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l PODSTAWOWE INFORMACJE O EMITENCIE

1. Sktad Zarzadu

Na dzien 30 wrzesnia 2023 r. oraz na dzien przekazania niniejszego raportu w sktad Zarzadu
wchodza:

e Pan Filip Jelen — Prezes Zarzadu,
¢ Pan Romuald Harwas — Wiceprezes Zarzadu,
¢ Pan Petrus Spee - Wiceprezes Zarzadu.

W trakcie trwania okresu objetego niniejszym raportem sktad Zarzadu nie ulegt zmianie.

2. Sktad Rady Nadzorczej

Na dzien 30 wrzesnia 2023 r. oraz na dzien zatwierdzenia niniejszego raportu w sktad Rady
Nadzorczej wchodza:

¢ Pan Andrzej Trznadel - Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

Pan Pawet Wisniewski — Zastepca przewodniczagcego Rady Nadzorczej,

Pan Tadeusz Wesotowski - Cztonek Rady Nadzorczej,

Pani Julia Bar - Cztonek Rady Nadzorczej,
¢ Pan Mariusz Czekata - Cztonek Rady Nadzorczej.

W okresie objetym niniejszym raportem sktad rady Nadzorczej nie ulegt zmianie.

Komitet Audytu

Na dzien 30 wrzesnia 2023 r. oraz na dzien przekazania niniejszego raportu w sktad Komitetu
Audytu Rady Nadzorczej wchodza:

¢ Pan Mariusz Czekata — Przewodniczgcy Komitetu Audytu,
¢ Pani Julia Bar — Cztonek Komitetu Audytu,
e Pan Andrzej Trznadel — Cztonek Komitetu Audytu.

Pan Mariusz Czekata jest Cztonkiem Komitetu Audytu, ktéry spetnia warunki Ustawy o Biegtych
Rewidentach dotyczace posiadania wiedzy i umiejetnosci w zakresie rachunkowosci lub badania
sprawozdan finansowych, natomiast Pani Julia Bar posiada wiedze z zakresu branzy, w ktérej dziata
Spdtka. Ponadto, cztonkami niezaleznymi w rozumieniu Ustawy o Biegtych Rewidentach sg Julia
Bar i Mariusz Czekata.
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3. Powigzania organizacyjne lub kapitatowe

W dniu 1 grudnia 2022 roku Spétka Pure Biologics S.A. zatozyta spétke zalezng, w ktdrej objeta 100%
udziatéw, Doto Medical Sp. z 0. 0. z siedzibg we Wroctawiu, pod adresem: ul. Legnicka 48E, 54-202
Wroctaw, wpisana do Rejestru Przedsigbiorcéw pod numerem KRS 0001006044, ktdrej akta
rejestrowe prowadzi Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we Wroctawiu, IX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, posiadajgca numer identyfikacji podatkowej
NIP 8943200107, o kapitale zaktadowym w wysokosci 5.000,00 zt, reprezentowana przez Filipa
Jelenia, Prezesa Zarzadu.

Ze wzgledu na parametry jakoSciowe i iloSciowe Spodtka odstgpita od sporzadzenia
skonsolidowanego sprawozdania finansowego za 9 miesiecy zakoriczonych 30 wrzesnia 2023 r.

4. Zwiezty opis dziatalnosci spétki

Przedmiot dziatalnosci Emitenta

Pure Biologics specjalizuje sie¢ w pracach badawczo-rozwojowych w obszarze innowacyjnych
lekéw biologicznych i wyrobéw medycznych o zastosowaniu terapeutycznym. Spétka prowadzi
rowniez badania kontraktowe dla firm farmaceutycznych i biotechnologicznych szczegdinie
w zakresie selekcji czasteczek aktywnych (przeciwciat i aptameréw) do zastosowarn medycznych
(leki i procedury terapeutyczne, diagnostyka).

Rozwéj innowacyjnych lekéw i terapii

Gtéwna dziatalnoscig Spdtki jest rozwdj nowych lekéw biologicznych i terapii pozaustrojowych
w oparciu o bogate doswiadczenie w dziedzinach takich jak: biologia molekularna, biologia
komorki, inzynieria i biochemia biatek, kinetyka oddziatywann biochemicznych, farmakologia
czasteczek biologicznych, czy selekcje in vitro z bibliotek kombinatorycznych.

Kluczowym elementem strategii Pure Biologics jest ,inteligentny rozwdj lekéw” (prezentowany
réwniez jako podejécie ,Smart 10”). Spoétka prowadzi prace nad kandydatami na lek, ktérych
kompleksowy mechanizm dziatania ma szanse zapewni¢ przewage konkurencyjng nad
kandydatami rozwijanymi przez inne firmy, celujgcymi w te same antygeny, ktére juz wykazaty
potencjat terapeutyczny i bezpieczeristwo w badaniach klinicznych. Oznacza to, ze redukowane sg
ryzyka zwigzane z rozwojem kandydatéw na lek o mechanizmie dziatania catkowicie
niezwalidowanym klinicznie, przy zachowaniu konkurencyjno$ci poprzez ulepszenie istniejgcego
mechanizmu dziatania, ktére ma zapewni¢ wzrost skutecznosci terapeutycznej. Portfolio Spétki
obejmuje projekty o znaczacej przewadze w stosunku do rozwigzan konkurencyjnych, przy czym
rozwijane projekty maja potencjat bycia pierwszymi w swojej klasie (ang. first-in-class).

Kolejnym aspektem ,inteligentnego rozwoju” jest tworzenie $ciezki rozwoju klinicznego dla
kazdego projektu z silnym naciskiem na wykazanie oznak skutecznosci terapeutycznej na mozliwie
wczesnym etapie.
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W przypadku projektéw PBOO3G i PBOO4 Pure Biologics skupia sie na wprowadzeniu badan
klinicznych fazy O w swoich projektach, aby uzyskaé¢ dane farmakodynamiczne (w oparciu
o markery skutecznoéci) jeszcze przed przeprowadzeniem konwencjonalnych faz badan
klinicznych 1-3. Istotnie zwigkszy to wycene projektéw na wczesnym etapie rozwoju, ale takze
ukierunkuje projektowanie kolejnych badan klinicznych, ktére beda opieraty sie¢ na aktywnej
i wieloaspektowej stratyfikacji pacjentéw, w odréznieniu od badann obejmujgcych szerokie
populacje, praktykowanych w klasycznym podejsciu. Ponadto, jako dodatkowe punkty koricowe
badania, uwzglednione zostang biomarkery zwalidowane w badaniu fazy O, w celu wykazania
aktywnosci terapeutycznej i skutecznosci klinicznej juz na etapie 1fazy badan klinicznych.

Programy badawczo-rozwojowe

Dziatalno$¢ Pure Biologics skupia sie na dwéch obszarach: 1) rozwoju zaawansowanych lekéw
do immunoterapii nowotwordw opartych o przeciwciata; 2) wykorzystaniu aptameréw do rozwoju
innowacyjnych wyrobéw medycznych do selektywnego usuwania patogennych czasteczek z krwi
pacjentéw z chorobami o podtozu zapalnym, w tym cierpiacych na chroniczng chorobe nerek.

W ramach pierwszego obszaru (projekty PBOO3A, PBOO3G i PBOO4) rozwijane sa przeciwciata
nowej generacji, w formatach poprawiajacych ich wiasciwosci farmakologiczne. Czasteczki te
majg oddziatywa¢ z komdrkami uktadu immunologicznego w mikrosrodowisku guza celem ich
aktywacji do zabijania komoérek nowotworowych, badz celem zniesienia blokady immunologicznej
wywotanej oddziatywaniem nowotworu. Do odkrywania sekwencji wigzacych cele molekularne,
wykorzystywanych w projektowaniu przeciwciat nowej generacji, Pure Biologics stosuje autorska
platforme technologiczng PureSelect2, a takze wtasng biblioteke sekwencji (fragmentéw
przeciwciat ScFv) PureLibra, obok bibliotek licencjonowanych od firmy Twist Bioscience.

Drugi obszar dziatalnosci (PB103) wykorzystuje aptamery do tworzenia innowacyjnych rozwigzar
terapeutycznych - adsorberéw selektywnie usuwajacych patogenne czasteczki z krwi pacjentéw
do zastosowan w nefrologii. Pure Biologics dysponuje autorska, opatentowana platforma
technologiczng PureApta do selekcji aptamerdow i jest jedng z nielicznych firm w skali Swiata
rozwijajacych aptamery do celéw terapeutycznych. W zwiazku z tym, iz aptamery sa relatywnie
mtoda klasg lekéw, Spdtka prowadzi takze wewnetrzne projekty technologiczne, w tym badania
nad poprawag stabilnoSci aptameréw oraz badana bezpieczeristwa stosowania modyfikowanych
nukleotydow.
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Faza odkrywania leku Faza rozwoju leku
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badania badania badania badania
przedkli- kliniczne kliniczne Kliniczne
niczne fazy O fazy | fazy Il

uzyskanie
) czasteczki
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Licencja lub partnering — IP, aktywa
= komercjalizacja

Optaty z licenciji, kamieni milowych
= przychody

Eure i
iologics

faza rozwoju leku

faza odkrywania leku

faza koncepcyjna

wyb6r wskazania wyb6r i optymalizacja badanie kiiniczne
icelu czgsteczki wiodacej fazy O

obszar dziatania Pure Biologics S.A.

KOMERCJALIZACJA: licencia, partnering (IP, aktywa)

PRZYCHODY: optaty z licencji, za kamienie milowe

Rys. 1: Fazy odkrywania leku i obszar aktywnos$ci Pure Biologics S.A. Spotka dziata we wczesnych fazach
rozwoju leku.

Innowacyjne projekty B+R wspierane przez dotacje

Pure Biologics aktywnie korzysta z funduszy publicznych wspierajgcych dziatania B+R w firmach
i wielokrotnie z sukcesem aplikowata o dofinansowanie swoich projektéw zaréwno w NCBR,
Agencji Badann Medycznych, jak i Komisji Europejskiej. Tylko w okresie 2018 r.-1Q2023 r. Spétka
pozyskata blisko 175 min zt dofinansowania na realizacje projektéw przewidzianych na latach 2018
-2026.

Projekty naukowo-technologiczne

Celem projektéw naukowo-technologicznych realizowanych przez Spdtke jest ciaglty rozwdj
kompetencji w oparciu o autorskie rozwigzania i maksymalizacja obszaréw wykorzystania IP
i know-how. Realizacja tego celu obejmuje testowanie opracowanych przez Spdétke platform,
badanie mozliwosci ich komercyjnych zastosowarn poza wynikajacymi z wtasnych projektow
rozwoju lekéw i terapii oraz wymiang wiedzy i doSwiadczen pomiedzy uznanymi zagranicznymi
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jednostkami i zespotami naukowo—badawczymi w Europie i na $wiecie. Wspodtpraca prowadzona
przy realizacji projektéw badawczych buduje miedzynarodowe relacje i stanowi referencje dla
koncepcji badawczych, wiedzy naukowcéw Pure Biologics. Priorytetowym celem Spétki pozostaje
zapewnienie powtarzalnosci modelu biznesowego. Réwnolegle z rozwojem i dazeniem do
komercjalizacji gtéwnych projektéow Spétki, dziatania nakierowane sg na inicjowanie kolejnych
innowacyjnych programdéw. Rozwdj kolejnych projektéw bedzie uzalezniony od pozyskania
nierozwadniajgcych srodkéw finansowych, w tym przede wszystkim w formie grantéw.

Badania kontraktowe

Pure Biologics na polskim rynku jest liderem technologii selekcji in vitro przeciwciat i aptameréw
i jest takze jednym z niewielu podmiotéw komercyjnych zajmujacych sig tym zagadnieniem
w Europie. Dzieki prowadzonym projektom badawczo-rozwojowym (platformy technologiczne)
ma realng szanse na dalsze umacnianie swojej pozycji rynkowej. Selekcje in vitro to wydajny
i optymalny kosztowo sposéb uzyskiwania czgsteczek aktywnych (przeciwciat i aptameréw)
wigzgcych wybrany cel molekularny. Jest to zaréwno podstawa do rozwoju lekédw biologicznych
i testéw diagnostycznych w ramach wewnetrznych projektéw, jak i technologia, ktoéra
z powodzeniem wykorzystywaé mozna do $wiadczenia zewnetrznych badan kontraktowych,
ktérych wolumen i marzowos¢ zwigkszy sie wielokrotnie z chwilg ustugowego wykorzystania ww.
platform.

Obszerna ekspertyza i solidne podstawy naukowe oraz innowacyjnos$c¢ i unikalno$¢ oferowanych
rozwigzan technologicznych sprawiajg, ze Pure Biologics jest w stanie realizowac na zlecenie firm
farmaceutycznych kompletne projekty rozwoju lekéw od etapu ich odkrywania, az do wczesnych
badan przedklinicznych.

Zasoby kadrowe

Spotka dysponuje nowoczesnym i dobrze wyposazonym zapleczem laboratoryjno-biurowym
w ktoérym zatrudnia 53 pracownikéw, a 52,8% ze stopniem naukowym doktora.

Spdtka zatrudnia pracownikédw na podstawie umoéw o prace, a takze zleca wykonywanie czynno$ci
na podstawie umdéw cywilnoprawnych.

W biezgcym kwartale Spétka kontynuowata zréwnowazong polityke zarzadzania zasobami ludzkimi,
w ramach ktérej utrzymany jej rozmiar zespotu badawczego, a nacisk ktadziony jest na
zatrzymanie doswiadczonej kadry w strukturach spotki (wskaznik stabilnosci zatrudnienia wynosi
92,4%, wskaznik poziomu umdéw zawartych na czas nieokreslony: 98,11%.

Zgodnie z ogtaszanymi planami 2023-1H2024 dokonano optymalizacji sktadu zespotu, w tym
redukciji zatrudnienia, co odzwierciedla wskaznik rotacji ogéinej za 3Q2023 (49,64%).

Nie odnotowano znacznej i utrudniajacej dziatalno§¢ absencji pracowniczej, w okresie do trzeciego
kwartatu absencja ogdlna wyniosta 199%, a wypadkowa nie wystapita.
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Przewagi konkurencyjne

Koncentracja na lekach first-in-class.

Spdétka buduje portfolio projektéw rozwoju lekéw i wyrobédw medycznych w oparciu o nastepujace
zatozenia:

1. Kazdy projekt odpowiada na istotng potrzebe medyczna pacjentow oraz lekarzy;

2. Kazdy projekt ma wyrazny potencjat rynkowy oraz jest atrakcyjny z punktu widzenia
licencjonowania przez strony trzecie na wczesnych etapach rozwoju klinicznego;

3. Proponowane w kazdym z projektéw rozwigzania terapeutyczne sa istotnym ulepszeniem
obecnie stosowanych oraz rozwijanych terapii, z potencjatem “pierwszych w swojej klasie”
(ang. first-in-class).

4. Kazdy projekt, oprécz standardowej oceny bezpieczenstwa, ktadzie duzy nacisk na
wykazanie oznak skutecznosci terapeutycznej we wczesnych fazach rozwoju klinicznego
(fazy Oi1).

Budowanie portfolio na idei ‘me-better, bazujacej na rozwoju oryginalnych lekéw i terapii
w oparciu o cele molekularne wczes$niej zwalidowane klinicznie, co pozwala znacznie zmniejszyc¢
ryzyko zwigzane z niepowodzeniem badan klinicznych, z zachowaniem potencjatu “pierwszego
w swojej klasie”.

Pure Biologics koncentruje sie na wykazaniu wczesnych oznak  skuteczno$ci
terapeutycznej wfazach O i 1 badan klinicznych poprzez odpowiedni dobdér pacjentdw,
wykorzystanie biomarkeréw, co 1) przyczyni sie do znacznego wzrostu wyceny projektéw
w kontekscie ich pézniejszej komercjalizacji, oraz 2) pozwoli trafniej oceni¢ prawdopodobieristwo
sukcesu kosztownych faz 2 i 3 rozwoju klinicznego.

Spdtka spodziewa sig, ze obecna strategia przetozy sie na wyzszag warto$¢ generowanych aktywoéw
w krétszym czasie, szybsza Sciezke regulacyjnag, wyzsze prawdopodobienstwo komercjalizacji oraz
minimalizacje ryzyka w zwigzku z uzyskanymi wcze$niej przez konkurencje pozytywnymi wynikami
w programach rozwoju lekéw o zblizonym mechanizmie dziatania.

Unikatowe kompetencje w obszarach selekcji przeciwciat i aptameréw
oraz produkcji i analityce biatek.

