogg spowodowac, ze zaktad musiatby zosta¢ zamkniety na dtuzszy okres w celu korekcji odchylen i ponownej walidacji
wytwarzania. Spotka moze by¢ réwniez zmuszona do dokonania odpiséw aktualizujgcych zapasy oraz ponies¢ inne optaty
i koszty z powodu preparatow niezgodnych ze specyfikacjg lub poszukac¢ drozszych alternatyw produkcyjnych.
Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spotki jest utrzymanie odpowiednich warunkéw w pomieszczeniach, w ktérych
prowadzone sg prace nad preparatami. Proces produkcyjny jest monitorowany w sposob ciggty i weryfikowany zgodnie
z przyjetymi w spotce procedurami, dzieki czemu Spotka systematycznie dgzy do redukcji poziomu ryzyka w tym obszarze.
Spotka spetnia wymagania Dobrej Praktyki Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia.

Ryzyko zwigzane z finansowaniem dziatalnosci Spoétki ze srodkéw publicznych

Dziatalno$¢ Spotki finansowana jest przede wszystkim poprzez jego dokapitalizowanie przez akcjonariuszy lub poprzez
pozyskiwanie srodkow publicznych, w tym dotacji przyznanych w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, czy
tez Agencji Badan Medycznych. Ze wzgledu na rozwojowy charakter dziatalnosci Spétki jego przychody pozostajg na razie na
niewielkim poziomie i nie sg wystarczajgce dla samodzielnego finansowania dziatalnosci Spoé#ki.
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Uzyskanie, wydatkowanie oraz rozliczanie srodkéw publicznych regulowane jest przez szereg rygorystycznych przepisow,
procedur, a takze postanowiern umow dotyczgcych poszczegodlnych dotacji. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze instytucja
posredniczagca zakwestionuje spetnienie warunkéw wynikajagcych 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 Spotke na projekty badawcze mogg zosta¢ zakwestionowane i ostateczna kwota
dofinansowania zostanie zmniejszona, a finansujgcy 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, ktory
w przypadku Spotki jako podmiotu MSP, wynosi 3 lata od daty zakoriczenia realizacji danego projektu. Zdarzenie takie moze
w sposoéb istotny wptyngc na sytuacje ekonomiczng Spdtki, a takze moze uniemozliwi¢ ukornczenie programu badawczego.
Z finansowaniem dziatalnosci ze srodkow publicznych wigze sie réwniez ryzyko braku lub ograniczenia mozliwosci pozyskania
finansowania na kolejne projekty. Ograniczenia w tym zakresie mogg wystgpi¢ ze wzgledu na zmiany warunkéw udzielania
takiego finansowania, ograniczenie dostepnych kwot przeznaczonych na finansowanie, identyfikacje nieprawidtowosci
w realizacji umoéw 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
wymogoéw formalnych Ilub negatywne opinie ekspertéw oceniajgcych warto$¢ merytoryczng i innowacyjng projektu,
a w konsekwencji koniecznosci zaangazowania w wiekszym stopniu wtasnego kapitatu Spotki lub poszukiwania innych zrédet
finansowania w przysztosci. Istotnos¢ powyzszego ryzyka Spotka ocenia jako $rednig, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala
negatywnego wptywu na sytuacje operacyjng i finansowg Spdtki mogtaby by¢ znaczgca. Spdtka ocenia prawdopodobieristwo
zaistnienia niniejszego ryzyka jako niskie.

Spotka dostrzega negatywny sentyment rynku w odniesieniu do catej branzy biotechnologicznej, ktéry trwa od 2023 roku.
Dotyczy to zaréwno sentymentu inwestoréw gietdowych, jak i instytucji publicznych oferujgcych wsparcie grantowe.
Przyktadem moze by¢ program FENG S$ciezka SMART, w ktorym do tej pory niewiele firm biotechnologicznych w Polsce
otrzymato dofinansowanie na projekt. Ma to negatywny wptyw na mozliwosci pozyskania finansowania i pozniejszej
komercjalizacji produktéw.

