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Temat:

Otrzymanie decyzji w sprawie pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian w badaniu
klinicznym diagnostycznej mikrosondy optycznej inPROBE w HER2-dodatnich nowotworach
piersi

Postawa prawna:
Art. 17 ust. 1 MAR — informacje poufne

Tres¢:

Zarzad SDS Optic S.A. z siedzibg w Lublinie ("Spétka", ,,Emitent”, ,,SDS Optic”) informuje, ze
otrzymat decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (,,URPL”) w sprawie pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian
w badaniu klinicznym, o co wnioskowata Spdtka w dniu 7 kwietnia 2022 r.

Otrzymanie powyzszej decyzji poprzedzone byto przeprowadzeniem w | kwartale 2022 r.
szkolenia dla badaczy — lekarzy chirurgdéw onkologicznych w dwéch osrodkach medycznych
wytypowanych i zakontraktowanych do udziatu w Fazie | badan klinicznych (badanie
bezpieczenstwa) mikrosondy inPROBE w diagnostyce raka piersi HER2-dodatniego. W toku
tych szkolen Emitent otrzymat od badaczy (lekarzy chirurgii onkologicznej) propozycje
dotyczace usprawnien procesu badania. Zespot Spotki ocenit te propozycje jako istotne dla
procedury badawczej oraz dla przysztego procesu komercjalizacji mikrosondy inPROBE i
zdecydowat o ich wdrozeniu. Emitent uwzglednit ztozone propozycje w dokumentacji
klinicznej dotyczacej badania i kierujac sie zasadg ostroznosci oraz rzetelnosci badawczej,
poinformowat o tych zmianach URPL w dniu 7 kwietnia 2022 r. w formie wniosku o wydanie
opinii przez URPL dotyczacej wprowadzenia istotnych zmian do dokumentacji badawczej.

Na podstawie ztozonego wniosku Prezes URPL podjat decyzje o wydaniu zaktualizowanego
pozwolenia, akceptujgc tym samym wszystkie zawnioskowane przez Spétke istotne zmiany
w badaniu klinicznym, w tym nowg wersje protokotu badania klinicznego wraz z
wymaganymi zatgcznikami.

Otrzymanie powyziszej zgody pozwala niezwtocznie przystgpi¢ do zaplanowanych wizyt
inicjujgcych w dwéch zakontraktowanych osrodkach klinicznych w celu rozpoczecia Fazy |
badan klinicznych na pacjentkach w mozliwie najkrétszym terminie, ktéry uzalezniony
bedzie od termindw zaplanowanych operacji w ww. osrodkach.
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Zarzad Spdtki uznat przedstawiong informacje za poufng z uwagi na znaczenie procesu
badan klinicznych dla rozwoju Emitenta oraz jego przysztej sytuacji rynkowej i finansowej.
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