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Zarzad SDS Optic S.A. z siedzibg w Lublinie ("Spoétka", ,,Emitent”, ,,SDS Optic”) informuje o
rozpoczeciu w dniu 25 sierpnia 2022 r. Fazy | badan klinicznych pod nazwa ,Otwarte,
wieloos$rodkowe, jednoramienne badanie bezpieczenstwa i skutecznosci mikrosondy
diagnostycznej (inPROBE) przeznaczonej do oceny nadekspresji receptora HER2 populacji
kobiet z wykrytym nowotworem piersi” (,Faza 1”, ,,Faza Bezpieczenstwa”). Faza | badania
ma na celu potwierdzenie bezpieczenstwa aplikacji mikrosondy w diagnostyce pacjentéw z
HER2-dodatnim oraz HER2-ujemnym nowotworem piersi.

Emitent w procesie przygotowawczym badan klinicznych dokonat wyboru osrodkéw
klinicznych i przeprowadzit rekrutacje pacjentek o okreslonym profilu chorobowym. W dniu
25 sierpnia 2022 r. odbyta sie pierwsza operacja pacjentki, podczas ktorej chirurg onkolog
uzyt mikrosondy inPROBE w celu oznaczenia poziomu biomarkera HER2 oraz w celu
okreslenia poziomu bezpieczeistwa procesu badania.

Czas trwania Fazy | badania klinicznego zostat przewidziany na okres do okoto 3 miesiecy i
wezmie w nim udziat 18 pacjentek. Jednakze w przypadku wystgpienia niezaleznych od
Emitenta i osrodkéw klinicznych okolicznosci, ktére wymagatyby koniecznosci zastgpienia
wybranej pacjentki np. z powoddw uniemozliwiajgcych wykonanie zaplanowanej operacji,
czas trwania Fazy | moze ulec zmianie.

Zarzad Emitenta wskazuje, ze kliniczne rozpoczecie badan w ramach Fazy Bezpieczenstwa
zostato poprzedzone trwajgcg od maja 2021 roku fazg przygotowawczg, w ramach ktorej
sporzgdzono szczegdtowy, wyjsciowy plan badan klinicznych, uzyskano wymagane zgody ze
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strony Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych (,,URPLWMIPB"”) oraz Komisji Bioetycznej, przeprowadzono rowniez szkolenia
badaczy biorgcych udziat w badaniu klinicznym z zakresu instrukcji uzytkowania urzgdzenia
detekcyjnego i mikrosond inPROBE. Rdwnolegle do prac w ramach fazy przygotowawczej
badan klinicznych Spétka przeprowadzita réwniez badania in vitro oraz wieloetapowe
badania na zwierzetach w certyfikowanych osrodkach badawczych, ktére potwierdzity
zatozenia dziatania technologii oraz bezpieczedstwo wykonywanego badania. Wartosé
dotychczasowych naktadéw finansowych zwigzanych z rozwojem technologii inPROBE
wyniosta ok. 43 miIn zt, z czego ponad 21 min zt zostato przeznaczone na wskazane
przeprowadzone dotychczas badania. Srodki te zostaty pozyskane przez Emitenta w ramach
dotacji SME Instrument Horizon2020 z Komisji Europejskiej, Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju oraz od inwestorow.

Po zakonczeniu Fazy | badan klinicznych mikrosondy inPROBE, Emitent przystgpi do Fazy Il,
w ktdrej udziat wezma kolejne 192 pacjentki a badanie bedzie wieloosrodkowe. Celem Fazy
Il bedzie potwierdzenie skutecznosci i walidacja urzadzenia. Czas trwania tej czesci badania
zostat przewidziany na okres okoto 6 miesiecy, po ktérym nastgpi faza zamykajgca badania
kliniczne (dokumentacja, analizy, statystyki i raport koricowy).

W ramach planowanych do przeprowadzenia badan klinicznych Spétka zamierza jako
pierwsza na Swiecie dokonac detekcji i pomiaru stezenia biomarkera nowotworowego HER2
w okolicy guza nowotworowego bez jednoczesnej akwizycji chorej tkanki z guza (biopsji).
Pozyskana wiedza bedzie miafta znaczenie w dalszym rozwoju technologii inPROBE oraz
umozliwi doktadne kalibrowanie technologii do tradycyjnych metod diagnostyki
histopatologicznej (metody IHC lub FISH).

Na chwile obecng Zarzad Emitent nie widzi zagrozen dot. realizacji przyjetego
harmonogramu realizacji badan klinicznych mikrosondy inPROBE i planuje ich zakoriczenie
w 2 kwartale 2023 r.

Caty proces badan klinicznych koordynuje i prowadzi profesjonalna firma typu CRO (ang.
contract research organization), zas taczny sumaryczny budzet na obie fazy badania
klinicznego wynosi ok. 7 min zf, wliczajac koszty wytworzenia niezbednej ilosci urzadzen
oraz mikrosond inPROBE wraz z ich logistyka i wdrozonym systemem zarzgdzania jako$cia.
Budzet zostat zabezpieczony przez Emitenta z puli sSrodkéw pozyskanych w ramach dotacji
z programu SME Instrument Horizon2020, finansowanego przez Komisje Europejska.

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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