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1. WYBRANE DANE FINANSOWE

6 miesiecy 6 miesiecy 6 miesiecy 6 miesiecy
zakonczonych zakonczonych zakonczonych zakonczonych
Wyszczegdlnienie 30.06.2026 30.06.2025 30.06.2026 30.06.2025
tys. PLN tys. PLN tys. EUR tys. EUR
Przychody netto ze sprzedazy - - - -
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 50 (2510) 12 (595)
Zysk (strata) przed opodatkowaniem (33) (2371) (8) (562)
Zysk (strata) netto (46) (2413) (12) (572)
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosci operacyjnej (4141) (929) (974) (220)
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosci inwestycyjnej (983) 412 (231) 98
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosci finansowej (2 386) (169) (561) (40)
Przeptywy pieniezne netto — razem (7 510) (686) (1766) (162)
Srednia wazona liczba akgji 1526 080 1409 669 1526 080 1409 669
Zysk (strata) na jedna akcje zwykta
(wzt/EUR) (0,03) (1,71) (0,01) (0,41)

30.06.2026 31.12.2025 30.06.2026 31.12.2025
Wyszczegdlnienie
tys. PLN tys. PLN tys. EUR tys. EUR

Aktywa/pasywa razem 40759 45137 9487 10679
Aktywa trwate 31492 24 560 7 330 5811
Wartosci niematerialne 29335 22073 6 828 5222
Aktywa obrotowe 9267 20577 2157 4 868
Kapitat wtasny 22525 24 928 5243 5898
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 18234 20209 4244 4781
Zobowigzania dtugoterminowe 13929 10230 3242 2420
Dotacje rozliczane w czasie cze$é

dtugoterminowa 13475 9 649 3136 2283
Zobowigzania krétkoterminowe 4 305 9979 1002 2361
Dotacje rozliczane w czasie cze$é

krétkoterminowa 897 6 985 209 1653
Srednia wazona liczba akgji 1526080 1409988 1526080 1409988
Wartos¢ ksiegowa na jedng akcje (w zt /EUR) 14,76 17,68 3,44 4,18

Do przeliczenia wybranych danych finansowych na walute EUR przyjeto nastepujace kursy:

= pozycje aktywdw oraz kapitatu wtasnego i zobowigzan na dzien 30.06.2026 roku wg kursu
1 EUR=4,2963 PLN (kurs $redni NBP),

= pozycje aktywdw oraz kapitatu wtasnego i zobowigzan na dzien 31.12.2025 roku wg kursu
1 EUR=4,2267 PLN (kurs $redni NBP),
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= pozycje sprawozdania z zyskow i strat oraz innych catkowitych dochoddéw, sprawozdania
z przeptywoéw pienieznych za okres od 01.01.2026 roku do 30.06.2026 roku wg kursu
1EUR=4,2522 PLN¥*,

= pozycje sprawozdania z zyskow i strat oraz innych catkowitych dochoddéw, sprawozdania
z przeptywoéw pienieznych za okres od 01.01.2025 roku do 30.06.2025 roku wg kursu
1EUR=4,2208 PLN*,

*Kursy stanowig Srednie arytmetyczne biezgcych kursédw Srednich ogtaszanych przez NBP na ostatni
dzien kazdego miesigca w okresie od stycznia do czerwca odpowiednio 2026 roku i 2025 roku.

Zasady sporzadzenia pétrocznego skréconego sprawozdania finansowego

Skrécone $rédroczne sprawozdanie finansowe na dzien i za okres 6 miesiecy zakoriczonych 30 czerwca
2026 roku zostato sporzgdzone zgodnie z MSSF, w tym w szczegdlnosci zgodnie z MSR 34 ,,Srédroczna
sprawozdawczo$é finansowa”.

MSSF obejmujg standardy i interpretacje zaakceptowane przez Rade Miedzynarodowych Standardéow
Rachunkowosci (,RMSR”) oraz Komitet ds. Interpretacji Miedzynarodowej Sprawozdawczosci
Finansowej (,,KIMSF”).

Skrécone Srédroczne sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone wedtug zasady kosztu
historycznego. Skrdécone S$rédroczne sprawozdanie finansowe, z wyjgtkiem sprawozdania
z przeptywow pienieznych, zostato sporzadzone zgodnie z zasadg memoriatu.

Skrécone $rddroczne sprawozdanie finansowe zostato sporzgdzone na dzien i za okres 6 miesiecy
zakonczony 30 czerwca 2026 roku.

Dla danych prezentowanych w sprawozdaniu z sytuacji finansowe] oraz pozycjach pozabilansowych
zaprezentowano poréwnywalne dane finansowe na dzien 31 grudnia 2025 roku.

Dla danych prezentowanych w sprawozdaniu z zyskow lub strat i innych catkowitych dochodow,
w sprawozdaniu z przeptywdw pienieznych oraz sprawozdaniu ze zmian w kapitale witasnym
zaprezentowano poréwnywalne dane finansowe za okres 6 miesiecy zakonczony 30 czerwca 2025
roku.

Skrécone Srédroczne sprawozdanie finansowe podlegato przegladowi przez biegtego rewidenta.

Szczegbtowe zasady sporzadzenia poétrocznego skréconego sprawozdania finansowego zostaty
zaprezentowane w nocie nr 2 do skréconego $réddrocznego sprawozdania finansowego sporzgdzonego
na dzien i za okres 6 miesiecy zakoriczonych 30 czerwca 2026 roku.



@ URTESTE
Sprawozdanie Zarzadu Urteste S.A. za | pétrocze 2026 r.

2. INFORMACIE O URTESTE S.A.

2.1. Informacje ogdlne

Firma: Urteste Spoétka Akcyjna
Kraj siedziby: Polska
Siedziba i adres: ul. Starodworska 1, 80-137 Gdansk

Adres poczty elektronicznej:  urteste@urteste.eu

Strona internetowa: https://urteste.eu/

Sad rejestrowy: Sad Rejonowy Gdansk — Pétnoc w Gdansku, VII Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego

KRS: 0000886944
REGON: 383394663
NIP: 5833355988

Urteste S.A. powstata w wyniku przeksztatcenia spdétki pod firmg Urteste spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig w spotke akcyjng na mocy uchwaty Zgromadzenia Wspdlnikéw w sprawie
przeksztatcenia spétki z dnia 16 lutego 2021 roku.

Czas trwania Spotki jest nieoznaczony.

Emitent nie tworzy grupy kapitatowe;j.

2.2. Wtadze Spotki

Na dzienl 30 czerwca 2026 r. sktad Zarzadu Spotki byt nastepujacy:
e Grzegorz Stefanski — Prezes Zarzadu;
e Tomasz Kostuch — Cztonek Zarzadu.

W okresie objetym niniejszym raportem miaty miejsce zmiany w sktadzie Zarzadu Spoétki.

W dniu 22 czerwca 2026 r. Rada Nadzorcza Emitenta podjeta uchwaty w sprawie ustalenia liczby
cztonkéw Zarzadu nowej kadencji na 2 osoby oraz w sprawie powotania Cztonkéw Zarzadu
w dotychczasowym sktadzie:

e Grzegorz Stefanski - Prezes Zarzadu,
e Tomasz Kostuch - Cztonek Zarzadu,

na nowga wspdlng kadencje wynoszacg 5 (pieé) lat i rozpoczynajacy sie w dniu nastepujacym po dniu
odbycia Walnego Zgromadzenia zatwierdzajgcego sprawozdanie finansowe Spoétki za rok obrotowy
2025.

Nastepnie, w dniu 17 sierpnia 2026 r. Rada Nadzorcza Emitenta podjefa uchwate w sprawie powotfania
Pana Christiana Pangratz do Zarzadu Spétki biezgcej wspdlnej 5-letniej kadencji, ktéra rozpoczeta sie
23 czerwca 2026 r., powierzajgc mu funkcje Prezesa Zarzgdu. Jednoczesnie, rdwniez w dniu 17 sierpnia
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2026 r., Rada Nadzorcza Emitenta podjeta uchwate w sprawie zmiany funkcji petnionej dotychczas
przez Pana Grzegorza Stefaniskiego, powierzajgc Panu Grzegorzowi Stefanskiemu funkcje Cztonka
Zarzadu. Uchwaty weszty w zycie z dniem 1 wrzesnia 2026 r.

W zwigzku z powyzszym, na dzien sporzgdzenia niniejszego sprawozdania Zarzadu z dziatalnosci
sktad Zarzadu Spofki jest nastepujacy:

e Christian Pangratz — Prezes Zarzadu;
e Grzegorz Stefaniski — Cztonek Zarzadu;

e Tomasz Kostuch — Cztonek Zarzadu.

Na dzien 30 czerwca 2026 r. oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania
sktad Rady Nadzorczej jest nastepujacy:

e Jarostaw Bilinski — Przewodniczgcy Rady Nadzorczej;

e Magdalena Wysocka — Cztonek Rady Nadzorczej;

e Maciej Matusiak — Cztonek Rady Nadzorczej;

e Grzegorz Basak — Cztonek Rady Nadzorczej;

e  Przemystaw Mencel — Cztonek Rady Nadzorczej.

Na dzien 30 czerwca 2026 r. oraz na dzien sporzgdzenia niniejszego sprawozdania sktad Komitetu
Audytu jest nastepujacy:

e Maciej Matusiak — Przewodniczgcy Komitetu Audytu;

e Przemystaw Mencel — Cztonek Komitetu Audytu;

e Magdalena Wysocka — Cztonek Komitetu Audytu.

W okresie objetym niniejszym sprawozdaniem i do dnia jego sporzgdzenia nie miaty miejsce zmiany
w sktadzie Rady Nadzorczej ani Komitetu Audytu Spoéfki.

2.3. Struktura kapitatu i akcjonariatu

Na dzien 30 czerwca 2026 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy
Spotki wynosi 152.608,00 zt (sto piecdziesigt dwa tysigce sze$éset osiem ztotych 00/100)
i dzieli sie na:

a) 1.000.000 (jeden milion) akcji zwyktych na okaziciela serii A o wartosci nominalnej 0,10 zt
(dziesie¢ groszy) kazda;

b) 24.588 (dwadziescia cztery tysigce piecset osiemdziesigt osiem) akcji zwyktych na okaziciela
serii B o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda;

c) 95.200 (dziewiecdziesiat piec tysiecy dwiescie) akcji zwyktych na okaziciela serii C o wartosci
nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda;

d) 20.492 (dwadziescia tysiecy czterysta dziewieddziesigt dwa) akcji zwyktych na okaziciela
serii D o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda;
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e) 269.389 (dwiescie sze$c¢dziesigt dziewiec tysiecy trzysta osiemdziesigt dziewiec) akcji zwyktych
na okaziciela serii E o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda;

f) 116.411 (sto szesnascie tysiecy czterysta jedenascie) nowych akcji zwyktych na okaziciela serii
G o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy).

Warunkowy kapitat zaktadowy Spétki wynosi nie wiecej niz 8.000 zt (osiem tysiecy ztotych) i dzieli sie
na nie wiecej niz 80.000 (osiemdziesigt tysiecy) akcji zwyktych na okaziciela serii F o wartosci
nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda. Celem warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego
jest przyznanie prawa do objecia akcji serii F posiadaczom imiennych warrantéw subskrypcyjnych
emitowanych przez Spétke na podstawie uchwaty nr 22 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki
z dnia 29 czerwca 2022 r. (,, Warranty Subskrypcyjne”) w zwigzku z ustanowionym w Spétce Programem
Motywacyjnym. Uprawnionymi do objecia akcji serii F bedg posiadacze Warrantow Subskrypcyjnych.
Prawo objecia akcji serii F moze by¢ wykonane w terminach okreslonych w uchwale nr 22 Zwyczajnego
Walnego Zgromadzenia Spétki z dnia 29 czerwca 2022 r., przy czym termin wykonania prawa objecia
akcji serii F uptywa najpdzniej w dniu 30 listopada 2026 r. Do dnia sporzgdzenia niniejszego
sprawozdania nie doszto do emisji warrantéw subskrypcyjnych serii B z uwagi na brak spetnienia
warunkéw Programu Motywacyjnego.

Struktura akcjonariatu na dzien 30.06.2026 oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania:

Lp. Akcjonariusz Liczba akgji % akcji i glosow

1. Adam Lesner 241 808 15,85%

2. Natalia Gruba 209 018 13,70%

3. IMGS Fundacja Rodzinna 185993 12,19%

4, Fundacja Rodzinna Kenja 184 422 12,08%

5. Twiti Investments 139937 9,17%

6. Allianz TFI* 112 224 7,34%

Fundacja Rodziny

7. Wesotowskich Fundacja 100 829 6,61%
Rodzinna

8. Pozostali Akcjonariusze 351 849 23,06%
RAZEM 1526 080 100,00%

Zrédto: Emitent.
*liczba akcji zarejestrowana przez Akcjonariusza na ostatnim Walnym Zgromadzeniu w dniu 4 grudnia 2025 roku

W okresie od dnia publikacji ostatniego raportu okresowego Spétki do dnia publikacji niniejszego
raportu miaty miejsce zmiany w strukturze wtasnosci znacznych pakietéw akcji Emitenta zwigzane
z finalizacjg przeniesienia akcji posiadanych przez Pana Grzegorza Stefanskiego, Cztonka Zarzadu
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Urteste S.A., do IMGS Fundacji Rodzinnej w organizacji oraz akcji posiadanych przez Pana Tomasza
Kostucha, Cztonka Zarzadu Urteste S.A., do Fundacji Rodzinnej Kenja w organizacji w ramach umoéw
darowizny. Zgodnie z zawiadomieniami otrzymanymi w dniu 12 sierpnia 2026 roku (raport biezacy
nr 16/2026), w dniu 11 sierpnia 2026 roku doszto do zaksiegowania akcji na rachunkach maklerskich
ww. fundacji rodzinnych w ramach zawartych wczesniej umoéw darowizny (raporty biezgce nr 7/2026
oraz 8/2026).

2.4. Stan posiadania akcji lub uprawnien do nich przez osoby zarzadzajgce

i nadzorujace

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Zarzadu nastepujgce osoby wchodzace w sktad organdéw
zarzadzajgcych i nadzorujgcych Spétki posiadajg akcje Spoétki:

Lp. M % Akcji i gtosow

Grzegorz Stefanski
1. (poprzez IMGS Cztonek Zarzadu 185993 12,19%
Fundacja Rodzinna)

2. Tomasz Kostuch
(poprzez Fundacja Cztonek Zarzadu 184 422 12,08%

Rodzinna Kenja)
Zrédto: Emitent.

W okresie od dnia publikacji ostatniego raportu okresowego Spétki do dnia publikacji niniejszego
raportu miaty miejsce zmiany w strukturze wtasnosci akcji Emitenta posiadanych przez osoby
zarzadzajgce i nadzorujgce zwigzane z finalizacjg przeniesienia akcji posiadanych przez Pana Grzegorza
Stefanskiego, Cztonka Zarzadu Urteste S.A., do IMGS Fundacji Rodzinnej w organizacji oraz akji
posiadanych przez Pana Tomasza Kostucha, Cztonka Zarzagdu Urteste S.A., do Fundacji Rodzinnej Kenja
w organizacji w ramach uméw darowizny. Zgodnie z zawiadomieniami otrzymanymi w dniu 12 sierpnia
2026 roku (raport biezgcy nr 16/2026), w dniu 11 sierpnia 2026 roku doszto do zaksiegowania akcji
na rachunkach maklerskich ww. fundacji rodzinnych w ramach zawartych wczesniej uméw darowizny
(raporty biezgce nr 7/2026 oraz 8/2026 ).

3. DZIALALNOSC URTESTE S.A.

3.1. Przedmiot dziatalnosci

Urteste prowadzi dziatalnos¢ w obszarze prac badawczo-rozwojowych. Spétka tworzy i rozwija
innowacyjng technologie, majacg umozliwia¢ wykrywanie choréb nowotworowych we wczesnych
stadiach ich rozwoju. Stuzy¢ do tego majg opracowywane przez Spoétke testy, przeznaczone
do diagnostyki (wykrywania) oraz monitorowania efektow leczenia réznych typéw nowotwordw. Testy
te bedg wyrobami medycznymi do stosowania in vitro (testy IVD).

Technologia rozwijana przez Spotke, bazuje na metodzie wykrywania aktywnosci enzymatycznej
specyficznej dla komodrek nowotworowych. Metoda ta umozliwia opracowywanie testow
wykrywajacych rézne typy nowotwordw, na podstawie badania specyficznej dla poszczegdlnych
nowotworéow aktywnosci enzymatycznej, z wykorzystaniem probki moczu. Wedtug najlepszej wiedzy
Spétki, rozwijana przez nig technologia nie jest aktualnie wykorzystywana w wyrobach medycznych
wprowadzonych do obrotu na rynku.
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Wizjg Urteste jest stworzenie technologii umozliwiajgcej wykrywanie wielu rodzajow choréb
nowotworowych we wczesnych etapach rozwoju. Wczesne wykrycie raka zwieksza szanse
na skuteczne leczenie.

10 min 16,3 min

Liczba zgondéw spowodowanych >> Prognozowana liczba zgondw
nowotworami na swiecie w 2024 r. w 2040 r.

[ Wystgpienie objawdw ]

Idrowe Nieprawidtowe Rak Rak Rak
komorki komorki przedinwazyjny inwazyjny rozsiany

A Y
AR Yo
Badanie przesiewowe Wezesna diagnoza
Badanie populacji o podwyzszonym Badanie pacjentéw

ryzyku wystgpienia nowotworu z objawami

Zrédto: Opracowanie wfasne na podstawie: https://www.who.int/europe/news-room/fact-sheets/item/cancer-
screening-and-early-detection-of-cancer

3.2. Strategia i cele

Urteste prowadzi dziatalno$é gospodarczg koncentrujagcg sie na prowadzeniu projektow
innowacyjnych. Ich efektem ma by¢ opracowanie, a nastepnie komercjalizacja technologii stuzacej
produkcji wyrobédw medycznych do stosowania in vitro, ze szczegdlnym uwzglednieniem diagnostyki
nowotworéw.

Na obecnym etapie rozwoju Spdétka wskazuje trzynascie celdw diagnostycznych: rak trzustki,
rak stercza, rak jelita grubego, rak ptuca, rak nerki, rak watroby, rak drég zétciowych, rak zotgdka,
rak jajnika, rak trzonu macicy, rak piersi, pecherza moczowego, glejaka. Kazdy z ww. celéow
diagnostycznych moze w przysztosci staé sie podstawa dla stworzenia nowego samodzielnego projektu
badawczego, do sformutowania ktérego nie bedzie potrzebny udziat podmiotu zewnetrznego, jako
dawcy koncepcji projektu.

