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Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tre$¢ raportu:

Zarzad PolTREG S.A. [Spdtka, Emitent] w nawigzaniu do raportu biezacego nr 18/2023 w sprawie
zakonczenia budowy I etapu inwestycji w zaktad do produkgcji terapii komorkowych informuje, ze w
dniu 22 grudnia 2023 r. zakonczona zostata budowa Il etapu inwestycji w ramach realizacji projektu
"Wdrozenie na rynek i upowszechnienie w Polsce innowacyjnej metody leczenia cukrzycy typu 1 przez
zakup infrastruktury do hodowli komdrek T-regulatorowych" dofinansowanego przez Polskg Agencje
Rozwoju Przedsiebiorczosci.

Obecnie zostaty zakonczone prace budowlane w | etapie [unit pierwszy - laboratorium badawczo-
rozwojowe] i Il etapie [unit drugi - laboratorium komercyjne] inwestycji. Catkowicie wyposazono
pierwszy unit produkcyjny, z wykorzystaniem ktérego Spétka wyprodukowata pierwszy preparat
komérkowy TREG zgodny z GMP [Good Manufacturing Practice]. Obecnie trwajg koricowe prace
dotyczace kompletowania wyposazenia drugiego unitu produkcyjnego. Po zakoriczeniu prac nastgpi
walidacja tego etapu, a po zakorczeniu certyfikacji pierwszego unitu Spétka uzyska certyfikacje
drugiego unitu w procedurze rozszerzenia posiadanej juz zgody ze strony GIF.

Spétka jest obecnie w trakcie uzyskania stosownych decyzji i zgdd, w tym certyfikacji GMP, od
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek
wydawanych dla nowego miejsca wytwarzania w celu wytwarzania preparatu TREG jako ATMP
[badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej]. Uzyskanie stosownych decyzji i zgdd
umozliwi Spdtce produkcje wtasnych terapii komdrkowych na potrzeby prowadzonych badan
klinicznych i oferowania terapii w ramach procedury wyjatku szpitalnego oraz pozwoli na prowadzenie
prac badawczo-rozwojowych nad kolejnymi generacjami innowacyjnych terapii chordb
autoimmunologicznych.

W ocenie Emitenta unikatowa wiedza i doswiadczenie Spotki w obszarze terapii komdrkowych oraz
nowoczesnie wyposazone Centrum Badawczo-Rozwojowego stanowig kompletng i unikalng platforme
rozwojowa umozliwiajgcg podpisanie umowy partnerskiej z firmg farmaceutyczng, ktéra zamierza
stosowac terapie TREGowe w leczeniu choréb autoimmunologicznych. Nowa inwestycja znaczgco
wplynie réwniez na zwiekszenie mocy produkcyjnych Spétki. Maksymalne zdolnosci produkcyjne
dwdch unitdw wyniosg ok. 1,5 tys. preparatow rocznie.

Ukonczenie inwestycji w laboratorium badawczo-rozwojowe i produkcyjne byto jednym z celow
emisyjnych oferty publicznej Emitenta jaka mata miejsce w IV kwartale 2021 roku.