Spotka przewiduje, ze znaczace przychody z dziatalnosci operacyjnej pojawig sie po zakoriczeniu badan klinicznych oraz
rejestracji terapii. Planowane na rok 2025/2026 transakcje partneringowe majg rowniez zapewni¢ Spotce wystarczajace
srodki na finansowanie dziatalno$ci operacyjnej bez koniecznosci pozyskiwania finansowania zewnetrznego.

Ryzyko naruszenia tajemnic przedsiebiorstwa oraz innych poufnych informacji handlowych

Spoétka wielokrotnie uzyskuje dostep do poufnych informacji stanowigcych tajemnice Spotki. Procedury badawcze
realizowane przez Spotke, rowniez stanowig know-how wypracowany w ciggu wieloletniego okresu prowadzenia dziatalnosci.
Ochrone tajemnic handlowych i naukowych powinny zapewnia¢ umowy zawarte pomiedzy Spotka, a kluczowymi
pracownikami, konsultantami, klientami, dostawcami, zastrzegajgce koniecznos$c¢ zachowania poufnosci. Spotka nie moze byc¢
jednak pewna, ze te umowy beda przestrzegane. Moze to doprowadzi¢ do wejscia w posiadanie wyzej wskazanych danych
przez konkurencje. Spotka nie jest w stanie takze wykluczy¢ wniesienia przeciwko niej ewentualnych roszczen, zwigzanych
z nieuprawnionym przekazaniem lub wykorzystaniem tajemnic handlowych osob trzecich przez pracownikow
i wspotpracownikéw Spodiki. Istotnosc powyzszego ryzyka Spdtka ocenia jako $rednig, gdyz w przypadku jego zaistnienia skala
negatywnego wptywu na sytuacje operacyjng i finansowg Spotki mogtaby by¢ znaczaca. Spotka ocenia prawdopodobieristwo
zaistnienia niniejszego ryzyka jako niskie.

Ryzyko utraty ptynnosci

W zwigzku z wczesnym etapem dziatalnosci, a w konsekwencji brakiem mozliwosci pokrycia kosztow dziatalnosci z osigganych
przychodow, Spotka finansuje prace badawczo-rozwojowe z dotacji oraz $rodkow wirasnych pozyskanych z emisji akciji.
W przypadku problemoéw z rozliczaniem dotacji skutkujgcych wstrzymaniem czy opdznieniem wyptaty ktérejs z transz lub
opdznienia w pozyskaniu kolejnej rundy finansowania wtascicielskiego istnieje ryzyko powstania problemoéw ptynnosciowych
Spoiki. Brak mozliwosci pozyskania dodatkowego finansowania w takiej sytuacji - zwtaszcza przy narastajgcej inflacji - moze
doprowadzi¢ do wstrzymania prac badawczo-rozwojowych, a nawet do upadtosci Spotki. Spdtka ocenia istotnosc ryzyka jako
wysokg, a prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako niskie.
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Jednoczesnie Spotka nie moze przy tym wyklucza¢ ewentualnej koniecznosci pozyskania dodatkowych istotnych srodkéw na
dalsze prace badawczo-rozwojowe w 2026 roku, ktére mogg pochodzi¢ z 4 mozliwych zrodet: partnering, granty, emisja akcji
na GPW, emisja akcji w Stanach Zjednoczonych.

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). W celu ograniczenia ryzyka wahan kursu Spotka stara sie w pierwszej
kolejnosci maksymalizowa¢ hedging naturalny dostosowujgc walute zakupdéw do walut, w ktorych realizowane sg wptywy
z dotacji.

Ryzyko sity wyzszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne, bgdz epidemie, moze
doj$¢ do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptyng¢ na
sytuacje finansowg Spotki oraz/lub na harmonogramy prowadzonych przez Spétke projektéw. Ponadto takie zdarzenia losowe
jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg powodowac¢ awarie lub zniszczenia istotnego majatku
rzeczowego, nalezgcego do PolTREG S. A,, jak réwniez zaktdcenia w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie wptyngc
na realizacje prac oraz osiggane przez Spotke wyniki finansowe.

Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Sytuacja finansowa Spo#ki jest uzalezniona od sytuacji makroekonomicznej Polski oraz innych panstw, do ktérych kierowane
beda ustugi i produkty Spotki. 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. Zaréwno wyzej wymienione czynniki, jak i kierunek oraz poziom ich zmian, beda miaty wptyw na
realizacje zatozonych przez Spotke celdw. Zarzad na biezgco monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczng,
starajgc sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowaé strategie i procedury obowigzujgce w Spodtce do wystepujgcych
zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko niekorzystnych zmian w krajowym i miedzynarodowym otoczeniu prawnym

Spoéitka prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg w Polsce, jednak wspdtpracowac bedzie réwniez z podmiotami miedzynarodowymi.
Spoitka jest w zwigzku z powyzszym narazona na ryzyko zmian regulacji w polskim, unijnym i miedzynarodowym otoczeniu
prawnym, jak tez w otoczeniu prawnym tych krajow, w ktérych dziatalno$é prowadzg podmioty wspdtpracujgce ze Spotka.
Regulacje prawne w Polsce ulegajg czestym zmianom, a przepisy prawa nie sg stosowane przez polskie sgdy oraz organy
administracji publicznej w sposdb jednolity. Niektére przepisy budzg watpliwosci interpretacyjne ze wzgledu na ich
niejednoznacznosé, co rodzi ryzyko natozenia kar administracyjnych lub finansowych w przypadku przyjecia niewtasciwej
wyktadni prawnej. Przepisy prawne dotyczgce prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez Spotke, 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 celdow zatozonych przez Spoétke. Spotka
prowadzi swojg dziatalnos¢ w sferze szczegdtowych regulacji 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, ktorych
spetnienie okaze sie dla Spotki koniecznoscig, a ktére bedzie sie wigza¢ z istotnymi naktadami. Istnieje wiec ryzyko
niekorzystnych zmian przepiséw lub ich interpretacji w przysztosci.
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Przychody Spoétki w przewazajgcej mierze zaleze¢ bedg od ustug $wiadczonych na rzecz miedzynarodowego przemystu
farmaceutycznego i biotechnologicznego. W zwigzku z tym rozwdj dziatalnosci Spotki jest bezposrednio zalezny od rozwoju
przedsiebiorstw w tej branzy. Na catym Swiecie, przemyst farmaceutyczny stoi w obliczu zmian otoczenia regulacyjnego oraz
zwiekszenia nadzoru wtadz, wymagajgcych coraz wigkszych gwarancji bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych.
Urzedy nadzorujgce firmy farmaceutyczne, naktadajg nowe, ucigzliwe wymagania pod wzgledem ilosci danych potrzebnych
do wykazania skutecznoscii 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 miec¢ rowniez negatywny wptyw na
dziatalno$¢ Spotki. Istnieje ryzyko zmiany obecnych przepiséw w taki sposob, ze nowe regulacje mogg okaza¢ sie mniej
korzystne dla Spotki, co moze przetozy¢ sie w sposob bezposredni lub posredni na wyniki finansowe Spotki. Ponadto wiele
z obecnie obowigzujgcych przepiséw podatkowych nie zostato sformutowanych w sposob dostatecznie precyzyjny i brak jest
ich jednoznacznej wyktadni. Moze to powodowac réznice interpretacyjne pomiedzy Spodtkg, a organami skarbowymi. Nie
mozna wiec wykluczy¢ ryzyka, ze zeznania podatkowe, deklaracje podatkowe oraz deklaracje dotyczace sktadek na
ubezpieczenia spoteczne (rowniez te ztozone za poprzednie lata) zostang zakwestionowane przez odpowiednie instytucje, za$
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 Spoétki. W Polsce wystepujg czeste zmiany przepisow prawa, w tym takze przepiséw regulujgcych
opodatkowanie dziatalnosci gospodarczej oraz ubezpieczen spotecznych. Istnieje ryzyko zmiany obecnych przepiséw
podatkowych w taki sposob, ze nowe regulacje mogg okazac¢ sie mniej korzystne dla Spotki, co moze przetozy¢ sie w sposéb
bezposredni lub posredni na wyniki finansowe Spoétki. Poniewaz znaczna czes$¢ przychoddw bedzie realizowana w przysztosci
za granicg ryzyka podatkowe dotyczg réwniez zmian w przepisach, interpretaciji i rozliczern w innych krajach, szczegdlnie
w zakresie zagadnien zwigzanym z podatkiem u zrddta, ktory dotyczy¢ bedzie min. przychodoéw licencyjnych. Zarzad na
biezgco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepisdw prawa i sposobu ich interpretaciji, konsultujac sie
w tym obszarze réwniez z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie Spotki do
wystepujgcych zmian.