Gtéwnymi celami strategiczne Spétki do roku 2027 sa:

1) Komercjalizacja wyrobéw medycznych (testéw diagnostycznych) znajdujgcych sie
na zaawansowanych etapach rozwoju, w szczegdélnosci flagowego projektu PANURI.
Wyroby medyczne opracowane w oparciu o wyniki badan Spétki majg by¢ docelowo dostepne
na globalnym rynku, przy ztozeniu, ze rozwigzanie s3 chronione patentami
w krajach generujgcych facznie co najmniej 80% Swiatowego PKB.

2) Opracowanie nowych, innowacyjnych wyrobéw medycznych (testéw diagnostycznych)
dla kolejnych targetéw diagnostycznych.

3) Dalszy rozwoj Spotki w oparciu o wspotprace z miedzynarodowymi partnerami.

Ad. 1 Spodtka rozwaza komercjalizacje opracowanych wynikéw badan majgcych stuzyé opracowaniu
komercyjnego wyrobu medycznego, tj. prototypdéw testéw diagnostycznych oraz technologii
ich wytwarzania, w jeden z dwéch sposobow:

a) licencjonowanie (partnerstwo strategiczne),
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b) sprzedaz technologii lub jej czesci.
Licencjonowanie (partnerstwo strategiczne).

Potencjalna licencja moze obejmowac prawa do sprzedazy wyrobu medycznego wykorzystujgcego
wyniki badan przeprowadzonych przez Spétke, na okreslonym terytorium oraz w okreslonym czasie.
Licencja moze by¢ wytaczna lub niewytaczna, tzn. udzielona na tych samych warunkach jednemu
lub kilku licencjobiorcom. Wyrdb medyczny objety licencjg bedzie gotowym zestawem odczynnikow
do wykonania testdw. Udzielenie licencji partnerowi branzowemu na wytwarzanie i dystrybucje
wyrobow medycznych opartych o technologie opracowang przez Spétke bedzie sie wigzato
z koniecznoscia opracowania modelu wynagradzania Spotki, przewidujgcego (i) wynagrodzenie
inicjalne ptatne z géry (tzw. up front fee), (ii) ptatnosci zwigzane z osigganiem kolejnych etapow
rozwoju projektu (tzw. milestones), m.in. uzyskanie zgody urzedu na wprowadzenie wyrobu do obrotu,
oraz (iii) udziat w przychodach uzyskiwanych ze sprzedazy realizowanej przez partnera (tzw. royalties).

Sprzedaz technologii lub jej czesci.

Sprzedaz technologii lub poszczegdlnych rozwigzan opartych o technologie opracowang przez Spétke
inwestorowi branzowemu moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo komercjalizacji wyrobdéw Spoétki
Z uwagi na wyzsze zainteresowanie tym modelem ze strony inwestoréw branzowych. W przypadku
sprzedazy technologii wyréb medyczny stanie sie wtasnoscig kupujgcego. Sprzedaz technologii bedzie
obejmowaé¢ dokumentacje techniczng, w tym sposéb wytwarzania wyrobu. Wraz z technologia
sprzedane zostang prawa do patentu.

Ad 2. W ocenie Spétki posiadane aktualnie know-how oraz zgromadzone wyniki badan pozwolg
opracowac kandydatow na kolejne testy diagnostyczne. Spétka zaktada, ze w przysztosci mozliwe
bedzie diagnozowanie wielu nowotworéw przy pomocy jednego lub kilku wielofunkcyjnych testow.
Dziatanie docelowego wielofunkcyjnego wyrobu medycznego bedzie oparte o uniwersalng technologie
opracowang przez Spotke i stosowang obecnie dla pojedynczych testow.

Ad 3. Zatozeniem strategicznym Spotki na poziomie operacyjnym jest samodzielnie rozwijanie
wytacznie kluczowych kompetencji technologicznych i naukowych w celu maksymalizacji efektéow
realizowanych zadan zwigzanych z prowadzonymi projektami. Wiedza pracownikéw i bezposrednich
wspotpracownikéw oraz stosowane procesy technologiczne stanowig kluczowe aktywa Spéfki i beda
gtéwnym stymulatorem dalszego rozwoju. W pozostatych obszarach Spétka zamierza rozwijaé sie
we wspotpracy z miedzynarodowymi i doswiadczonymi partnerami.

W | poétroczu 2026 r. Spoétka kontynuowata wspétprace z firmg Clairfield Partners LLC oraz
intensyfikowata proces spotkan z potencjalnymi partnerami strategicznymi. W ciggu ostatnich
kwartatow przeprowadzone zostaty spotkania z zarzgdami i wiascicielami Top 20 globalnych spétek
medtech w obszarze diagnostyki. Kontynuowana jest komunikacja z potencjalnymi partnerami oraz
prowadzony jest proces due diligence technologii Urteste.

Pod koniec lipca 2026 r. Zarzad Spotki wzigt udziat w corocznym wydarzeniu ADLM (Association
for Diagnostics & Laboratory Medicine) w Stanach Zjednoczonych. Udziat w wydarzeniu stanowit
okazje do odbycia spotkan z kluczowymi potencjalnymi partnerami biznesowymi oraz nawigzania
nowych kontaktow z przedstawicielami miedzynarodowego rynku diagnostyki laboratoryjnej.
W wydarzeniu uczestniczyli réwniez przedstawiciele Clairfield Partners, wspierajgcy Spodtke
w dziataniach zwigzanych z rozwojem wspodtpracy z potencjalnymi partnerami.
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3.3. Podsumowanie realizowanych prac w poszczegélnych obszarach
badawczo-rozwojowych
ZAAWANSOWANIE PROWADZONYCH PROJEKTOW URTESTE

Na dzien sporzadzenia raportu Spotka prowadzi nastepujgce projekty:

a) PANURI — projekt o charakterze badawczo-rozwojowym, ktérego rezultatem bedzie
przetomowa na skale miedzynarodowg, nowa technologia testu IVD do wczesnej
diagnostyki nowotworu trzustki (klasyfikacja: wyréb medyczny do diagnostyki in vitro);

b) NASTRO - projekt o charakterze badawczo-rozwojowym, ktdrego rezultatem
bedzie przetomowa na skale miedzynarodowa, nowa technologia testu IVD do wczesnej
diagnostyki nowotworu piersi (klasyfikacja: wyréb medyczny do diagnostyki in vitro);

c) MULTI-CANCER — projekt badawczy, w ktérego efekcie Spdtka rozwija testy
wykrywajgce najczesciej wystepujgce nowotwory.

PANURI - Rak trzustki NASTRO - Rak piersi MULTI-CANCER - kilkanascie
Flagowy projekt Urteste celéw diagnostycznych

Pipeline opracowanych prototypow
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Zrédto: Opracowanie wiasne

PROJEKT PANURI

Celem projektu PANURI jest opracowanie innowacyjnego na skale miedzynarodowag wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, dedykowanego wczesnej diagnostyce raka trzustki.

W dniu 31 pazdziernika 2025 r. Zarzad Urteste zawart tréjstronng umowe pomiedzy Spétkg, a firmami
CRO - Aurevia Poland Sp. z.0.0 oraz Aurevia Oy z siedzibg w Finlandii, w wyniku ktdrej rozpoczeto
w Europie wieloosrodkowe badania kliniczne w priorytetowym projekcie PANURI.

Niniejsza umowa zostata zawarta w ramach dotacji przyznanej Urteste przez Polskg Agencjg Rozwoju
Przedsiebiorczosci (PARP) pn. "Test PANURI - bazujgcy na metodzie enzymatycznej, wysoko skuteczny
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i nisko kosztowy test IVD do diagnozowania raka trzustki we wczesnych stadiach rozwoju
oraz miedzynarodowa ochrona praw witasnosci przemystowe] wynalazkéw w postaci testow VD
do oznaczania innych nowotwordw bazujgcych na metodzie enzymatycznej".

W | pdétroczu 2026 r. projekt PANURI osiggnat kluczowe kamienie milowe zwigzane z przeniesieniem
technologii do partnera CDMO (firma BIOTYPE) i wytworzeniem wyrobu w warunkach produkgji
kontraktowej. Zakoriczony wczesniej Design Transfer umozliwit przetozenie dokumentacji projektowej,
specyfikacji oraz krytycznych parametrow procesu na kontrolowane s$rodowisko produkcyjne.
W okresie sprawozdawczym zakoriczono produkcje oraz zwolniono trzy partie wyrobu gotowego.
Oznacza to, ze kazda z partii przeszta wymagany przeglad dokumentacji i wynikéw kontroli jakosci
przed dopuszczeniem do dalszych badan.

W laboratorium centralnym w Rumunii zakoriczono kwalifikacje instalacyjng (1Q), operacyjng (OQ) oraz
wydajnosciowq (PQ) czytnika ptytek, potwierdzajgc jego zdolnos¢ do pracy w docelowym srodowisku
oraz zapewniajgc wiarygodnos$¢ generowanych wynikéw analitycznych. Jednoczesnie przeprowadzono
badania uzytecznosci typu ,formative”, ktére pozwolity zweryfikowaé interakcje uzytkownika
z wyrobem oraz zidentyfikowac potencjalne obszary optymalizacji. Dziatania te istotnie ograniczajg
ryzyko operacyjne i uzytkowe, wzmacniajgc przygotowanie projektu pod wymagania IVDR w zakresie
,usability” i bezpieczenstwa uzycia.

We wspdtpracy z CRO oraz laboratorium centralnym przygotowywano dokumenty i procesy potrzebne
do rozpoczecia rekrutacji w badaniu klinicznym, m.in. uzyskano wymagang w Polsce pozytywng opinie
komisji bioetycznej, kontraktowano osrodki kliniczne, opracowano systemy elektroniczne do zbierania
danych.

W dniu 10 czerwca 2026 r. do badania klinicznego PANURI wtaczony zostat pierwszy uczestnik.
Zastosowanie testu PANURI u pierwszego uczestnika badania stanowi istotny krok w realizacji projektu
oraz potwierdza przejscie do etapu aktywnej realizacji klinicznej. Rozpoczecie rekrutacji pacjentéw
istotnie ogranicza ryzyka charakterystyczne dla etapu przygotowawczego i organizacyjnego badania
klinicznego, w tym zwigzane z produkcjg testéw, uruchomieniem osrodkéw oraz rozpoczeciem
rekrutacji pacjentow.

Wyniki badania beda czescig dokumentacji wykorzystanej w procesie certyfikacji wyrobu medycznego
IVD (do diagnostyki in vitro) opracowanego przez Emitenta w Europie. Ponadto potencjalnie moga
stanowi¢ uzupetnienie danych klinicznych uzyskanych w planowanym badaniu w USA.

W trakcie badania analizie statystycznej zostang poddane prébki od 550 uczestnikéw:
- 400 w ramieniu docelowym - dorosli z objawami sugerujgcymi wystgpienie raka trzustki;
- 150 w ramieniu wzbogaconym — dorosli z zaplanowanym zabiegiem obejmujacym ocene
histopatologiczng trzustki z powodu podejrzenia raka trzustki.

W trakcie badania odbedg sie dwa odczyty wynikdéw — analiza posrednia (interim analysis):

1. przy uzyskaniu 50% planowanych uczestnikéw badania z diagnozg pozytywng raka trzustki,

2. przy uzyskaniu 50% planowanych uczestnikéw badania z diagnozg negatywna.
Analiza pozwoli oszacowa¢ wyniki badania w stosunku do zatozen okreslajacych gtéwne parametry
testu i bedzie stanowita podstawe decyzji o kontynuacji badania.

Badanie bedzie prowadzone wieloosrodkowo w Polsce, na Wegrzech i we Wioszech w 30 osrodkach.
Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania zrekrutowanych zostato okoto 160 uczestnikéw badania.
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Gtéwnym celem badania jest scharakteryzowanie skutecznosci klinicznej testu PANURI w wykrywaniu
raka trzustki.

Pierwszorzedowymi punktami koricowymi sg czutos¢ i swoistosé testu PANURI.

Przeprowadzenie tego badania ma istotne znaczenie dla projektu, poniewaz umozliwi Spdtce ubieganie
sie o certyfikacje testu w Europie. Wczesniejsza dostepnos¢ czesciowych wynikdw z badania
klinicznego w Europie bedzie istotnym kamieniem milowym w kontekscie realizacji strategii
komercjalizacji i dalszego rozwoju Spotki.

Wewnetrzna walidacja wykazata czutosé i swoistos¢ testu PANURI na poziomie odpowiednio 89%
i 75%. Biorgc pod uwage istotne ograniczenia obecnie dostepnych metod diagnostycznych w zakresie
raka trzustki, uzyskanie w badaniu klinicznym wynikéw zblizonych do rezultatéw dotychczasowej
walidacji, przy jednoczesnym zachowaniu nieinwazyjnego charakteru testu oraz potencjalnie
konkurencyjnego kosztu jego wykonania, stanowitoby dla Spoétki istotne potwierdzenie potencjatu
klinicznego i komercyjnego technologii PANURI.

Uzyskanie pozytywnych rezultatéw analizy posredniej badania, w ocenie Zarzagdu, moze istotnie
ograniczy¢ ryzyko zwigzane 1z dalszg realizacja programu klinicznego PANURI, zwiekszy¢
przewidywalnosc¢ kolejnych etapéw jego rozwoju oraz stanowic wazny sygnat potwierdzajgcy potencjat
technologii dla potencjalnych partneréw komercyjnych. Wyniki te mogg tym samym wzmocnic¢ pozycje
Spétki w prowadzonych i przysztych rozmowach dotyczacych partnerstwa, komercjalizacji oraz
dalszego finansowania rozwoju testu Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania Spoétka
spodziewa sie otrzymac wyniki analizy posredniej na przetomie 2026 r. i 2027 r.

Badanie kliniczne w USA

W czerwcu 2025 r. Spétka odbyta czwarte spotkanie z amerykariskg Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA)
w ramach procedury Q-submission. Przeprowadzone spotkania pozwolity na opracowanie finalnego
planu badania klinicznego zgodnego z oczekiwaniami FDA.

Okreslona zostata populacja docelowa badania - 2986 pacjentow z objawami klinicznymi,
sugerujgcymi raka trzustki, u ktérych lekarz prowadzacy podejrzewa wystepowanie tej choroby.
W ocenie Spotki zgromadzono wszystkie niezbedne informacje do rozpoczecia badan klinicznych
i nie przewiduje sie kolejnych spotkan z FDA dotyczacych tego zagadnienia.

Przewidziane zastosowanie (ang. Intended use) testu PANURI przedstawia sie nastepujgco:

Przewidziane zastosowanie
(ang. infended use)

PANURI to test chremogenny przeznaczony do jakosciowego oznaczania aktywnosci enzymow
proteclitycznych zwigzanych z rakiem trzustki w ludzkim moczu.

Test Panuri jest wskazany u dorostych pacjentéw wykazujgecych objawy sugerujgce kliniczne
podejrzenie raka frzustki. Test Panuri powinien by¢ stosowany w polgczeniv z innymi metodami
diagnostycznymi, aby poméc lekarzom ocenié, czy konieczne jest dalsze obrazowanie diagnostyczne
(np. tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny).

Badanie przeznaczone jest do wykonywania z uzyciem czytnika mikroptytek TECAN Infinite F Nano+.

Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.
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Gtéwne cele badania:
- ocena skutecznosci testu PANURI w wykrywaniu raka trzustki;
- wykazanie czutosci i swoistosci testu w wykrywaniu raka trzustki.

Rozpoczecie badania klinicznego w USA nastgpi po zawarciu umowy z partnerem strategicznym
lub pozyskaniu z innych zZrédet petnego finansowania niezbednego do jego przeprowadzenia. Obecnie
trwajg rozmowy z potencjalnymi partnerami, ktérzy rozwazajg wspoétprace w tym zakresie.

PROJEKT NASTRO

Celem projektu NASTRO jest opracowanie innowacyjnego testu diagnostycznego, wykrywajgcego raka
piersi we wczesnych stadiach rozwoju. Technologia Spétki bazuje na wykrywaniu w prébkach moczu,
aktywnosci enzymatycznej, charakterystycznej dla komodrek rak piersi.

W | pétroczu 2026 roku kontynuowano prace nad selekcjg reagentow i wyborem konfiguracji testu
NASTRO. Zespdt rozwijat i oceniat warianty reagentéw, prowadzit optymalizacje parametréow reakgcji
oraz analizowat elementy kontroli analitycznej niezbedne do uzyskania stabilnego i powtarzalnego
testu diagnostycznego.

W Il kwartale 2026 r. kontynuowano prace selekcyjne nad sktadem testu, obejmujace ocene
potencjalnych reagentdow i buforéow oraz ich wzajemnego dopasowania. Celem prac byto wytypowanie
wariantow zapewniajgcych najbardziej obiecujgce wyniki na materiale biologicznym.

Na podstawie przeprowadzonych badah wybrano jeden bufor sposrdd wszystkich ocenianych
wariantow. Jednoczesnie z grupy potencjalnych reagentéw wyselekcjonowano reagentydo dalszych
testéow. Wybrane reagenty wymagajg dalszej oceny pod wzgledem powtarzalnosci, stabilnosci
i zdolnosci do rozrdzniania préobek zdrowych i chorych.

Rownolegle prowadzono testy stuigce selekcji kontroli pozytywnej. Kontrola pozytywna jest
elementem badania, ktéry powinien dawac oczekiwany sygnat i w ten sposéb potwierdzaé, ze test oraz
zastosowane odczynniki dziatajg prawidtowo. Odpowiedni dobdr kontroli pozytywnej jest wazny dla
pdzZniejszej oceny wiarygodnosci pojedynczego badania oraz monitorowania powtarzalnosci wynikdéw.

Spétka planuje opracowac finalny prototyp testu NASTRO w IV kwartale 2026 r. Z kolei rozpoczecie
badania klinicznego w tym projekcie zostato zaplanowane na | kwartat 2028 r.

Projekt MULTI-CANCER

Celem projektu MULTI-CANCER jest opracowanie innowacyjnych na skale miedzynarodowg wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, dedykowanych wczesnej diagnostyce kilkunastu rodzajéw
nowotwordw.

