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LIST PREZESA ZARZADU

Szanowni Akcjonariusze i Inwestorzy

Przekazujemy Panstwu raport roczny PolITREG S.A. za 2021 rok. Jest to
pierwszy raport w naszej historii z podsumowaniem ubiegtego roku, ktéry
publikujemy jako Spétka publiczna notowana na Gieldzie Papierow
Wartosciowych w Warszawie.

Ubiegty rok byt bardzo wazny dla Spotki, poniewaz przeprowadzilismy
publiczng oferte akcji (IPO), z ktérej pozyskalismy od inwestoréw blisko
100 min zl, ktére zostang przeznaczone na finansowanie naszych
przetomowych badan klinicznych terapii TREGS w leczeniu cukrzycy typu 1
i stwardnienia rozsianego, a takze na budowe wtasnego centrum badawczo-
rozwojowego i nowego laboratorium produkcyjnego przeznaczonego
do komercyjnej produkcji preparatow TREGS w Gdansku.

W 2021 roku byliSmy takze zaangazowani w pozyskiwanie grantow, ktore
bardzo pomagajg nam w finansowaniu kluczowych inwestycji Spofki
i w rozwoju klinicznym naszych terapii. Nasz sytuacja finansowa jest bardzo
stabilna, poniewaz posiadamy blisko 140 min zt, na ktére sktadajg sie srodki
z IPO, niewykorzystanych grantow i w postaci gotéwki na bilansie. Dzieki
temu nasze ambitne plany majg szanse na realizacje zgodnie z zaktadanymi
harmonogramami.

W czwartym kwartale 2022 roku zamierzamy rozpoczac¢ badania kliniczne fazy II/lll w leczeniu pacjentéw ze Swiezo
zdiagnozowang cukrzycg typu 1 oraz badanie fazy I/l polegajace na identyfikacji i leczeniu w okresie
przedobjawowym oséb obarczonych ryzykiem zachorowania na cukrzyce typu 1. Réwnolegle w tym samym czasie
mamy zaplanowane rozpoczecie badania klinicznego fazy I/lla w leczeniu pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym.

W potowie 2024 roku, po uzyskaniu wynikéw srodokresowych z badan klinicznych w cukrzycy i uzyskaniu wynikow
koncowych z badan w stwardnieniu rozsianym, zamierzamy nawigza¢ wspétprace z partnerem branzowym w celu
kontynuacji badan klinicznych i komercjalizacji projektéw zaréwno w obszarze cukrzycy, jak i stwardnienia
rozsianego.

Widzimy, ze nasze terapie mogg da¢ szanse chorym, w tym dzieciom, cierpigcym na choroby, na ktére obecnie
nie ma skutecznych lekéw. Naszym atutem jest przelomowos$é naszego podejscia terapeutycznego w skali
Swiatowej, atrakcyjne dane zgromadzone dotychczas w badaniach klinicznych oraz silne i unikalne kompetencje
naukowe naszego zespotu, a takze fakt, ze nasze terapie sg juz stosowane komercyjnie u pacjentéw w ramach
tzw. wyjatku szpitalnego.

Do sukceséw ubiegtego roku zaliczamy podpisang w listopadzie 2021 roku umowe z amerykanska firmg
AZTherapies Inc. z Bostonu dotyczgacg rozwoju i komercjalizacji terapii choréb neurologicznych o podtozu
autoimmunologicznym opartych na komérkach CAR-Treg. Wspétpraca z AZTherapies (AZT) znaczaco poszerza
nasz pipeline projektéw o bardzo perspektywiczng technologie genetycznie modyfikowanych TREGS i kolejne
obszary terapeutyczne. Nawigzanie wspoétpracy z AZTherapies jest dla nas bardzo wazne, poniewaz przyspiesza
o kilka lat wejscie do fazy badan klinicznych rozwdj technologii CAR-Treg rozwijanej w naszej firmie. Jestem
przekonany, ze innowacyjnos¢ oraz znaczenie kliniczne projektéw z zastosowaniem terapii CAR-Treg w leczeniu
choréb o podiozu autoimmunologicznym zwigkszy istotnie wartos$¢ firmy na rynku miedzynarodowym.
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Pomimo pandemii COVID-19 realizowalismy w 2021 roku zadania zwigzane z prowadzeniem terapii TREGS
w tzw. wyjatku szpitalnym. Z uwagi na trwajaca epidemie koronawirusa na poczatku ubiegtego roku utrzymywaty sie
problemy z wczesnym wykrywaniem cukrzycy u dzieci, a przez to z pozyskiwaniem nowych pacjentéw na terapie
TREGS, do konca kwietnia podano tylko 1 preparat. Po poprawie sytuacji epidemiologicznej zaobserwowali§my
wzrost zainteresowania terapig cukrzycy typu 1 u dzieci, co przetozyto sie na podanie 10 preparatéow TREGS
do konca 2021 roku.