Sposréd dziesieciu najlepiej sprzedajacych sie lekéw na Swiecie, osiem stanowig leki biatkowe,
w tym przeciwciata. Wedtug wiedzy Zarzadu bazujacej na dostepnych publicznie informacjach,
Emitent jest jedynym podmiotem komercyjnym posiadajgcym wtasne technologie selekcji
przeciwciat i aptameréw w Polsce oraz jednym z niewielu podmiotéw pracujacych nad tymi
zagadnieniami na Swiecie. Ze wzgledu na stopiert zaawansowania wtasnych projektéw badawczo-
rozwojowych, Emitent ma realng mozliwo$¢ umacniania pozycji rynkowej. Do klientéw Emitenta
naleza m.in. krajowe i miedzynarodowe firmy biotechnologiczne, farmaceutyczne oraz instytucje
badawcze i uczelnie.
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Projekty badawcze na rzecz immunoonkologii, bedacej przetomem
w walce z nowotworami.

Wtasne projekty badawcze prowadzone przez Spétke koncentrujg sie na opracowywaniu terapii
i lekéw majacych wspomagaé¢ uktad immunologiczny cztowieka. Ten kierunek w leczeniu
pacjentéw onkologicznych stat sie w ostatnich latach najwazniejszym w walce z nowotworami.
Terapie immunoonkologiczne wprowadzone na rynek rzadko ograniczajg sie do leczenia jednego
typu nowotworu, okazujac sie skutecznymi w co najmniej kilku rodzajach schorzen, co znaczaco
zwieksza zakres ich zastosowania i liczbe potencjalnych pacjentéw. Istotng kwestie stanowi
rowniez stosowanie tzw. terapii skojarzonych, w ktérych wykorzystuje sie potaczenie dwdch
réznych terapii (obu z obszaru immunoonkologii albo polegajacych na potfaczeniu lekéw
immunoonkologicznych z klasycznymi terapiami przeciwnowotworowymi, np. chemo- lub
radioterapig), co dodatkowo poszerza spektrum wskazan dla lekéw tego typu. Biorgc pod uwage
rozwéj immunoonkologii w ostatnich latach, potwierdzany systematycznie przez transakcje
partneringowe i licencyjne, ktére pod wzgledem wartosci zdominowaty rynek farmaceutyczny,
mozna kwalifikowac przyszte pozytywne rezultaty projektéw badawczych Spétki wéréd aktywow
0 znaczacym potencijale zysku.

Catkowita kontrola nad kluczowa odkrywczg fazg rozwoju leku.

Kompetencje Spdtki pozwalajag realizowac¢ projekty rozwoju lekéw i terapeutycznych wyrobow
medycznych od fazy wyboru celu molekularnego do fazy testéw in vitro wtacznie, catkowicie
w oparciu o wtasne zasoby naukowe i technologiczne. Zapewnia to petng niezaleznos¢ w zakresie
pozyskiwania (licencjonowania) kandydatéw na leki od innych podmiotéw badawczo-
rozwojowych lub uczelni oraz od ustug $wiadczonych przez firmy zewnetrzne do etapu badan
przedklinicznych. To przektada sie na kontrole i poufno$§é prowadzonych badarn na wszystkich
etapach, w szczegdlnosci w ich poczatkowym, najbardziej wrazliwym etapie.

Mozliwosé generowania duzych liczb nowych czgsteczek wiodacych
dzigki samodzielnie zaprojektowanym platformom technologicznym.

Opracowane przez Spétke platformy technologiczne PureSelect2 i PureApta™ pozwalaja
technikami in vitro (bez immunizacji zwierzat), a tym samym stosunkowo szybko i przy relatywnie
niskich kosztach, generowac¢ kazdorazowo liczne bioczasteczki wigzace cel molekularny -
odpowiednio przeciwciata i aptamery. Sposréd wygenerowanej szerokiej puli czasteczek
wybierane sag te warianty, ktére posiadaja parametry najlepiej odpowiadajace stawianemu przed
nimi zadaniu i moga podlega¢ dalszej optymalizacji. Co istotne, platformy te moga pracowac
réwnolegle nad wieloma celami molekularnymi.
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Rys.

OPIS ISTOTNYCH DOKONAN LUB NIEPOWODZEN EMITENTA
W OKRESIE SPRAWOZDAWCZYM WRAZ Z OPISEM
NAJWAZNIEJSZYCH CZYNNIKOW | ZDARZEN, W
SZCZEGOLNOSCI O NIETYPOWYM CHARAKTERZE,
MAJACYCH WPLYW NA OSIAGNIETE WYNIKI

Realizacja projektow wtasnych B+R

Pipeline projektow

PureSelect2

PureApta

: Selekcja wiodgcego
Faza odkrywania kandydata na lek

Rozwdj CMC ‘ ;
‘ bezpieczerisf
(pakiet do fazy 0) (pakiet do fazy 0)

Tearapie przeciwnowotworowe

PBOO3A AvB8xULBP2 BFP 1H 2024

PBO03G GARPxULBP2 BFP / anty-GARP mAb_aF 1H 2024

PB0O04 anty-ROR-1 mAb_aF koniec 2023

Selektywna filtracja krwi

PB103 celowana

I hemodializa koniec 2025

2: Stan prac nad projektami

Stownik pojec

ADCC (antibody-dependent cell cytotoxicity) - mechanizm biologiczny, w ktérym
komdérka docelowa (posiadajgca odpowiedni antygen) jest zabijana przez komdrke
efektorowg NK, pod wptywem aktywacji przez przeciwciato rozpoznajgce antygen na
komdrce docelowe;j.

afereza — procedura medyczna, podczas ktérej krew pacjenta pompowana jest przez
urzadzenie, w ktérym nastepuje odseparowanie wybranych sktadnikéw krwi (np. frakcji
osocza), a ,0czyszczona” w ten sposéb krew wraca do krwioobiegu pacjenta. Od rodzaju
filtra wewnatrz urzadzenia zalezy jakie substancje zostang usunigte.

antygen zwigzany z nowotworem (tumor-associated antigen, TAA) - biatko, ktére
wystepuje na powierzchni komorek nowotworowych. Antygeny te sa unikalne dla komorek
nowotworowych lub sg obecne na nich w znacznie wiekszych ilosciach niz na komérkach
zdrowych, co czyni je waznymi celami dla terapii przeciwnowotworowych.

aptamery — krotkie, jednoniciowe oligonukleotydy, chemicznie tozsame z DNA lub RNA,
posiadajgce wysokie powinowactwo do wybranego celu molekularnego dzigki okreslonej
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strukturze przestrzennej. Dzieki swojej specyficznosci i selektywnosci moga byc
stosowane jako czasteczki terapeutyczne lub diagnostyczne.

autoprzeciwciata - przeciwciata skierowane przeciwko wtasnym komodrkom i tkankom
organizmu.  Obecno$S¢  autoprzeciwciat jest charakterystyczna dla  choréb
autoimmunologicznych, w ktérych przeciwciata takie niszczg zdrowe tkanki, co prowadzi
do powaznych objawéw i powiktarn chorobowych.

biblioteka przeciwciat — uzyskana za pomocg inzynierii genetycznej i molekularnej pula
milionéw losowych lub czesciowo losowych sekwencji biatkowych, z ktérych mozliwe jest
pozyskanie nowych przeciwciat poprzez selekcje metoda prezentacji fagowe;j.

cel molekularny - makroczasteczka zlokalizowana na komérkach  uktadu
immunologicznego i/lub komérkach nowotworowych (antygen), ktéra oddziatuje z lekiem,
co wywotuje pozadany efekt terapeutyczny.

chimeryczny receptor antygenowy (CAR, ang. chimeric antigen receptor) — biatko
bedace rezultatem inzynierii genetycznej, nazywane chimerycznym ze wzgledu na
podwdjng funkcje: wigzania antygenu i aktywacji limfocytow T. Receptory CAR sa
stosowane do transformacji limfocytéw T pochodzacych od pacjentow w immunoterapii
komdrkowej zwanej CAR-T. Terapia CAR-T jest stosowan w leczeniu niektdrych
nowotwordw, zwtaszcza chtoniakéw z komérek B i niektérych typdéw biataczek.

CMC - ang. chemistry, manufacturing, and controls — termin uzywany w branzy
farmaceutycznej i regulacjach zwigzanych z lekami, ktéry odnosi sie do proceséw oraz
danych zwigzanych z trzema kluczowymi obszarami: (1) chemistry (chemia): dotyczy
charakterystyki chemicznej leku, jego sktadu, identyfikacji, struktury chemicznej oraz
sposobu wytwarzania i proceséw produkcji leku; (2) manufacturing (produkcja): obejmuje
informacje zwigzane z produkcjg leku, w tym procesem produkcji, technikami
i standardami wytwarzania, kontrola jakoSci oraz zapewnieniem, ze lek jest produkowany
zgodnie z okreslonymi standardami jakosci; (3) controls (kontrole): opisuje metody
i procedury kontroli jakosci stosowane podczas produkcji leku oraz sposobu
monitorowania jakosci produktu. Dane te muszg potwierdzaé, ze lek jest bezpieczny,
skuteczny i zgodny z normami jakosci. W przypadku zgtoszenia nowego leku lub wniosku
o zezwolenie na dopuszczenie leku do obrotu, informacje CMC sa niezbedne dla organéw
regulacyjnych do oceny jakosci, zgodnoSci i bezpieczeristwa leku.

eIND (ang. exploratory investigational new drug) — termin pochodzacy z regulaciji
amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA), uzywany w odniesieniu do kandydata na
lek bedacego we wczesnych fazach rozwoju. Z kolei wniosek eIND (elND application),
sktadany do FDA, pozwala sponsorom na uzyskanie zgody na wstepne badania kliniczne
(faza 0), przed ztozeniem wiasciwego wniosku IND w celu uzyskania zgody na badanie fazy
1.

epitop — fragment biatka (antygenu), charakteryzujacy sig zdolnoscig do bezposredniego
i specyficznego oddziatywania z przeciwciatem; wigzanie réznych epitopow przez
przeciwciata moze skutkowaé ré6znym efektem biologicznym.

immunoligand - makroczgsteczka naturalnego pochodzenia aktywujgca wybrane komorki
uktadu immunologicznego poprzez wigzanie sig z nimi w sposdb specyficzny.
immunosupresja - ostabienie lub hamowanie dziatania uktadu odpornosciowego
organizmu. Niektére nowotwory tworzg immunosupresyjne mikrosrodowisko, co oznacza,
ze moga ostabia¢ lub unika¢ odpowiedzi uktadu odporno$ciowego organizmu, co z kolei
moze przyczyni¢ sie do ich niekontrolowanego wzrostu i rozprzestrzeniania sig. Istnieje
kilka mechanizméw immunosupresji, ktére sg wykorzystywane przez komorki
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nowotworowe, m.in. wydzielanie czynnikdw immunosupresyjnych, obecnosé komdrek
supresyjnych w mikrosrodowisku nowotworu, wywotywanie zmian w ekspresji antygenow.
in silico — badania, analizy, symulacje wykonywane za pomocg modeli lub programdéw
komputerowych.

in vitro — (dostownie ,w szkle”) termin oznaczajgcy eksperymenty, testy lub badania
prowadzane poza organizmem zywym, w sztucznych warunkach laboratoryjnych. Badania
in vitro sa wykonywane na izolowanych komdrkach, tkankach lub narzadach, a nie na
zywych organizmach. Badania in vitro sa waznym narzedziem w badaniach
biomedycznych, farmakologii, biologii molekularnej, mikrobiologii i wielu innych
dziedzinach nauki, pozwalajac na wstepnag oceny potencjalnych lekéw oraz poznawanie
mechanizmdw biologicznych w bardziej kontrolowany, bezpieczny i etyczny sposéb przed
przeprowadzeniem badan z udziatem zwierzat lub ludzi (in vivo).

in vivo - eksperymenty, testy lub badania prowadzane na zywych organizmach, takich jak
zwierzeta laboratoryjne lub ludzie. Badania in vivo pozwalajg na uzyskanie wynikéw lepigj
odzwierciedlajgcych rzeczywisto$é niz badania in vitro (poza organizmem) czy in silico
(symulacje komputerowe), poniewaz organizm jako cato$é reaguje na bodzce (w tym leki)
w bardziej ztozony sposéb.

komorki efektorowe — komdrki uktadu immunologicznego, ktére w efekcie aktywaciji
niszczg patogeny lub komérki nowotworowe (np. limfocyty cytotoksyczne, komaérki NK).
komérki NK - komdrki ,naturalni zabdjcy” (ang. natural killer) — grupa komérek uktadu
immunologicznego odpowiadajgca za wrodzong odporno$¢ organizmu, w tym zwalczanie
komaérek nowotworowych.

leki cytostatyczne - znane réwniez jako chemoterapeutyki, sg grupa lekéw stosowanych
w leczeniu nowotworéw. Maja one na celu zahamowania podziatéw komadrek
nowotworowych. Cytostatyki moga by¢ stosowane jako monoterapia lub w potaczeniu
z innymi metodami terapeutycznymi, takimi jak chirurgia, radioterapia lub immunoterapia.
limfocyty T regulatorowe (Treg) - populacja limfocytéw T, ktére petnig kluczowa role
w hamowaniu odpowiedzi immunologicznej organizmu. Ich gtéwnym zadaniem jest
utrzymywanie réwnowagi i zapobieganie nadmiernym reakcjom uktadu odpornosciowego
na wtasne komorki i tkanki organizmu, jak réwniez na substancje obce. Zbyt mata liczba lub
zaburzenia funkcji limfocytéw T regulatorowych moga prowadzi¢ do rozwoju choréb
autoimmunologicznych lub alergii. Z kolei zbyt duza aktywnos¢ Treg moze ostabiac
odpowiedZ immunologiczng przeciwko infekcjom lub nowotworom, co stanowi mechanizm
aktywnej immunosupresji w nowotworach, ktoéry negatywnie wptywa na skutecznosc
immunoterapii.

selekcja aptameréw, SELEX - kilkuetapowy, cykliczny proces odkrywania nowych
aptameréw z puli krétkich losowych fragmentéw DNA lub RNA (bibliotek aptameréw)
w celu identyfikacji czasteczek wiazacych wybrany cel molekularny.

proliferacja - proces podziatu komdrek, w wyniku ktérego jedna komdrka dzieli si¢ na
dwie lub wiecej nowych komdrek potomnych. W przypadku nowotwordw, komérki
nowotworowe moga wykazywacé niekontrolowang proliferacje, pomijajac normalne
mechanizmy kontroli wzrostu. Niekontrolowany podziat komérek jest jedng z cech
charakterystycznych nowotworéw, co sprawia, ze sg one w stanie tworzy¢ guzy
i rozprzestrzeniac sie do innych czesci ciata.

prezentacja fagowa — metoda in vitro stuzgca do odkrywania przeciwciat specyficznych
wobec wybranego antygenu.

przeciwciato afukozylowane - przeciwciato, ktére zostato zmodyfikowane w celu
zwigkszenia jego potencjatu do aktywacji uktadu immunologicznego, a w szczegdlnosci
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wywotania cytotoksycznosci zaleznej od przeciwciat (ADCC). Modyfikacja polega na
usunieciu fukozy (reszty cukrowej) z przeciwciata. Usuniecie fukozy z przeciwciat moze
mie¢ réznorodne efekty, a jednym z gtéwnych celéw takiej modyfikaciji jest zwiekszenie
aktywnos$ci cytotoksycznej przeciwciata zaleznego od komdrek NK.

e przeciwciato bispecyficzne — przeciwciato nowej generacji, bedace efektem inzynierii
biatek, ktére ma zdolno$¢ jednoczesnego wigzania dwoch réznych antygendw. Jednym
z zastosowan przeciwciat bispecyficznych jest terapia przeciwnowotworowa, poniewaz
jednoczesne wigzanie antygendw na powierzchni komérek nowotworowych oraz komaérek
efektorowych pozwala na zwiekszenie aktywnos$ci uktadu odpornosciowego przeciwko
nowotworowi.

e specyficznos¢ - zdolno$¢ do wybidrczego rozpoznania i wigzania sie z okreslona
makroczagsteczka (dopasowanie na zasadzie ,klucza i zamka").