Spétka zakonczyta rozbudowe portfolio w MULTI-CANCER i posiada 13 prototypéw testéw
dla nowotworéw: trzustki, prostaty, ptuca, watroby, jelita grubego, nerki, trzonu macicy, jajnika, drog
26fciowych, zotadka, piersi, pecherza moczowego oraz mézgu, ktére odpowiadajg facznie za ok. 60%
(11,5 miIn) nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory na swiecie oraz blisko 70% (ok. 6,7 min)
zgondw spowodowanych nowotworami.
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Prace rozwojowe nad kolejnymi testami, wchodzgcymi w zakres MULTI-CANCER zostaty wstrzymane
ze wzgladu petng koncentracje spoétki na wiodgcych projektach tj. PANURI oraz NASTRO.
Spoétka rozwaza kontynuacje projektu po podpisaniu umowy partneringowe] i/lub pozyskania
dodatkowego finansowania na réwnolegty rozwéj kolejnych testéw.

MULTI-CANCER - kilkanascie
celow diagnostycznych

Pipeline opracowanych prototypow
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System zarzadzania jako$cia

W | pdtroczu 2026 r. Spdtka kontynuowata dziatania zwigzane z doskonaleniem Systemu Zarzgdzania
Jakoscig oraz wzmacnianiem nadzoru nad kluczowymi procesami organizacyjnymi. Prowadzono
rowniez prace zwigzane z przygotowaniem organizacji do kolejnych etapdw procesu certyfikacyjnego
zgodnie z normg ISO 13485, obejmujace m.in. weryfikacje i doskonalenie dokumentacji oraz
funkcjonujgcych procesow.

W maju i czerwcu 2026 r. rozpoczeto cykl audytow wewnetrznych obejmujgcych kluczowe procesy
organizacyjne. Celem audytéw byta ocena zgodnosci funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscig
z wymaganiami norm oraz procedur wewnetrznych, a takze identyfikacja obszaréw wymagajacych
dalszego doskonalenia.

3.4. Granty i dofinansowania
Zawarcie umowy dofinansowania z Polskg Agencjq Rozwoju Przedsiebiorczo$ci

Dnia 28 grudnia 2023 r. Spotka zawarta umowe z Polskg Agencjg Rozwoju Przedsiebiorczosci (,,PARP”)
na realizacje i dofinansowanie projektu pn. ,Test PANURI — bazujgcy na metodzie enzymatycznej,
wysoko skuteczny i nisko kosztowy test IVD do diagnozowania raka trzustki we wczesnych stadiach
rozwoju oraz miedzynarodowa ochrona praw wtasnosci przemystowej wynalazkéw w postaci testow
IVD do oznaczania innych nowotwordw bazujgcych na metodzie enzymatycznej” (,,Projekt”). Zawarcie
umowy zostato poprzedzone otrzymaniem informacji o rekomendowaniu dofinansowania projektu
Spétki przez Polska Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci, o czym Zarzad Emitenta informowat w formie
raportu biezgcego nr 26/2023 z dnia 19 pazdziernika 2023 r.

Projekt uzyskat dofinansowanie w ramach naboru nr FENG.01.01-1P.02-001/23 Fundusze Europejskie
dla Nowoczesnej Gospodarki, Dziatanie Sciezka SMART.
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Catkowita wartos¢ Projektu wynosi 67 844 278,92 zt, a przyznana wartos¢ dofinansowania PARP
to 38 254 963,11 zt. Okres realizacji Projektu i kwalifikacji wydatkéw rozpoczat sie 10.05.2023 r.
Maksymalny okres realizacji Projektu konczy sie 31.12.2029 r.

Planowanym rezultatem projektu bedzie zweryfikowany w ramach badan klinicznych innowacyjny test
diagnostyczny wykrywajacy raka trzustki. W ramach modutu internacjonalizacja Spétka bedzie mogta
dokona¢ 9 zgtoszen patentowych w trybie PCT (ang. Patent Cooperation Treaty) dla projektu
MULTI-CANCER obejmujacych kraje generujace tacznie ponad 80% globalnego PKB.

Pozostate istotne warunki umowy, w tym warunki dotyczace realizacji projektu, zasad i sposobu
wyptaty Srodkéw, a takie zasad wstrzymania wyptaty srodkéw lub zaprzestania finansowania,
czy rozwigzania umowy, nie odbiegajg od warunkéw powszechnie stosowanych w tego typu umowach.

Zawarcie umowy dofinansowania z Narodowym Centrum Badan i Rozwoju

Dnia 29 grudnia 2023 r. Spdtka zawarta umowe z Narodowym Centrum Badan i Rozwoju (,NCBR”)
na realizacje i dofinansowanie projektu pn. ,Test diagnostyczny do wykrywania nowotworu trzustki we
wczesnym stadium jego rozwoju” (,Projekt”). Zawarcie umowy zostato poprzedzone otrzymaniem
informacji o rekomendowaniu dofinansowania projektu Spoétki przez Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju, o czym Zarzad Emitenta informowat w formie raportu biezgcego nr 27/2023 z dnia
31 pazdziernika 2023 r.

W raporcie ESPI 15/2024 z dnia 26 listopada 2024 r. Spétka poinformowata o podpisaniu aneksu
o charakterze technicznym — korygujgcym do umowy zawartej w dniu 29 grudnia 2023 r. z Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju ("NCBR") na realizacje i dofinansowanie projektu.

Powyzszy aneks zostat zawarty w zwigzku z koniecznos$cig dostosowania tresci Umowy do zapiséw
Regulaminu Wyboru Projektow i przeliczenia wysokosci udzielonego Spoétce dofinansowania wedtug
kursu sredniego euro ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski obowigzujgcego w dniu zawarcia
Umowy (tj. 29 grudnia 2023 r.), przy jednoczesnym zachowaniu maksymalnego limitu dofinansowania
w wysokosci 2,5 min euro, zamiast kursu Sredniego z dnia ogtoszenia konkursu, ktéry zostat
zastosowany w tresci podpisanej Umowy. W wyniku zawarcia przedmiotowego aneksu, z uwagi
naréznice w kursach srednich euro ogtaszanych przez Narodowy Bank Polski, dotychczasowa catkowita
wartos¢ projektu jak i catkowita kwota wydatkéw kwalifikowalnych okreslone na kwote 55 983 338,78
zt, ulegly zmniejszeniu do kwoty 53 044 513,00 zt, podobnie jak catkowita kwota dofinansowania
okreslona pierwotnie na kwote 11 373 726,32 zt, ulegta zmniejszeniu do kwoty 10 870 000,00 zi.
Pozostate istotne zapisy Umowy nie ulegty zmianie. Okres realizacji Projektu i kwalifikacji wydatkow
rozpoczat sie w dniu 01.05.2023 r. i koriczy sie w dniu 31.07.2028 r.

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnego testu diagnostycznego in vitro do wykrywania
nowotworu trzustki na wczesnym etapie jego rozwoju, poprzez okreslanie w moczu pacjenta
aktywnosci enzymow charakterystycznych dla raka trzustki.

Projekt zaktada zastosowanie technologii zaréwno do diagnostyki nowotworu trzustki na wczesnym
etapie jego rozwoju w grupach ryzyka, jak i do monitorowania efektow leczenia chirurgicznego.
Pozostate istotne warunki umowy, w tym warunki dotyczace realizacji projektu, zasad i sposobu
wyptaty Srodkdw, a takze zasad wstrzymania wyptaty srodkow lub zaprzestania finansowania,
czy rozwigzania umowy, nie odbiegajg od warunkéw powszechnie stosowanych w tego typu umowach.
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Zawarcie umowy dofinansowania z Polskg Agencjq Rozwoju Przedsiebiorczosci

Dnia 21 listopada 2024 roku Spdtka podpisata umowe z Polska Agencjg Rozwoju Przedsiebiorczosci
(,PARP”) na realizacje i dofinansowanie projektu NASTRO pn. , Test NASTRO — bazujacy na metodzie
enzymatycznej, nisko kosztowy test IVD do diagnozowania raka piersi we wczesnych stadiach rozwoju
oraz miedzynarodowa ochrona praw wtasnosci przemystowej nowego markera diagnostycznego piersi
a takze zdobywanie i rozwdj kompetencji Zespotu URTESTE S.A. w obszarze prac B+R i ich
komercjalizacji”. Catkowita wartos$¢ Projektu netto wynosi 20 884 378,47zt, a warto$¢ dofinansowania
to 11 468 426,42zt. Okres realizacji Projektu i kwalifikacji wydatkow rozpoczat sie w dniu 02.01.2024 .
i konczy sie w dniu 31.12.2029 r.

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnego testu diagnostycznego, wykrywajgcego raka piersi
we wczesnych stadiach rozwoju w oparciu o opracowane substraty reagujgce z moczem pacjentéow
z okreslonym typem nowotwordw oraz zbadanie skutecznosci klinicznej testu. Test posiada potencjat
do zniesienia/ zniwelowania czeéci ograniczen dostepnych obecnie badan przesiewowych
—mammografii i USG - poniewaz cechowac sie bedzie wysokim poziomem bezpieczeristwa i komfortu,
wyzszg dostepnoscig, nizszym kosztem oraz bardzo wysoka jakoscia — docelowa czutos¢ >93%
i swoistos¢ >95% znajduja sie na poziomie wyzszym od mammografii (czutosé 75-95%, swoistos¢
80-95%).

3.5. Czynniki ryzyka i zagrozen zwigzane z pozostatymi miesigcami roku obrotowego
Czynnikami zewnetrznymi, najbardziej istotnymi z punktu widzenia realizacji najwazniejszego celu
strategicznego Urteste, jakim jest zawarcie umowy partneringowej sg otoczenie regulacyjne oraz
otoczenie rynkowe, w tym rozwigzania konkurencyjne.

Otoczenie regulacyjne

Ze wzgledu na swdj przedmiot i zasieg, dziatalno$¢ gospodarcza prowadzona przez Spotke jest
regulowana przez prawo unijne oraz prawo polskie, za$ projektowane wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro musza spetfnia¢ rowniez wymogi prawne rynku brytyjskiego i amerykanskiego.

Wyroby medyczne podlegaja w obrocie nadzorowi krajowych wtasciwych urzeddw regulacyjnych.
W postepowaniu w zakresie rejestracji wyrobéw medycznych w Polsce, w tym wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, organem wfasciwym pozostaje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,,URPL”).

W odniesieniu do samego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, podstawowym wymogiem, jaki
musi spetniac¢ on spetnia¢ przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu, jest udowodnienie spetnienia
wymogoéw bezpieczenrstwa i dziatania, po otrzymaniu certyfikatu EC, opatrzenie go znakiem CE, czyli
europejskim znakiem zgodnosci z wymogami stawianymi wyrobowi, a nastepnie zgtoszenie go do
elektronicznego systemu rejestracji wyrobdéw, réwniez stanowigcego czes¢ bazy danych EUDAMED.
Pozytywne przejscie sciezki oceny zgodnosci pozwala na prowadzenie sprzedazy wyrobu medycznego
w Unii Europejskiej, po uzyskaniu od URPL potwierdzenia przyjecia zgtoszenia wyrobu, o ktérym mowa
w zdaniu poprzedzajgcym. Znak CE jest potwierdzeniem, ze wyrdb spetnia wymagania zdefiniowane
w Rozporzadzeniu 2017/746 oraz Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Uzyskanie
znaku CE mozliwe jest po pozytywnym przejsciu sciezki oceny zgodnosci (audytu systemu zarzadzania
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jakosci wdrozonego w organizacji, audytu dokumentacji technicznej zawierajacej dowody spetnienia
wymogow bezpieczenstwa i dziatania).

Badanie dziatania wyrobu oznacza systematyczny i zaplanowany proces statego generowania
(w potaczeniu z pdiniejszg obserwacjg i nadzorem rynku), gromadzenia, analizowania i oceniania
danych klinicznych odnoszacych sie do wyrobu w celu weryfikacji bezpieczenstwa i dziatania, w tym
korzysci klinicznych, wyrobu podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta. Jej zatozeniem
jest wykazanie, iz wyréb spetnia wymagania dotyczace bezpieczenstwa i dziatania oraz, ze ryzyka
zwigzane z wyrobem zostaty zminimalizowane i pozostajg mozliwe do zaakceptowania w zestawieniu
z korzy$ciami dla pacjenta oraz zastrzezeniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.
Od producenta wyrobu zalezy okreslenie liczby i jako$ci dowoddw klinicznych wymaganych na poparcie
twierdzenia, ze wyrdb spetnia wymagania bezpieczenstwa i dziatania, oraz ze ryzyka lub korzysci
sg akceptowalne dla danego wyrobu. Badanie dziatania jest wynikiem wykonywania badan
analitycznych oraz klinicznych nad wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro. Badanie kliniczne
oznacza systematyczne badanie z udziatem co najmniej jednego uczestnika podjete w celu oceny
bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu oraz specyficznosci klinicznej. Podmiot zamierzajgcy prowadzié
badania kliniczne nad wyrobem medycznym musi uprzednio uzyskac opinie komisji bioetycznej oraz
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego wydawane przez Prezesa URPL.

Ocena zgodnosci to proces wskazujgcy, czy zostaty spetnione ogdlne wymogi bezpieczeristwa i dziatania
zawarte w Zatgczniku | do Rozporzgdzenia UE 2017/745 lub Rozporzgdzenia UE 2017/746 dotyczace
wyrobu, konieczne do spetnienia przez podmioty rejestrujgce. W zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu,
nie liczac wyrobdw o najnizszym ryzyku, niesterylnych i bez funkcji pomiarowej, producent wyrobéw
medycznych ma obowigzek wdrozy¢ i certyfikowac System Zarzgdzania Jakoscig, ztozy¢ dokumentacje
techniczng wyrobu do sprawdzenia przez jednostke notyfikowanga, ktéra jest niezalezng organizacja
odpowiedzialng za przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci wyrobu medycznego. W odniesieniu
do wyrobdéw medycznych niewymagajgcych oceny przez jednostke notyfikowang, ocene przeprowadza
sam producent. Jezeli wyréb medyczny zostanie uznany za spetniajgcy wymagania, moze wdwczas
zostac opatrzony znakiem CE, a tym samym moze on zosta¢ wprowadzony do sprzedazy na terenie
Unii Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Akty prawne regulujgce unijny rynek wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Rynek wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro opiera sie aktualnie na Rozporzadzeniu UE
2017/746, Dyrektywie UE 98/79/WE oraz Rozporzadzeniu UE 765/2008 dotyczacym unijnego systemu
oceny zgodnosci oraz ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie
do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu.

Regulacje obejmujgce wyroby medyczne, w tym wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, na poziomie
krajowym w Polsce zawiera Ustawa o Wyrobach Medycznych, ktéra ustanawia m.in. zasady dotyczace
wytwarzania i wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych, zasady prowadzenia i wymogi formalne
dla prowadzenia badan klinicznych oraz zakres kompetencji Prezesa URPL. Oprdcz tego trzeba wzigc
pod uwage réwniez Ustawe o Systemie Oceny Zgodnosci oraz przepisy wykonawcze do Ustawy
o Wyrobach Medycznych, tj. a) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, b) Rozporzadzeniu
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Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdéw
medycznych, c) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen
i powiadomien dotyczacych wyrobéw, d) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych
wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego wyrobu medycznego, e) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosSci optat za ztozenie tych wnioskéw, f) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobdw, wysokosci
optat za ztozenie wnioskédw w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek ubiegajgcych sie
o autoryzacje i jednostek notyfikowanych, g) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci
optat za ztozenie zgtoszen dotyczgcych wyrobdw oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku o wydanie
Swiadectwa wolnej sprzedazy, h) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kryteridw raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa
wyrobow, i) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, j) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
szczegdtowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobdw medycznych lub
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, k) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych, 1) Rozporzadzeniu Ministra Finanséw w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobdéw, m) Rozporzadzeniu Ministra Finanséw w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jednostki, ktdora uzyskata autoryzacje,
i jednostki notyfikowanej, n) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wzoru znaku CE

Regulacje amerykanskie

Wszystkie podmioty planujace sprzedaz wyrobéw medycznych lub wyrobéw medycznego do
diagnostyki in vitro w Stanach Zjednoczonych muszg zarejestrowac swoje produkty w US Food and Drug
Administration (Agencja Zywnosci i Lekéw Standw Zjednoczonych) (,,FDA”). Wiekszo$¢ wyrobdw klasy |
moze zosta¢ wprowadzona samodzielnie, natomiast wyroby klasy Il z reguty wymagajg tzw. Premarket
Notification 510(k), czyli powiadomienia FDA o zamiarze wprowadzenia wyrobu medycznego na rynek
poprzedzajgcego wprowadzenie o co najmniej 90 dni. W przypadku wyrobdéw klasy Il przed
wprowadzeniem wyrobu na rynek konieczne jest ztozenie do FDA wniosku o tzw. Premarket Approval
(PMA), wydawane po dokonaniu przeglagdu naukowego i regulacyjnego wyrobu, majacych na celu
ocene jego bezpieczenstwa i skutecznosci. Za ocene wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
odpowiedzialne sg nastepujace jednostki FDA: Centrum Urzadzen i Zdrowia Radiologicznego (CDRH),
Biuro Oceny i Bezpieczenstwa Wyrobdéw Do Diagnostyki In Vitro (OIVD), Wydziat Chemii i Toksykologii
Urzadzenn, Wydziat Urzadzen Immunologicznych i Hematologicznych oraz Dziat urzadzen
mikrobiologicznych. Test PANURI oraz Nastro zostaty zakwalifikowane do klasy lIl.

FDA klasyfikuje wyroby medyczne, w tym wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, do klasy I, Il lub IlI
w zaleznosci od poziomu kontroli regulacyjnej, ktéry jest niezbedny do zapewnienia bezpieczeristwa
i skutecznosci. The Code of Federal Regulations (Kodeks Przepisow Federalnych) (,CFR”) wymienia
klasyfikacje istniejgcych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w 21 CFR 862, 21 CFR 864 i 21
CFR 866. Dodatkowo poszczegdlne klasy wyrobéw medycznych obowigzuje System Zarzadzania
Jakoscig (QMS) opisany w Quality System (QS) Regulation/Medical Device Good Manufacturing
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Practices (,,QSR”). Niektére wyroby klasy | s3 zwolnione z wiekszosci wymagan QSR. W przypadku
wyrobow klasy Il i lll producent musi jednak wdrozy¢ przepisy QSR, ktory spetnia wymagania FDA
dotyczace systemu jakosci zawarte w 21 CFR 820. Wyroby o nowym przeznaczeniu lub nowej
technologii sg automatycznie umieszczane przez FDA w klasie 1ll. Nowe urzadzenie, ktére nie stanowi
wysokiego ryzyka, moze zosta¢ poddane przeglgdowi i wprowadzone na rynek jako klasa | lub I
w ramach klasyfikacji De Novo. Wyroby klasy |, ktére sg wytgczone z wdrazania QSR, muszg nadal
spetniaé pewne czesci przepisow FDA 21 CFR 820, w tym wymagan dotyczacych prowadzenia
dokumentacji (21 CFR 820.180) i zapiséw dla reklamacji (21 CFR 820.198).

