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Temat: Zawarcie umowy z AZTherapies dotyczacej wspotpracy w zakresie zastosowania komoérek CAR-
Treg w leczeniu chordb neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym

Podstawa prawna: Inne uregulowania
Tres¢ raportu:

Zarzad PolITREG S.A. [Spdtka, Emitent] informuje, iz powzigt informacje o podpisaniu przez drugg strone
tj. AZTherapies, Inc. z siedzibg w Bostonie, USA [AZT] datowanej na dzie 12 listopada 2021 roku
Umowy regulujgcej warunki wspotpracy stron, dotyczacej:

- rozwoju terapii choréb neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym opartych na komdrkach
CAR-Treg, tj. limfocytach T regulatorowych zmodyfikowanych metodami inzynierii genetycznej w celu
wytworzenia sztucznego receptora [Terapie CAR-Treg],

- prowadzenia badain majgcych na celu uzyskanie zezwolen na dopuszczenie Terapii CAR-Treg do
obrotu oraz

- nawigzania wspodtpracy z podmiotami trzecimi w celu komercjalizacji Terapii CAR-Treg.

Zawarcie Umowy pozwala na poszerzenie pipeline’u projektéw Spétki o bardzo perspektywiczng
technologie genetycznie modyfikowanych Tregs i jednoczesnie o kolejne obszary terapeutyczne
dotyczace choréb neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym, w tym stanowigcych
niezaspokojone potrzeby medyczne na swiecie.

W celu osiggniecia zaktadanych przez Strony Umowy zatozen komercyjnych, w pierwszym etapie
wspotpraca stron Umowy ma doprowadzi¢ do realizacji i ukoniczenia badan klinicznych fazy I/Il [clinical
proof of concept] w Terapii CAR-Treg leczenia co najmniej jednej z choréb neurologicznych o podtozu
autoimmunologicznym. Zamiarem Emitenta jest rozpoczecie badan klinicznych w wybranym obszarze
terapeutycznym (np. stwardnienie zanikowe boczne) w ciggu 12-18 miesiecy od zawarcia Umowy.

Podstawowe regulacje dotyczgce wtasnosci intelektualnej stron w zakresie objetym Umowg zostaty
uregulowane w nastepujgcy sposob:

- AZT udzielita Emitentowi licencji na korzystanie z przystugujgcych jej wynalazkéw dotyczgcych Terapii
CAR-Treg. Licencja umozliwia Emitentowi rozwijanie, wytwarzanie oraz uzywanie Terapii CAR-Treg w
celu przeprowadzenia ich badan klinicznych oraz korzystanie z Terapii CAR-Treg w celu komercjalizacji,
wytwarzania, sprzedazy, importowania oraz uzywania ich w zakresie terapeutycznych i
profilaktycznych zastosowan na catym swiecie. Emitent na podstawie umowy otrzymuje wytgczng
licencje na komercjalizacje Terapii CAR-T, przy czym AZT oraz podmioty z nig powigzane w rozumieniu
umowy sg uprawnione do korzystania z Terapii CAR-Treg w celach niekomercyjnych, np. w celu rozwoju
Terapii. Emitent na zasadach okreslonych w umowie moze takze udziela¢ sublicenciji.

- Umowa okresla takze, ze wynalazki powstate we wspétpracy z AZT odnoszace sie do Terapii CAR-Treg
objetych umowag stanowi¢ bedg wtasnos¢ AZT, natomiast wszystkie takie wynalazki bedgce wtasnoscig
AZT zostang automatycznie witgczone w zakres licencji udzielonych Emitentowi przez AZT. Zarzgdzanie
[np. dokonywanie zgtoszen patentowych lub walka z naruszeniami] istniejgcymi prawami wtasnosci
intelektualnej objetymi umowag bedzie sie odbywato przy udziale Emitenta i na jego koszt. Wynalazki
dotyczace Terapii CAR-Treg opracowane samodzielnie przez Emitenta pozostang w jego wylfacznej
dyspozycji.

W zwigzku z zamiarem przeprowadzenia badan Emitent, jako strona odpowiedzialna za ich wykonanie
zgodnie z Umowa, zamierza ponies¢ bazowe naktady inwestycyjne w kwocie nieprzekraczajacej 3,24
min USD. Po poniesieniu takich naktadéw inwestycyjnych, naktady na rozwdj Terapii CAR-Treg
ponoszone bedg przez Emitenta oraz mogg by¢ ponoszone przez AZT zgodnie z ustalonymi w Umowie
proporcjami okreslajgcymi udziat AZT w catosci skumulowanych naktadéw na poziomie nie mniejszym
niz 20% i nie wiekszym niz 50%.



Zgodnie z umowg Emitent zamierza podja¢ dziatania zmierzajgce do uzyskania decyzji Europejskiej
Agencji Lekéw [EMA] lub Amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw [FDA] o dopuszczeniu przynajmniej
jednej Terapii CAR-Treg do obrotu.