Wykaz skrotéw

e ABD - wspomagajaca detoksykacja krwi, ang. adjunctive blood detoxificataion

e ADCC - cytotoksycznos¢ komodrkowa zalezna od przeciwciat; ang. antibody-dependent
cell cytotoxicity

¢ B-CLL - przewlektfa biataczka limfocytowa B; ang. B-cell chronic lymphocytic leukemia

e Cb - biatko dopetniacza 5; ang. complement 5

¢ CAR-T - chimeryczny receptor antygenowy; ang. chmieric antigen receptor

¢ CLL - przewlekta biataczka limfocytowa; ang. chronic lymphocyte leukemia

¢ CMC - chemia, produkcja i kontrole; ang. chemistry, manufacturing, and controls

e CTL - cytotoksyczne limfocyty T; ang. cytotoxic T lymphocyte

¢ eIND - ang. exploratory investigational new drug

¢ MABEL - minimalna przewidywana dawka potrzebna do wywotania efektu biologicznego;
ang. minimal anticipated biological effect level

¢ MCL - chtoniak z komérek ptaszcza; ang. mantle cell ymphoma

¢ MG - miastenia rzekomoporaZna; ang. Myasthenia gravis

¢ NGS - sekwencjonowanie nowej generacji; ang. next generation sequencing

¢ NMO - Zespot Devica; ang. Neuromyelitis optica

¢ PchN - przewlekta choroba nerek

¢ pcPoC - przedkliniczny dowdéd koncepcji; ang. preclinical proof of concept

¢ scFv - jednotaricuchowy fragment zmienny; ang. single-chain variable fragment

¢ TAA - antygen zwigzany z nowotworem; ang. tumor-associated antigen

¢ TNBC - potrdjnie negatywny rak piersi; ang. triple negative breast cancer
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Projekty rozwoju lekéw immunoonkologicznych opartych na przeciwciatach

nazwa obszar
projektu terapeutyczny wskazanie czgsteczka aktywna

nowotwory lite np. rak jelita przeciwciato bispecyficzne
grubego i odbytu (CRC) TIM3XTTA
nowotwory lite, np. bifunkcjonalne biatko fuzyjne
niedrobnokomadrkowy rak (przeciwciato-immunoligand)
ptuca (NSCLC) anty-aVp8

bifunkcjonalne biatko fuzyjne

nowotwory lite, np. (przeciwciato-immunoligand)
niedrobnokomdérkowy rak anty-GARP
ptuca (NSCLC) afukozylowane przeciwciato
anty-GARP
nowotwory hematologiczne, afukozylowane przeciwciato
nowotwory lite anty-ROR1

Rys. 3: Projekty oparte na przeciwciatach.

Projekt rozwoju leku PBOO1
Cel projektu

Projekt PBOO1 miat na celu opracowanie pierwszego w swojej klasie bispecyficznego przeciwciata
terapeutycznego, ktére jednoczesnie wigze biatko TIM3 na komérkach uktadu immunologicznego
oraz antygen na powierzchni komérek nowotworowych (ang. tumor-associated antigen, TAA) -
TIM3XTAA. Wyczerpanie cytotoksycznych komdrek odpornosciowych jest gléwng przeszkoda
w nadzorze immunologicznym nad nowotworami. TIM3 na powierzchni cytotoksycznych
limfocytéw T (ang. cytotoxic T lymphocyte, CTL) i komérek NK (ang. natural killer), odgrywa
kluczowa role w zjawisku wyczerpania. Celujagc w TIM3, PBOOT1 ma za zadanie zwolnienie hamulcéw
blokujacych aktywnos¢ komdrek CTL i NK u pacjentow onkologicznych. Jednocze$nie, PBOO1 miat
bezposrednio atakowac¢ komdrki nowotworowe, eksponujgc je dla uktadu odporno$ciowego oraz
tworzac punkty zakotwiczenia dla komdrek cytotoksycznych w celu skuteczniejszej eliminaciji
komaorek nowotworowych.

Finansowanie

Projekt byt wspdtfinansowany przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu Inteligentny Rozwdj 2014-2020. Zgodnie z umowag o dofinansowanie catkowity koszt
projektu wynosi 32 037 tys. a warto$¢ dofinansowania to 23 998 tys. zt. Okres kwalifikowalnosci
kosztéw trwa do 31 grudnia 2023. W sierpniu Spétka ztozyta do NCBR informacje koricowa
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z realizacji projektu, ktéra zostata przyjeta bez zastrzezenrn z datg 2 paZzdziernika 2023. Pure
Biologics otrzymata dotacje w wysokoS$ci proporcjonalnej do zrealizowanych prac.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W celu oceny potencjatu rozwijanego formatu bispecyficznego TIM3xTAA do hamowania wzrostu
guza wykonano badanie in vivo na modelu humanizowanych myszy (Gempharmatech, Chiny).
Analiza wynikéw przeprowadzonego eksperymentu wykazata brak przewagi przeciwciata
bispecyficznego TIM3xTAA wzgledem przeciwciat monoklonalnych anty-TIM3 bedacych
w rozwoju klinicznym. Ponadto, wyzwaniem okazato sie odkrycie wtasnego przeciwciata anty-TAA,
ktére miato stanowi¢ krytyczny komponent przeciwciata bispecyficznego TIM3xTAA.

Przeprowadzona w trzecim kwartale analiza zasadnos$ci kontynuacji projektu wykazata brak
potencjatu terapeutycznego formatu TIM3xTAA, a tym samym brak mozliwosci spetnienia
podstawowych celéw projektu PBOO1 w okresie kwalifikowalnosci srodkéw przyznanych przez
NCBR. W konsekwencji, Spodtka podjeta decyzje o zaprzestaniu rozwoju przeciwciata
bispecyficznego TIM3xTAA, a nastepnie ztozyta raport koricowy do NCBR. Zamknigcie projektu
nastgpito po zatwierdzeniu raportu przez NCBR. Obecnie w Spétce trwajg prace nad ustaleniem
sposobu komercjalizacji know-how i aktywéw wypracowanych w trakcie rozwoju projektu PBOO],
w tym unikalnego przeciwciata monoklonalnego anty-TIM3, PBOO1TM14, do ktérego Spdtka
posiada petne prawa. Dodatkowo, przeciwciato PBOO1.TMI4 ma potencjat do dalszego rozwoju
terapeutycznego jako przeciwciato monoklonalne do terapii skojarzonej z blokerami receptora PD1.
Niemniej jednak, biorgc pod uwage poczatkowe zatozenia projektu PBOO1 oraz skale
zaproponowanych zmian wzgledem pierwotnego zakresu i harmonogramu projektu, realizacja
projektu bytaby niemozliwa ze wzgledu na ograniczenia budzetowe.

W nadchodzacym kwartale Spétka nie przewiduje dalszego rozwoju aktywdéw projektu PBOO],
jednak przeprowadzi ocene zasadno$ci zgtoszenia patentowego dla przeciwciata PBOO1.TM14.

Projekt rozwoju leku PBOO3A

Cel projektu PBOO3A

Celem projektu PBOO3A jest opracowanie leku przeciwnowotworowego ukierunkowanego
specyficznie na integryne aVB8, o znacznie lepszych wtasciwosciach niz przeciwciata anty-aV(38
znajdujace sie obecnie w fazie badari przedklinicznych i wczesnych badari klinicznych (np.
czasteczka PF-06940434, Pfizer). Integryna aVB8 odgrywa kluczowa role w hamowaniu przez
limfocyty T regulatorowe (Treg) cytotoksycznoéci limfocytéw wobec komdérek nowotworowych.
Podczas gdy mechanizmem dziatania konkurencyjnych kandydatow na leki jest blokowanie
aktywnosci aVB8 w celu zmniejszenia immunosupresji w Srodowisku guza, celem projektu PBOO3A
jest opracowanie znacznie bardziej agresywnego kandydata na lek, ktéry bedzie zabijat komorki
Treg za posrednictwem aVf8. Poniewaz aVf8 ulega réwniez ekspresji w komdrkach réznych
typéw nowotwordw (w tym ptuc, jelita grubego, gtowy i szyi oraz piersi), PBOO3A bedzie takze
bezposrednio indukowac zabijanie komérek nowotworowych przez limfocyty cytotoksyczne, co
w rezultacie doprowadzi do znacznie skuteczniejszej terapii przeciwnowotworowej. Aby to
osiggna¢, kandydat na lek PBOO3A jest rozwijany w postaci tzw. bifunkcjonalnej czgsteczki
terapeutycznej (bifunctional fusion protein, BFP), w ktérym konwencjonalne przeciwciato zostanie
potgczone z ULBP2, naturalnym immunoligandem receptora NKG2D obecnym na wigkszosci
cytotoksycznych komorek NK i T w Srodowisku guzéw nowotworowych. Ten unikalny format
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terapeutyczny bedzie nie tylko wykazywat przewage jakosciowg nad konwencjonalnymi
przeciwciatami, ale takze bedzie prowadzit do rekrutacji znacznie wigkszej liczby komdrek
cytotoksycznych. Ponadto firma pracuje nad alternatywnymi formatami, w tym nad
afukozylowanymi, w petni ludzkimi przeciwciatami anty-aV8, ktére sg znacznie bardziej skuteczne
w indukowaniu zabijania komérek docelowych za posrednictwem komadrek odpornosciowych niz
tradycyjne przeciwciata. Celem projektu PBOO3A jest opracowanie wiodacego kandydata oraz
jego charakteryzacja w badaniach in vitro oraz in vivo odpowiednich do dopuszczenia kandydata
do fazy O badan klinicznych. Wdrozenie badania fazy O, jako pierwszej fazy rozwoju klinicznego dla
projektéw immunoonkologicznych, jest zgodne ze strategia "inteligentnego rozwoju klinicznego”
Pure Biologics, polegajaca na pozyskiwaniu cennych danych farmakodynamicznych bezposrednio
u pacjentéw na wczesnym etapie klinicznym, w celu 1) zmniejszenia ryzyka niepowodzenia
pdzniejszych, kosztownych faz badarn klinicznych oraz 2) znacznego zwigkszenia wartosci projektu
w bardziej optacalny sposéb w poréwnaniu z konwencjonalnym rozwojem klinicznym opartym na
fazach 1-3, z korzyscig dla przysztej komercjalizacji projektu.

Finansowanie

Projekt PBOO3A oryginalnie byt czescig projektu PBOO3, wspdtfinansowanego przez Narodowe
Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach programu Inteligentny Rozwéj 2014-2020. Projekt
PBOO3 obejmowat selekcje przeciwciat przeciwko réznym celom molekularnym zwigzanym
z aktywno$cig immunosupresyjnego biatka TGF w mikroSrodowisku guza, aby koricowo wybraé
najbardziej obiecujacego kandydata na lek. Prace badawczo-rozwojowe doprowadzity do podziatu
projektu PBOO3 na dwa osobne projekty, skupione na réznych celach molekularnych
(aVB8/PBOO3A oraz GARP/PBOO3G). Pierwszym projektem, w ktérym udato sie wytonié
wiodacego kandydata na lek, byt projekt PBOO3G, ktéry tym samym uzyskat priorytet w dostepie
do zasobow oraz funduszy NCBR, spetniajac warunki umowy o dofinansowanie.

Niemniej jednak, «oVB8 pozostaje obiecujgcym celem molekularnym dla terapii
przeciwnowotworowej, dlatego tez Pure Biologics zamierza kontynuowac¢ poszukiwanie przeciwciat
anty-aVf8. W listopadzie Pure Biologics planuje ztozyé wniosek o przyznanie finansowania
nierozwadniajagcego w celu wsparcia realizacji projektu PBOO3A, a takze zabiegac o finansowanie
prywatne od partneréw strategicznych.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W raportowanym trzecim kwartale 2023 roku gtéwne dziatania projektu koncentrowaty sie na
kontynuacji poszukiwar potencjalnych kandydatéw na leki - przeciwciat, ktére moga indukowaé
zabijanie komdrek nowotworowych =z ekspresjag aVB8 i regulatorowych limfocytow
T immunosupresyjnych.

We wczesniejszych selekcjach metodg prezentacji fagowej uzyskano sekwencje przeciwciat
wigzacych antygen aVB8 i wyprodukowano je w formacie przeciwciat IgGl jako pierwszy krok
w tworzeniu unikalnych kandydatéw na leki. Kandydaci ci zostali przetestowani pod katem
potencjatu indukcji zabijania komdrek nowotworowych za posrednictwem komodrek
odpornosciowych, co odzwierciedla zamierzony sposob dziatania terapeutycznego. Przeciwciata
anty-aVf8 zostaty przetestowane w przesiewowym tescie zabijania komodrek nowotworowych
przy uzyciu komérek krwi pochodzacych od zdrowych dawcéw. Na podstawie wynikéw wybrano
pie¢ sekwencji o najwyzszym potencjale do indukowania cytotoksycznosci i wykorzystano je do
opracowania kandydatéw na czasteczki terapeutyczne w formacie docelowego bifunkcjonalnego
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biatka fuzyjnego (BFP), a takze w formacie afukozylowanego przeciwciata (af-IgG). Te dwa formaty
przeciwciat terapeutycznych zostaty wybrane w celu znacznego zwiekszenia zdolnosci przeciwciat
ukierunkowanych na aVB8 do 1) aktywacji komérek odpornosciowych oraz 2) indukowania $mierci
komoérek nowotworowych za posrednictwem komérek odpornosciowych u pacjentow
onkologicznych. W trzecim kwartale wyprodukowano wybrane przeciwciata w formacie af-IgG,
a kandydaci w formacie BFP sg obecnie produkowani w celu dalszej charakteryzacji w testach
biologicznych in vitro i in vivo w celu potwierdzenia ich aktywnos$ci biologicznej i potencjatu
terapeutycznego. Ponadto, kandydaci zostang poddani serii testéw w kierunku oceny cech
produkcyjnych i jakosciowych (CMC), w tym zwigzanych z wydajnoscig produkcji, potencjalng
agregacja oraz stabilnoScig w buforze i surowicy. Réwnolegle prowadzono dalsze selekcje za
pomoca prezentacji fagowej w celu uzyskania sekwencji przeciwciat wigzacych antygen aV{38 przy
uzyciu nowych Dbibliotek przeciwciat i strategii selekcyjnych w celu zwigkszenia
prawdopodobieristwa odkrycia optymalnych kandydatéw posiadajgcych profil docelowego
produktu. W najblizszych miesigcach planowana jest analiza uzyskanych sekwencji za pomoca
sekwencjonowania nowej generacji, a nastepnie ich produkcja w formacie IgG1i badanie wigzania
z celem molekularnym.

Podczas gdy projekt PBOO3A bedzie kontynuowat rozwdj wtasnych czasteczek terapeutycznych
celujagcych w aVf8, ze wzgledu na strategiczne decyzje podjete przez Spétke, badanie fazy O
u pacjentéw z nowotworami litymi dla czasteczek PBOO3A zostato odroczone. Ponadto,
w listopadzie Pure Biologics planuje ztozy¢ wniosek o dofinansowanie dalszych dziatari w projekcie
PBOO3A w ramach organizowanej przez PARP $ciezki SMART2 (Fundusze Europejskie dla
Nowoczesnej Gospodarki).

Projekt rozwoju leku PBOO3G

Cel projektu

Celem projektu PBOO3G jest opracowanie leku przeciwnowotworowego specyficznie wigzacego
kompleks biatek GARP-TGFf1, o znacznie wiekszej skuteczno$ci terapeutycznej niz przeciwciata
przeciwko GARP, znajdujace sie obecnie we wczesnej fazie rozwoju klinicznego (np. czasteczka
ABBV-151, Abbvie, HLX60, Henlius i DS-1055, Daichii-Sankyo). Nagromadzenie regulatorowych
komérek T (Treg) w mikrosrodowisku guza wigze sie z niekorzystnymi rokowaniami w réznych
typach nowotworoéw litych. Kompleks GARP-TGF{1 ulegaj silnej ekspresji na komérkach Treg, ale
takze na komdrkach réznych typéw nowotworéw (m.in. ptuc, jelita grubego, piersi, gtowy i szyi)
i odgrywa kluczowa role w immunosupresiji.

Podczas gdy ABBV-151 ma na celu przywrécenie funkcji uktadu odpornosciowego poprzez
blokowanie uwalniania immunosupresyjnego TGFf1 z kompleksu z GARP, DS-1055 rekrutuje
i aktywuje komorki NK do bezposredniego zabijania Treg i komdrek nowotworowych. Projekt
PBOO3G ma celu opracowanie czasteczki terapeutycznej, ktora bedzie zabijata komdrki Treg
i nowotworowe z ekspresjg GARP-TGFf1znacznie skuteczniej niz czagsteczki konkurencyjne. Aby to
osiggnac, kandydat na lek PBA-O091 jest rozwijany w postaci tzw. bifunkcjonalnej czasteczki
terapeutycznej (bifunctional fusion protein, BFP), w ktérym tradycyjne przeciwciato bedzie
potaczone z ULBP2, naturalnym immunoligandem receptora NKG2D obecnego na wigkszosci
komorek cytotoksycznych NK i T w Ssrodowisku guzéw nowotworowych. Ten unikalny format
terapeutyczny opracowany przez Pure Biologics bedzie nie tylko wykazywat jakoSciowg przewage
nad konwencjonalnymi przeciwciatami, bedzie takze prowadzit do rekrutacji znacznie wigkszej
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liczby komdrek cytotoksycznych zdolnych do zabijania komodrek nowotworowych. Ponadto,
Spdtka opracowata afukozylowane, w petni ludzkie przeciwciato anty-GARP, PBA-O111, ktére taczy
w sobie wtasciwosci blokujace ABBV-151z potencjatem zabijania komérek DS-1055.