Proces De Novo stanowi $ciezke klasyfikacji nowych wyrobéw medycznych, w przypadku ktérych same
kontrole ogdlne Iub kontrole ogdlne i specjalne dajg wystarczajgcg pewnos$é bezpieczerstwa
i skutecznosci w odniesieniu do przewidzianego zastosowania, ale dla ktdrych nie istnieje legalnie
wprowadzony do obrotu wyréb predykalny. Klasyfikacja de Novo jest procesem klasyfikacji opartym na
ryzyku. Wyroby, ktére zostaty zaklasyfikowane do klasy | lub klasy Il we wniosku o klasyfikacje de Novo,
moga by¢ wprowadzane do obrotu i w razie potrzeby wykorzystywane jako predykaty w przysztych
zgtoszeniach przed wprowadzeniem do obrotu.

Innowacyjne wyroby klasy Il i wszystkie wyroby klasy Ill wymagajg wykonania badan klinicznych.
Opracowanie protokotu badania klinicznego i przeprowadzenie badania jest w takim przypadku
obowigzkiem producenta wyrobu medycznego. Badania o nieznacznym ryzyku mogg byc
przeprowadzone za zgodg Institutional Review Board (IRB). Producent zobligowany jest réwniez
dokona¢ tzw. Pre-Submission, ktére stanowi formalny pisemny wniosek do FDA o przekazanie
informacji zwrotnych w przedmiocie badan jeszcze przed ztozeniem oficjalnego wniosku
0 zarejestrowanie wyrobu.

Premarket Notification 510(k) sktada sie w celu wykazania, ze wyrdb, ktéry ma by¢ wprowadzony do
obrotu, jest co najmniej tak samo bezpieczny i skuteczny, czyli zasadniczo rownowazny (Substantial
Equivalent), jak wyréb wprowadzony do obrotu w drodze Premarket Approval. W przypadku wyrobow
klasy Il nalezy przygotowac i ztozy¢ wniosek o powiadomienie przed wprowadzeniem do obrotu oraz
uisci¢ zwigzang z nim optate. W przypadku wyrobdw klasy Ill nalezy przygotowad i ztozy¢ wniosek
o Premarket Approval przed wprowadzeniem do obrotu. Producent jest zobowigzany do pokrycia
kosztéw tego postepowania.

Producent wyrobu do diagnostyki in vitro moze tez skorzystac z tzw. Sciezki IDE (Investigational Device
Exemption). IDE pozwala na wykorzystanie badanego wyrobu w badaniu klinicznym w celu zebrania
danych dotyczgcych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci w celu wsparcia pdzniejszego ztozenia wniosku
o dopuszczenie do obrotu. IDE pozwala na zgodne z prawem wysytanie urzadzen w celu
przeprowadzenia badan bez koniecznosci spetniania wymogoéw ustawy The United States Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (federalna ustawa o zywnosci, lekach i kosmetykach), ktéra dotyczy wyrobdéw
w dystrybucji komercyjnej.

Producent spoza USA jest zobowigzany do wyznaczenia swojego przedstawiciela (FDA US Agent) jako
lokalnego podmiotu kontaktowego z FDA. Ponadto w przypadku wyrobdw klasy Ill, FDA przeprowadza
inspekcje zaktadéw producenta, czyli miejsc wytwarzania wyrobdw i wszystkich gtéwnych dostawcéw
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zaangazowanych w projektowanie i produkcje wyrobu. Wszystkie podmioty w tanicuchu dostaw muszg
wykazaé zgodnos¢ z QSR.

Otoczenie rynkowe

Podstawowe informacje o podmiotach, ktérych produkty, znajdujace sie w réznych fazach rozwoiju,
stanowig potencjalng konkurencje dla produktdw przygotowywanych przez Spétke w ramach
realizowanych projektéw PANURI i MULTI-CANCER:

1. Immunovia AB (Szwecja)

Zakres dziatalnosci / cel: wczesne wykrywanie raka trzustki u oséb z podwyzszonym ryzykiem
wystepowania tej choroby.

Spétka przeprowadzita fundamentalng zmiane strategii po nieudanej komercjalizacji testu
IMMray-PanCan-d, koncentrujgc sie na rozwoju nowego testu PancreaSure opartego na podejsciu
multi-biomarkerowym i modelach predykcyjnych.

e Problemy z refundacjg i komercjalizacjg — mimo obiecujgcych danych klinicznych, firma
Immunovia miata trudnosci z uzyskaniem szerokiego pokrycia ubezpieczeniowego w USA.
Doprowadzito to do zawieszenia komercyjnej dziatalnosci w USA w 2023 roku i zmiany
strategii.

e Zawieszenie sprzedazy testu (2023) — Jednak w lipcu 2023 roku firma ogtosita zakoriczenie
jego komercjalizacji w USA. Decyzja ta byta spowodowana ograniczong skutecznoscig testu
u pacjentdw nieprodukujgcych markera CA19-9 oraz trudnos$ciami w uzyskaniu refundacji
przez ubezpieczycieli.

e Nie zatwierdzony przez FDA — test (Food and Drug Administration) jako test diagnostyczny
— dziatat na rynku amerykanskim jako test LDT (Laboratory Developed Test), co nie wymaga
zatwierdzenia FDA, ale ogranicza zastosowanie. Test jest obecnie dostepny komercyjnie
w 49 z 50 stanow USA.

e Immunovia wprowadzita nowy produkt na rynek w Q3 2025. Strategia zakfada stopniowa
komercjalizacje: najpierw osrodki wysokiego ryzyka / surveillance centers, we wspotpracy
z kluczowymi liderami opinii (KOLs). Planowane pozyskanie refundacji i zatwierdzen: firma
otrzymata kod CPT/PLA dla PancreaSure, pracuje nad rekomendacjg cenowg dla Medicare,
zamierza rozpocza¢ studia uzytecznosci kliniczne;j.

e W kluczowym badaniu walidacyjnym CLARITI, obejmujacym 1 066 prébek, dla raka trzustki
w stadium I-1l uzyskano czutos$é¢ 78% i swoistosc¢ 94%. W kolejnej analizie populacji zblizonej
do populacji Medicare, obejmujgcej pacjentéw z objawami lub innymi czynnikami
zwiekszajgcymi podejrzenie choroby, raportowano czutosc 83,3% i swoistosé 91,6%.

e W 2026 r. spétka rozpoczeta badanie ASSURE — prospektywny rejestr prowadzony
w amerykanskich osrodkach zajmujacych sie nadzorem oséb wysokiego ryzyka. Celem jest
uzyskanie danych dotyczacych rzeczywistej uzytecznosci klinicznej testu oraz jego wptywu
na decyzje lekarzy.

2. Grail (Stany Zjednoczone)
Zmiana wiascicielska GRAIL — w czerwcu 2024 r. lllumina zakonczyta wydzielenie (spin-off) spotki
GRAIL. Od 25 czerwca 2024 r. GRAIL funkcjonuje jako niezalezna spdtka publiczna notowana
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na Nasdaqg pod symbolem GRAL. W ramach transakcji 85,5% akcji GRAIL zostato przekazanych
akcjonariuszom lllumina, natomiast Illumina zachowata mniejszosciowy udziat wynoszacy 14,5%.
GRAIL nie jest wiec obecnie czescig grupy Illlumina.

Zakres dziatalnosci/cel: wykrywanie na wczesnym etapie piecdziesieciu typdw nowotwordw.

Technologia: analiza ponad 100.000 regionéw metylacji w genomie w celu oceny metylacji,
ktéra wskazujg na obecno$é lub brak choroby nowotworowej w organizmie. Dodatkowo, test
wykorzystuje fakt, ze rézne typy komdrek w organizmie majg unikalne wzorce metylacji DNA
w swoich genomach, ktére sg wykorzystywane do okreslenia lokalizacji choroby nowotworowe;.

Dostepnosé: faza badan klinicznych.

W badaniach klinicznych test Galleri wykazat nastepujgca czutos$é (ang. sensitivity) w wykrywaniu
raka trzustki: Ogdlna czutos¢: 83,7%; Stadium I: 61,9%; Stadium Il: 60,0%; Stadium Ill: 85,7%;
Stadium IV: +95,9%.

Test Galleri firmy GRAIL pozostaje dostepny w Stanach Zjednoczonych jako test opracowany

w laboratorium (LDT) zgodnie z regulacjami CLIA, ale nie posiada jeszcze zatwierdzenia FDA. Trwajg

jednak zaawansowane badania kliniczne, ktére majg na celu uzyskanie takiej aprobaty. Aktualne

badania kliniczne:

e Dotychczas w prospektywnym badaniu PATHFINDER 2 wzieto udziat 35 878 uczestnikéw
ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady, w szerokiej, docelowej populacji dorostych w wieku 50 lat
i starszych, bez klinicznego podejrzenia raka. Wyniki przedstawiono na podstawie wstepnie
okreslonej analizy pierwszych 25 578 uczestnikdw, ktorych okres obserwacji wynosit
co najmniej 12 miesiecy (stan na 31 grudnia 2024 r.). Sposréd nich 23 161 mozna byto
przeanalizowac¢ pod katem skutecznosci, a 25 114 pod katem bezpieczeristwa. Ponad potowa
(53,5%) nowych nowotworéw wykrytych przez Galleri byta w stadium | lub Il, a ponad dwie
trzecie (69,3%) wykryto w stadium I-lll. Dodanie Galleri do badan przesiewowych (piersi,
okreznicy, szyjki macicy, ptuc) spowodowato ponad siedmiokrotny wzrost liczby wykrytych
przypadkow w ciggu roku.

e NHS-Galleri (Wielka Brytania): Zakoriczono badanie: Badanie NHS-Galleri potwierdzito zdolnos¢
testu do przesuwania wykrywalnosci nowotworéw do wczesniejszych stadiéw oraz redukcji
przypadkdéw stadium 1V, jednak nie wykazato istotnej statystycznie redukcji tacznej liczby
nowotworow w stadium zaawansowanym (llI-1V), co stanowito gtdwny punkt koricowy
badania. Wyniki wskazujg na biologiczng skutecznos$¢ testu w zakresie wczesniejszej detekc;ji,
jednak brak jednoznacznego dowodu wptywu na wyniki kliniczne na poziomie populacyjnym
(w tym Smiertelnos¢) pozostaje kluczowym ograniczeniem dla szerokiej adopcji i decyzji
regulacyjnych.

Test Galleri jest dostepny w USA dla oséb dorostych w wieku 50 lat i starszych, szczegdlnie tych
z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na raka. W 2026 r. GRAIL ztozyt do FDA wniosek Premarket
Approval (PMA) dotyczacy Galleri. Proces oceny regulacyjnej jest w toku.
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3. ClearNote Health — Test na raka trzustki Avantect

e Test jest oparty na analizie krwi, wykorzystuje cfDNA, sygnaty epigenomiczne/genomiczne
i uczenie maszynowe. Test jest oferowany za posrednictwem laboratorium CLIA/CAP, a w lutym
2026 r. ogtoszono jego ulepszong wersje o czutosSci wynoszacej 82,6% (76,8% w stadium [/Il)
i swoistosci 97,5% w populacjach wysokiego ryzyka.

e Etap: komercyjny/LDT w USA; badany rowniez w brytyjskim systemie NHS SAFE-D* (oznaczenie
UKCA**dla oséb z nowo zdiagnozowang cukrzycg typu 2. Juz dostepny w USA dla pacjentéw
wysokiego ryzyka.

e Sciezka refundacji poprzez CPT (Current Procedural Terminology) 0410U kod PLA (Proprietary
Laboratory Analyses).

Refundacja nadal nie jest powszechna. ~1445 USD za test (USA); proponowana stawka
refundacji Medicare ~1160 USD.

* NHS SAFE-D (National Health Service — Screening Assessment for Early Detection)
**UKCAUK Conformity Assessed — brytyjskie oznakowanie zgodnosci produktéw
dopuszczonych do obrotu w Wielkiej Brytanii (odpowiednik oznaczenia CE po Brexicie dla rynku
GB).

4. Procyon Diagnostics — PancRISK

e Brytyjski spin-out z branzy technologii medycznych z Queen Mary University of London.
Zbudowany na podstawie 15 lat badan prowadzonych przez prof. Tatjane Crnogorac-Jurcevic
(ekspertke ds. biomarkerdw). Zatozony w kwietniu 2025 .

e Wczesny test na raka trzustki wykorzystujgcy biomarkery krwi i moczu z wykorzystaniem
uczenia maszynowego. Prébka / technologia: krew + mocz, model biomarkeréw oparty
na uczeniu maszynowym.

e Obecnie walidowany w badaniu UroPanc (badanie wieloosrodkowe).

e Procyon planuje wprowadzenie PancRISK na rynek w IV kwartale 2026 r. Spétka pozostaje
na etapie klinicznej walidacji i przygotowania do komercjalizacji.

5. Amplified Sciences — PanCystPro

e Koncentruje sie na ocenie ryzyka wystgpienia raka w torbieli trzustki.

e Prébka/technologia: test oparty na biomarkerach oraz na ultraczutej platformie reporterowe;.
W wieloanalitowym tescie zastosowano m.in. nowatorski pomiar aktywnosci proteaz.

e Etap: pierwszy test certyfikowany przez CLIA, program wczesnego dostepu i prace
nad uzytecznoscig kliniczng w 2025 roku.

e Pozycja refundacyjna: wczesna. Prdog refundacji ~2500 USD za test (docelowy poziom
refundacji).

e W 2026 r. rozpoczeto prospektywne, wieloosrodkowe badanie PanAMP, ktdrego celem jest
przede wszystkim ocena uzytecznosci klinicznej PanCystPro oraz wptywu wyniku testu
na decyzje dotyczace dalszego postepowania z pacjentami.

6. Exact Sciences
Exact Sciences to jeden z najwiekszych i najbardziej zaawansowanych graczy swiata diagnostyki
onkologicznej. Firma specjalizuje sie w profilaktyce, wczesnym wykrywaniu nowotwordow,
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testach przesiewowych oraz diagnostyce wspierajgcej leczenie. W 2025 r. ogtoszono przejecie
spotki przez Abbott Laboratories za ponad 20 mld USD.
Gtéwne segmenty dziatalnosci:
Screening raka jelita grubego — dominujgca pozycja
e Cologuard. Najbardziej znany produkt spétki. Domowy, nieinwazyjny test przesiewowy
wykrywajacy zmiany DNA zwigzane z rakiem jelita grubego oraz obecnos$¢ krwi
utajonej w kale. Test jest szeroko stosowany w USA i stat sie jedng z najwazniejszych
alternatyw dla kolonoskopii.
e Cologuard Plus - Nowa generacja produktu. Spétka podaje m.in.: 95% wykrywalnosci
CRC; 94% swoistosci; do 40% mniej niepotrzebnych kolonoskopii vs poprzednia wersja.
e Cancerguard - Test krwi do wykrywania wielu typéw raka na wczesnym etapie.
e Oncotype DX - Jeden z globalnych standardéw w raku piersi. Pomaga oceni¢ ryzyko
nawrotu i potrzebe chemioterapii. W 2026 r. firma podata, ze test wykorzystano juz
u ponad 2 mln pacjentéw.
e Oncodetect - Test do wykrywania mikroresztkowej choroby i nawrotéw nowotworu po
leczeniu. To szybko rosngcy segment rynku onkologicznego.
e Oncoguard Liver - Test do nadzoru pacjentéw wysokiego ryzyka raka watroby. Firma
opublikowata obiecujgce dane kliniczne w 2025 .
e Riskguard - Badania genetyczne ryzyka dziedzicznych nowotwordw.

7. Thrive (od 2020 r. grupa Exact Sciences) (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: wczesne wykrywanie réznych typdw nowotwordw.

Technologia: ptynna biopsja, majgca na celu poszukiwanie mutacji DNA oraz réznic w budowie
biatek.

Badania kliniczne:

DETECT-A

Jedno z pierwszych prospektywnych badan interwencyjnych, ktére pokazato mozliwosé taczenia
testu krwi z obrazowaniem PET-CT w celu wykrywania nowotworéw u 0séb bezobjawowych.

ASCEND-2 / DETECT-ASCEND 2

Test Cancerguard™ (platforma CancerSEEK) jest oceniany w ramach badania DETECT-ASCEND 2,
ktore obejmuje pacjentéow (11 tys.) z nowo zdiagnozowanymi, nieleczonymi nowotworami litymi,
takimi jak rak trzustki, watroby, zotadka, jajnika i przetyku.

Status rynkowy: test jest dostepny komercyjnie w USA jako LDT - test nie posiada jeszcze
zatwierdzenia FDA jako klasycznego IVD. Brak refundacji; cena 689 USD.

8. Guardant (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: dostepne na rynku testy stuzg do celéw naukowych (profilowanie terapii
onkologicznych) oraz firmom farmaceutycznym na etapie badan i rozwoju nowych produktéw.
Technologia: platforma oparta o NGS i uczenie maszynowe.

Program LUNAR skupia sie na wykrywaniu na wczesnym etapie réznych rodzajow nowotworow,
w szczegolnosci ptuca, piersi, jelita grubego i jajnika.

LUNAR-1
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Dotyczy wykrywania nawrotéw / MRD (Minimal Residual Disease — wykrywanie mikroresztkowe;j
choroby).

LUNAR-2 Shield

Screening raka jelita grubego u osdb przecietnego ryzyka. W 2024 r. test uzyskat zgode U.S. Food
and Drug Administration jako badanie przesiewowe raka jelita grubego u dorostych 45+
o przecietnym ryzyku.

Badanie ECLIPSE (Evaluation of ctDNA LUNAR Assay In an Average Patient Screening Episode) to
rejestracyjne badanie kliniczne obejmujgce ponad 20 tys. pacjentdéw, ktdrego celem byta ocena
skutecznosci testu krwi Shield w poréwnaniu ze standardowg kolonoskopig przesiewows.

Test osiggnat:

83% czutosci w wykrywaniu raka jelita grubego (CRC), 88% czutosci w wykrywaniu potwierdzonych
histopatologicznie nowotworéw w stadiach I-lll, w tym 65% dla stadium | potwierdzonego
histopatologicznie (55% wg klasyfikacji klinicznej). Uzyskane rezultaty sg poréwnywalne z innymi
rekomendowanymi, nieinwazyjnymi metodami badan przesiewowych, ktérych catkowita czutosc
w wykrywaniu raka jelita grubego miesci sie w przedziale 74%—-92%.