Rozwijamy takze nasz zespdt naukowcodw w ramach poszerzenia kompetencji niezbednych do realizacji planéw
rozwoju Spétki. W tym roku zamierzamy zwiekszy¢ zespot do okoto 30 pracownikéw, a kolejnym krokiem bedzie
rozszerzenie zespotu Spoétki do okoto 40 oséb w 2023 roku.

Nasi naukowcy sg takze autorami publikacji w prestizowych czasopismach naukowych. Fundacja na Rzecz Nauki
Polskiej uznata naszg prace pt. “First-in-man clinical results of the treatment of patients with graft versus host disease
with human ex vivo expanded CD4+CD25+CD127- T regulatory cells.” Clin Immunol. 2009 Oct;133(1):22-6 za jedng
z 30 najwazniejszych osiggnie¢ badawczych dokonanych przez polskich uczonych w Swiatowej nauce w ciggu
ostatnich 30 lat (https://www.fnp.org.pl/premiera-ksiazki-siegajac-po-niezbadane-z-okazji-30-lecia-fnp/). Wyréznié
chciatbym takze nasz ostatni artykut o interakcji komoérek mezenchymalnych z limfocytami TREGS, ktéry ukazat sie
w lutym tego roku na tamach Nature Communications. Autorami artykut “Mesenchymal stem cells transfer
mitochondria to allogeneic Tregs in an HLA-dependent manner improving their immunosuppressive activity” sg
miedzy innymi naukowcy z PolTREG we wspoipracy z Uniwersytetem Gdanskim i Gdanskim Uniwersytetem
Medycznym. Praca dotyczy interakcji komorek mezenchymalnych z limfocytami TREGS. OpisaliSmy w niej zjawisko
»pozyczania” przez komérki mezenchymalne mitochondridw limfocytom TREGS, co znacznie zwigksza aktywnosé
tych ostatnich i moze by¢ uzyte w terapii. Wykorzystanie tego zjawiska jest tez przedmiotem zgtoszenh patentowych,
ktérych wspoétwiascicielem jest Spétka PoITREG. Link do artykutu: https://www.nature.com/articles/s41467-022-
28338-0. Ponadto 19 kwietnia 2022 roku w prestizowym pismie medycznym Diabetes, Obesity and Metabolism zostat
opublikowany raport autorstwa naukowcéw PolTREG z badania Il fazy w cukrzycy objawowej pt. ,Combined therapy
with CD4 + CD25highCD127- T regulatory cells and anti-CD20 antibody in recent-onset type 1 diabetes is superior
to monotherapy - randomized phase I/l trial”, link: https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/35441440/. W pracy
udowodniliSmy, Ze terapia tgczona autologicznymi namnozonymi komérkami regulatorowymi CD4+ CD25high
CD127-T (Tregs) i rytuksymabem spowalnia znaczgco postep choroby u pacjentéw z niedawno rozpoznang cukrzycg
typu 1. Akceptacja tej pracy przez srodowisko naukowe jest istotnym krokiem na drodze do rejestracji naszej terapii
i uzyskania zgody na jej dopuszczenie do obrotu.

Na zakonczenie chciatbym w imieniu catego Zarzgdu podzigkowac naszym Akcjonariuszom i Inwestorom za zaufanie
i okazane wsparcie w przeprowadzeniu publicznej emisji akcji oraz Radzie Nadzorczej za wkiad pracy w rozwoj
Spotki.

Podziekowania kieruje réwniez do wszystkich naszych pracownikéw, ktérzy przyczynili sie do realizacji celéw jakie
w ubiegtym roku mieli§my do wykonania.

Z powazaniem,

prof. dr. hab. n. med. Piotr Trzonkowski

Prezes Zarzadu
PoOITREG S.A.
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