Celem projektu PBOO3G jest wytonienie najlepszego kandydata do badania klinicznego fazy O
z udziatem pacjentéw z nowotworami. Realizacja badania fazy O jako pierwszego etapu rozwoju
klinicznego projektéw immunoonkologicznych, jest zgodna ze strategig "inteligentnego rozwoju
klinicznego" Pure Biologics, polegajaca na pozyskiwaniu cennych danych farmakodynamicznych
bezposrednio u pacjentéw na wczesnym etapie klinicznym, w celu 1) zmniejszenia ryzyka
niepowodzenia pdézniejszych, kosztownych faz badar klinicznych, oraz 2) znacznego zwiekszenia
wartosci projektu na wczesnym etapie rozwoju klinicznego.

Finansowanie

Projekt PBOO3G jest wspoifinansowany przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBR)
w ramach programu Inteligentny Rozwdj 2014-2020. Zgodnie z umowg o dofinansowanie
catkowity budzet projektu wynosi 39 905 tys. zt, a warto§¢ dofinansowania to 30 969 tys. zt.
Okres kwalifikowalnosci kosztéw trwa do 31 grudnia 2023. Wktad wtasny w wysokosci 8 969 tys. zt
Spodtka pokrywa z kapitatow wtasnych.

W marcu 2023 Pure Biologics podpisata umowe z Agencja Badan Medycznych na dofinansowanie
projektu PBOO3G pod tytutem '‘Badanie kliniczne 1fazy majace na celu zbadania bezpieczerstwa,
toleranciji i skutecznosci bispecyficznego zwiazku u pacjentéw z zaawansowanymi guzami litymi'
dla czasteczki PBOO3G. Wysokos¢ dofinansowania wynosi 32 439 tys. zt, przy catkowitym
budzecie projektu 48 897 tys. zt.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W trzecim kwartale 2023 r. projekt PBOO3G koncentrowat sie na rozwoju przedklinicznym oraz
produkcji kandydata na lek PBA-O091 oraz wybranych kandydatow rezerwowych, w celu
przeprowadzenia badania klinicznego fazy O u pacjentéw z guzami litymi.

Wczesniej Spétka informowata o wyborze PBA-0091 na gtéwnego kandydata celujgcego w biatko
GARP do immunoterapii onkologicznej. Wybdr ten opierat sie o serie wynikéw badan in vitro
z uzyciem ludzkich komorek, ktére wykazaty, ze czgsteczka PBA-O091 byta stabilna w surowicy
oraz wysoce specyficzna wobec GARP i GARP-TGFfB1 w testach wigzania oczyszczonych biatek
(testy biofizyczne) lub biatek na powierzchni komaérek. Czgsteczka PBA-O091 w testach in vitro
wykazata rowniez ogromny potencjat do indukowania zabijania komodrek nowotworowych
z ekspresja GARP i GARP-TGF1 oraz limfocytéw T regulatorowych (Treg) za posrednictwem
komdrek NK (ang. natural killer), co odzwierciedla gtéwny zamierzony mechanizm dziatania
przeciwnowotworowego PBA-O091 u pacjentow. W trzecim kwartale 2023 r. w celu potwierdzenia
stusznosci koncepciji terapeutycznej dla PBA-0091 (ang. proof-of-concept) poprzez zbadanie
potencjatu hamowania wzrostu guza, przeprowadzono serig¢ badan in vivo na zwierzetach.

Pierwsze badanie przeprowadzono w humanizowanych myszach z podskdérnie wszczepionym
guzem z ludzkich komérek Raji wykazujgcych ekspresje kompleksu GARP-TGFB1 (Jackson
Laboratory, USA). Czasteczka PBA-O091 nie wywotata znaczacego zahamowania wzrostu guza.
W przeciwieristwie do PBA-0091, kandydat rezerwowy PBA-O111, bedacy afukozylowanym ludzkim
przeciwciatem anty-GARP-TGFB1 opracowanym przez Pure Biologics, zahamowat wzrost guza
0 39% w zastosowanym, bardzo wymagajagcym modelu zwierzgcym. Efekt ten byt wysoce istotny
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statystycznie i znaczaco lepszy, niz zahamowanie wzrostu guza obserwowane u myszy leczonych
przeciwciatem przypominajagcym DS-1055 (Daichii-Sankyo). DS-1055 jest przeciwciatem anty-
GARP znajdujagcym sie obecnie w fazie 1 badan klinicznych i jest uwazane za gtéwnego konkurenta
projektu PBOO3G. W drugim badaniu proof-of-concept z wykorzystaniem modelu myszy
humanizowanych z podskdrnie wszczepionym guzem z ludzkich komdrek linii HT-29
(Gempharmatech, Chiny), czasteczka PBA-0091 ponownie nie wykazata skutecznosgci
przeciwnowotworowej, podczas gdy czasteczka PBA-O1l1 hamowata wzrost guza o 53%
skuteczniej niz kontrola izotypowa (przeciwciato afukozylowane niewiazace GARP).

Mozliwym wyjasnieniem rozbieznosci pomigedzy bardzo dobrymi wynikami uzyskanymi
w badaniach in vitro na ludzkich komdrkach, a wynikami uzyskanymi w badaniach in vivo
w myszach humanizowanych, sg wyniki badania farmakokinetyki przeprowadzone w celu
okreslenia okresu péttrwania PBA-O091 u myszy Balb/C (TrulyLabs, Szwecja). PBA-0091
wykazywat krétki okres pottrwania we krwi myszy, co najprawdopodobniej przyczynito sie do
braku wystarczajacej aktywnosci przeciwnowotworowej. W oparciu o wyniki uzyskane z PBA-0091
w badaniach na myszach, Pure Biologics przeprowadzi dalsze badania PBA-0091 przed decyzja
o inwestycji w rozwéj CMC oraz badania umozliwiajgce rozwdj kliniczny.

Zgodnie z oczekiwaniami, PBA-O111 wykazat korzystny profil farmakokinetyczny, podobny do
innych afukozylowanych przeciwciat IgGl. W oparciu o pozytywne wyniki uzyskane dla PBA-OT11],
Pure Biologics bada mozliwos¢ testowania PBA-O111 w badaniu fazy O, jak i dalszego rozwoju
klinicznego w kierunku dopuszczenia do obrotu. W jednym z osrodkéw badawczych realizujgcych
badania przedkliniczne dla czasteczki PBA-O111 zaobserwowano efekt toksycznosci w ptucach
u myszy humanizowanych z wszczepionym guzem. Efekt ten wystepowat jedynie po pierwszej
dawce i nie byt obserwowany po kolejnych dawkach. Toksycznosci PBA-O111 nie zaobserwowano
natomiast w dwdch innych badaniach, co moze sugerowad, ze nie jest ona zwigzana z ludzkimi
komérkami odpornosciowymi. Wptyw zaobserwowanej toksycznos$ci na dalszy rozwdj czasteczki
PBA-O1N jest obecnie analizowany w serii badann przedklinicznych, ktére zostang zakoriczone
w pierwszej potowie 2024 roku. Spétka bada mozliwos¢ wigczenia PBA-OT111 do badania klinicznego
fazy O, co jest uzasadnione dodatkowo faktem wyprodukowania przez firme Wuxi partii PBA-O11
do badan bezpieczenstwa oraz do badania klinicznego z udziatem co najmniej 12 pacjentéw
z rakiem gtowy i szyi, migsakiem tkanek miekkich i potréjnie ujemnym rakiem piersi. W badaniu
fazy O czasteczka PBA-O111 bedzie podana doguzowo i analizowany bedzie panel biomarkeréw
w celu oceny wczesnych oznak aktywnosci przeciwnowotworowej PBA-O111 u pacjentdéw. Pure
Biologics zamierza rozpoczaé otwarte, wieloosrodkowe badanie w pierwszej potowie 2024 roku
w USA. Badanie jest w petni zgodne ze strategia Pure Biologics majaca na celu potwierdzenie
mechanizmu dziatania terapeutycznego u pacjentéw przed inwestycjg w rozwdj kliniczny faz 1-3.

Celem projektu PBOO3G w kolejnym kwartale jest rozpoczecie badan bezpieczenstwa
umozliwiajgcych ubieganie sie¢ o dopuszczenie do badania klinicznego czasteczki PBA-OI111.
Przeprowadzona zostanie takze seria badan pod katem produkcji i jakosci (CMC) na partii do
badan toksykologicznych oraz partii do badania klinicznego. Ponadto, na poczatku 2024 r.
planowane sa testy kompatybilnoSci badanej czasteczki z urzadzeniem CIVO do wstrzyknieé
doguzowych w badaniu fazy O.
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Projekt rozwoju leku PBO0O4
Cel projektu

Celem projektu PBOO4 jest opracowanie leku przeciwnowotworowego opartego o przeciwciato
anty-ROR1, o istotnie poprawionych wtasciwosciach terapeutycznych w stosunku do
Zilovertamabu, przeciwciata anty-ROR], ktére osiggneto etap Il fazy rozwoju klinicznego. ROR1 jest
czasteczka powierzchniowa ulegajaca ekspresji w wielu rodzajach nowotwordéw, zaangazowang
w przezywalnos¢, proliferacje i migracje komorek nowotworowych, jednoczes$nie nieobecna
w wiekszosci zdrowych tkanek, co czyni ROR1 doskonatym celem terapeutycznym. W ramach
projektu PBOO4 opracowane zostato przeciwciato anty-ROR], ktére wigze sie ze specyficznym
epitopem czasteczki ROR1 i charakteryzuje sie zwiekszonym powinowactwem do receptora CDI16,
obecnego na komoérkach NK (ang. natural killer, NK). Dzieki temu indukuje $mieré komdrek
nowotworowych poprzez aktywacje komdérek NK i indukcje tzw. cytotoksycznosci komdérkowej
zaleznej od przeciwciat (ang. antibody-dependent cell cytotoxicity, ADCC). Opracowane
przeciwciato ma ogromny potencjat w leczeniu pacjentéw z nowotworami wykazujgcymi ekspresje
ROR1, zwtaszcza chtoniakami i biataczkami, takimi jak chtoniak z komaérek ptaszcza (ang. mantle cell
lymphoma, MCL) i przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocyte leukemia, CLL).
Pure Biologics planuje doprowadzi¢ kandydata na lek do pierwszych faz badan klinicznych, aby
nastepnie skomercjalizowac projekt poprzez udostepnienie go w ramach licencji. Projekt PBOO4
zajmuje wazna pozycja w portfelu wysoce innowacyjnych projektéw Spétki w segmencie terapii
immunoonkologicznych.

Finansowanie

Projekt jest wspétfinansowany przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu Inteligentny Rozwéj 2014-2020. Zgodnie z treSciag umowy o dofinansowanie catkowity
koszt realizacji projektu wynosit 40 417 tys. zt, a przyznana wysoko$¢ dofinansowania wynosi 29
869 tys. zt. Dnia 21 sierpnia 2022 NCBR zaakceptowat proponowane przez Spdtke zmiany do
wniosku o dofinansowanie projektu, ktére obejmowaty m.in. zmiane formatu oraz zmiane fazy 1
badan klinicznych na faze O, jako punktu koricowego projektu dofinansowanego przez NCBR.
Zmiany zakresu wigzg sie ze zmiang budzetu catkowitego projektu (z 40 417 tys. zt na 38 617 tys. zt)
oraz kwoty dofinansowania (z 29 869 tys. zt na 28 789 tys. zt). Planowany okres zakoriczenia
kwalifikowalnosci kosztéw dla projektu koriczy sie 31 grudnia 2023 r. Wktad wtasny projektu
w wysokosci 9 898 tys. zt Emitent pokrywa z kapitatéw wtasnych.

W 2023 roku Spoétka podpisata umowe z Agencja Badan Medycznych na dofinansowanie
kontynuacji projektu w fazie 1 badan klinicznych. Wysokos$¢ dofinansowania wynosi 32 439 tys. zt,
przy catkowitym budzecie projektu w wysokosci 48 897 tys. zt).

Realizacja i rezultaty projektu w okresie sprawozdawczym

W trzecim kwartale 2023 roku dziatania projektu PBOO4 koncentrowaty sie na obszarze CMC
i rozwoju przedklinicznym kandydata na lek PBA-0405, w celu wsparcia jego rozwoju klinicznego 1)
w fazie O u pacjentéw z nowotworami litymi, oraz 2) w fazie 1u pacjentéw z przewlektym, ztosliwym
nowotworem limfocytéw B.

Potencjat PBA-0405 w leczeniu nowotwordw ztosliwych limfocytéw B wykazano w badaniu
pilotazowym przeprowadzonym na myszach przez IVRS (Szwecja). U myszy z wszczepionymi
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komdérkami nowotworowymi, ktérym podano PBA-0405, zaobserwowano zmniejszong o 90%
liczbe komdrek nowotworowych prezentujgcych ROR1 w $ledzionie i szpiku kostnym. Obecnie trwa
kontynuacja tego badania w celu potwierdzenia uzyskanych wynikéw. Ostateczne wyniki badania

.....

w kierunku badan klinicznych fazy 1.

Pure Biologics otrzymata koricowy raport z badania stuszno$ci koncepciji (ang. proof-of-concept),
wspierajgcego zastosowanie PBA-0405 w leczeniu guzéw litych (Gempharmatech, Chiny).
W grupie humanizowanych myszy z wszczepionymi podskdrnie ludzkimi komorkami JeKo-1,
otrzymujgcej PBA-0405, zaobserwowano istotne statystycznie zahamowanie wzrostu guza na
poziomie 46,58%. Analiza biomarkeréw wykazata podwyzszony poziom wewnatrzkomorkowego
IFNy w komdérkach NK w Srodowisku nowotworu w grupie leczonej PBA-0405, lecz nie w grupie
kontrolnej, co potwierdza, ze ADCC zalezne od komdrek NK jest dominujacym, terapeutycznym
mechanizmem dziatania PBA-0405. Co wazne, we krwi i $ledzionie nie zaobserwowano
podwyzszonego poziomu wewnatrzkomorkowego IFNy w komdérkach NK, co wskazuje, ze
terapeutyczny sposéb dziatania PBA-0405 jest ograniczony do komdrek docelowych
wykazujgcych ekspresje ROR1, co przektada sie na korzystny profil bezpieczenstwa w leczeniu
nowotworéw. W oparciu o przeprowadzone badania in vitro na ludzkich komérkach oraz
wspomniane wczesniej badania in vivo na humanizowanych myszach, IFNy zostanie wtgczony do
panelu biomarkeréw farmakodynamicznych w rozwoju klinicznym. Pozwoli to na monitorowanie
aktywacji komérek odpornosciowych indukowanej przez PBA-0405, poczawszy od fazy O, ktdra
rozpocznie sie pod koniec tego roku.

Przedkliniczng ocene bezpieczeristwa PBA-0405, wymagang do zatwierdzenia badania klinicznego
fazy O przez organy regulacyjne FDA, przeprowadzono na humanizowanych myszach
z wszczepionym nowotworem (Gempharamtech, Chiny). Badanie obejmowato jednorazowe
podanie trzech dawek PBA-0405, w tym 100-krotnie wigkszej dawki niz planowana dla
mikroiniekcji doguzowej w badaniu fazy O. Badanie nie wykazato zadnych znaczacych objawow
toksycznosci PBA-0405, w tym objawow klinicznych, zmian hematologicznych, biochemii
klinicznej, stezeniu cytokin, czy zmian w histopatologii, w poréwnaniu do grupy kontrolnej. Ponadto
w celu uzasadnienia dawki wybranej do fazy O, ten sam model myszy zostat wykorzystany do
przeprowadzenia badania zaleznosci odpowiedzi od dawki (ang. dose respose), wykazujac, ze
w tym modelu maksymalne zahamowanie wzrostu guza dla PBA-0405 zostato osiggniete przy 10
mg/kg. Tym samym, przeprowadzone badania potwierdzaja bezpieczeristwo PBA-0405
i uzasadniaja jego dalszy rozwdj kliniczny w fazie O.

W poprzednim okresie sprawozdawczym kandydat na lek (ang. drug substance) PBA-0405 zostat
wyprodukowany przez firme Wuxi Biologics (Chiny) w celu przeprowadzenia badania klinicznego
fazy O. W trzecim kwartale partia PBA-O405 zostata przeksztatcona w produkt leczniczy do
badania klinicznego (ang. drug product), ktéry zostat nastepnie pomysinie przetestowany pod
katem stabilnosci, jakosci i aktywnosci, a takze kompatybilnosci z urzadzeniem CIVO, ktére
postuzy do miejscowego podawania lekéw przeciwnowotworowych w badaniu fazy O. Ponadto
firmy Pure Biologics i Presage Biosciences (USA) kontynuowaty kompletowanie dokumentaciji
potrzebnej do rozpoczecia badania klinicznego fazy O u pacjentéw z guzami litymi, co pozwoli
zweryfikowa¢ mechanizm dziatania PBA-0405 w ztozonym mikrosrodowisku ludzkiego nowotworu.
Planowane badanie obejmie co najmniej 12 pacjentéw z rakiem gtowy i szyi, migsakiem tkanek
miegkkich i potréjnie ujemnym rakiem piersi, a w celu zbadania réznych oznak aktywnos$ci PBA-
0405 upacjentéw z nowotworem wykorzystany zostanie panel biomarkeréw. Otwarte,
wielooSrodkowe badanie zostanie przeprowadzone w USA, a osrodki kliniczne bedg gotowe do
korica 2023 roku. Badanie jest w petni zgodne ze strategia Pure Biologics, majaca na celu
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potwierdzenie terapeutycznego mechanizmu dziatania czasteczki u ludzi przed inwestycjg w fazy
1-3 badan klinicznych, prowadzacych do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Celem projektu PBOO4 w kolejnym kwartale jest sfinalizowanie dokumentacji eIND i ztozenie na
poczatku listopada wniosku do FDA o zgode na badanie kliniczne fazy O. Ponadto, w ramach
projektu kontynuowane beda przygotowania do rozwoju petnego zakresu CMC oraz badan
przedklinicznych PBA-0405 wymaganych do badania klinicznego fazy O.