9. Biocept (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: rozwigzanie stuzy gtéwnie do oceny przebiegu choroby nowotworowej;
obecnie prowadzone sg poszukiwania biomarkerdow gtéwnie w zakresie nowotwordw ptuca, piersi,
jelita grubego, zotagdka, prostaty i czerniaka.

Technologia: ptynna biopsja [circulating tumor DNA (ctDNA); circulating tumor cells (CTCs)].
Biocept, Inc. utracit pozycje rynkowg i przeszedt restrukturyzacje. Spotka ograniczyta pierwotny
model skoncentrowany na liquid biopsy i zaczeta koncentrowaé sie bardziej na ustugach
laboratoryjnych oraz nowych obszarach diagnostycznych.

10. Freenome (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: wczesne wykrywanie réznych typdw nowotwordw gtdwnie raka jelita
grubego.

Technologia: ptynna biopsja i uczenie maszynowe (wykrywanie fcDNA, cf RNA metylacji, biatek).

Dostepnosé: prowadzone jest badanie kliniczne PREEMPT CRC na prébie 35 tys. 0sob, ktére ma na
celu wykrycie raka jelita grubego na wczesnym etapie. Badanie PREEMPT CRC jest prospektywnym,
wieloo$rodkowym badaniem obserwacyjnym, majgcym na celu walidacje testu opartego na krwi
do wczesnego wykrywania raka jelita grubego poprzez pobranie probek krwi od uczestnikéw
o $rednim ryzyku, ktorzy przejda rutynowa kolonoskopie przesiewowa.

W lipcu 2026 r. FDA zatwierdzita SimpleScreen CRC — oparty na analizie krwi test Freenome
przeznaczony do przesiewowego wykrywania raka jelita grubego u osob od 45. roku zycia
o przecietnym ryzyku choroby.
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11. Circulogene (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: wspieranie medycyny spersonalizowanej przez dostarczenie odpowiednich
informacji o rozwijajgcym sie nowotworze.

Technologia: ptynna biopsja z kropli krwi (cfDNA).

Dostepnos¢: test klinicznie zwalidowany, ustuga dostepna.

Circulogene Theranostics, Inc. pozostaje graczem mniejszej skali / niszowym (jako niszowego
dostawce ptynnej biopsji dla medycyny spersonalizowanej, skoncentrowanego na wspieraniu
terapii onkologicznych), bez poréwnywalnej globalnej ekspozycji komercyjnej.

12. Exosome Diagnostics (podmiot przejety przez Bio-techne) (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: obecna oferta obejmuje badanie moczu w celu wykrycia RNA zawartego
w pecherzykach zwanych egzosomami, uwalnianych przez komaorki raka prostaty; w opracowaniu
znajduje sie roéwniez kilka testéw do diagnozowania innych nowotworédw na podstawie
egzosomow uwalnianych przez inne komarki do krwi.

Technologia: ptynna biopsja z wykorzystaniem egzosoméw. MedOncAlyzer 170 to pierwszy panel
ptynnej biopsji wykrywajacy wiele nowotworéw jednoczasowo. Test ocenia jednoczesnie
egzosomalne RNA (egzoRNA) i kragzacy DNA guza (ctDNA).

Dostepnosé: dostepny na rynku test z moczu wykrywajacy raka prostaty - ExoDx Prostate Test
(obecnie ExoDx Prostate IntelliScore (EPI) czutos¢ 92%,; przewidywanie wartosci negatywnej 91%).

13. Biodesix (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci/cel: wykrywanie raka ptuc oraz innych chordb ptuc. Spétka zapewnia klientom
z branzy biofarmaceutycznej i partnerom akademickim ustugi badawcze w zakresie badan
diagnostycznych, badan klinicznych oraz odkrywania, rozwoju i komercjalizacji diagnostyki.
Technologia: uczenie maszynowe.

Dostepnosé: na rynku obecny sg testy oceniajgce poziom ztosliwosci rakéw ptuca:

GeneStrat - Szybki test molekularny (liquid biopsy) wykrywajacy mutacje istotne terapeutycznie
u pacjentdéw z rakiem ptuca.

IONIQ - szerzej zakrojone profilowanie genomiczne oparte o NGS.

VeriStrat - Test proteomiczny wspierajgcy rokowanie i decyzje terapeutyczne w zaawansowanym
raku ptuca.

14. Biological Dynamics (Stany Zjednoczone)

Zakres dziatalnosci / cel: rozwdj testow typu liquid biopsy przeznaczonych do wczesnego
wykrywania nowotworéw, w tym raka trzustki. Jednym z gtéwnych programéw spétki jest test
ExoVita Pancreas, rozwijany w kierunku wykrywania raka trzustki, w tym choroby we wczesnym
stadium.

Technologia: test oparty jest na analizie pecherzykdw zewnatrzkomérkowych (extracellular
vesicles, EVs) izolowanych z krwi. Platforma ExoVerita wykorzystuje technologie ACE (Alternating
Current Electrokinetics) do izolacji i wzbogacania pecherzykéw zewnatrzkomorkowych,
a nastepnie analize panelu biomarkeréw biatkowych i model algorytmiczny.
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W opublikowanym badaniu walidacyjnym obejmujgcym niezalezng kohorte 30 pacjentdw z rakiem
trzustki w stadium I-Il oraz 83 osoby kontrolne test osiggnat czutos¢ 90,0% i swoistos¢ 92,8%. Ze
wzgledu na stosunkowo niewielkg liczebnos¢ badania wyniki wymagajg potwierdzenia
w wiekszych badaniach prospektywnych.

Spoétka prowadzi prospektywny program kliniczny ExoLuminate, obejmujacy osoby
z podwyzszonym ryzykiem raka trzustki oraz pacjentéw z klinicznym podejrzeniem choroby.
Planowana liczba uczestnikéw wynosi co najmniej 1 000 oséb.

Etap: rozwdj kliniczny / prospektywna walidacja. Technologia nie jest obecnie zatwierdzonym
przez FDA testem do diagnostyki raka trzustki.

15. Serox Ltd (Wielka Brytania)

Zakres dziatalnosci / cel: rozwdj nieinwazyjnej platformy diagnostycznej wykorzystujgcej probki
moczu do wykrywania nowotwordéw i innych choréb.

Technologia: platforma wykorzystuje spektroskopie Ramana ze wzmocnieniem powierzchniowym
(Surface-Enhanced Raman Spectroscopy, SERS) oraz algorytmy uczenia maszynowego. Analiza nie
koncentruje sie na pojedynczym biomarkerze, lecz na identyfikacji charakterystycznych profili
biochemicznych i metabolicznych obecnych w moczu.

Spdtka rozwija platforme jako rozwigzanie umozliwiajgce potencjalnie szybkie i wielochorobowe
zastosowanie. Aktualnie wskazywane obszary rozwoju obejmujg przede wszystkim raka pecherza
moczowego, prostaty, piersi i nerki.

Etap: rozwdj technologiczny i kliniczny. Spdtka nie posiada obecnie komercyjnego testu
przeznaczonego do wykrywania raka trzustki. Z punktu widzenia Urteste rozwigzanie stanowi
jednak istotny przyktad konkurencyjnej platformy wykorzystujacej mocz jako nieinwazyjny
materiat diagnostyczny oraz algorytmy uczenia maszynowego.

16. Craif — miSignal (Japonia)

Craif rozwija nieinwazyjng platforme diagnostyczng miSignal, wykorzystujgcg analize profili
microRNA i innych biomarkeréw obecnych w moczu oraz algorytmy sztucznej inteligenc;i.
Platforma jest juz dostepna komercyjnie w Japonii jako rozwigzanie do oceny ryzyka wystepowania
réznych nowotworéw. Rownolegle spdtka rozwija dedykowany test miSignal Dx Pancreatic Cancer
przeznaczony do diagnostyki raka trzustki.

Program dotyczacy raka trzustki znajduje sie na zaawansowanym etapie rozwoju — w Japonii
zakonczono etap walidacji i trwajg przygotowania do procesu regulacyjnego, natomiast w USA
prowadzony jest program walidacji klinicznej. W 2026 r. Craif pozyskat okoto 33 min USD w rundzie
Series D, m.in. na dalszy rozwadj programu raka trzustki i ekspansje na rynek amerykanski.

17. Lipidica — LDPC (Czechy)

Lipidica, spin-off Uniwersytetu w Pardubicach, rozwija test LDPC (Lipidomics Diagnostic
of Pancreatic Cancer) przeznaczony do wczesnego wykrywania raka trzustki. Test wykorzystuje
probke krwi oraz analize profilu lipidomicznego — oznaczanych jest ponad 150 lipidédw
z wykorzystaniem chromatografii i spektrometrii mas, a uzyskane dane sg nastepnie analizowane
przez autorskie oprogramowanie Lipidica.
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Test znajduje sie na etapie walidacji klinicznej. Prowadzone w Czechach badanie kliniczne ma na

celu niezalezne okreslenie czutosci i swoistosci LDPC, ze szczegdlnym uwzglednieniem raka trzustki

we wczesnym stadium oraz oséb z podwyzszonym ryzykiem rozwoju choroby.

Po zakonczeniu walidacji spétka planuje przeprowadzenie procesu certyfikacji i zaktada mozliwos¢

wprowadzenia testu na rynek w 2027 r.

Nowymi konkurentami dla Urteste sa:

DELFI Diagnostics (USA) — rozwija testy fragmentomiczne oparte na analizie cfDNA. Flagowym
produktem firmy jest FirstLook Lung — test przesiewowy raka ptuca oparty na analizie
fragmentomiki cfDNA. lJest zaprojektowany dla oséb kwalifikujgcych sie do przesiewu
wg wytycznych USPSTF i ma byé wykonywany jako proste badanie krwi, zintegrowane z EHR
i standardowymi sciezkami klinicznymi. W niezaleznej walidacji klinicznej test wykazat czutosc¢
ok. 80% oraz bardzo wysokg wartos¢ predykcyjng ujemna (NPV 99,8%), pomagajac
identyfikowac osoby, u ktérych niskodawkowa tomografia komputerowa najprawdopodobniej
nie wykaze raka.

Elypta (Szwecja) — szwedzka spétka diagnostyczna z sektora metabolomiki, rozwijajgca oparte
na metabolizmie testy typu liquid biopsy do bardzo wczesnego wykrywania nowotwordéw
i monitorowania nawrotéw choroby. Firma wykorzystuje profilowanie glikozaminoglikanéw
(tzw. ,,GAGome”) z krwi i moczu oraz algorytmy uczenia maszynowego, aby wykrywac
sygnatury raka w sposéb nieinwazyjny.

Amadix (Hiszpania) — rozwija testy krwi do wczesnego wykrywania raka jelita grubego i trzustki.
Dxcover (Wielka Brytania) — wykorzystuje analize spektralng probek krwi i Al do wczesnego
wykrywania wielu typdéw raka,

AOA Dx (USA) — bada nowe biomarkery lipidomiczne w diagnostyce nowotworow.

Rynek IVD i transakcje partneringowe

Wartos¢ Swiatowego rynku diagnostyki in vitro (IVD) w 2025 r. wyniosta ok. 107,4 mld USD,
a wedtug aktualnych prognoz Grand View Research rynek ten ma wzrosnaé¢ do ok. 160,7 mid
USD w 2033 r., przy Sredniorocznym tempie wzrostu (CAGR) wynoszgcym ok. 5,4% w latach
2026-2033. Ameryka Poétnocna pozostaje najwiekszym regionalnym rynkiem VD,
odpowiadajac za ok. 47% swiatowego rynku w 2025 r. Sam rynek amerykanski byt wart ok. 40,9
mld USD w 2024 r. i wedtug prognoz ma osiggnac¢ ok. 55,9 mld USD w 2030 r. Stany Zjednoczone
pozostajg tym samym jednym z najwazniejszych obszaréw komercjalizacji nowych technologii
diagnostycznych.

Rynek diagnostyki nowotworowej rozwija sie szybciej niz caty rynek IVD. Wedtug aktualnych
danych Grand View Research jego globalna wartos¢ wyniosta ok. 119,8 mld USD w 2025 r. i ma
wzrosng¢ do ok. 191,1 mid USD w 2033 r., przy CAGR na poziomie 7,1% w latach 2026—2033.
Ameryka Pétnocna odpowiadata za ok. 40% globalnego rynku diagnostyki nowotworowe;j
w 2025 r.

e https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/in-vitro-diagnostics-ivd-

market
e https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/ivd-in-vitro-diagnostics-
market-703.html
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e https://www.grandviewresearch.com/press-release/global-cancer-diagnostics-

market
e https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/cancer-diagnostics-market

Dla rozwoju rynku diagnostyki IVD niezwykle istotne sg transakcje partneringowe, tj. transakcje
zawierane pomiedzy (i) najczesciej niewielkim niezaleznym podmiotem badawczym, ktory
zidentyfikowat kandydata na wyréb medyczny oraz doprowadzit go minimum do tzw. etapu proof-of-
concept (podmiot badawczy), oraz (ii) duzg firmg diagnostyczng, posiadajgcag zasoby organizacyjne
i finansowe dla skutecznego przeprowadzania wdrozenia wyrobu medycznego do produkcji, rejestracji
oraz wprowadzenia na rynek (partner). Przedmiotem transakcji partneringowych moga by¢é m.in.:

- wsparcie podmiotu badawczego w formie licencjonowania na rzecz partnera technologii,
ktdra nastepnie jest przez partnera rozwijana w obszarach jego kolejnych wyrobdéw medycznych;

- wejscia kapitatowego partnera do podmiotu badawczego w celu zapewnienia srodkéw finansowych
na kontynuacje proceséw badawczych i rozwoj;

- badania naukowe i rozwojowe, w ktérych parter przejmuje na siebie cze$¢ zadan (kosztow) badz
aktywnie wspiera podmiot badawczy w rozwoju i certyfikacji jego produktéw, w zamian otrzymujac
udziaty w przychodach lub zyskach z przysztej komercjalizacji projektéw podmiotu badawczego.

Struktura transakcji partneringowych czesto obejmuje ptatnos¢ z goéry po podpisaniu umowy, oraz
nastepnie kolejne pfatnosci zwigzane z kamieniami milowymi w oparciu o sukcesy w rozwoju
produktéw czy samej technologii. Czasami zdarza sie tez, ze transakcje partneringowe sg wstepem do
rozpoczecia szerszej wspotpracy pomiedzy podmiotami prowadzacej nastepnie do catkowitego
przejecia i transakcji typu M&A (fuzji lub przejecia).

Aktualnie jednym z najbardziej popularnych obszaréw badan na globalnym rynku diagnostyki IVD jest
opracowywanie nowych metod w zakresie diagnostyki choréb nowotworowych. Wczesne wykrycie
choroby nowotworowej daje bowiem najczesciej lepsze rokowania na wyleczenie, nizsze koszty terapii
oraz — potencjalnie — lepszg jakos¢ zycia pacjentow w poréwnaniu z wykryciem nowotworu na etapie
zaawansowanym.

W latach 2024-2025 rynek diagnostyki medycznej oraz IVD wszedt ponownie w faze wzmozonej
aktywnosci transakcyjnej. Po okresie wiekszej ostroznosci inwestordw w latach wczesniejszych,
obserwowano powrdt duzych przeje¢ obejmujacych spétki posiadajgce silne portfolio produktowe,
zaawansowane technologie laboratoryjne oraz stabilne, powtarzalne przychody.

Najwazniejsze transakcje 2024-2025:

e Waters Corporation / BD (2025)
Przejecie wybranych aktywow diagnostycznych i biosciences od Becton Dickinson przez Waters
Corporation o wartosci okoto 17,5 mld USD.

e Abbott Laboratories / Exact Sciences (2025)
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Przejecie Exact Sciences przez Abbott Laboratories za szacowang kwote 21-23 mld USD. Exact
Sciences jest wiascicielem testu Cologuard — jednego z najbardziej rozpoznawalnych testéw
przesiewowych raka jelita grubego w USA.

e TPG / Blackstone / Hologic (2025)
Fundusze private equity TPG oraz Blackstone Inc. przejety Hologic, Inc. w transakcji wartej okoto
18,3 mld USD.

Najwieksze transakcje lat 2024—2025 pokazuja, ze inwestorzy premiujg spotki posiadajgce zatwierdzone
produkty kliniczne, silng pozycje rynkowg, dostep do refundacji, skalowalne operacje laboratoryjne
oraz ekspozycje na szybko rosngce segmenty, takie jak onkologia, profilaktyka i diagnostyka
molekularna. Dla mniejszych firm rozwijajgcych innowacyjne testy diagnostyczne oznacza to, ze realng
$ciezkg budowania wartosci pozostaje nie tylko samodzielna komercjalizacja, lecz réwniez partnering
strategiczny lub przejecie po uzyskaniu wiarygodnych danych klinicznych. Szczegélnie wysokie
zainteresowanie mogg budzi¢ spotki rozwijajgce rozwigzania w obszarach wysokiej niezaspokojone;j
potrzeby medycznej, takich jak wczesne wykrywanie nowotwordéw o wysokiej Smiertelnosci.

Ryzyko zwigzane z wczesnym etapem rozwoju projektow prowadzonych przez Spoétke.

Prowadzenie prac badawczych majacych na celu opracowywanie nowych rozwigzan dla potrzeb
diagnostyki medycznej, w szczegdlnosci rozwigzan projektowanych do wykorzystania na skale,
jest obarczone wysokim ryzykiem niepowodzenia na kazdym etapie prac w kazdym z projektow. Ryzyko
to dotyczy m. in. (i) braku potwierdzenia koncepcji przyjetej na etapie projektowania rozwigzania oraz
(ii) uzyskania zbyt wysokiego odsetka btednych wynikow w trakcie badan przedklinicznych lub
klinicznych prowadzonych nad wytworzonym juz rozwigzaniem, ktéry uniemozliwi wykorzystywanie
rozwigzania diagnostycznego na szerokg skale, a tym samym uniemozliwi jego komercjalizacje
i osiggniecie przychodu.

Prace badawcze prowadzone przez Spétke w odniesieniu do projektéw ( MULTI-CANCER i NASTRO) na
date publikacji niniejszego sprawozdania pozostajg we wczesnym etapie rozwoju. Tym samym nie
mozna wykluczyé, ze pomimo obiecujacych wynikdéw dotychczas przeprowadzonych badan i préb,
projekty nad ktorymi pracuje Spétka nie beda przebiegaty w kolejnych etapach zgodnie z przyjetymi
zatozeniami, a uzyskiwane w poszczegdlnych testach rezultaty beda odbiegaty in minus od przyjetych
zatozen w sposdb uniemozliwiajgcy kontynuacje prowadzonych prac.