Ryzyko zwigzane z przerwaniem ciggto$ci dziatania laboratoriow produkcyjnych i B+R

Jednym z koniecznych kryteridéw do zapewnienia odpowiednich warunkéw w pomieszczeniach laboratoryjnych jest sprawnosé
i ciggtosc¢ dziatania krytycznych instalacji technicznych. Eksploatowane w Spéice instalacje techniczne podlegajg regularnym
przeglagdom przez autoryzowany serwis gwarancyjny. W ramach prewencji objete sg réwniez planem regularnych obchodow
i monitoringu sprawowanego przez wyszkolony personel techniczny. Wiekszos¢ uzytkowanych instalacji zaprojektowanych
jest z bezpiecznym buforem oraz tam, gdzie to mozliwe zastosowane sg tzw. urzgdzenia backup’owe.

Dzieje sie tak w przypadku instalacji ciepta technicznego, wody lodowej oraz instalacji CO2. W ramach analizy ryzyka
zwigzanego z ciggtoscia dziatania jako krytyczne instalacje wytypowano:

- instalacje zewnetrznej sieci elektrycznej oraz

- instalacje HVAC, odpowiedzialng za utrzymanie surowo wyspecyfikowanych warunkéw mikrobiologicznych (w tym
temperatura, wilgotnosc, kaskada cisnien).

W przypadku sieci elektrycznej zastosowano zabezpieczenia w postaci zdublowanego systemu podtrzymywania zasilania
typu UPS oraz agregat pradotworczy. Istniejgcy system zabezpieczen nie jest jednak odporny na krétkotrwate skoki napiecia
pochodzagce z zewnatrz, ktéore mogg powodowac istotne zaktdcenia w pracy w/w laboratoridw. Spotka pracuje nad
stworzeniem projektu alternatywnego przytgcza energii elektrycznej.

Jesli chodzi natomiast o instalacje HVAC zabezpieczeniem jest umowa gwarancyjna z dostawcg oraz wspomniane wyzej
przeglady serwisowe.

Przedtuzajgce sie awarie tej instalacji mogg skutkowaé opodznieniem projektéw badawczych, badan klinicznych oraz
harmonogramu pracy laboratoriow produkcyjnych.

Spotka ocenia istotnosc¢ oraz prawdopodobienstwo zaistnienia niniejszego ryzyka jako srednie.
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PoITREG Spotka Akcyjna

Oswiadczenie Zarzgdu Spotki PoITREG S.A.

W sprawie zgodnosci potrocznego
sprawozdania finansowego oraz Sprawozdania
Zarzgdu z dziatalnosci Spotki PoITREG S.A.

My nizej podpisani oswiadczamy, ze wedle naszej najlepszej wiedzy pétroczne sprawozdanie finansowe Spotki POITREG S.A.

w okresie od 1 stycznia 2025 roku do 30 czerwca 2025 roku i dane poréwnywalne sporzgdzone zostaty zgodnie
z obowigzujgcymi zasadami rachunkowosci oraz ze odzwierciedlajg w sposob prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje majgtkowa
i finansowg oraz wynik finansowy Spotki PoITREG S.A.

Oswiadczamy ponadto, iz pdtroczne sprawozdanie z dziatalnosci Spoétki POITREG S.A zawiera prawdziwy obraz rozwoju
i osiggniec¢ oraz sytuacji Spotki POITREG S.A., w tym opis podstawowych zagrozen i ryzyka.

Piotr Trzonkowski Mariusz Jabtonski
Prezes Zarzadu Cztonek Zarzadu
Signed by /
Podpisano przez: Sigdned by /
Podpisano przez:
Piotr Trzonkowski P P
Mariusz Jabtonski
Date / Data:

Date / Data:
2025-09-10
09:23

2025-09-10 10:36
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