Projekty terapeutyczne oparte na aptamerach

projekt obszar terapeutyczny wskazanie produkt

neurologia /

lekt
zespot Devica (NMO) SCIDNRTIR CEBioc

choroby rzadkie aptamerowy
neurologia/ miastenia selektywny adsorber
choroby rzadkie rzekomoporazna aptamerowy
. przewlekta choroba selektywny adsorber
nefrologia
nerek aptamerowy

Rys. 4: Projekty oparte na aptamerach.

Projekt terapeutyczny PBOO2

Cel projektu

Celem projektu PBOO2 byto opracowanie wysoce innowacyjnej, celowanej terapii opartej
o afereze dla pacjentéw cierpigcych na Zespét Devica (Neuromyelitis Optica, NMO). NMO jest
potencjalnie $miertelng choroba neurologiczng wywotywana przez autoprzeciwciata, ktére atakuja
rdzen kregowy i nerw wzrokowy, prowadzac do paralizu i $lepoty. Charakteryzuje sie
zréznicowanym nasileniem objawdw; okresy remisji wystepuja na zmiane z zaostrzeniami, ktére
czesto prowadzg do hospitalizacji i istotnego wzrostu kosztéw leczenia. Opcje terapeutyczne dla
pacjentéw NMO w okresach zaostrzenia sg nieselektywne i wigza sie z powaznymi dziataniami
niepozadanymi. W zwigzku z tym istnieje nadal niezaspokojona potrzeba medyczna na
skuteczniejszg terapie NMO, charakteryzujgcg sie roéwnoczesnie korzystnym profilem
bezpieczeristwa oraz efektywnoscia kosztowa.

Finansowanie

Projekt byt wspdtfinansowany przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu Inteligentny Rozwéj 2014-2020. W maju ztozona zostata do NCBR informacja koricowa
z realizacji projektu PBOO2. 2 sierpnia 2023 r. Narodowe Centrum Badann i Rozwoju, po
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przeanalizowaniu informacji ztozonej przez Spétke uznato, ze dalsza realizacja projektu nie
doprowadzi w zatozonym terminie do osiggniecia celu zdefiniowanego w umowie
o dofinansowanie i zgodnie z umowa uznaje projekt za zakoriczony. Koszt realizacji projektu do
dnia jego zakoriczenia wynosit 7 824 tys. z, a Spoétka dotychczas otrzymata dofinansowanie
proporcjonalnie do zakresu zrealizowanych prac tj. 6 259 tys. zt.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W zwigzku z zakoriczeniem projektu, w trzecim kwartale nie byty wykonywane Zadne prace
w ramach PBOO2. Niemniej, opracowana technologia immobilizacji aptamerdw i ich wykorzystania
do selektywnego usuwania czasteczek z krwi pacjentédw byta z powodzeniem wykorzystywana
w projekcie PB103.

Projekt terapeutyczny PBOO5 (AptaMG)

Cel projektu

Projekt PBOO5 miat na celu opracowanie wysoce innowacyjnej, celowanej terapii opartej o afereze
do leczenia pacjentéw cierpigcych na miastenie rzekomoporazng (ang. Myasthenia gravis, MG).
Miastenia jest chorobg autoimmunologiczng spowodowang zaburzeniami neurotransmisji
w synapsach nerwowo-migsniowych. W przebiegu choroby pacjenci doswiadczajg zaostrzen,
ktére powaznie ostabiaja migsnie koriczyn, wptywajac tym samym na ich codzienne zycie, a takze
zagrazajagcych zyciu przetoméw miastenicznych, powodujacych niewydolnos¢ oddechowa.
Zaostrzenie jest uwazane za zwiastun przetomu i wymaga leczenia szpitalnego. Jednym
z gtéwnych czynnikéw odpowiedzialnych za objawy choroby jest uktad dopetniacza; udowodniono
klinicznie, ze hamowanie biatka dopetniacza 5 (ang. complement 5, C5) jest korzystne dla
pacjentéw w zaostrzeniu. Pure Biologics zamierzat w ramach PBOO5 opracowaé wyréb medyczny
do usuwania biatka C5 z krwi pacjenta, usprawniajgc procedure aferezy stosowanag obecnie
u pacjentéw z ciezkimi objawami MG.

Finansowanie

Projekt byt wspétfinansowany przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu Inteligentny Rozwdj 2014-2020. Zgodnie z treScig umowy o dofinansowanie catkowity
koszt realizacji projektu wynosi 14 730 tys. zt, a przyznana wysokos$¢ dofinansowania to 10 775 tys.
zt. Planowany okres zakoriczenia kwalifikowalnosci kosztéw przypada na dzien 31 grudnia 2023
r. W czerwcu ztozona zostata do NCBR informacja koricowa z realizacji projektu PBOO5. Aktualnie
Spdtka oczekuje na odpowiedz? instytucji posredniczace;.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W zwigzku z planowanym zakoriczeniem projektu, w trzecim kwartale 2023 nie byty prowadzone
zadne prace w ramach PBOO5. Niemniej, opracowana technologia immobilizacji aptameréw i ich
wykorzystania do selektywnego usuwania czgsteczek z krwi pacjentéw byta z powodzeniem
wykorzystywana w projekcie PB103.
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Projekt terapeutyczny PB103
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Rys. 5: Funkcjonalny prototyp urzadzenia ABD z filtrem aptamerowym.

Cel projektu

Celem projektu PBIO3 jest rozwdj innowacyjnego wyrobu medycznego opartego o opracowana
przez Pure Biologics technologie PureApta, ktéry znaczaco poprawi skuteczno§é usuwania toksyn
w trakcie hemodializy przeprowadzanej u pacjentédw cierpigcych na przewlekta chorobe nerek
(PChN; ang. chronic kidney disease, CKD). Projekt podzielono na podprojekty PB103a i PB103b,
z ktérych kazdy rozwijat bedzie adsorber ukierunkowany na inne cele molekularne. Efektem
wychwytywania toksyn przez adsorber PB103a bedzie zachowanie resztkowej funkcji nerek,
podczas gdy zastosowanie adsorbera rozwijanego w projekcie PB103b pozwoli na zmniejszenie
ryzyka rozwoju choréb uktadu krazenia i Smiertelnosci u pacjentéw z PChN.

Wraz postepujacym pogarszaniem sie funkcji nerek, w pacjentéw zaburzona zostaje gospodarka
wodna w organizmie. Problemy z wytwarzaniem moczu powodujg gwattowny spadek jakoSci zycia
pacjentéw, ktérzy odczuwajac nieustannie silne pragnienie, moga spozywac tylko niewielka ilo§¢
ptynéw, poniewaz nadmiar ptynéw w ciele moze byc¢ regulowany tylko przez pocenie sie
i wydalanie ze stolcem. W zwigzku z tym, istnieje niezaspokojona potrzelba medyczna opracowania
terapii stuzacych wydtuzeniu czasu funkcjonowania nerek u pacjentéw z CKD. U podstaw
pogorszenia czynnos$ci nerek lezy przewlekty stan zapalny. Strategie terapeutyczne, ktére hamuja
przewlekty stan zapalny, na przyktad poprzez blokowanie aktywnos$ci cytokin prozapalnych, moga
wydtuzyé czynnosc¢ nerek. Gtéwna wada istniejacych terapii jest to, ze pojedyncze wstrzykniecie
leku ostabia odpornos$¢ pacjentéw na wiele tygodni, co czyni te grupe pacjentéw szczegdlnie
podatng na infekcje, takie jak COVID i grypa. Kolejng powazng barierg jest koszt terapii
z wykorzystaniem przeciwciat dochodzacy do kilku tysiecy dolaréw miesiecznie. Aby zaspokoic¢ te
potrzebe medyczng, Pure Biologics opracuje urzadzenie medyczne, bedgce uzupetnieniem
obecnej procedury hemodializy, ktére bedzie bezpiecznie usuwacé cytokiny prozapalne z krwi
pacjentéw z CKD. Efektem dziatania urzgdzenia rozwijanego w ramach podprojektu PB103a bedzie
zachowanie resztkowej czynnosci nerek u pacjentéw z CKD w celu utrzymania homeostazy
wodnej, bez obnizania odpornosci.
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U pacjentéw z przewlekta chorobg nerek poddawanych dializie istnieje od 9 do 12 razy wigksze
ryzyko przedwczesnego zgonu w poréwnaniu z populacjg ogdlng. Choroby sercowo-naczyniowe
(ang. cardiovascular disease, CVD), w tym niewydolno$¢ serca, odpowiadajg za okoto 50% zgonéw
pacjentéw poddawanych dializie. Zwigzek pomiedzy obecnoscig toksyn we krwi pacjentow,
a pogorszeniem stanu naczyn krwionosnych jest bezposredni, ale stabo zaadresowany przez
obecnie stosowang dializoterapige. W zwigzku z tym istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna
opracowania terapii, ktére niwelowatyby pogorszanie stanu naczyn u pacjentéw poddawanych
hemodializie. Pewne biatka wystepuja w duzo wigkszej ilosci we krwi pacjentéw z PChN
z powiktaniami sercowo-naczyniowymi i wydajg sie odgrywac bezposrednig role w pogarszaniu sie
ich stanu klinicznego. Ponadto, nie sa one usuwane podczas obecnie stosowanej dializoterapii,
a zatem moga przyczynia¢ sie do rozwoju choroby i pogorszenia stanu pacjenta. Celem projektu
jest opracowanie urzadzenia medycznego bedacego dodatkowym modutem do aparatury
wykorzystywanej w hemodializie, ktéry bedzie bezpiecznie usuwac¢ ww. biatka z krwi pacjentéw
z PChN. Efektem dziatania urzadzenia medycznego rozwijanego w podprojekcie PB103b bedzie
znaczne zmniejszenie Smiertelnosci z powodu CVD u pacjentéw z PChN, a takze obnizenie
kosztéw spotecznych zwigzanych z leczeniem CVD.

Na catym $wiecie ponad 2 miliony pacjentéw z PChN poddawanych jest dializie, zazwyczaj 3-4
razy w tygodniu przez $rednio 5-10 lat. W USA leczenie kosztuje zazwyczaj od 3,3 do 10,4 tys.
dolaréw miesigcznie, przy czym leczenie choréb wspdtistniejacych podnosi Srednig ceng opieki
do nawet 14,4 tys. dolaréw miesiecznie. Aby zmaksymalizowa¢ szanse na sukces PB103 na rynku
o wiele bardziej atrakcyjnym niz rynki niszowe, w ktére celowaty produkty rozwijane w ramach
PBOO2 i PBOO5, Pure Biologics postanowita catkowicie skoncentrowaé swoje wysitki na rozwoju
leczenia pozaustrojowego w ramach projektu PB103.

Projekt PB103, podzielony na podprojekty PB103a i PB103b, jest wspdlnym programem
rozwojowym Pure Biologics i Relitech B.V. (Nijkerk, Holandia). Pure Biologics wypracowata
unikatowa wiedze techniczng dotyczaca pozaustrojowego oczyszczania krwi przy uzyciu
aptameréw w projektach PBOO2 i PBOO5. Bazujgc na dotychczasowym dos$wiadczeniu, Spotka
opracuje 'magnesy molekularne’ w postaci aptamerdw, ktére moga aktywnie usuwaé wybrane
toksyny mocznicowe z krwi pacjentéw z PChN, w oparciu o opatentowang technologie PureApta.
Relitech wykorzysta swoja wiedze i prawa witasnosci intelektualnej do opracowania urzadzenia
medycznego do pozaustrojowego oczyszczania krwi. Produkt kornicowy, urzadzenie medyczne,
ktére moze znaczaco usprawni¢ obecnie stosowang dializoterapig, wejdzie na stale rosnacy rynek
o warto$ci w 2021 roku w skali swiata ponad 105 miliardéw dolaréw.

Finansowanie

Projekt PB1O3 jest realizowany we wspdtpracy z holenderskg spétka Relitech B.V. (Nijkerk,
Holandia). 3 czerwca 2022 roku podpisano umowe o wspétpracy obejmujgcg pierwszy etap
projektu, w ramach ktérego Pure Biologics wyselekcjonuje aptamery przeciwko dwém pierwszym
celom molekularnym, a Relitech zbuduje prototyp urzadzenia. Obie firmy poniosg wiasne koszty
na tym etapie projektu.

W trakcie realizacji projekt zostat rozbudowany oraz podzielony na dwa podprojekty, PBI0O3a oraz
PB103b, adresujace rézne powiktania u pacjentéw z PChN. W kolejnych etapach Spétki planuja
opracowanie urzadzenia opartego o wyselekcjonowane aptamery oraz ich rozwdj przedkliniczny
i kliniczny.
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Firma Pure Biologics utworzyta spétke celowa (SPV, special purpose vehicle) Doto Medical Sp.
z 0.0. i aktywnie poszukuje finansowania w formie kapitatu nierozwadniajagcego oraz kapitatu
podwyzszonego ryzyka dla projektu PB103. W listopadzie 2023 Spétka planuje ztozenie wniosku
w konkursie SMART 2 organizowanym przez PARP.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W trzecim kwartale 2023 roku projekt PBIO3 skupiat sie na dwdch gtéwnych obszarach:
1) wprowadzeniu ulepszen funkcjonalnych do prototypu urzadzenia ABD, oraz 2) odkrywaniu
aptamerow, ktére moga zosta¢ zastosowane w urzadzeniu ABD do usuwania wybranych
czasteczek patogennych z krwioobiegu pacjentéw z przewlekta choroba nerek (PChN).

Dalszy rozwdj prototypu urzagdzenia ABD dotyczyt przede wszystkim jego aspektéw technicznych.
W wyniku prac optymalizacyjnych udoskonalono elementy odpowiedzialne za wprowadzanie krwi
do obwodu urzadzenia oraz pobieranie préobek osocza do badar analitycznych. Ulepszenia te
obejmowaty wdrozenie zmiennych szybkosci przeptywu i ci§nieni oraz mozliwo$¢ wyboru wielkosci
probek, zwiekszajagc w ten sposéb funkcjonalno$¢ urzadzenia ABD w ramach planowanego
zastosowania w badaniach przedklinicznych i klinicznych. Ponadto, potwierdzono wczes$niej
zademonstrowanag funkcjonalnos¢ prototypu urzadzenia ABD, ktéry skutecznie i specyficznie
wychwytywat cel molekularny z krwi bez pogarszania zywotnosci komdérek krwi podczas
wielokrotnych cykli przeptywu przez urzadzenie.

W trzecim kwartale, w ramach podprojektu PB103a odkryto aptamery, ktére wykazujg wysoka
selektywnosc¢ i silne powinowactwo wobec dwéch cytokin prozapalnych zidentyfikowanych jako
krytyczne czynniki chorobotwércze przyczyniajace sie do pogorszenia stanu nerek u pacjentéw
z PChN. Uzyskano aptamery o zblizonym powinowactwie do ludzkiej i $wiriskiej wersji jednej
z cytokin prozapalnych, co umozliwia przeprowadzenie badan przedklinicznych nad PChN u $win
przy uzyciu aptamerdw, $ciSle odzwierciedlajgcych dziatanie aptameréw, ktére zostanag
zastosowane w badaniach klinicznych u pacjentéw z PChN. W celu umozliwienia badan
przedklinicznych dotyczacych drugiej z cytokin prozapalnych, dla ktérej uzyskano juz aptamery
specyficzne wzgledem ludzkiej wersji tego biatka, planowane jest przeprowadzenie selekciji
aptameroéw skierowanych przeciwko swiniskiej wersji tego biatka.

W ramach podprojektu PBIO3b opracowano aptamery skierowane przeciwko jednemu z dwéch
biatek, ktére zostaty zidentyfikowane jako odpowiedzialne za zwiekszone ryzyko epizodow
sercowo-naczyniowych u pacjentéw z PChN. W wyniku prac prowadzonych w ramach projektu
PB103b w trzecim kwartale 2023 potwierdzono reaktywnos¢ krzyzowag dwéch aptamerdw
z biatkami ludzkimi i $wiriskimi, co pozwala na ich zastosowanie w badaniach przedklinicznych
i klinicznych, istotnie skracajac czas i koszty projektu.