Realizacja ryzyka moze mie¢ negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowg lub wyniki
Spétki. W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spdtka ocenia istotnos¢ ryzyka
jako wysokg oraz prawdopodobienistwo wystgpienia ryzyka jako wysokie.

Ryzyko zwigzane z przedtuzaniem sie badania dziatania (klinicznego).

Rak trzustki jest stosunkowo rzadko wystepujgcym nowotworem. Dodatkowym czynnikiem
ograniczajgcym rekrutacje jest dobér grupy badanej — pacjenci z rakiem trzustki na wczesnym etapie
jego rozwoju tj. z rakiem operacyjnym. Dobér takiej grupy badanej moze spowolni¢ rekrutacje
i wydtuzy¢ czas trwania badania. Spétka zamierza wdrozy¢ srodki zaradcze minimalizujgce mozliwosé¢
wystgpienia problemoéw z rekrutacjg. Badanie bedzie prowadzone przez wyspecjalizowang firme CRO,
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ktorej zadaniem bedzie odpowiedni dobdr wszystkich osrodkéw i badaczy, tak aby zrealizowad
harmonogram badania. Do badania wtgczeni zostang m.in. badacze obecnie wspdtpracujacy z Urteste,
ktérzy wykazujg sie najwiekszym potencjatem rekrutacyjnym, co juz na starcie badania pomoze
w sprawnym uruchomieniu zbierania prébek. W trakcie badania Spétka bedzie petnic ciggty nadzér nad
postepami, aby mdéc wprowadzié kolejne srodki mitygacji, np. dodanie kolejnych osrodkéw lub zmiana
strategii rekrutacyjnej.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spdtka ocenia istotnosé ryzyka jako
wysokg oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako wysokie.

Ryzyko zwigzane ze wzrostem kosztoéw badan dziatania (badan klinicznych) i brakiem srodkéw na ich
zakonczenie.

W Projekcie PANURI, pierwotnie Spdétka planowata przeprowadzenie jednego wspdlnego badania
na terenie Standéw Zjednoczonych oraz Europy, ktére umozliwitoby rejestracje w obu obszarach.
W zwigzku z przedtuzajgcymi sie rozmowami z FDA oraz zmieniajgcych sie zatozen badania, Spotka
podjeta decyzje o niewstrzymywaniu czesci europejskiej badania. Podejscie to bedzie skutkowaé
zwiekszeniem tacznych kosztdw obu badan. Dodatkowo ostateczne ustalenia z FDA wptynety
na wielkos¢ grupy uczestnikdédw badania i okres prowadzenia badania, co bedzie skutkowac¢ znaczagcym
zwiekszeniem budzetu badania.

Spodtka ocenia istotno$é ryzyka jako wysokie oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako
wysokie.

Ryzyko braku korelacji czasowej potrzeb Spétki z mozliwosciami podwykonawcéw.

Nie mozna wykluczy¢ braku zbieznosci w czasie zapotrzebowania Spoétki na przeprowadzenie
okreslonego rodzaju czynnosci badawczych lub innych z wolnymi mocami badawczymi lub innymi
certyfikowanych podmiotéw zewnetrznych, z ktérych ustug musi skorzysta¢ Spodtka w trakcie
prowadzenia badan, w tym podmiotow typu CRO i CDMO. Nie mozna réwniez wykluczyé,
ze z powododw obiektywnych lub lezgcych po stronie takiego podmiotu, podmiot ten nie bedzie zdolny
do przeprowadzenia zleconych prac w uzgodnionym okresie.

Realizacja ryzyka moze mieé negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowg lub wyniki
Spotki. W dotychczasowej historii Spétki ryzyko to nie zrealizowato sie. Ponadto Spétka zawarta umowy,
ktére ograniczajg wystgpienie ryzyka. Spotka ocenia istotnos$¢ ryzyka jako S$rednig oraz
prawdopodobienistwo wystgpienia ryzyka jako $rednie.

Ryzyko zwiekszenia kosztdw prowadzenia dziatalnosci badawczo-rozwojowej.

W zwigzku z opdinieniami w rozpoczeciu badan klinicznych, Spétka ponosi dodatkowe koszty
utrzymania zespotu badawczo-rozwojowego oraz utrzymania infrastruktury. Przedtuzajgcy sie okres
przygotowan do badan klinicznych negatywnie wptyneto na zasoby finansowe Spétki.

Badanie dziatania (kliniczne) w EU rozpoczeto sie. Istnieje ryzyko opdinien w postepie badania,
co moze negatywnie wptyna¢ na zasoby finansowe Spotki.

Spétka ocenia istotno$¢ ryzyka jako wysokg oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka
jako wysokie.
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Ryzyko utraty kluczowego personelu badawczego.

Kompetencje merytoryczne kluczowych cztonkéw personelu badawczego determinujg sposéb oraz
tempo prowadzenia prac badawczych, co czyni Spdtke uzalezniong od wysoko kwalifikowanych
specjalistow, ktérzy nie posiadajg swojego zastepstwa wsréd pozostatych cztonkdw zespotu. Brak
zastepowalnosci jest efektem unikalnosci ich kompetencji. Dodatkowo, w matej organizacji, jaka jest
Spodtka, osigganie okreslonych celdéw jest zwykle w znaczgcym stopniu uzaleznione od indywidualnych
umiejetnosci i predyspozycji kazdego ze specjalistéw oraz jakosci jego pracy. Utrata kluczowych,
niezastepowalnych cztonkéw zespotu badawczego, m.in. ze wzgledu na okolicznosci losowe moze miec
negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowa lub wyniki Spétki.

W dotychczasowej historii Emitenta ryzyko to nie zrealizowato sie. Spdtka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
wysoka oraz prawdopodobieristwo wystgpienia ryzyka jako wysokie.

Ryzyko koncentracji dostawcéw materiatow laboratoryjnych.

Spotka zaopatruje sie w materiaty laboratoryjne niezbedne do prowadzenia dziatalnosci u stosunkowo
waskiej, wyselekcjonowanej grupy kilku dostawcéw. Dostawcy ci nie sg ze sobg powigzani, dziatajg
niezaleznie i sg potencjalnie zastepowalni. Wspotpraca z wasky grupg sprawdzonych dostawcow
z jednej strony zapewnia wysoka jakos¢ materiatéw laboratoryjnych, z drugiej moze zwiekszac ryzyko
nagtej lub istotnej zmiany cen oraz ograniczenia lub catkowitego zaprzestania dostaw, m. in. ze wzgledu
na zaktdcenia fancuchéw dostaw i ograniczenie podazy rynkowej materiatdw laboratoryjnych.
Wystgpienie istotnych wzrostdw cen lub ograniczen ilosciowych dostaw wptynetoby negatywnie
na dziatalno$¢ prowadzong przez Spoétke.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
niskg oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako niskie.

Ryzyko braku doswiadczenia Spétki w komercjalizacji efektow prac badawczych.

Spétka, jako organizacja nie posiada doswiadczen w zakresie komercjalizacji efektéw prowadzonych
prac badawczych, w tym m.in. w zakresie jakosci i kompletnosci informacji przekazywanych w procesie
komercjalizacji. Pomimo doswiadczern zawodowych pana Christiana Pangraza, petnigcego funkcje
Prezesa Zarzadu oraz wspodtpracy z pomiotami typu CDMO i CRO oraz profesjonalnym brokerem
transakcyjnym, nie mozna wykluczy¢ niepowodzenia procesu komercjalizacji z przyczyn wynikajgcych
z braku doswiadczenia Spoéfki.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
wysokg oraz prawdopodobienstwo wystgpienia jako Srednie.

Ryzyko nieuzyskania przychodow w wyniku braku mozliwosci komercjalizacji wynikéw prac
badawczych

Zgodnie z przyjetg przez Spoétke strategig biznesows, komercjalizacja technologii opracowanej
w ramach poszczegdlnych projektéw bedzie nastepowata — co do zasady — w trakcie lub po zakonczeniu
badan klinicznych.

W przypadku pozyskania dla procesu komercjalizacji partnera oczekujacego przeprowadzenia badan
klinicznych samodzielnie lub pod jego kontrolg, komercjalizacja opracowane] technologii moze mieé
miejsce w odniesieniu do catosci projektow lub jedynie poszczegdlnych opracowanych rozwigzan
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technologicznych, jeszcze przed rozpoczeciem badan klinicznych. W takiej sytuacji Spotka osiggnetaby
przychody z komercjalizacji przed rozpoczeciem badan klinicznych. Tym samym rola Spétki na etapie
prowadzenia badan klinicznych bytaby zalezna od umowy z partnerem, a w skrajnym przypadku —
zadna.

Ze wzgledu na duze réznice w potencjale komercyjnym projektéw w zaleznosci od momentu ich
sprzedazy — przed czy po zakonczeniu badan klinicznych — Spétka zaktada, ze sprzedaz po zakoriczeniu
badan przyniesie znacznie wyzsze przychody. Jednoczesnie koszty samych badan sg wysokie, ale mimo
to przewidywana rdznica w przychodach najprawdopodobniej bedzie jeszcze wieksza niz koszt tych
badan. Dlatego Spétka uznaje, ze scenariusz komercjalizacji przed zakonczeniem badan jest mniej
prawdopodobny.

Potencjalnym nabywcg albo licencjobiorcg technologii opracowanej przez Spotke bedzie partner
strategiczny, ktérym bedzie najprawdopodobniej duza firma miedzynarodowa produkujgca wyroby
medyczne stuzgce diagnostyce lub urzadzenia diagnostyczne, wobec czego istotne znaczenie ma
nalezyte rozpoznanie tendencji i sytuacji panujacej na swiatowych rynkach diagnostyki nowotworéw.

Intencjg Spotki jest zainteresowanie swoimi wynalazkami we wczesnym etapie rozwoju jak najwiekszej
liczby potencjalnych partneréw strategicznych. W celu nawigzania wspéfpracy z podmiotem
zainteresowanym komercjalizacjg zakonczonych projektéw Spétka samodzielnie monitoruje
zainteresowanie rynku m. in. typujac podmioty potencjalnie zainteresowane wynalazkami Spotki,
biorgc udziat w konferencjach branzowych, analizujgc publikacje dotyczgce nowych wynikéw prac
badawczych oraz monitorujgc sktadane wnioski patentowe. Réwnolegle Spétka prowadzi wspdtprace
z profesjonalnym posrednikiem, kojarzagcym firmy technologiczne z partnerami strategicznymi.
Nie mozna jednak wykluczy¢, ze pomimo prowadzenia czesci lub wszystkich z ww. dziatan,
przeznaczony do komercjalizacji projekt nie znajdzie nabywcy.

Trudnos¢ w znalezieniu partnera dla komercjalizacji projektu moze by¢ efektem jednego lub wiekszej
grupy ponizszych czynnikéw, w tym m.in.:

1) zmian na rynku diagnostyki medycznej, ktéry jest rynkiem globalnym, nieustannie sie
rozwijajgcym, na ktérym pojawiajg sie catkowicie nowe koncepcje i wyroby medyczne lub
rozwigzania usprawniajgce lub optymalizujgce ekonomicznie wyroby medyczne wczesniej
wykorzystywane.

2) braku mozliwosci dotarcia do osdb decyzyjnych w podmiotach bedacych potencjalnymi
partnerami dla komercjalizacji lub ich przekonania o wartosci wynikéw realizowanych
projektow.

3) nieuzyskania oczekiwanych wynikéw badania dziatania (badania klinicznego).

Spétka nie moze zatem wykluczy¢, ze pomimo osiggniecia pozytywnych wynikéw na etapie badan
klinicznych nie uda sie znalez¢ partnera zainteresowanego nabyciem licencji lub praw do rozwigzan
wypracowanych przez Spotke.

W przypadku zawarcia umowy na komercjalizacje przed rozpoczeciem badan klinicznych lub
w trakcie ich trwania, partner strategiczny moze odstgpi¢ od umowy w sytuacji nieosiggniecia
w badaniach klinicznych wynikéw zgodnych z zatozeniami. W takim przypadku komercjalizacja
finalnie moze sie nie powiesc.



@ URTESTE
Sprawozdanie Zarzadu Urteste S.A. za | pétrocze 2026 r.

Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako wysokg oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako
$rednie.

Ryzyko zwigzane z rozliczaniem dotac;ji

Wspotfinansowanie czesci projektéw Spdtki ze srodkdw publicznych (Polska Agencja Rozwoju
Przedsiebiorczosci, Narodowe Centrum Badan i Rozwoju), wigze sie z rygorystycznym przestrzeganiem
umow i przepiséw administracyjnoprawnych. Spétka wykonuje umowy z zachowaniem najwyzszej
starannosci, nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka odmiennej interpretacji zapisbw umow przez
instytucje udzielajgce dotacji. Ponadto, w przypadku niespetnienia warunkéw wynikajacych
z powyziszych regulacji, nieprawidtowego realizowania projektow lub  wykorzystywania
dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem istnieje ryzyko wystgpienia obowigzku zwrotu czesci lub
catosci otrzymanego przez Spotke dofinansowania wraz z odsetkami. Zdarzenie takie moze w sposéb
negatywny wptyngé na sytuacje ekonomiczng i ptynnosciowg Spétki.

Spotka minimalizuje przedmiotowe ryzyko poprzez konsultacje z instytucjami udzielajgcymi dotacje
oraz doradcami specjalizujgcymi sie w rozliczaniu programoéw dotacyjnych.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spdtka ocenia istotnosé ryzyka jako
wysoka oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako srednie.

Ryzyko utraty ptynnosci finansowej

Spdétka na obecnym etapie prowadzonej dziatalnosci swoje gtéwne wydatki ponosi na prowadzenie
prac badawczo-rozwojowych. W czasie prowadzenia tych prac projekty Spétki nie generujg
przychodéw ze sprzedazy, jednak potencjalna ich wartos¢ do komercjalizacji rosnie wraz z ich
postepem.

Niezaleznie od potrzeb finansowych Spétki zatozonych w budzetach projektéw badawczych ze wzgledu
na trudne do przewidzenia wyniki prac, ryzyko ponoszenia dodatkowych kosztéw badan
uzupetniajgcych, dalszy rozwdj realizowanych projektéw, wydtuzenie prac badawczych, badan, w tym
badan klinicznych, moze prowadzi¢ do koniecznosci pozyskania kolejnych rund finansowania, ktérych
uzyskanie moze okazad sie ograniczone lub niemozliwe.

Zgodnie z przyjetym modelem finansowania Spdétka bazuje na sSrodkach pozyskanych z emisji akcji oraz
z dotacji. Spotka zawarta umowy na dofinansowanie czesci prowadzonych projektow z Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju oraz Polska Agencjg Rozwoju Przedsiebiorczosci. W przesztosci wystepowaty
przypadki opdznien w zwrocie poniesionych przez Spétke kosztéw przez grantodawcéw. Nie mozna
wykluczyé, ze podobne sytuacje bedg miaty miejsce réwniez w przysztosci, co moze negatywnie
wptywaé na ptynnosé finansowg Spoéfki.

Spétka ocenia istotnos$¢ ryzyka jako wysokg oraz prawdopodobienistwo wystgpienia ryzyka jako
wysokie.

Ryzyko nierozpoczynania nowych projektéw badawczych

Na date niniejszego sprawozdania Spétka koncentruje sie na prowadzeniu projektu PANURI, bedgcego
flagowym projektem Spoétki w zakresie diagnostyki nowotworu trzustki. Drugim strategicznie istotnym
projektem jest projekt NASTRO - przeznaczony do wykrywania raka piersi. Po zakonczeniu prac nad
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projektem PANURI i jego komercjalizacji Spdétka planuje koncentracje prac nad projektem
MULTI-CANCER (z projektu MULTI-CANCER wydzielono projekt NASTRO).

Wobec powyiszego poza dwunastoma juz rozwinietymi prototypami testdw diagnostycznych
w ramach projektu MULTI-CANCER, nie miata zdefiniowanych kolejnych projektéw badawczych, ktére
planowataby rozpoczynac i rozwijac po ukornczeniu MULTI-CANCER.

Ewentualne przyszte kolejne projekty badawcze moga dotyczy¢ testdw na kolejne rodzaje
nowotworéw lub innych wynalazkéw stuzgcych diagnostyce medycznej. Koncepcje naukowe mogace
stanowi¢ podstawe dla rozpoczecia nowych projektéw badawczych zmierzajacych do wynalezienia
kolejnych rozwigzan dla diagnostyki medycznej Spdtka moze (i) sformutowaé samodzielnie lub
(ii) pozyska¢ nieodptatnie od podmiotu zewnetrznego lub (iii) pozyska¢ odptatnie od podmiotu
zewnetrznego, przy czym cena ewentualnego pozyskania odptatnego pozostaje na date niniejszego
sprawozdania nieznana. Istnieje zatem ryzyko, ze w przypadku braku dostepu do nowe] koncepcji
naukowej, w oparciu o ktdrg Spoétka mogtaby rozpoczg¢ prowadzenie badan nad kolejnymi
wynalazkami moggcymi znalez¢ zastosowanie w praktyce diagnostyki medycznej, Spétka nie bedzie
miafa podstaw dla rozpoczecia i prowadzenia kolejnych projektéw badawczych, a tym samym nie
bedzie miata mozliwosci tworzenia nowych aktywéw, ktérych komercjalizacja mogtaby generowad
przyszte przychody Spétki. Materializacja ww. ryzyka spowoduje zatem, ze Spodtka stanie sie quasi
spotkg celowa, ktdra zakonczy swojg dziatalnos¢ po komercjalizacji projektu MULTI-CANCER.
W zaleznosci od wynikéw komercjalizacji projektéw PANURI, NASTRO i MULTICANCER moze to miec¢
negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowg lub wyniki Spotki.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
wysoka oraz prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka jako wysokie.

Ryzyko zwigzane z naruszeniem praw wtasnosci intelektualnej Spoftki.

Wiedza wspodtpracownikéw, dorobek naukowo-badawczy oraz stosowane procesy technologiczne
stanowig kluczowe aktywa Spotki.

Do daty publikacji niniejszego sprawozdania Spoétka otrzymata od Urzedu Patentowego RP ochrone
patentowg w projektach:

1) ,Zwigzek chemiczny — marker diagnostyczny nowotworu trzustki, sposéb jego otrzymywania
i zastosowanie w diagnostyce nowotworowej”, ktéry zostat opracowany w ramach realizacji
projektu PANURI.

2) ,Zwigzek - marker diagnostyczny raka ptuca, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka ptuca, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zwigzek
do zastosowania medycznego”.