W zakresie komercjalizacji Terapii CAR-Treg Umowa przewiduje, ze obydwie jej strony mogg
poszukiwac posrdd stron trzecich partnerédw. Kazdorazowo Emitent jest odpowiedzialny za ustalenie
warunkoéw komercjalizacji z podmiotem trzecim, przy czym na zawarcie takiej umowy wymagana jest
zgoda AZT, chyba ze udziat stron umowy w nakfadach na rozwdj Terapii CAR-Treg bedzie réwny —
wowczas zgode na zawarcie umowy wyrazi¢ muszg zarowno Emitent, jak i AZT. AZT bedzie
zobowigzana do udzielenia zgody na zawarcie umowy dotyczacej komercjalizacji w przypadku, w
ktorym wartos¢ potencjalnych ptatnosci z tytutu umowy bedzie réwna lub przekroczy 100 milionéw
USD (z wytgczeniem opftat licencyjnych naliczanych od przychodéw ze sprzedazy leku). Umowa
przewiduje, iz podziat zyskéw z tytutu zawarcia i realizacji ewentualnej umowy partneringowej
odpowiadac bedzie proporcji poniesionych tagcznych naktadéw inwestycyjnych na rozwéj Terapii CAR-
Treg przez strony Umowy, uwzgledniajgc naktady poniesione przez AZT do dnia Umowy oraz ze
minimalny udziat AZT w podziale zyskéw z takiej umowy wynosi¢ bedzie 20%.

O zawarciu listu intencyjnego poprzedzajacego zawarcie Umowy Emitent informowat w Prospekcie
Emisyjnych zatwierdzonym przez Komisje Nadzoru Finansowego w dniu 13 pazdziernika 2021 roku
[Prospekt] w punkcie 5.1.1.5.2 ,Prace badawczo-rozwojowe TREGS - nowa generacja preparatu”

Emitent przypomina, iz dotychczas rozwijat technologie CAR-Treg samodzielnie, a zawierajagc Umowe
zyskuje przede wszystkim dostep do sprawdzonej technologii modyfikacji genetycznej tregéw, co
istotnie (ok. 2-3 lata wg szacunkéw Spétki) przyspieszy postep w rozwoju technologii wytgcznie w
oparciu o wtasne zasoby.

Emitent wyjasnia, iz technologia AZT opiera sie na grupie receptorow CAR skierowanych przeciw
komodrkom glejowym. Ekspresja tych receptoréw w limfocytach T regulatorowych doprowadza do
migracji tych komdrek do centralnego uktadu nerwowego i wygaszania tam zmian zapalnych oraz
aktywacji regeneracji. W ten sposéb mogg byé leczone wszystkie choroby, w ktérych istnieje
komponenta zapalna: stwardnienie rozsiane, stwardnienie zanikowe boczne, otepienie czotowo-
skroniowe, postepujgce porazenie nadjgdrowe, choroba Alzheimera, choroba Parkinsona, plgsawica
Huntingtona. Dodatkowo technologia AZT oparta na grupie receptorow CAR skierowanych przeciw
komdrkom glejowym jest bardzo interesujgcg koncepcjg pozwalajgcg na rozwdj terapii nie poprzez
celowanie w wybrane biatko, co moze by¢ przyczyng nietrafionych prac badawczych, a poprzez
wzmocnienie bariery krew-mézg, ktérej naruszenie stanowi jedng z podstawowych przyczyn rozwoju
choréb neurologicznych o podtozu zapalnym. Drugim elementem technologii rozwijanej do tej pory
przez AZT jest celowane blokowanie ekspresji receptoréw HLA, co prowadzi do akceptacji komdrek
limfocytéw T regulatorowych w uktadzie alogenicznym. Po takim przygotowaniu limfocyty moga zostac
podane kazdemu pacjentowi, nie tylko w uktadzie autologicznym. Tak przygotowany lek moze stac sie
terapig ‘off-the-shelf’, tj. komorki wyhodowane od jednego dawcy mogtyby by¢ podawane wielu
réznym biorcom.

Kluczowym celem umowy jest pozyskanie przez Spétke technologii CAR-Treg co umozliwi:

- uzyskanie pozycji lidera w gwattownie rozwijajgcym sie i wysoko wycenionym przez rynek segmencie
CAR-TREG (referencja do Sonoma Pharmeceutical i GentiBio);

- realizacje potencjatu komercyjnego w nowym wskazaniu (stwardnienie zanikowe boczne), co bedzie
mozliwe po zakonczeniu planowanego badania klinicznego fazy I/Il w roku 2025;

- przyszte wsparcie AZT w obszarze komercjalizacji wynikéw wspdlnych badan.

Emitent uznaje rozwdj technologii CAR-Treg za istotny réwniez w kategoriach strategicznych celéw
krotko- i dtugoterminowych. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami w perspektywie krotkoterminowej
dodatkowymi celami strategicznymi [poza celami wskazanymi w Prospekcie] sg i) podanie pierwszego
preparatu w badaniu fazy I/l w obszarze Terapii CAR-Treg w co najmniej jednej z chordb
neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym [np. stwardnienie zanikowe boczne] - | pot. 2023 r.
oraz ii) zakoniczenie badania fazy I/Il w obszarze Terapii CAR-Treg w co najmniej jednej z chordb



neurologicznych o podtozu autoimmunologicznym [np. stwardnienie zanikowe boczne] — 2025 r.
Natomiast w perspektywie dtugoterminowej dodatkowym celem strategicznym zwigzanym z
technologia CAR-Treg [poza celami wskazanymi w Prospekcie] jest uzyskanie pozycji lidera w
segmencie CAR-Treg.

O kolejnych istotnych zdarzeniach dotyczacych wspdtpracy z AZT oraz rozwoju technologii CAR-Treg
Emitent bedzie informowat w trybie wiasciwych raportdow.