Prace laboratoryjne skupiaja sie obecnie na optymalizacji uzyskanych aptameréw i opracowaniu
adsorbera, ktéry bedzie selektywnie wychwytywac cytokiny zwigzane z przewlekta choroba nerek.
Aby to osiggna¢, wykorzystywany jest wczes$niej zoptymalizowany aptamer wiodacy
o odpowiedniej dtugosci i stabilnosci nukleolityczne;j.

W trzecim kwartale 2023 roku Doto Medical nawiazata réwniez wspétprace z firma typu CRO (ang.
contract research organisation) w celu przeprowadzenia badann typu proof-of-concept,
potwierdzajgcych korzystny wptyw usuwania zidentyfikowanych cytokin prozapalnych z krwi na
opdZnienie pogorszenia sie stanu nerek u pacjentéw PChN.
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W kolejnych etapach planowany jest dalszy rozwdj urzadzenia ABD poprzez wprowadzenie
komory, ktéra umozliwi ponowne mieszanie sktadnikéw komdrkowych krwi i osocza w celu
ponownego uzyskania krwi petnej. Ta ulepszona konfiguracja urzadzenia bedzie zatem obejmowac
istotny etap poprzedzajacy bezpieczny powrdét oczyszczonej krwi do pacjenta podczas procedury
wspomaganej dializy.

W ramach zaplanowanych prac laboratoryjnych nowo odkryte aptamery zostang poddane
wstepnym testom funkcjonalnosci pod katem wychwytywania celéw molekularnych
z wykorzystaniem wczesnych prototypow adsorberéow. Aptamery wiodace bedg sukcesywnie
skracane do minimalnej diugosci gwarantujgcej ich funkcjonalnos¢. Jest to wazny aspekt
pozwalajacy w przysztoSci obnizy¢ koszty wytworzenia finalnego produktu. Skrécone aptamery
zostanag nastepnie zoptymalizowane tak, aby byty odporne na degradujgce dziatanie nukleaz
naturalnie wystepujgcych w ludzkiej krwi. Wysoka stabilno§¢ nukleolityczna aptameréw jest
waznym parametrem zaréwno w kontekScie skuteczno$ci, jak i bezpieczeristwa adsorbera,
poniewaz minimalizuje ryzyko uwolnienia produktéw degradacji aptameréw do krwi pacjenta
podczas zabiegu dializy wspomaganej.

W ramach wspétpracy z CRO w najblizszej przysztosci zostanie takze opracowany odpowiedni
zwierzecy model choroby nerek, w celu zbadania wptywu wydtuzenia resztkowej funkcji nerek
w odpowiedzi na zablokowanie lub usunigcie z krwi wybranych biatek chorobotwérczych.

Konsorcjalne projekty naukowo-technologiczne

Projekt PBO13 (ALTERCAR)

Cel projektu

Celem projektu jest pilotazowy rozwéj nowej terapii komdrkowej z wykorzystaniem limfocytéw T
z wprowadzonym chimerycznym receptorem antygenowym (CAR-T, ang. chmieric antigen
receptor) wobec nowo wybranych celéw molekularnych nadreprezentowanych w wybranych
biataczkach i chtoniakach. Polsko-Norweskie konsorcjum poprowadzi badania od wyboru nowych
celéw, przez selekcje fragmentéw przeciwciat (scFv) wigzacych te cele i rozwéj receptora CAR
wyposazonego w wyselekcjonowang czgsteczke wigzacg, az do badarn na zwierzetach
demonstrujacych skutecznos¢é nowej terapii, ktéra bedzie miata zastosowanie u pacjentéw
opornych na standardowe leczenie (Rituximab, CD19-CAR T).

Finansowanie

Projekt jest wspdtfinansowany przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu ,Badania stosowane” finansowanego przez Norweski Mechanizm Finansowy 2014-2021.
Catkowita warto$¢ projektu dla konsorcjum wynosi 6 655 tys. zi, aprzyznana kwota
dofinansowania z funduszy unijnych 6 573 tys. zt. Budzet etapdw realizowanych przez Spétke
wynosi 413 tys. zt. (koszt catkowity), a przyznana kwota dofinansowania to 330 tys. zt. Wktad
wtasny projektu w wysokosci 83 tys. zt Spétka pokrywa z kapitatéw wtasnych. Projekt realizowany
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jest w ramach konsorcjum od 1 stycznia 2021 r,, a planowane zakoriczenie projektu to 31 grudnia
2023r.

Konsorcjum

Liderem Konsorcjum jest Warszawski Uniwersytet Medyczny, gdzie zespdt kierowany jest przez
dr Magdalene Winiarskg, a w sktad konsorcjum, oprécz Pure Biologics, wchodzi réwniez Szpital
Uniwersytecki w Oslo - Oslo University Hospital, Institute for Cancer Research, Cancer Division,
gdzie liderem jest dr Sébastien Walchli.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W trzecim kwartale prace odbywaty sie po stronie partneréw, ktérzy prowadzili badania nad
receptorami chimerycznymi (CAR) stworzonymi na bazie wyselekcjonowanych w Pure Biologics
przeciwciat, prezentowanymi na powierzchni limfocytéw T. Od wynikéw ich badan bedzie zalezat
ewentualny dalszy udziat Spétki w projekcie.

Projekt PBO14 (DualDrug)

Cel projektu

Celem projektu jest opracowanie koniugatu biatka bedacego ludzkim czynnikiem wzrostu
zdwiema réznymi czasteczkami lekédw cytostatycznych. Tego typu czasteczka terapeutyczna,
preferencyjnie internalizowana przez komoérki wybranych nowotworéw, ma za zadanie skutecznie
eliminowac te komérki dzieki silnemu synergistycznemu efektowi dwéch lekéw cytotoksycznych.
Wspétpraca z Uniwersytetem Wroctawskim oraz Szpitalem Uniwersyteckim w Oslo pozwoli na
potaczenie ekspertyzy konsorcjantéw, by szybciej i z wigkszym prawdopodobieristwem
opracowac nowego kandydata na lek az do etapu badan na zwierzetach.

Finansowanie

Projekt jest wspédtfinansowany przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR) w ramach
programu ,Badania stosowane” finansowanego przez Norweski Mechanizm Finansowy 2014-2021.
Catkowita warto$¢ projektu dla konsorcjum wynosi 6 571 tys. zt, a przyznana kwota dofinansowania
z funduszy unijnych 6 508 tys. zt. Budzet etapéw projektu realizowanych przez Spétke wynosi
158 tys. zt. (koszt catkowity), a przyznana kwota dofinansowania wynosi 95 tys. zt. Wkiad wiasny
projektu w wysoko$ci 63 tys. zt Spoétka pokrywa z kapitatéw wtasnych. Projekt realizowany jest
w ramach konsorcjum od 1paZdziernika 2020 r., a planowane zakoriczenie projektu to 30 wrzesnia
2023r.

Konsorcjum

Liderem Konsorcjum jest Uniwersytet Wroctawski, gdzie zespét kierowany jest przez prof. Jacka
Otlewskiego, a w sktad Konsorcjum, oprécz Pure Biologics, wchodzi rowniez Szpital Uniwersytecki
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w Oslo (Oslo University Hospital, Institute for Cancer Research), gdzie liderem jest dr Antoni
Wiedtocha.

Realizacja i wyniki projektu w okresie sprawozdawczym

W trzecim kwartale prace odbywaty sie po stronie partneréw, ktérzy kontynuowali prace nad
mechanizmem dziatania wybranych lekéw cytostatycznych i przygotowaniem koniugatéw
czynnika wzrostu z tymi lekami. Ewentualny dalszy udziat Pure Biologics w projekcie bedzie zalezat
od wynikéw uzyskanych przez partneréw Konsorcjum.

2. Wydarzenia operacyjne

Ze wzgledu na specyfike i profil dziatalnosci Pure Biologics S.A. zdarzenia, ktére istotnie wptywaja
na dziatalno§¢ Spdtki zwigzane sa z prowadzong dziatalno$cig B+R i zostaty opisane szczegdétowo
w pkt.l powyzej. Poza wspomnianymi w ww. punkcie zdarzeniami dla prawidtowej oceny
dziatalnosci Emitenta w okresie objetym niniejszym raportem moga mieé znaczenie dziatania
w obszarze rozwoju biznesu oraz obszarze korporacyjnym Spétki, ktére opisano ponizej.

Dziatania podjete w celu pozyskania nowych grantéw i dotacji

Spdtka aktywnie dziata na rzecz pozyskania nowych dotacji na realizacje kolejnych projektéw.
8 maja 2023 r, Spétka ztozyta w konkursie Polskiej Agenciji Rozwoju Przedsigbiorczo$ci (SMART |;
FENG.01.01-IP.02-001/23) propozycje trzech projektéw, z czego 2 dotyczyly rozwoju lekéw,
natomiast trzeci jest projektem technologicznym, majacym zoptymalizowaé proces odkrywania
przeciwciat terapeutycznych w Pure Biologics. Spoétka Doto Medical sp. z o.0. ztozyta w tym
samym konkursie wniosek dotyczacy rozwoju terapeutycznego wyrobu medycznego.

W dniu 19 paZdziernika PARP ogtosit liste projektéw rekomendowanych do dofinansowania, na
ktorej nie znalazt sie zaden z ww. projektéw Spétki.

W listopadzie 2023 r, Spodtka planuje ztozenie w konkursie Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsigbiorczosci (SMART I, FENG) propozycje czterech projektéw, z czego 3 dotycza rozwoju
lekéw (PBOO3A, PB105 i PB106), natomiast czwarty jest projektem technologicznym, majgcym
zoptymalizowaé proces odkrywania przeciwciat terapeutycznych w Pure Biologics (PI012).

Spdtka Doto Medical sp. z o.0. planuje ztozenie w tym samym konkursie wniosku dotyczgcego
rozwoju terapeutycznego wyrobu medycznego w projekcie PB103a.

Wydarzenia, konferencje, partnering

W okresie nastgpujacym tuz po okresie sprawozdawczym Spdtka wzieta aktywny udziat
w nastepujacych wydarzeniach:

e 5 pazdziernika 2023 — Prezentacja dla analitykéw, Polska
¢ 11-13 paZdziernika, 2023 — BIO Japan 2023, Yokohama, Japonia
e 21-22 paZzdziernika, 2023 — Konferencja Ksiagzeca Street 13, Warszawa, Polska
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e 23-25 pazdziernika, 2023 — mBank Healthcare Days Conference, Warszawa, Polska
e 6-8listopada, 2023 - BIO Europe, Monachium, Niemcy

Szczegdlnie istotnymi wydarzeniami byty konferencje BIO (Yokohama, Monachium). Bio Japan jest
najwigksza na Swiecie konferencja partneringowa dla obszaru Japonii, Korei oraz Azji wschodniej.
Z kolei Bio Europe to najwigksze tego typu wydarzenie w Europie i jedno z najwiekszych na
Swiecie. W ramach tych wydarzen Spdétka odbyta kilkadziesigt zaplanowanych osobistych spotkan
z przedstawicielami branzy biotechnologicznej, farmaceutycznej oraz inwestorami. Firma
prezentowata swoje portfolio projektéw w celu znalezienia partneréw strategicznych dla
projektow rozwoju lekéw PBOO3G i PBOOA4.

Ponadto, 15 pazdziernika 2023, przedstawiciele Spoétki wzieli udziat w konferencji Longterm -
Ksigzeca Street 13 oraz konferencji mBank Healthcare Days w Warszawie, podczas ktoérych
przyblizyli inwestorom profil dziatania Spétki, szerzej omoéwili wyniki badan in vivo oraz Sciezke
rozwoju klinicznego projektéw PBOO3G i PBOO4 oraz zwigzane z nimi perspektywy.

3. Wydarzenia korporacyjne

Realizacja drugiego programu motywacyjnego

W zwigzku z realizacjg w Spdétce programu motywacyjnego wprowadzonego na mocy uchwaty
nr 14 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki z dnia 21 czerwca 2021 roku, Zarzad w dniu
31maja 2023 roku dokonat weryfikacji spetnienia kryterium lojalnoSciowego oraz celéw kadry
kierowniczej w odniesieniu do kluczowego personelu Spétki za okres rozliczeniowy 01.01.2022 —
3112.2022. Realizacja kryterium lojalnoSciowego oraz celéw kadry kierowniczej zostata
zweryfikowana pozytywnie i przyznano wskazanym osobom uprawnionym, z ktérymi wczesniej
zawarto stosowne umowy, prawo do objecia warrantéw subskrypcyjnych w tacznej liczbie
39 000. Warranty zostaty zaoferowane w dniu 3 lipca 2023 roku, a oferta zostata przyjeta
w catosci w dniu 14 lipca 2023 roku. Z kolei w odniesieniu do cztonkéw Zarzadu wskazanych jako
osoby uprawnione w tym programie, Rada Nadzorcza Spdétki dokonata weryfikacji spetnienia
kryterium lojalnoSciowego oraz celéw zarzadczych za ten sam okres rozliczeniowy w dniu
30 czerwca 2023 r. W odniesieniu do cztonkdéw Zarzadu, Pana Petrusa Spee oraz Pana Romualda
Harwasa, realizacja kryterium lojalnoSciowego oraz celéw zarzadczych zostata zweryfikowana
pozytywnie i przyznano im prawo do objecia warrantéw subskrypcyjnych w liczbie 4 OO0 dla Pana
Petrusa Spee oraz 14 062 dla Pana Romualda Harwasa. Warranty zostaty zaoferowane cztonkom
Zarzadu w dniu 1sierpnia 2023 roku, a oferta zostata przyjeta w catosci w dniu 2 sierpnia 2023
roku.

W dniu 15 wrzes$nia 2023 roku Zarzad dokonat weryfikacji spetnienia kryterium lojalno$ciowego
oraz celéw kadry kierowniczej w odniesieniu do kluczowego personelu Spétki za okres
rozliczeniowy 01.01.2023 — 30.06.2023. Realizacja kryterium lojalno$ciowego oraz celéow kadry
kierowniczej zostata zweryfikowana pozytywnie i przyznano wskazanym osobom uprawnionym,
z ktérymi wczesdniej zawarto stosowne umowy, prawo do objecia warrantow subskrypcyjnych
w tacznej liczbie 34 500. Warranty zostaty zaoferowane w dniu 4 paZdziernika 2023 roku, a oferta
zostata przyjeta w catosci w dniu 5 paZdziernika 2023 roku. Z kolei w odniesieniu do cztonkéw
Zarzadu wskazanych jako osoby uprawnione w tym programie, Rada Nadzorcza Spdtki dokonata
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weryfikacji spetnienia kryterium lojalnoSciowego oraz celéw zarzadczych za ten sam okres
rozliczeniowy w dniu 28 wrze$nia 2023 r. W odniesieniu do cztonkéw Zarzadu, Pana Petrusa Spee
oraz Pana Romualda Harwasa, realizacja kryterium lojalnoSciowego oraz celéw zarzadczych zostata
zweryfikowana pozytywnie i przyznano im prawo do objecia warrantéw subskrypcyjnych w liczbie
16 OO0 dla Pana Petrusa Spee oraz 6 250 dla Pana Romualda Harwasa. Warranty zostaty
zaoferowane cztonkom Zarzadu w dniu 4 pazdziernika 2023 roku, a oferta zostata przyjeta
w catosci w dniu 5 pazdziernika 2023 roku.