3) ,Zwigzek - marker diagnostyczny raka watroby, sposdb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka watroby, zestaw zawierajacy taki zwigzek oraz zwigzek
do zastosowania medycznego”.

4) "Zwigzek - marker diagnostyczny raka nerki, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka nerki, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zwigzek
do zastosowania medycznego"
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5) "Zwigzek - marker diagnostyczny raka trzonu macicy, sposéb wykrywania aktywnosci
enzymatycznej, sposdb diagnozowania raka trzonu macicy, zestaw zawierajacy taki zwigzek
oraz zastosowania takiego zwigzku i sposdb leczenia raka trzonu macicy".

6) ,Zwigzek - marker diagnostyczny raka jajnika, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposob diagnozowania raka jajnika, zestaw zawierajacy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku”.

7) ,Marker diagnostyczny raka drég z6tciowych, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka drég id6tciowych, zestaw zawierajgcy taki zwigzek
oraz zastosowania takiego zwigzku i sposdb leczenia raka drég zétciowych”.

8) ,Zwigzek, marker diagnostyczny raka piersi, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposob diagnozowania raka piersi, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposdb leczenia raka piersi”.

W projekcie PANURI Spotka otrzymata ochrone patentowg przyznang przez Japonski Urzad Patentowy,
Urzad Patentowy Federacji Rosyjskiej, Urzad Patentowy Indonezji, Urzad Patentowy
Korei Potudniowej, Urzad Patentowy Singapuru, a takze Urzad Patentowy Standéw Zjednoczonych.
Ponadto Spoétka otrzymata ochrone patentowg przyznang przez Urzad Patentowy Singapuru oraz
Urzad Patentowy Arabii Saudyjskiej w projekcie ,,Novel diagnostic marker for prostate cancer.”

Ztozone zgtoszenia patentowe:

1) ,Novel diagnostic marker for prostate cancer.”

2) ,Zwigzek - marker diagnostyczny raka jelita, sposdb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka jelita, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposob leczenia raka jelita”.

3) ,Marker diagnostyczny raka zotadka, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej, sposob
diagnozowania raka zZotgdka, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposdb leczenia raka zotgdka”.

4) ,Marker diagnostyczny guza mdzgu, sposéb wykrywania aktywnosci enzymatycznej, sposob
diagnozowania guza modzgu, zestaw zawierajacy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposdb leczenia guza mozgu”.

Rownolegle Spdtka prowadzi prace badawcze, ktorych rezultaty mogg by¢ chronione przepisami prawa
autorskiego, prawa witasnosci przemystowej, czy tez przepisami regulujgcymi zwalczanie nieuczciwej
konkurencji. Ujawnienie wtasnosci intelektualnej Spotki na zewnatrz grozitoby nieuprawnionym
wykorzystaniem autorskich, innowacyjnych i specyficznych rozwigzan Spétki przez konkurencje.
Sytuacja ta mogtaby mie¢ powazne reperkusje dla dziatalnosci i sytuacji gospodarczej Spétki, w tym
osigganych przez nig wynikéw finansowych. Spétka podejmuje dziatania majgce na celu wszechstronng
ochrone swych praw wtasnosci intelektualnej poprzez odpowiednia strategie zgtoszen o udzielenie
praw wyfacznych oraz dziatania w celu ograniczenia ryzyka nieuprawnionego ujawnienia swojej
wiasnosci intelektualnej podpisujgc z pracownikami, wspotpracownikami oraz kontrahentami umowy
o zachowaniu poufnosci. W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spétka ocenia
istotnos$¢ ryzyka jako wysokg, natomiast prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako Srednie.
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Ryzyko zwigzane z naruszeniem praw wtasnosci intelektualnej podmiotow trzecich przez Spoétke.

Z prowadzeniem przez Spotke dziatalnosci wigze sie tez ryzyko naruszenia przez nig praw witasnosci
intelektualnej oséb trzecich, w przypadku zarejestrowania patentu na wynalazek o charakterze
podobnym do produktéw opracowywanych przez Spotke. Spoétka postepuje w tej mierze ze szczegdlng
ostroznoscig, ponadto kwestia uzyskania patentu wymaga oceny rzecznikdw i urzedéw patentowych
pod katem innowacyjnosci wynalazku i braku naruszania wfasnosci intelektualnej w zwigzku
z udzieleniem innego patentu podmiotom trzecim. Poziom ryzyka w tym kontekscie mozna oceni¢ jako
wyzszy na odlegtych rynkach (tj. poza obszarem Unii Europejskiej i Standw Zjednoczonych), gdzie
aspekt monitorowania witasnosci intelektualnej nie jest tak zaawansowany i usystematyzowany.
Z uwagi na szeroki zakres ochrony patentowej okreslony w zgtoszeniach patentowych, nie mozna
wykluczy¢ ryzyka naruszenia praw witasnosci intelektualnej oséb trzecich, jednak w ocenie Spétki jest
to mato prawdopodobne, poniewaz urzedy patentowe danego kraju przed wydaniem decyzji
o udzieleniu patentu dokonujg analizy jego innowacyjnosci w Swietle stanu techniki, w tym zgtoszen
patentowych i patentdw osdb trzecich. Niezaleznie od tego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wytoczenia
przez podmiot trzeci procesu przeciwko Spdtce dotyczgcego naruszenia praw wiasnosci intelektualnej
podmiotu trzeciego. W takim przypadku Spdétka mogtaby zosta¢ narazona na koszty takich postepowan
co moze miec¢ wptyw na sytuacje finansowg Spéfki. Jednoczesnie w przypadku wydania negatywnego
dla Spétki orzeczenia, nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze orzeczenie to bedzie przewidywac zakazanie
dalszego wykorzystywania przez Spotke rozwigzan, ktére naruszatyby prawa osdéb trzecich, co mogtoby
doprowadzi¢ do wstrzymania dziatalnosci Spétki w danym zakresie.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
wysokg, natomiast prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako niskie.

Ryzyko zwigzane z odmowag udzielenia ochrony patentowej lub pozbawieniem tej ochrony.

Do daty publikacji niniejszego sprawozdania Spétka ztozyta wnioski o zgtoszenia patentowe do Urzedu
Patentowego RP o ochrone patentowg w projektach:

1) ,Novel diagnostic marker for prostate cancer.”

2) ,Zwigzek - marker diagnostyczny raka jelita, sposdb wykrywania aktywnosci enzymatycznej,
sposéb diagnozowania raka jelita, zestaw zawierajacy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposob leczenia raka jelita”.

3) ,Marker diagnostyczny raka zotgdka, sposdb wykrywania aktywnosci enzymatycznej, sposdb
diagnozowania raka zotgdka, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposéb leczenia raka zotadka”.

4) ,Marker diagnostyczny guza modzgu, sposdb wykrywania aktywnosci enzymatycznej, sposob
diagnozowania guza modzgu, zestaw zawierajgcy taki zwigzek oraz zastosowania takiego
zwigzku i sposéb leczenia guza mdzgu”.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze rozwigzania Spoétki stanowigce — w ocenie Spétki — wynalazki
podlegajgce ochronie patentowej, nie uzyskajg finalnie tej ochrony, w szczegdlnosci z uwagi na fakt,
iz w ocenie organdéw patentowych, nie zostang spetnione wymogi dotyczgce zdolnosci patentowej,
zwilaszcza nowosci, poziomu wynalazczego, czy tez mozliwosci przemystowego zastosowania.
W trakcie postepowan przed urzedami patentowymi osoby trzecie mogg zgtaszaé¢ uwagi odnosnie
zdolnosci patentowej, w tym nowosci, poziomu wynalazczego i przemystowej stosowalnosci,
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wynalazkdw bedacych przedmiotem zgtoszern patentowych, co moze utrudni¢ lub uniemozliwic¢
uzyskanie prawa wytgcznego.

W odniesieniu do kwestii ,nowosci” nalezy wskazaé, ze wynalazek uwaza sie za nowy, jezeli nie jest on
czescig stanu techniki. Z kolei poprzez stan techniki rozumie sie wszystko to, co przed datg, wedtug
ktdrej oznacza sie pierwszenstwo do uzyskania patentu, zostato udostepnione do wiadomosci
powszechnej w formie pisemnego lub ustnego opisu, przez stosowanie, wystawienie lub ujawnienie
w inny sposdb. Postepowaniu o udzielenie patentu na wynalazek towarzyszy przeprowadzenie badania
dotyczacego aktualnego stanu techniki. Poszczegdélne urzedy patentowe sporzadzajg raporty
z poszukiwania stanu techniki. Takie raporty sporzadzane sg po ztozeniu wniosku o udzielenie patentu,
jak réwniez w okresie poprzedzajgcym wydanie decyzji o udzieleniu patentu (lub odmowie jego
udzielenia). W przypadku wynalazku pt. Zwigzek chemiczny — marker diagnostyczny nowotworu
trzustki, sposéb jego otrzymywania i zastosowanie w diagnostyce nowotworowej, takie raporty zostaty
sporzgdzone przez Urzad Patentowy RP i potwierdzity ,nowos¢” wynalazku. Spotka nie moze jednak
wykluczyé, ze raporty sporzgdzone w fazie europejskiej oraz w innych jurysdykcjach, nie przedstawia
innych wnioskdw, co wynika m.in. 18 miesiecznego opdznienia publikacji zgtoszen patentowych, ktére
stajg sie dostepne do wiadomosci publicznej dopiero po tej dacie, jak rdwniez z kwestii weryfikacji
jezykowej udostepnionych do tej pory publikacji w réznych panstwach i mozliwosci ujawnienia
publikacji w jezykach krajowych, ktérych nie wykazaty wczesniejsze badania wykonane przez
Europejski Urzad Patentowy czy Urzad Patentowy RP. Nie mozna réwniez wykluczy¢ sytuacji, ze w toku
postepowania przed Europejskim Urzedem Patentowym lub postepowan prowadzonych w innych
jurysdykcjach, uwagi dotyczace ,,nowosci” zostang zgtoszone przez inne podmioty, w tym konkurentow
Spotki.

Z kolei w odniesieniu do pozostatych ww. wynalazkéw, na obecnym etapie nie zostaly jeszcze
sporzadzone raporty dotyczace stanu techniki w zakresie dotyczgcym tych wynalazkéow. W zwigzku
z tym, nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze raporty wykazg przeszkody do uznania ,,nowosci” lub ,poziomu
wynalazczego” wynalazkéw, co moze stanowié podstawe do odmowy udzielenia ochrony patentowej.

Materializacja takiego ryzyka miataby istotny wplyw na dziatalno$¢ Spétki, poniewaz Emitent
pozbawiony zostatby w przysztosci przewag konkurencyjnych zwigzanych z brakiem udzielenia prawa
wytacznego, tj. patentu.

Nalezy réwniez mie¢ na uwadze, ze w przypadku udzielenia patentéw, podmiot trzeci moze ztozy¢
sprzeciw wobec takiej decyzji w ciggu 6 miesiecy od dnia, kiedy decyzja stanie sie ostateczna.
Po uptywie tego terminu, podmiot trzeci moze ztozy¢ wniosek o uniewaznienie patentu. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka, ze podmioty bedace konkurentami Spétki bedg podejmowac dziatania w tym
zakresie, w szczegdlnosci w przypadku gdyby wynalazki opracowane przez Spétke cieszytyby
sie zainteresowaniem na rynku i pojawitaby sie realna mozliwos¢ komercjalizacji tych wynalazkdow.

W dotychczasowej historii Spotki ryzyko to nie zrealizowato sie. Spotka ocenia istotnos¢ ryzyka jako
wysokg, natomiast prawdopodobienstwo jego wystgpienia jako niskie.

Ryzyko konkurencji

Rynek badan nad nowymi rozwigzaniami na potrzeby diagnostyki medycznej, do ktérego zaliczajg sie
projekty badawcze prowadzone przez Spétke, nalezy do jednego z najszybciej rozwijajgcych sie
segmentéw rynku swiatowego. Tym samym, dziatalno$¢ podmiotéw konkurencyjnych prowadzacych
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badania w obszarach eksplorowanych przez Spoétke, zaréwno europejskich, jak i swiatowych, moze
przyczyni¢ sie do powstania nowych rozwigzan diagnostycznych, ktére (i) zostang dopuszczone
na rynek wczesniej, niz rozwigzania nad ktérymi pracuje Spdtka, (ii) bedg wykazywaty wyiszg
doktadnos¢ diagnostyczng, niz rozwigzania nad ktdrymi pracuje Spotka, lub (iii) bedg dostepne za cene
nizszg od ceny oczekiwanej za produkty wytworzone w oparciu o rozwigzania wypracowane przez
Spétke. Wystgpienie chocby jednego z tych czynnikbw moze przyczyni¢ sie do obnizenia
zainteresowania wynikami projektéw badawczych prowadzonych przez Spoétke, a tym samym miec
negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, sytuacje finansowag lub wyniki Spétki.

Ze wzgledu na rozproszenie podmiotéw mogacych prowadzi¢ badania nad rozwigzaniami
alternatywnymi do projektow Spétki oraz ograniczony dostep do informacji, Spétka nie ma mozliwosci
identyfikacji wszystkich potencjalnie konkurencyjnych technologii, ktére mogg by¢ rozwijane
w obszarze diagnostyki nowotworowej. Nalezy tym samym przyjgé, ze przedstawiony przez Spotke opis
projektéw konkurencyjnych nie jest wyczerpujgcy.

Ryzyko to jest ryzykiem specyficznym dla Spoétki. Ze wzgledu na dtugotrwatos¢ projektow badawczych
przy braku znajomosci rozwigzan, nad ktérymi pracuje konkurencja, oraz niemoznosci wprowadzania
istotnych modyfikacji rozwigzan bedacych przedmiotem prac badawczych w trakcie trwania projektu
nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktérej w koicowej fazie projektu, a wiec po poniesieniu znaczacej
czesci lub catosci zwigzanych z nim kosztow, projekt nie bedzie mdgt zosta¢ poddany komercjalizacji
zgodnie z zatozeniami Spotki.

Ze wzgledu na postepy w rozwoju konkurencyjnych projektéw, ryzyko to systematycznie narasta.
Spétka ocenia istotnos$é ryzyka jako wysokg oraz prawdopodobieristwo wystgpienia jako wysokie.

3.6. Kluczowe pozycje finansowe oraz komentarz na temat sytuacji finansowej Spétki

6 miesiecy 6 miesiecy 6 miesiecy 6 miesiecy
zakonczonych zakonczonych zakornczonych zakonczonych
Wyszczegdlnienie 30.06.2026 30.06.2025 30.06.2026 30.06.2025
tys. PLN tys. PLN tys. EUR tys. EUR
Przychody netto ze sprzedazy - - - -
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 50 (2 510) 12 (595)
Zysk (strata) przed
opodatkowaniem (33) (2371) (8) (562)
Zysk (strata) netto (46) (2 413) (11) (572)
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosSci operacyjnej (4 141) (929) (974) (220)
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosci inwestycyjnej (983) 412 (231) 98
Przeptywy pieniezne netto z
dziatalnosci finansowej (2 386) (169) (561) (40)
Przeptywy pieniezne netto — razem (7 510) (686) (1 766) (162)
Srednia wazona liczba akg;ji 1526 080 1409 669 1526 080 1409 669

Zysk (strata) na jednga akcje zwykta
(wzt/EUR) (0,03) (1,72) (0,01) (0,41)
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30.06.2026 31.12.2025 30.06.2026 31.12.2025
Wyszczegdlnienie
tys. PLN tys. PLN tys. EUR tys. EUR

Aktywa/pasywa razem 40759 45 137 9487 10679
Aktywa trwate 31492 24 560 7 330 5811
Wartosci niematerialne 29335 22073 6 828 5222
Aktywa obrotowe 9267 20577 2157 4 868
Kapitat wiasny 22525 24 928 5243 5898
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 18 234 20209 4244 4781
Zobowigzania dtugoterminowe 13929 10230 3242 2420
Dotacje rozliczane w czasie czes¢

dtugoterminowa 13 475 9 649 3136 2283
Zobowigzania krétkoterminowe 4 305 9979 1002 2361
Dotacje rozliczane w czasie czes¢

krétkoterminowa 897 6 985 209 1653
Srednia wazona liczba akgji 1526080 1409988 1526080 1409988
Wartosé ksiegowa na jedng akcje (w zt /EUR) 14,76 17,68 3,44 4,18

W | pétroczu 2026 r. Spotka odnotowata strate netto w wysokosSci 46 tys. PLN, wobec straty
w wysokosci 2 413 tys. PLN w analogicznym okresie 2025 r. Istotny wptyw na poprawe wyniku
finansowego miato jednorazowe odwrdcenie kosztéw Programu Motywacyjnego, ktérego wptyw
netto na wynik | pétrocza 2026 r. wynidst 2 357 tys. PLN. Odwrdcenie kosztéw nastgpito w zwigzku
z niespetnieniem warunkdéw Programu i brakiem mozliwosci jego realizacji.

Na dzien 30 czerwca 2026 r. suma aktywdw Spoétki wyniosta 40 759 tys. PLN, wobec 45 137 tys. PLN na
dzien 31 grudnia 2025 r. Aktywa trwate wyniosty 31 492 tys. PLN, wobec 24 560 tys. PLN na koniec
2025 r., przy czym wartosci niematerialne wzrosty z 22 073 tys. PLN do 29 335 tys. PLN. Jednoczesnie
aktywa obrotowe zmniejszyty sie z 20 577 tys. PLN do 9 267 tys. PLN.

Na dzien 30 czerwca 2026 r. zobowigzania i rezerwy na zobowigzania wyniosty 18 234 tys. PLN, wobec
20 209 tys. PLN na koniec 2025 r. Zobowigzania dtugoterminowe wzrosty z 10 230 tys. PLN do 13 929
tys. PLN, natomiast zobowigzania krétkoterminowe zmniejszyty sie z9 979 tys. PLN do 4 305 tys. PLN.
Kapitat wtasny Spotki wynidst 22 525 tys. PLN, wobec 24 928 tys. PLN na dzien 31 grudnia 2025 r.

Na obecnym etapie rozwoju Emitenta osiggane wyniki finansowe sg zgodne z zatozeniami.

