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Veterinary biotechnology

Cutting-Edge Stem §
Cell-Based Therapies

Leki oparte na allogenicznych komoérkach macierzystych w leczeniu choréb
zapalnych i autoimmunologicznych u zwierzat towarzyszacych.

Zakonczone z sukcesem badania kliniczne dla trzech obszaréw terapeutycznych:
- Choroba zwyrodnieniowa stawoéw (osteoartroza) u pséw

- Atopowe zapalenie skoéry (AZS) u pséw
- Choroba zwyrodnieniowa stawoéw (osteoartroza) u koni

Bioceltix



@ LEKI NA BAZIE KOMOREK MACIERZYSTYCH Biocelfi IEHN

Wiasciwosci
Mezenchymalne immunomodulujace
komorki
macierzyste jako

I . aktywny sktadnik
JAN ogeniczna farmaceutyczny

terapia komorkowa

Wiasny zaktad
produkcyjny GMP

Nowy zaktad w
budowie

Tkanka ttuszczowa
Z odpadow
biologicznych jako
materiat zrodtowy

Rozpoczeta
procedura
dopuszczenia do
obrotu (EMA)

Potwierdzone
bezpieczenstwo
wszystkich
produktow

Leczenie
przyczynowe
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USTEUARTRUZA U PS[’]w Klinicznie potwierdzone

bezpieczenstwo i skutecznosé

D Efekt terapeutyczny wykazano zaréwno w
rzyczyna ) krétkim (30 dni), jak i dtugim (90 dni) okresie
chronicznego bolu po jednorazowym podaniu BCX-CM-J

POPRAWA BOLU STAWOW | KULAWIZY

(ocena weterynarza)

Populacji
81%
(0)
o 74%

Obecnie stosowane metody
leczenia maja charakter
objawowy

Proces dopuszczenia do obrotu przez EMA:

+ Dokumentacja ztozona w EMA (maj 2024 r.).

* Informacja zwrotna z EMA (listopad 2024 r.) —
brak zastrzezen co do bezpieczenstwa i D30 +/-3 D45+/-3 D90 +/-3
skutecznosci produktu. B BCX-CM-J (N=66)

+ Ztozenie odpowiedzi do EMA planowane w m Placebo (saline) (N=35)

2Q 2026. - i , ; ,
Podwadjnie zaslepione, wieloosrodkowe, randomizowane badanie

‘®

poréwnujace pojedyncze dostawowe podanie BCX-CM-J (N=66) do placebo

j (N=35).

EMA - European Medicines Agency



U PSOW

Populacji

Powoduje swiad, infekcje
skory, zapalenie ucha
zewnetrznego

Obecnie stosuje sie leczenie
objawowe (sterydy, leki
przeciwhistaminowe,
immunosupresja i przeciwciata
przeciwko [L-31).

* Rejestracja BCX-CM-AD jako rozszerzenia BCX-
CM-J dla nowego wskazania terapeutycznego i
podawania dozylnego (tatwiejszy i szybszy proces
EMA, brak koniecznosci rewalidacji procesu).

* Mozliwe sg dalsze rozszerzenia dla dodatkowych
wskazan (w tym nieswoiste zapalenia jelit,
przewlekta choroba nerek).

" ATOPOWE ZAPALENIE SKORY )

* Dane kliniczne opublikowane we wrzesniu 2025 r.

Klinicznie potwierdzone
bezpieczenstwo
i skutecznosé

Pojedyncze dozylne podanie BCX-CM-AD
Znaczaco zmniejszyto zmiany skorne po 28
dniach i swigd po 56 dniach

ZMIANY SKORNE

Skala CADESI-4 (ocena lekarza weterynarii)
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=@=BCX-CM-AD (N=60) e@mPlacebo (N=29)
0]

DO D28 +/-3 D56 +/-3 D84 +/-3

Zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne poréwnujace
pojedyncza dozylna iniekcje BCX-CM-AD (N=60) do placebo (N=30).
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OSTEOARTROZA U KONI

Gtdwna przyczyna
kulawizny u koni

Dotyka wiekszos¢ koni
sportowych

Obecnie stosowane metody
leczenia maja przede
wszystkim charakter
objawowy

Proces dopuszczenia do obrotu przez EMA:
* Kwiecien 2025 r. —wniosek ztozony do EMA
* Wrzesien 2025 r. — ostateczna lista pytan EMA

EMA - European Medicines Agency

Klinicznie potwierdzone gy
bezpieczenstwo
i skutecznosé

Efekt terapeutyczny wykazano zaréwno w
srednim (28 dni), jak i dtuzszym (42 dni)
okresie po jednorazowym podaniu BCX-EM

REDUKCJA KULAWIZNY

Skala AAEP Test zgieciowy
0,
o% 78% 83%
64%
40%

33%

D28 +/-3 D42 +/-5

D28 +/-3 D42 +/-5

m BCX-EM (N=78)
B Placebo (N=39)

Zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne poréwnujace pojedyncza
dostawowa iniekcje BCX-EM (N=78) do placebo (N=39).



NOWA WYTWORNIA Bioceltix

TERAPIA ALLOGENIGZNA

Terapia oparta o komorki macierzyste od

zdrowego dawcy i sg wykorzystywane do leczenia
wielu zwierzat, co pozwala na produkcje leku w
duzej skali (model ,jeden dawca — wielu biorcow”).

AKTUALNA PRODUKCJA PLANOWANE SKALOWANIE PRODUKCJI
+ 10-12 kampanii w ciggu roku * 1300 m2 powierzchni zlokalizowanej we
Wroctawiu
* do 30 000 dawek terapeutycznych } . CAPEX ok 9M EUR
W Ciggu roku o

» Dalsze skalowanie: srednio ok. 0,3M EUR za
kazde 100 tys. dawek
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