Podjecie przez zarzad spétki uchwaty w przedmiocie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego spaotki

W dniu 13 wrzesnia 2023 r. Zarzad Spdtki podjat uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spdtki w granicach kapitatu docelowego w drodze emisji nowych akcji na okaziciela
serii | w trybie oferty publicznej, z wytagczeniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy,
zmiany Statutu Spdtki, dematerializacji akcji serii | i praw do akcji serii | oraz ubiegania sie
o dopuszczenie tych akcji i praw do akcji do obrotu na rynku regulowanym [,Uchwata Emisyjna”].
Na podstawie Uchwaty Emisyjnej przeprowadzone zostanie podwyzszenie kapitatu zaktadowego
Spétki o kwote nie wyzsza niz 171.000 zt [sto siedemdziesiat jeden tysiecy ztotych] w drodze emis;ji
nie wiecej niz 1.710.000 [jeden milion siedemset dziesieé tysiecy] akcji zwyktych na okaziciela serii
| o warto$ci nominalnej 0,10 zt [dziesie¢ groszy] kazda [,Akcje Serii I”]. Uchwata Emisyjna zostata
podjeta przez Zarzad Spdtki po wyrazeniu przez Rade Nadzorczg Spétki zgody na pozbawienie
akcjonariuszy Spdtki prawa poboru Akcji Serii I. Akcje Serii | zostang zaoferowane przez Spétke do
objecia w trybie subskrypcji otwartej, o ktérej mowa w art. 431 § 2 pkt 3) Kodeksu spétek
handlowych, z uwzglednieniem art. 440 § 3 Kodeksu spdtek handlowych, w ramach oferty
publicznej w rozumieniu art. 2 lit. d) Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/1129 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie prospektu, ktéry ma by¢ publikowany w zwigzku
z oferta publiczng papieréw wartosciowych lub dopuszczeniem ich do obrotu na rynku
regulowanym oraz uchylenia dyrektywy 2003/71/WE. Oferta publiczna Akcji Serii | zostanie
przeprowadzona przez Spdtke na podstawie prospektu, o ktérego zatwierdzenie przez Komisje
Nadzoru Finansowego Spétka zamierza niezwtocznie wystgpié [,Prospekt”]. Prospekt, po jego
zatwierdzeniu przez Komisje Nadzoru Finansowego, bedzie jedynym prawnie wigzacym
dokumentem ofertowym zawierajacym informacje o Spodtce i Akcjach Serii |, a takze o ich
dopuszczeniu i wprowadzeniu do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde
Papierow WartoSciowych w Warszawie S.A. Zatwierdzenia Prospektu przez Komisje Nadzoru
Finansowego nie mozna rozumiec¢ jako poparcia dla papieréw wartoSciowych oferowanych
w ofercie lub objetych dopuszczeniem do obrotu na rynku regulowanym.

4. Analiza faktycznego i potencjalnego wptywu konfliktu na
Ukrainie na dziatalnos¢ Spoétki

Wystgpienie konfliktu zbrojnego na Ukrainie miato posredni i ograniczony wptyw na sytuacje
finansowg Pure Biologics S.A. w trzecim kwartale 2023. Spétka nie wspodtpracuje z podmiotami
zarejestrowanymi na Ukrainie, w Rosji i na Biatorusi, nie realizuje ustug na rzecz ani nie zaopatruje
sie u kontrahentéw z ww. krajow. Spétki bezposrednio nie dotycza réwniez ryzyka zwigzane
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z dostepnoscia pracownikéw pochodzacych z Ukrainy oraz sankcje naktadane na osoby prywatne
obywateli Rosji i Biatorusi, jak réwniez instytucje finansowe z ww. krajow. Jednakze, mechanizmy
makroekonomiczne takie jak kursy walutowe, inflacja czy wzrost stép procentowych miaty wptyw
na sytuacje makroekonomiczng w Polsce a ta z pewnoscia przektada sig na wyniki Spétki. Dotyczy
to gtownie wzrostu stép procentowych i inflacji. Ryzyka te szerzej opisano w co przedstawiono
w sekcji ,Zarzadzanie Ryzykiem Finansowym” raportu okresowego za | pétrocze 2023.

Zarzad Spdétki analizuje na biezaco sytuacje zwigzang z konfliktem zbrojnym w Ukrainie i nie
wyklucza, ze ewentualne nowe uwarunkowania i zmiany moga w sposéb istotny wptywaé na
dziatalno§¢ Pure Biologics S.A. Mozliwe zaktécenia to: wzrost kosztéw prowadzenia prac B+R
w wyniku presiji inflacyjnej i wynagrodzeniowej, przerwane lub zaburzone taricuchy dostaw w, co
moze skutkowaé ograniczeniami w zakresie dostepnosci odczynnikéw, szczegdlnie tych
importowanych z Azji, zaktiécenia w procesie ciggtosci pracy, zaktiécenia w dostawach energii
elektrycznej, w tym wzrost kosztéw energii, cyberataki na zasoby informatyczne powodujace
wyciek danych, zagrozenia wynikajgce z dostepno$ci pracownikdw, w szczegdlnosci odptyw
pracownikéw zagranicznych.
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III.

WYBRANE DANE FINANSOWE

Wybrane dane finansowe prezentowane w raporcie przeliczono na walute euro w nastepujacy

sposadb:

) Pozycje dotyczace sprawozdania z zyskéw i strat i innych catkowitych dochoddw,
rachunku przeptywu pienieznych przeliczono wedtug kursu stanowigcego Srednig arytmetyczna
na ostatni dzien kazdego miesigca kurséw ogtaszanych przez NBP:

— za okres 01.01.2023 - 30.09.2023:
— zaokres 01.01.2022 - 30.09.2022

2) Pozycje sprawozdania z sytuacji

45773 zt
4,7787 zt

finansowej

ogtoszonego przez NBP, obowigzujacego na dzien bilansowy, kurs ten wynidst:

Za okres

01.01.2022 -
30.09.2022

Za okres
01.01.2023 -
30.09.2023

przeliczono wedtug S$redniego kursu

Za okres
01.01.2022 -
30.09.2022

tys. zt

9702
27 088
(17 327)
(18 443)
(18 443)

2254 000
(8,18)

(12 290)
23 303

(1517)
9 496

Stan na

tys. EUR
3626
8 076
(4776)
(5365)
(5 365)
3168 286

(1.69)

(4 321)
167

5109
955

Stan na

tys. EUR
2030
5668
(3626)
(3859)
(3859)
2254 000

1,71)

(2572)
4876

(317)
1987

Stan na

— nadzien 30.09.2023: 46356 zt
— nadzien 3112.2022: 4,6899 zt
Za okres
01.01.2023 -
30.09.2023
tys. zt
Przychody z dziatalno$ci operacyjnej 16 598
Koszty dziatalno$ci operacyjnej razem 36 967
Zysk (strata) z dziatalno$ci operacyjnej (21860)
Zysk (strata) przed opodatkowaniem (24 556)
Zysk (strata) netto (24 556)
Srednia wazona liczba akcji 3168 286
Zysk (strata) na jedna akcje zwyktg (w zt/EUR ) (7,75)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalno$ci
operacyjnej (19779)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalno$ci
inwestycyjnej 763
Przeptywy pieniezne netto z dziatalno$ci
finansowej 23 385
Przeptywy pienigzne netto — razem 4 369
Stanna
30.09.2023
tys. zt
Aktywa / Pasywa razem 65177
Aktywa trwate 34 901
Aktywa obrotowe 30 276
Kapitat wtasny 13 020
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 52158
Zobowigzania dtugoterminowe 38 416
Zobowigzania krétkoterminowe 13742
Liczba akcji na koniec okresu 3 214 000
Warto$é ksieggowa na jedng akcje (w zt /EUR) 4,05

31.12.2022
tys. zt

33 009

8 838
24171

18 297
14712
1877

12 834

2254 000
8,12

30.09.2023
tys. EUR
14 060
7 529
6 531
2 809
1252
8 287
2964

3 214 000
0,87

31.12.2022
tys. EUR

7038
1884
5154
3 901
3137

400
2737

2254 000
1,73
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IV. SRODROCZNE SKROCONE SPRAWOZDANIE FINANSOWE

Srédroczne Skrécone Sprawozdanie Finansowe za okres 3 miesiecy zakoriczonych 30 wrzeénia
2023 roku sporzadzone zgodnie z Migdzynarodowymi Standardami Sprawozdawczo$ci Finansowej
zatwierdzonymi przez Unie Europejska stanowi zatagcznik do niniejszego raportu.

V. KOMENTARZ DO WYNIKOW FINANSOWYCH

Specyfika dziatalnoSci spétek biotechnologicznych jest odsunigcie w czasie procesu
produkcyjnego przysztego potencjalnego wyrobu medycznego od procesu badawczego nad tym
wyrobem, w tym badan klinicznych. Cykl zycia projektu badawczego jest znacznie dtuzszy niz
w spotce produkcyjnej, co oznacza, ze okres pomiedzy zatozeniem i ewaluacja projektu, a koricowa
jego komercjalizacjg zajmuje najczesciej wiele lat. Dodatkowo, kazdy kolejny etap rozwoju projektu
wigze sie z ponoszeniem wyzszych kosztéw operacyjnych niz etap wczesniejszy, a kulminacja ma
miejsce na etapie badan klinicznych oraz certyfikacji.

Sytuacja finansowa Spdtki na dzien bilansowy jest trudna, doktadny opis czynnikéw ryzyka, ktére
wptywaja na ta sytuacje opisano w pkt IV.9 i IV.10. Jednostkowego Raportu Pétrocznego za okres
zakoriczony 30.06.2023 r. Na dziert 30 czerwca 2023 roku warto$¢ srodkéw pienieznych wyniosta
6 629 tys. zt. Jednoczesnie w lokatach terminowych i obligacjach skarbowych przechowywano
Srodki o wartosci 3 993 tys. zt.

W trzecim kwartale 2023 roku Spdtka na biezgco realizowata swoje zobowigzania, a stan gotéwki
pozwalat na utrzymanie biezacej ptynnosci.

Podstawowymi Zrédtami finansowania dziatalnosci Spdétki byty dotychczas dotacje ze Srodkéw
publicznych oraz wktady zatozycieli i inwestoréw zewnetrznych. Dalszy rozwdj Spétki bedzie
wymagat ponoszenia dalszych naktadéw finansowych zwigzanych z kolejnymi etapami prac
badawczych oraz z procesem komercjalizacji produktéw. Przyszte przychody Emitenta sa silnie
uzaleznione od komercjalizacji projektéw badawczych.

1. Komentarz do jednostkowego sprawozdania z zyskéw i strat i
innych catkowitych dochodoéw

Przychody z ustug komercyjnych

W pozycji przychody z ustug komercyjnych jednostkowego sprawozdania z zyskéw i strat i innych
catkowitych dochodéw sporzadzonego na dziern 30 wrzesnia 2023 Spoétka wykazata wartos¢ 56
tys. zt. za trzeci kwartat 2023 i 83 tys. zt narastajaco po trzech kwartatach. Jest to odpowiednie
21% i 13% wielkosci zanotowanych w poréwnywalnym okresie roku 2022. W strukturze sprzedazy
przewazata sprzedaz eksportowa, ktéra w trzecim kwartale 2023 r. stanowita 100% wartosci
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sprzedazy a narastajgco 96%. Przychody ze sprzedazy towaréw i ustug stanowig poboczna
aktywnos¢ spotki, ktéra skupia sig na prowadzeniu prac B+R.

W obszarze dziatalnos$ci, na ktérym dziata Spétka, brak jest zjawiska sezonowosci.

Koszt wtasny sprzedanych ustug oraz zysk brutto ze sprzedazy

Wynik ze sprzedazy uksztattowany zostat zgodnie z przyjetymi przez Spétke i obowigzujacymi
aktualnie zasadami prowadzenia rachunkowo$ci opisanymi szczegétowo w Jednostkowym
Sprawozdaniu Finansowym za rok 2022. Warto$¢ kosztéw wtasnych sprzedanych ustug wyniosta
w lll kwartale roku 2023 r. 14 tys. zt, co pozwolito wygenerowa¢ 42 tys. zt zysku brutto na
sprzedazy. Dato to zdrowg, bo ponad 74% marze brutto na sprzedazy. Marza ta wygenerowana
zostata w 100% na sprzedazy zagranicznej. W ujeciu narastajgcym po trzech kwartatach 2023 roku
koszt wtasny sprzedazy wynidst 19 tys. zt co pozwolito wygenerowac¢ 67 tys. zt zysku brutto na
sprzedazy.

Koszty operacyjne

Wartos¢ kosztéw operacyjnych odniesionych w wynik wynoszaca 13 006 tys. zt w okresie objetym
niniejszym raportem (9 572 tys. zt w okresie poréwnywalnym. +36,5% oraz 36 967, +36,5% rdr
W ujeciu narastajgcym za 9 miesiecy) przedstawia zagregowane koszty poniesione przez Spétke
we wszystkich obszarach aktywnoSci biznesowej tj. B+R, badania kontraktowe, koszty
administraciji i Zarzadu. Gtéwna przyczynag wzrostu kosztéw operacyjnych jest intensyfikacja prac
B+R, szczegdlnie wejscie w kosztowna faze badan na zwierzetach w projektach PBOO3g i PBOOA4.

Czynnikami niepozadanymi i poza kontrolag Spdtki sa niekorzystne warunki makroekonomiczne
takie jak eksplodujgca inflacja oraz ostabienie ztotego. Na poziom kosztéw wptywa réwniez
zwiekszenie zasobdéw o wysoko wyspecjalizowanych obcokrajowcow, ktérzy musza byc¢
zakontraktowani na obecnym etapie rozwoju portfolio projektéw Spotki. Znaczacy wptyw na
wzrost kosztéw ma przeniesienie do nowej przestrzeni laboratoryjno-biurowej. Znacznym
obcigzeniem ksiegowym, ktdre nie skutkuje wydatkiem pienieznym jest tez Program motywacyjny,
ktory w pierwszej potowie 2023 r. obciazyt koszty operacyjne w wysokosci 1302 tys. zt.

W strukturze kosztéw w okresie objetym niniejszym raportem 86% stanowity wydatki na projekty
B+R w zakresie prac badawczych odnoszonych bezposrednio w wynik. Wyniosty one 11 177 tys. zt
w Il kwartale 2023 r oraz 28 239 tys. zt narastajgco. W stosunku do llll kwartatu roku 2022, kiedy
koszty B+R wynosity 7 304 tys. zt. wzrosty o 53%. Czynnikiem napedzajacym ten wzrost jest
prowadzenie kosztownych badan przedklinicznych i przygotowan do badan klinicznych fazy O.
Wiliczajagc 3 280 tys. zt, ktdére nie odniesiono w wynik (zaliczki, nie spetniajgce kryteriéw
ksiegowych kosztéw) wydatki na B+R w Spétce w okresie 3 kwartatéw 2023 roku przekroczyty 31,5
min zt.

Koszty ogdlnego Zarzadu (1 814 tys. zt) stanowity w raportowanym okresie 13,9% kosztéw ogdétem
i byty 0 17% (362 tys. zt nizsze niz w analogicznym okresie roku 2022). Mimo znacznego wzrostu
kosztéw najmu powierzchni jest to sumaryczny efekt optymalizacji, jakg spotka przeprowadzita
w ostatnich kwartatach.

W strukturze kosztéw wg. rodzajéw zaszty zasadnicze zmiany w poréwnaniu do poprzednich
okreséw. Po raz kolejny (pierwszy raz po Il kwartatach) w historii Spétki wynagrodzenia nie
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stanowity najwigkszego obcigzenia. W raportowanym okresie znacznie ponad potowe kosztéw t;j.
65,5% (8 519 tys. zt.) stanowity ustugi obce. Jest to ponad trzykrotny w stosunku do analogicznego
okresu 2022 roku, kiedy wynosity 2 092 tys. zt. Gtéwnym czynnikiem wzrostu sa ustugi analiz,
badan przedklinicznych i fazy O oraz ustugi konsultacji eksperckich.

W nastepnej kolejnosci w strukturze kosztéw znajdujg sie wynagrodzenia (1 878 tys. zt)
stanowigce 14,4% ogdétu kosztow. W tej pozycji zanotowano spadek w stosunku do trzeciego
kwartatu 2022 roku (4 087 tys. zt) 0 2199 tys. zt tj. prawie 54%.

Na trzecie miejsce w strukturze kosztéw w raportowanym okresie wysuneta sie amortyzacja (1 391
tys. zt), ktéra w strukturze kosztéw stanowi 10,7%. Pozycja ta wzrosta o 126% w stosunku do
analogicznego okresu roku 2022 kiedy wynosita 614 tys. zt. Gtéwna przyczynag wzrostu jest ujecie
w ksiggach dlugoterminowej umowy najmu powierzchni laboratoryjno-biurowej zgodnie
z wytycznymi MSSF16. To jednoczes$nie wptyneto na 94% spadek w pozycji ,najmy czynsze
i leasing, gdzie zanotowano zmiane z 487 tys. zt w trzecim kwartale 2022 do 27 tys. zt
w raportowanym okresie.

Zuzycie materiatéw i energii (641 tys. zt.) stanowito w raportowanym kwartale 2023 roku jedynie
4,93% kosztéw ogétem i byto 0 52,7% nizsze niz w poréwnywalnym okresie 2022 roku (1 353 tys.
zh).

Wszystkie wymienione wyzej koszty stanowig ponad 95% kosztéw dziatalnoSci operacyjne;.
Wszystkie koszty rodzajowe oprécz ustug obcych i amortyzacji ulegty spadkowi w stosunku do
okresu poréwnywalnego roku 2022.

Przychody z dotacji

W pozycji przychoddéw z dotacji w trzecim kwartale 2023 r. Spétka wykazata 6 735 tys. zt i jest to
ponad dwukrotnie (+130,9%) wiecej niz w poréwnywalnym okresie roku 2022. Cato$¢ przychodéw
w okresie objetym raportem wygenerowaty projekty: PBOO4 — PureBike — 59% przychodow
dotacyjnych oraz PBOO3 PureActivator na ktéry przypada 41%. Analizujac Zrédta przychoddw
dotacyjnych, w raportowanym okresie 85,3% (5 747 tys. zt) dotacji pochodzito z NCBR a 14,7%
(988 tys. zt) z ABM.