3.7. Najwazniejsze zdarzenia okresu sprawozdawczego oraz po dniu bilansowym
wraz ze wskazaniem czynnikow i zdarzen, w tym o nietypowym charakterze,
majacych istotny wptyw na sprawozdanie finansowe

Dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu na Gtdwnym Rynku GPW akcji zwyktych
na okaziciela serii G

Zarzad GPW wprowadzit z dniem 4 lutego 2026 r. do obrotu gietdowego na rynku réwnolegtym 116
411 akcji zwyktych na okaziciela serii G Urteste. Akcje zostaty w grudniu 2025 r. objete przez dwadch
inwestorow prywatnych. Pierwszy inwestor objat 64 300 akcji serii G po cenie emisyjnej 38,38 zt
za jedng akcje, tj. za taczng kwote 2 467 834,00 zt. Drugi inwestor objat 52 111 akgcji serii G po cenie
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emisyjnej 38,38 zt za jedng akcje, tj. za faczng kwote 2 000 020,18 zt. Kapitat zaktadowy Urteste, ktory
przed emisjg akcji wynosit 140.966,90 zt zostat podwyzszony o kwote 11.614,10 zt i wynosi obecnie
152.608,00 zt.

Zawarcie umowy pozyczki

W dniu 25 czerwca 2026 roku Spodtka zawarta z jednym ze swoich akcjonariuszy umowe pozyczki
na kwote 3 mln zt. Pozyczka zostata udzielona na okres 6 miesiecy od dnia jej wypfaty.

Pozyczka nie jest zabezpieczona. Jej oprocentowanie wynosi 14% w skali roku, a odsetki bedg ptacone
kwartalnie, liczac od dnia wyptaty pozyczki. Spétka ma prawo do wczesniejszej sptaty pozyczki w catosci
lub w czesci, jednak nie wczesniej niz po uptywie 3 miesiecy od dnia jej wyptaty.

Zaciggniecie pozyczki ma charakter pomostowy i umozliwi terminowg realizacje dziatan operacyjnych
zgodnie z harmonogramem. Pozyczka zostata zaciggnieta z uwagi na opdznienia w wypfacie dotacji
naleznych Spodtce i zostanie sptacona po otrzymaniu tych naleznosci. Na dziert 30 czerwca 2026 roku
naleznosci z tytutu dotacji przyznanych przez Polskg Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci (PARP) oraz
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBR) wynosity fgcznie 7 312 tys. PLN.

Pozostate zapisy Umowy nie odbiegajg od powszechnie stosowanych w tego typu umowach.

Pozyczka w wysokosci 2 min zt bedgca przedmiotem raportu biezgcego nr 15/2025 z dnia
20 pazdziernika 2025 r. zostata sptacona w catosci, zgodnie z postanowieniami umowy wraz z wszelkimi
naleznymi odsetkami.

Witaczenie pierwszego uczestnika do badania klinicznego testu PANURI
w diagnostyce raka trzustki

W dniu 10 czerwca 2026 r. do badania klinicznego PANURI wtgczony zostat pierwszy uczestnik.
Zastosowanie testu PANURI u pierwszego uczestnika badania stanowi istotny krok w realizacji projektu
oraz potwierdza przejscie do etapu aktywnej realizacji klinicznej. Rozpoczecie rekrutacji pacjentow
istotnie ogranicza ryzyka charakterystyczne dla etapu przygotowawczego i organizacyjnego badania
klinicznego, w tym zwigzane z produkcjg testéw, uruchomieniem osrodkéw oraz rozpoczeciem
rekrutacji pacjentow.

PANURI jest priorytetowym projektem Spotki i obejmuje rozwéj nieinwazyjnego testu diagnostycznego
do zastosowan in vitro, opartego na analizie prébki moczu. Badanie jest prowadzone wieloosrodkowo
w Polsce, na Wegrzech i we Wtoszech. Docelowo obejmie 30 osrodkow w tych panstwach.

Gtéwnym celem badania jest scharakteryzowanie skutecznosci testu PANURI w wykrywaniu
raka trzustki. Pierwszorzedowymi punktami koficowymi sg czutos¢ i swoistos¢ testu w wykrywaniu
raka trzustki.

W badaniu analizie statystycznej zostang poddane prébki od 550 uczestnikéw, w tym 400 w ramieniu
docelowym (pacjenci z objawami sugerujacymi raka trzustki) oraz 150 w ramieniu wzbogaconym
(pacjenci z planowang oceng histopatologiczng trzustki). Na dzien sporzadzenia niniejszego
sprawozdania Spétka spodziewa sie otrzymac wyniki analizy posredniej na przetomie 2026 r. i 2027 r.
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Otrzymanie ochrony patentowej od Urzedu Patentowego w USA na wynalazek w
projekcie PANURI

W dniu 1 lipca 2026 r. Spétka otrzymata informacje o udzieleniu przez Urzad Patentowy Standw
Zjednoczonych (USPTO) patentu na wynalazek zgtoszony w ramach projektu PANURI, zatytutowany
,Diagnostic marker for pancreatic cancer” (,Marker diagnostyczny raka trzustki”). Wymagana optata
administracyjna zwigzana z udzieleniem patentu zostata uiszczona.

Powotanie nowego Prezesa Zarzadu

W dniu 17 sierpnia 2026 r. Rada Nadzorcza Urteste podjeta uchwate w sprawie powotfania Pana
Christiana Pangratz do Zarzadu Spoétki biezgcej wspdlnej 5-letniej kadencji, ktéra rozpoczeta sie
23 czerwca 2026 r., powierzajgc mu funkcje Prezesa Zarzgdu. W dniu 17 sierpnia 2026 r. podjeta zostata
rowniez Uchwata w sprawie zmiany funkcji petnionej przez Pana Grzegorza Stefanskiego w Zarzadzie.
Panu Grzegorzowi Stefarnskiemu powierzono funkcje Cztonka Zarzadu.

Powyzsze uchwaty weszty w zycie z dniem 1 wrzes$nia 2026 r.

Wobec powyzszego sktad Zarzadu Spétki od tego dnia przedstawia sie nastepujgco:
Christian Pangratz — Prezes Zarzadu;

Grzegorz Stefanski — Cztonek Zarzadu;

Tomasz Kostuch — Cztonek Zarzadu.

Christian Pangratz jest miedzynarodowym menedzerem z ponad 25-letnim doswiadczeniem
w biotechnologii, farmacji specjalistycznej i innowacyjnych technologiach medycznych. Wielokrotnie
petnit funkcje CEO, kierujac rozwojem spétek w Europie, Ameryce Pdétnocnej i Azji. W swojej
dotychczasowej karierze uczestniczyt w transakcjach licencyjnych i M&A o tacznej wartosci NPV
przekraczajacej 4,5 mld EUR, w tym kierowat partnerstwem Nektar Therapeutics z AstraZeneca
o wartosci 1,5 mld USD oraz sprzedazg spotki Activaero firmie Vectura za 130 min EUR. Posiada duze
doswiadczenie w budowaniu strategicznych partnerstw, licencjonowaniu technologii, pozyskiwaniu
finansowania, komercjalizacji innowacyjnych rozwigzan oraz skalowaniu organizacji. Absolwent
Webster University w Wiedniu oraz programéw menedzerskich na Stanford University, UC Berkeley
i INSEAD.

3.8. Czynniki, ktore beda miaty wptyw na osiggniete wyniki w perspektywie
co najmniej kolejnego kwartatu
UZYSKANIE POZWOLENIA i ROZPOCZECIE BADAN KLINICZNYCH

Zarzad spodziewa sie uzyskania wynikdw analizy posredniej badania (interim analysis), dotyczacej
czutosci testu PANURI w ramach prowadzonego w Europie badania klinicznego, na przetomie 2026
i 2027 roku. Uzyskanie pozytywnych wynikéw analizy posredniej bedzie w opinii Zarzadu istotnym
czynnikiem wspierajgcym mozliwos¢ zawarcia umowy z partnerem strategicznym.

Innym istotnym w ocenie Zarzadu, czynnikiem moggcym wptywaé na wyniki Spotki w perspektywie
kolejnych kwartatéw pozostajg przedtuzajace sie procedury zwigzane z rozliczaniem oraz obstuga
projektéw wspotfinansowanych ze srodkéw publicznych, w szczegdlnosci projektow realizowanych
w ramach programow PARP oraz NCBR, w tym projektow SMART i Seal of Excellence.
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Spétka identyfikuje ryzyka zwigzane przede wszystkim z wydtuzajgcym sie czasem oceny wnioskéw
o ptatnos¢ i zmian harmonogramow rzeczowo-finansowych przez instytucje finansujgce, co moze
powodowac okresowe opodzinienia w uzyskiwaniu refundacji kosztéw oraz ogranicza¢ mozliwosé
sktadania kolejnych wnioskdw o pfatnosc i zaliczke. W konsekwencji moze to wptywaé na biezace
przeptywy finansowe oraz tempo realizacji czesci dziatan projektowych.

Spétka prowadzi biezacy dialog z instytucjami finansujgcymi oraz podejmuje dziatania majgce na celu
ograniczenie wptywu wskazanych czynnikdw na realizacje projektéw i sytuacje finansowa Spofki.

3.9. Transakcje z podmiotami powigzanymi

Podmioty powigzane z Emitentem obejmuja kluczowy personel kierowniczy, do ktérego Spdtka zalicza
cztonkdéw zarzadu i rady nadzorczej, co zostato opisane w punkcie 3.9.2.

W okresie od 01 stycznia 2026 do 30 czerwca 2026 Spodtka nie realizowata innych transakcji
z jednostkami powigzanymi.

3.9.1. Transakcje z podmiotami powigzanymi poprzez cztonkow Zarzagdu i Rady
Nadzorczej

Podmioty powigzane ze Spdtkg obejmujg kluczowy personel kierowniczy, do ktérego Spodtka zalicza
cztonkéw zarzadu i rady nadzorcze;j.

3.9.2. Wynagrodzenie gtownej kadry kierowniczej
Ponizsza tabela prezentuje wynagrodzenie z tytutu petnienia funkcji przez cztonkéw Zarzadu
(w tys. PLN):

Lp. Akcjonariusz W okresie od W okresie od
01.01.2026 01.01.2025
do 30.06.2026 do 30.06.2025
1. | Grzegorz Stefaniski Prezes Zarzadu 12 12
2. | Tomasz Kostuch Cztonek Zarzadu 12 12

Cztonkowie Zarzadu Spdtki nie sg zobowigzani po rozwigzaniu umowy do powstrzymania sie
od dziatalnosci konkurencyjnej. Ponadto umowy nie przewidujg wyptaty odprawy w przypadku
rozwigzania umowy przez Spotke z innych przyczyn, niz naruszenie podstawowych, istotnych
obowigzkéw wynikajgcych z umowy.

Pan Grzegorz Stefanski oraz Pan Tomasz Kostuch poza powigzaniami zwigzanymi z funkcjg Prezesa oraz
Cztonka Zarzadu Spétki stanowig réwniez podmioty powigzane z tytutu znaczacego wptywu
na jednostke sprawozdawczg w okresie objetym skroconym srédrocznym sprawozdaniem finansowym
na podstawie ilosci posiadanych akcji i udziatu w gtosach na Walnym Zgromadzeniu Akcjonariuszy.

W | pétroczu 2026 i jak i w | pétroczu 2025 roku Pan Grzegorz Stefanski pobierat rowniez wynagrodzenie
z tytutu umoéw zlecenia na tgczng kwote 208 tys. PLN za | pdétrocze 2026 i 198 tys. PLN za | pétrocze
2025.

W | pdfroczu 2026 i jak i w | pdtroczu 2025 roku Pan Tomasz Kostuch pobierat rdwniez wynagrodzenie
z tytutu umoéw zlecenia na tgczng kwote 208 tys. PLN za | pdétrocze 2026 i 198 tys. PLN za | pétrocze
2025.

W okresie od stycznia 2026 do czerwca 2026 roku cztonkowie Zarzadu sy obcigzani z tytutu
wykorzystywania samochodoéw stuzbowych dla celéw prywatnych.
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Pan Tomasz Kostuch w okresie objetym sprawozdaniem obcigzany byt kwotg, ktéra odpowiada 1/30
z 10% kosztéw ponoszonych przez Spotke z tytutu rat leasingowych za kazdy dzied uzytkowania
pojazddéw. Pan Grzegorz Stefanski obcigzany jest statg ryczattowa kwotg za uzywanie samochodu
stuzbowego do celéw prywatnych.

Optaty te w | pdtroczu 2026 roku wyniosty 2 tys. PLN i 2 tys. PLN za | pétrocze 2025.

Poniisza tabela prezentuje wynagrodzenie z tytulu petnienia funkcji przez cztonkéw
Rady Nadzorczej:

Funkcja W okresie od W okresie od
01.01.2026 01.01.2025

do 30.06.2026 do 30.06.2025

Przewodniczacy

1. Jarostaw Bilinski Rady Nadzorczej 24 24
Cztonek Rady
2. Maciej Matusiak Nadzorczej 48 48
3. Stawomir Kosciak* Czlonek Rad.y N 24
Nadzorczej
Cztonek Rady
4, 24
Magdalena Wysocka Nadzorcze] 24
5. Grzegorz Basak Cztonek Rad‘y 12 12
Nadzorczej
6. Przemystaw Mencel** Cztonek Rady 24 -

Nadzorczej

*Stawomir Kosciak petnit funkcje cztonka Rady Nadzorczej do 31 lipca 2025 roku

** Przemystaw Mencel petni funkcje cztonka Rady Nadzorczej od 1 sierpnia 2025 roku.

3.10. Wyptacona lub zadeklarowana dywidenda

W okresie objetym sprawozdaniem finansowym dywidendy wyptacone i zaproponowane do wyptaty
nie wystgpity ze wzgledu na ponoszone przez Spétke straty netto.

Spoétka nie posiada takie wypracowanych zyskéw z lat ubiegtych. W dniu 26 czerwca 2026 roku
Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spoétki podjeto uchwate o pokryciu straty za rok obrotowy 2025
w kwocie 5981 tys. PLN w catosci z kapitatu zapasowego.

3.11. Udzielone poreczenia i gwarancje

Wedtug stanu na 30 czerwca 2026 roku oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania Spétka

nie udzielita zadnych poreczen ani gwarancji, jako zabezpieczenia umodw stron trzecich, z zastrzezeniem
czterech weksli wtasnych in blanco, ktdre zostaty wystawione na rzecz:

1) Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci tytutem zabezpieczenia nalezytego wykonania

zobowigzan Spatki wynikajgcych z umowy o dofinansowanie POIR.02.03.06-22-0006/21-00

z dnia 21 kwietnia 2022 r. o dofinansowanie projektu pt. ,,Przygotowanie projektu o Eurogrant

planowanego do realizacji w ramach programu EIC Accelerator” na kwote 64 tys. PLN. Weksel

zostat wystawiony na okres realizacji projektu oraz okres 3 lat od jego zakonczenia. Projekt
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zostat zakonczony 22 sierpnia 2023 roku. Zgodnie z zawartg umowg o dofinansowanie
zniszczenie weksla in blanco zostanie dokonane w terminie 6 miesiecy od uptywu 3 lat od dnia
zakonczenia realizacji Projektu.

2) Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci tytutem zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan Spdtki wynikajgcych z umowy o dofinansowanie FENG.01.01-1P.02-1170/23
pt. Test PANURI — bazujgcy na metodzie enzymatyczne, wysoko skuteczny i nisko kosztowy test
IVD do diagnozowania raka trzustki we wczesnych stadiach rozwoju oraz miedzynarodowa
ochrona praw wiasnosci przemystowej wynalazkéw w postaci testéw IVD do oznaczania innych
nowotwordow bazujgcych na metodzie enzymatycznej. Weksel zabezpiecza zwrot przez Spétke
catosci otrzymanego dofinansowania w kwocie 38 255 tys. PLN, wraz z odsetkami.

3) Narodowego Centrum Badan i Rozwoju tytutem zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan Spétki wynikajgcych z umowy o dofinansowanie FENG.02.09-1P.01-003/23-00
pt. Test diagnostyczny do wykrywania nowotworu trzustki we wczesnym stadium jego rozwoju.
Weksel zabezpiecza zwrot przez Spdétke catosci otrzymanego dofinansowania w kwocie 10 870
tys. PLN, wraz z odsetkami.

4) Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci tytutem zabezpieczenia nalezytego wykonania
zobowigzan Spotki wynikajagcych z umowy o dofinansowanie FENG.01.01-1P.02-2751/23 pt.
Test NASTRO - bazujgcy na metodzie enzymatycznej, nisko kosztowy test IVD do diagnozowania
raka piersi we wczesnych stadiach rozwoju oraz miedzynarodowa ochrona praw wtasnosci
przemystowej nowego markera diagnostycznego piersi a takze zdobywanie i rozwdj
kompetencji Zespotu URTESTE S.A. w obszarze prac B+R i ich komercjalizacji. Weksel
zabezpiecza zwrot przez Spétke catosci otrzymanego dofinansowania w kwocie 11 500 tys. PLN,
wraz z odsetkami.

Wyzej opisane zabezpieczenia sg w opinii Zarzagdu powszechnie stosowane dla tego typu umoéw
dotacyjnych.

3.12. Postepowania toczace sie przed sgdem, organem wtasciwym dla postepowania

arbitrazowego lub organem administracji publicznej

Wedtug stanu na 30 czerwca 2026 roku oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania wobec
Spétki nie toczg sie, ani nie toczyty sie zadne istotne postepowania sagdowe, arbitrazowe, prowadzone
przed jakimikolwiek sadami lub trybunatami, ani tez postepowania administracyjne lub podatkowe,
prowadzone przed jakimikolwiek organami administracji publicznej, w tym organami rzgdowymi.

3.13. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej
publikowanych prognoz wynikow
Nie dotyczy. Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych.

3.14. Inne istotne informacje

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

4. OSWIADCZENIE ZARZADU SPOtKI URTESTE S.A. W SPRAWIE ZGODNOSCI
POtROCZNEGO SPRAWOZDANIA FINANSOWEGO ORAZ SPRAWOZDANIA
ZARZADU Z DZIALALNOSCI SPOLKI URTESTE

My nizej podpisani oswiadczamy, ze wedle naszej najlepszej wiedzy pétroczne skrécone sprawozdanie
finansowe Urteste S.A. i dane poréwnywalne sporzgdzone zostaty zgodnie z obowigzujgcymi zasadami



@ URTESTE

Sprawozdanie Zarzadu Urteste S.A. za | pétrocze 2026 r.

rachunkowosci oraz ze odzwierciedlajg w sposdb prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje majatkowa

i finansowa Emitenta oraz jego wynik finansowy.

Oswiadczamy ponadto, iz pétroczne sprawozdanie z dziatalnosci Urteste S.A zawiera prawdziwy obraz

rozwoju i osiggniec¢ oraz sytuacji Emitenta, w tym opis podstawowych zagrozen i ryzyka.

Christian Pangratz
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