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More than technology




Leki biologiczne w oparciu
o komorki macierzyste

Stosowane w leczeniu choréb o podtozu
zapalnym i autoimmunologicznym
u zwierzat towarzyszacych

* Osteoartroza u psow
« Atopowe zapalenie skory u psow
» Zapalenie stawow u koni
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RKI Bioceltix

@ LEKI BIOLOGICZNE W OPARCIU 0 KOM
MACIERZYSTE

Terapia
allogeniczna




@ PRODUKTY & PIPELINE

Produkt Gatunek Choroba Droga
podania

BCX-CM-J OA
BCX-EM OA
Drugie
BCX-CM-AD AD « « wskazanie
dla BCX-CM-J



ATOPOWE ZAPALENIE

SKORY U PSOW
BCX-CM-AD

Wystepuje u 15% psoéw. Powoduje swigd
(drapanie sig), wytysienia, infekcje, zapalenie ucha
zewnetrznego. Zwigzany z nieprawidtowa reakcja
immunologiczng komoérek odpornosciowych
skory przeciwko alergenom srodowiskowym.

Obecnie stosowane metody dziatanie objawowe
(sterydy, leki antyhistaminowe, immunosupresja,
przeciwciato przeciw IL-31).

Rejestracja BCX-CM-AD jako rozszerzenie
BCX-CM-J o nowe wskazanie terapeutyczne

i podanie dozylne (tatwiejszy, szybszy proces

w EMA, bez rewalidacji GIF). Mozliwe dalsze
rozszerzenia o kolejne wskazania (m.in. nieswoiste
zapalenie jelit, przewlekta choroba nerek).

Wyniki badania klinicznego potwierdzaja
dziatanie terapeutyczne w poréwnaniu do
placebo w krotkim i dtugim terminie — 28, 56 i 84
dni po podaniu.

4Q'21
ZAKONCZENIE B.B.

2Q'22
POCZATEK P.B.K.

2Q'23
RAPORT Z P.B.K.
WNIOSKI O POZWOLENIE NA B.K.

4Q'23
POCZATEK B.K.

3Q'24

INTERIM ANALYSIS (10.07) pozwolita
na zmniejszenie grupy badawczej
(ze 120 do 84)

1Q'25

KONIEC OBSERWACII W B.K.
2Q'25

WSTEPNE WYNIKI B.K.

3Q'25

WYNIKI B.K.

PO REJESTRACIJI BCX-CM-J
WNIOSEK DO EMA O REJESTRACIE
BCX-CM-AD JAKO ROZSZERZENIE
ZASTOWOWANIA BCX-CM-J

O WSKAZANIE W TERAPII AZS

B.B. — badanie bezpieczenstwa

B.K. — badanie kliniczne

P.B.K. — pilotazowe badanie kliniczne
EMA - Europejska Agencja Lekéw




BCX-CM-AD: SKUTECZNA TERAPIA AZS U PSOW Biocelix

Zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne, potwierdzone bezpieczenstwo i skutecznosc terapii

REDUKCJA ZMIAN SKORNYCH

Srednie poziomy zmian skérnych dla grupy badanej i grupy kontrolnej w skali CADESI-4
oraz ich srednie % redukcje w kolejnych punktach czasowych (ocena lekarza, skala 0-180)

BCX-CM-AD (N=60)
Placebo (N=29)

Poprawa terapeutyczna po podaniu BCX-
CM-AD - istotna statystycznie réznica
pomiedzy grupa badang a grupa kontrolng
we wszystkich punktach czasowych

D28 +/-3
PE

Primary endpoint (PE, D28+/-3): istotna statystycznie réznica pomiedzy grupg badang a grupa kontrolng w
Sredniej % redukcji poziomu zmian skérnych (w skali CADESI-4).

DO D56 +/-3 D84 +/-3

Dtugoterminowa skutecznos¢ terapeutyczna
po pojedynczym podaniu dozylnym

(wybrane dane na dzien D84+/-3, dane istotne statystycznie):

sukces terapeutyczny pacjentéow

poprawa zmian skérnych o co najmniej 50%
CADESI-4 (ocena lekarza weterynarii)

$érednia procentowa

redukcja swiadu o 31%
PVAS (ocena opiekuna)

sukces terapeutyczny w ocenie lekarza

% pacjentoéw, ktérzy odpowiedzieli na terapie w stopniu srednim,
dobrym lub doskonatym

Potwierdzone bezpieczenstwo:

Pomiedzy grupa badang a grupg kontrolng nie stwierdzono réznic w wystepowaniu
ciezkich niepozgdanych zdarzen, reakcji na produkt leczniczy oraz réznic w zmianach
parametrow hematologicznych.
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0STEOARTROZA U PSOW
BCX-CM-)

Najwazniejsza przyczyna chronicznego
bolu. Wystepuje u 20% psow powyzej 1. roku
ZycCia, zachorowalnosc¢ rosnie z wiekiem.

Dossier do EMA ztozone (maj '24).
Walidacja wniosku w EMA (lipiec '24).

Feedback od EMA (listopad '24) — brak
zastrzezen dot. bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu.

Trwa dostosowanie do nowego rozporzadzenia
ws. Dobrej Praktyki Wytwarzania, dokonczenie
realizacji wytycznych planowane w 4Q’'25.

4Q'21 7
ZAKONCZENIE B.B. -
1Q'22

WNIOSKI O POZWOLENIA NA B.K.