Koszty projektowe

W trzecim kwartale 2023 roku Spoétka odniosta w sprawozdanie z zyskéw i strat i innych
catkowitych dochodéw 11 177 tys. zt kosztéw projektowych. Analizujgc strukture kosztdéw,
najwiekszy udziat (44% oraz 42,2%) w kosztach projektowych w okresie objetym niniejszym
sprawozdaniem majg PBOO3-Pure Activator oraz PBOO4 — PureBike. Po raz kolejny pojawity sie
w sprawozdaniu koszty projektéw niedotowanych. Pozycja ta obejmuje zaréwno wstepne koszty
projektu PBIO3 — UreTox, szczegétowo opisanym w pkt Il niniejszego raportu, jak rowniez koszty
Jpreprojektédw” czyli podjetych dziatarn B+R, ktére majg wytoni¢ najbardziej rokujgcych
kandydatéw do wnioskéw dotacyjnych sktadanych przez Spétke.

36|Strona




PURE BIOLOGICS S.A.
Jednostkowy Raport kwartalny za okres 01.07.2023 - 30.09.2023 r.

Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej

Strata z dziatalnosci operacyjnej w raportowanym okresie roku 2023 w kwocie 13 006 tys. zt jest
wynikiem okreslajagcym zagregowang aktywnos¢ Spdétki w dwéch podstawowych segmentach
dziatalnosci, tj. komercyjnych badaniach kontraktowych i realizacji innowacyjnych projektéw B+R.
W okresie poréwnywalnym strata z dziatalno$ci operacyjnej wyniosta 9 527 tys. zt. (+36,5% rdr).

Przy ocenie i analizie tej pozycji w RZiS nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze przyjeta w celach
strategicznych Spdétki rosngca skala i wartos¢ realizowanych przez nig projektéw B+R powigkszacé
bedzie poziom udziatu wtasnego Spdtki zaliczanego do kosztéw prowadzonych projektéw. Bedzie
to w sposéb bezposredni oddziatywato na wartoS¢ generowanej straty na dziatalnoSci
operacyjnej, jednakze udziat wtasny Spdétki w ponoszonych kosztach realizacji projektéw B+R jest
przez nig traktowany jako inwestycja w projekty o potencjalnej ponadprzecietnej stopie zwrotu,
w przypadku ich pozytywnego zakoriczenia i komercjalizacji.

Wielko§¢ generowanego przez Spdtke wyniku na sprzedazy badann kontraktowych moze
wprawdzie tagodzi¢ skale tego procesu, jednakze wptywy z dziatalno$ci komercyjnej maja petnic¢
w modelu finansowym Spétki zasadniczo role wspomagajaca udziat wtasny w realizacji projektow
B+R. W pierwszej kolejnosci majg one zabezpieczyé funkcjonowanie Spétki w podstawowym
zakresie jej infrastruktury organizacyjnej oraz jako podmiotu prawnego. Gtéwnym Zrédtem
finansowania tych naktadéw sa i beda srodki pochodzace z kapitatu pozyskanego w drodze emisji
akciji.

Nalezy zaznaczy¢, ze warto$¢ straty z dziatalnosci operacyjnej w trzecim kwartale 2023 roku jest
wartosScig spodziewang, cho¢ jej poziom ze wzgledu na pogarszajagca sie sytuacje
makroekonomiczng i otoczenie Spétki moze zaskakiwacé, Zarzad uwaza, ze jest to ryzyko wpisane
w model dziatalnosci wysoce innowacyjnej spdtki biotechnologicznej jaka jest Pure Biologics.
Dtugoterminowy model finansowy Spétki zaktada finansowanie rosnagcego w najblizszych latach
segmentu projektéow B+R w gtéwnej mierze z pozyskanego kapitatu zewnetrznego.

Zysk (strata) netto

Strata netto w Ill kwartale 2023 r. w kwocie 7 597 tys. zt jest 0 18,3% wyzsza niz w porownywalnym
okresie roku 2022 (6 420 tys. zt.) i wynika w gtéwnej mierze z czynnikéw wptywajacych na poziom
straty z dziatalnosci operacyjnej oraz wynikéw na dziatalno$ci finansowe;j.

2. Komentarz do jednostkowego sprawozdania z sytuacji
finansowej

Aktywa trwate

W tej pozycji bilansowej wynoszacej na ostatni dzien okresu objetego niniejszym raportem 34 901
tys. zt (563,5% catosci aktywdéw) gtéwnym sktadnikiem sa rzeczowe aktywa trwate 33 262 tys. zt.
W przyttaczajacej wiekszosci (85%) sa to aktywa uzywane na podstawie umowy najmu, leasingu
lub podobnych.
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Druga kluczowag pozycjg aktywow trwatych sg naleznosci dtugoterminowe od osoéb trzecich
stanowigce kaucje gwarancyjng wptacona z tytutu ww. umowy najmu.

Wartos$ci niematerialne w okresie objetym raportem wyniosty 369 tys. zt, co stanowito 1% aktywow
trwatych i 0,5% aktywow ogdétem. Najwiekszg pozycje wartosci niematerialnych na dzien
30 wrzesnia 2023 roku stanowity patenty i licencje 269 tys. zt. Dlugoterminowe aktywa finansowe
stanowity utamek (0,06%) wartosci aktywow trwatych.

Wartos¢ aktywow trwatych w stosunku do poczatku roku 2023 wzrosta niemal trzykrotnie
(026 063 tys. zt). Wzrost ten spowodowany jest przyjeciem do uzytkowania dtugoterminowej
umowy wynajmu przestrzeni laboratoryjno-biurowej, ktéra w ksiggach spdétki ujmowana jest
zgodnie z wytycznymi MSSF16. Spétka rozpoznata aktywo z tytutu prawa do uzytkowania na 10 lat
w wysokos$ci brutto 28 780 tys. zt.

Aktywa obrotowe

Aktywa obrotowe na dziern 30 wrzesnia 2023 r. wyniosty 30 276 tys. zt i stanowity 46,5 % sumy
bilansowej. Sg one o0 21% mniejsze w stosunku do poczatku okresu objetego niniejszym raportem.

Najwigksza pozycje aktywéw obrotowych stanowity naleznosci z tytutu dostaw i ustug oraz
pozostate naleznosci wynoszace 17 506 tys. zt. Pozycja ta agreguje gtdwnie naleznosci z tytutu
dotacji w kwocie 10 157 tys. zt. Wielko§¢ ta reprezentuje kwote rozliczenrn z tytutu dotacji, ktére
zostaty poniesione, a ktére na dzien bilansowy nadal nie zostaty rozliczone. Naleznosci budzetowe
(w tym podatek VAT do zwrotu) na dzieri 30 wrzesnia 2023 r. wynosity 3 782 tys. zt. W sumie
naleznosci od osdb trzecich, ktére wynosza 3 295tys. zt, kwote 3 279 tys. zt stanowi zaliczka na
poczet badan klinicznych Fazy O.

Srodki pieniezne na koniec raportowanego okresu wynosity 6 629 tys. zt a krétkoterminowe lokaty
i obligacje 3 993 tys. zt.

Kapitat wtasny

Wartos¢ tej pozycji bilansowej na dzien 30 wrzesnia 2023 r. wyniosta — 13 020 tys. zt a jej
zmniejszenie w stosunku do odnotowanych na koniec Il kwartatu 2022 r oraz na koniec ub. r. jest
bezposrednim wynikiem kumulacji strat z okresu objetego niniejszym raportem, jak réwniez
okreséw poréwnywalnych oraz strat z lat poprzednich.

Zobowigzania dlugoterminowe

Zobowigzania dtugoterminowe na koniec okresu sprawozdawczego wyniosty 38 416 tys. zt i sa
nieznacznie (571 tys. zt) mniejsze niz na poczatku okresu objetego niniejszym raportem. Sa jednak
znaczagco (36 539 tys. zt, 1994%) wieksze niz na poczatku roku 2023. W strukturze pasywow
stanowig obecnie 58,9%. Zobowigzania te reprezentujg w znaczniej mierze (26 002 tys. zt) czesé
dtugoterminowa rat na srodki trwate uzywane na podstawie umowy najmu, dzierzawy, leasingu.
Najwigkszg pozycje wsréd nich stanowi wyzej wspominana umowa najmu powierzchni
laboratoryjno-biurowe;.

W pozycji zobowigzari dtugoterminowych istotng warto$é (12 330 tys. zi) stanowi réwniez
pozyczka od ACRX Investment.
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Zakumulowano tu réwniez w kwocie 45 tys. zt. dotacje rozliczane w czasie, czyli odnoszace sie do
platform technologicznych Pureselect2 i PureApta. Wykazano réwniez dtugoterminowe rezerwy na
Swiadczenia pracownicze w kwocie 39 tys. zt.

Zobowigzania kréotkoterminowe

Zobowiagzania krétkoterminowe na koniec okresu sprawozdawczego wyniosty 13 742 tys. zt
i stanowig 21,1% sumy bilansowej i sg 0 8,1% nizsze niz na poczatek okresu objetego raportem.

W strukturze zobowigzann 45,9% stanowig dotacje rozliczane w czasie (zaliczki), 23,7% z tytutu
dostaw i ustug a 22,0% z tytutu leasingu finansowego.

W kwocie 657 tys. zt pozostatych zobowigzanr 393 tys. zt to zobowiazania z tyt. wynagrodzen i 248
tys. zt zobowigzania publiczno-prawne.

VI. STANOWISKO ODNOSNIE DO MOZLIWOSCI ZREALIZOWANIA
PUBLIKOWANYCH PROGNOZ WYNIKOW NA DANY ROK W
SWIETLE WYNIKOW ZAPREZENTOWANYCH W NINIEJSZYM
RAPORCIE KWARTALNYM

Spédtka nie publikuje prognoz finansowych.

VIl. WSKAZANIE ISTOTNYCH POSTEPOWAN TOCZACYCH SIE
PRZED SADEM, ORGANEM W+ASCIWYM DLA
POSTEPOWANIA ARBITRAZOWEGO LUB ORGANEM
ADMINISTRACJI PUBLICZNEJ

W okresie objetym niniejszym raportem Spétka nie byta strong zadnych postepowarn toczacych
sige przed sgdem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji
publicznej, dotyczacych zobowigzan oraz wierzytelnosci Emitenta.

VIIl. INFORMACJE O ZAWARCIU PRZEZ EMITENTA JEDNEJ LUB
WIELU TRANSAKCJI Z PODMIOTAMI POWIAZANYMI, JEZELI
ZOSTALY ZAWARTE NA WARUNKACH NA WARUNKACH
INNYCH NIZ RYNKOWE

W okresie objetym raportem nie miaty miejsca zadne transakcje z podmiotami powigzanymi na
warunkach innych niz warunki rynkowe.
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IX. OPIS ORGANIZACJI GRUPY KAPITALOWEJ, ZE WSKAZANIEM
JEDNOSTEK PODLEGAJACYCH KONSOLIDACJI

W dniu 1 grudnia 2022 roku Spétka Pure Biologics S.A. zatozyta spétke zalezng, w ktdrej objeta 100%
udziatow, Doto Medical Sp. z o. o. z siedzibg we Wroctawiu, pod adresem: ul. Legnicka 48E, 54-202
Wroctaw, wpisana do Rejestru Przedsigbiorcéw pod numerem KRS: 0001006044, ktérej akta
rejestrowe prowadzi Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we Wroctawiu, IX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, posiadajgca numer identyfikacji podatkowej
NIP 8943200107, o kapitale zaktadowym w wysokosci 5.000,00 zt, reprezentowana przez Filipa
Jelenia, Prezesa Zarzadu.

Ze wzgledu na parametry jakoSciowe i iloSciowe Spodtka odstgpita od sporzadzenia
skonsolidowanego sprawozdania finansowego za 9 miesiecy zakoriczonych 30 wrzesnia 2023 r.

X. INFORMACJE O UDZIELENIU PRZEZ EMITENTA LUB PRZEZ
JEDNOSTKE OD NIEGO ZALEZNA PORECZEN KREDYTU LUB
POZYCZKI LUB UDZIELENIU GWARANCJI

W okresie objetym raportem Emitent nie udzielit zadnych pozyczek, kredytéw ani gwarancji.

Xl.  STRUKTURA AKCJONARIATU EMITENTA

W tabeli ponizej zamieszczono (w ujeciu liczbowym i procentowym) informacje dotyczace
struktury kapitatu zaktadowego Spdétki oraz struktury ogdlnej liczbie gtoséw w WZA Spétki na dzien
bilansowy oraz date publikaciji niniejszego raportu.

Tabela 1: Struktura akcjonariatu na dzierh 30.09.2023r. oraz na dzien publikacji raportu

Akcjonariusz

Liczba akcji

Liczba gtosow
na WZ

Udziat w

Udziat w

kapitale

gtosach na WZ

TFI Allianz Polska S.A. 320798 320798 9,98% 9,98%
Filip Jelenr 276 117 276 17 8,59% 8,59%
Augebit FIZ 189720 189720 5,90% 5,90%
Pozostali 2 427 365 2 427 365 75,52% 75,52%
Suma 3214 000 3214 000 100,00% 100,00%

* Beneficjentem rzeczywistym Augebit FIZ jest Pan Tadeusz Wesotowski Wiceprzewodniczacym Rady

Nadzorczej Spotki.

Wedtug stanu wiedzy Spdtki na dzien bilansowy oraz date przekazania raportu osoby zarzadzajgce
i nadzorujace posiadaty bezposrednio lub posrednio akcje Spétki zgodnie z ponizsza tabela:
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Tabela 2: Akcje w posiadaniu oséb zarzadzajacych i nadzorujacych na dzien 30.09.2023 r. oraz
dzien raportu

Akcionariusz | Liczba akcii Liczba gtosow Udziat w Udziat w

l Y J na WZ kapitale gtosach na WZ
Filip Jeleri (Prezes Zarzadu) 276 117 276 117 8,59% 8,59%
Romuald Harwas (W-ce Prezes 3205 3205 010% 010%
Zarzadu)
Petrus Spee (W-ce Prezes 1000 1000 0.03% 0.03%
Zarzgdu)

Tadeusz Wesotowski
Wiceprzewodniczgcy Rady 189 720 189 720 5,90% 5,90%
Nadzorczej *

Andrzej Trznadel
(Przewodniczacy RN)

Suma 551042 551042 17,15% 17,15%

81000 81000 2,52% 2,52%

Wedtug stanu wiedzy Spétki w raportowanym okresie nie nastapity zadne zmiany w akcjonariacie.

XIl. WSKAZANIE CZYNNIKOW, KTORE W OCENIE EMITENTA
BEDA MIALY WPLYW NA OSIAGNIETE PRZEZ NIEGO WYNIKI
W PERSPEKTYWIE CO NAJMNIEJ KOLEJNEGO KWARTALU

W perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu wyniki beda zalezaty gtéwnie od nastepujacych
czynnikéw:

e tempa postegpu prac w poszczegdlnych programach badawczo-rozwojowych
dotyczacych przede wszystkim bardziej zaawansowanych projektéw,

e skutecznosci rozliczania wnioskéw o dofinansowanie biezacych programéw badawczo-
rozwojowych oraz ztozonych wnioskéw koricowych,

e rozstrzygnigcia wnioskédw o przyznanie nowych grantéw i dotacji, ktére Spétka sktadata na
przestrzeni ostatnich kwartatéw,

e postepu w poszukiwaniu potencjalnych partneréw z grona spétek biotechnologicznych
i farmaceutycznych na wybrane programy wczesnej fazy, ktérzy mogliby zapewnic
synergie dla dziatalnosci Emitenta.

Pozostate czynniki zostaty wskazane i oméwione w pkt. Il i V niniejszego raportu

XIll. ISTOTNE WYDARZENIA, KTORE NASTAPILY PO OKRESIE,
KTOREGO DOTYCZY RAPORT

Po okresie objetym niniejszym raportem, do dnia publikacji nie wystapity zadne istotne
wydarzenia majace wptyw na dziatalnos¢ Spétki.
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XIV. OSWIADCZENIE ZARZADU DOTYCZACE INFORMACJI
ZAWARTYCH W NINIEJSZYM RAPORCIE

Zarzad Pure Biologics S.A. oSwiadcza, ze wedtug jego najlepszej wiedzy, skrécone sprawozdanie
finansowe Spodtki zawarte w raporcie za trzeci kwartat 2023 r. oraz dane poréwnywalne
sporzadzone zostaty zgodnie z przepisami obowigzujacymi Spétke, oraz ze informacje dotyczace
dziatalnosci Spdétki w okresie objetym raportem przedstawiajg prawdziwy obraz rozwoju
i osiggnie¢ oraz sytuacji Pure Biologics S.A.
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