2Q'22

POZWOLENIE NA B.K.

3Q'22

PIERWSZE PODANIE W B.K.

3Q'23

KONIEC OBSERWACII W B.K.

2Q'24

DOSSIER - ZLOZENIE WNIOSKU DO EMA
4Q'24

WERYFIKACIA KOMPLETNOSCI WNIOSKU
| FEEDBACK OD EMA

4Q'25
UDZIELENIE ODPOWIEDZI NA PYTANIA EMA

1H'26
REKOMENDACIA EMA

B.B. — badanie bezpieczenstwa
B.K. — badanie kliniczne
EMA - Europejska Agencja Lekéw




BCX-CM-J: SKUTECZNA TERAPIA Biocelfix
OSTEOARTROZY PSOW — —

Zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne chronicznego bélu chorujacych
U psow na OA

POPRAWA BOLU STAWOW | KULAWIZNY

(oceniona przez lekarza weterynarii) Najczestsza choroba stawow u pséw. Przewlekty stan
Primary endpoint zapalny, prowadzacy do zwyrodnienia chrzastki

Podwojnie zaslepione, wieloosrodkowe, randomizowane
badanie kluczowe Gtéwny punkt koncowy: poprawa
kulawizny o 2 (w skali 5-stopniowej) lub zmnigjszenie
bolu o 2 lub jednoczesne zmniejszenie kazdego

o 1w dniu 30 po podaniu (+/-3)

Efekt terapeutyczny wykazano
zarowno w kroétkim (30 dni),
D30 +/-3 D45 +/-3 D90 +/-3 jak i dtugim (90 dni) okresie
BCX-CM-J (N=66) m Placebo (N=35) oo jed norazowym podaniu
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ZAPALENIE STAWOW U KON

BCX-EM

Choroba etiologicznie podobna do
osteoartrozy u pséw. Dotyka wiekszos¢ koni
zawodowo i rekreacyjnie uprawiajacych sport.

Objawia sie kulawizng eliminujaca zwierze
z normalnej aktywnosci.

Obecnie stosowane metody leczenia maja
gtownie charakter objawowy.

Procedura rejestracyjna, zatozenia:

Kwiecien 2025 - wniosek ztozony do EMA

Maj 2025 - oczekiwana weryfikacja
kompletnosci i poprawnosci dokumentacji

Sierpien 2025 — wstepna lista pytan EMA
Wrzesien 2025 — koncowa lista pytan EMA

4Q'22
ZAKONCZENIE B.B.
WNIOSKI O POZWOLENIA NA B.K.

1Q'23
POZWOLENIE NA B.K.
POCZATEK B.K.

1Q'24
KONIEC REKRUTACII W B.K.

2Q'24
KONIEC OBSERWACII W B.K.

3Q'24
WYNIKI WSTEPNE Z B.K.

4Q24
WYNIKI KONCOWE Z BK.

1Q'25
RAPORT Z B.K.

2Q'25
Zt OZENIE WNIOSKU DO EMA

3Q'25
FEEDBACK EMA

2Q'26
UDZIELENIE ODPOWIEDZI NA
PYTANIA EMA

B.B. - badanie bezpieczenstwa
B.K. - badanie kliniczne
EMA - Europejska Agencja Lekow




BCX-EM: SKUTECZNA TERAPIA OSTEOARTROZY KONI

Zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne

REDUKCJA KULAWIZNY W DNIU 28. | 42.

(primary endpoint — D28)

Redukcja kulawizny Redukcja kulawizny w tescie
w skali AAEP zgieciowym
(02 punktyz3lub2do1lub0)

D28 +/-3 D42 +/-5 D84+/-5* 28 +/-3 42+[-5 84+/-5*

BCX-EM (N=78) mPlacebo (N=39)

a@=objawy silne i umiarkowane
a@=brak objawow

a@= silny i umiarkowany obrzek
a@=brak bélu w reakcji na nacisk
brak obrzeku

100%

Test zgieciowy

Wybrane parametry

\_‘

28 +/-3 42 +/-5




@ NOWA WYTWORNIA

TERAPIA ALLOGENIGZNA

o,

AKTUALNA PRODUKCJA

10-12 kampanii
W Cciggu roku

do 30 000 dawek
terapeutycznych
W Ciggu roku

=y

SKALOWANIE PRODUKCJI

¢ 1300 M2 powierzchni
zlokalizowanej we Wroctawiu
+ CAPEXok.9M EUR

» Dalsze skalowanie: Srednio ok.

0,3M EUR za kazde
100 tys. dawek

2Q'24

POZYSKANIE FINANSOWANA
(EMISJA AKCIIl) PROJEKT
FUNKCJONALNO-UZYTKOWY

3Q'24
UMOWA NAIMU

4Q'24
WYBOR DORADCY
TECHNOLOGICZNEGO

3-4Q'25

PROJEKT BUDOWLANY

PROJEKTY WYKONAWCZE

WYBOR INWESTORA ZASTEPCZEGO
POZWOLENIE SRODOWISKOWE
ODSTEPSTWO OD SWIATLA

4Q’'25
PLANOWANE UDOSTEPNIENIE
ROZPOCZECIE ZABUDOWY (6-9msc)

3Q’'26
ROZRUCH TECHNOLOGICZNY
WYTWORNI

4Q'26/1Q'27
CERTYFIKACIA WYTWORN|




iocelhiy

Dziekujemy za uwage
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